FICHA TECNICA DE INSUMOCS DE FARMACIA
PARA FORMULAS MAGISTRALES

FECHA DE EMISION | 19.09.2019 [ VERSION | 1.0

1. Denominacion técnica: Alcanfor US® (Camphor)

2. Unidad de medida: G

3. Grupo o Familia Preparados Magistrales

4. Nomenclatura IUPAC 1,7.7-Trimethylbicyclo[2.2.1]heptan-2-one

5. Cddigo SAP 30200187 Alcanfor USP (Camphor)

6. Descripcién general: Cetona optenida de Cinnamomu_m c_amphora (alcanfor natural) o se
produce sinteticamente (alcanfor sintético)

CARACTERISTICAS TECNICAS

7. Propiedades: Posee accion antipruritica, antiséptica y ligeramente analgésica, estimulante
respiratorio y sedante.

8. Concentracion:
Contiene no menos de 96% de Alcanfor

Fig. 1.: (Disefio de referencia)
9. Caracteristicas Fisicoquimicas:

o Apariencia: Polvo cristalino blanco o casi blanco o masas cristalinas pulverizables.

o Volatilidad: Altamente volatil incluso a temperatura ambiente.

o Propiedades organolépticas: De olor agradable, sabor ligeramente amargo seguido por una
agradable sensacién refrescante.

o Solubilidad: Soluble en etanol absoluto, petréleo, éter dietilico, disulfuro de carbono y
aceites, ligeramente soluble en agua, poco soluble en gliceral.

o Punto de fusidén: 172°C a 182°C

10. De la Presentacion:

Envase:

o Conservar en envases herméticos e impermeables.
o Envase de plastico con tapa y tapén de seguridad.




Logotipo:

El envase mediato e inmediato, debe llevar el logotipo solicitado por la Entidad, con letras visibles y
tinta indeleble, preferentemente de color negro:

Consignar la frase: “EsSalud”.

Nombre de la Entidad o LOGOTIPO.
Consignar [a frase: “Prohibida su Venta”
Nomenclatura del proceso de seleccion.

Embalaje:

o Que no se encuentre abierto, que este limpio, no arrugado, quebrado o hiimeco o que indique
deterioro.

o Para el embalaje se debe considerar la proteccién contra los riesgos ambientales y fisicos de rutina,
como golpes, vibraciones y otros elementos de transito. Para proteger el contenido de cualquier
desplazamiento e impacto por caida.

o El disefio del embalaje debe ser protector de acuerdo a las condiciones de almacenamiento,
fragilidad, factores ambientales, tiempo de transporte y medio de transporte.

o Los embalzjes deben tener unrotulo que indique las condiciones de almacenamientc.

11. Rotulado:

o El rotulado de los envases que contengan materias primas deben mantener el rotulo original de
procedencia, que incluya de forma legible y precisa: El nombre de la sustancia (en DCI cuando
corresponda), concentracién, fecha de fabricacion, fecha de vencimiento, lote, nombre del proveedor,
condiciones especiales de almacenamiento, cantidad y pureza.

El contenido de los rotulados de los envases debera contener informacién establecida en el marco legal de
acuerdo al numeral 6.5.8 y 6.5.9 de la NTS N°122-MINSA/DIGEMID-V.01 Norma Técnica de Salud para la
Elaboracién de Preparados Farmacéuticos, aprobada con Resolucién Ministerial N° 538-2016/MINSA.

12. Almacenamiento: Evitar la exposicion al calor excesivo.

RZQUISITOS TECNICOS

El insumo debe contar con los siguientes documentos técnicos vigentes:

1. Copia del Certificado de Control de Calidad o Certificado de Analisis, de acuerdo al numeral 6.5.7 de
la NTS N°122 MINSA/DIGEMID-V.01 Norma Técnica de Salud para la Elaboracion de Preparados
Farmacéuticos aprobada con Resolucion Ministerial N° 538-2016/MINSA.

2. Ficha de Datos de Seguridad cdel Insumo, de acuerdo al articulo 6.6.5 de la NTS N°122.
MINSA/DIGEMID-V.01 Norma Técnica de Salud para la Elaboracion de Preparados Farmacéuticos
Aprobada con Resolucion Ministerial N° 538-20 16/MINSA.

Los postores deben contar con los siguientes documentos técnicos vigentes:

3. Para los Insumos de fabricacion Nacional:

Fabricantes:
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3.1 Certificado o Constancia de Calidad que garantice la correcta fabricacion, almacenamiznto, distribucion
y trasporte de los insumos, siguiendo las normas de las buenas practicas. De acuerdc al Numeral 6.5.2
de la NTS N°122. MINSA/DIGEMID-V.01 Norma Técnica de Salud para la Elaboracién de Preparados
Farmacéuticos, aprobado con Resolucién Ministerial N° 538-2016/MINSA: “Las malerias primas,
utilizadas en la elaboracién de preparados farmacéuticos, deben ser sustancias de accién e indicacion
conocidas y, el profesional Quimico Farmacéutico responsable debe confirmar que las mismas han
sido fabricadas y manipuladas siguiendo las normas de correcta fabricacién que respalden las
especificaciones técnicas establecidas”

3.2 Ficha RUC, el usuario debe encontrarse activo en el Registro Unico de Contribuyentes de acuerdo al
Art. 7 De las condiciones para ejercer actividades sujetas a control, del DL1166 Decreto Legislativo que
Establece Medidas de Control en los Insumos Quimicos y Productos Fiscalizados, Maquinarias y
Equipos Utilizados para la Elaboracién de Drogas llicitas.

3.3 Inscripcién vigente en el Registro de Conirol y Bienes Fiscalizados, de acuerdo al Art.7 De las
condiciones para ejercer actividades sujetas a control, del DL1166 Decreto Legislativo que Establece
Medidas de Control en los Insumos Quimicos y Productos Fiscalizados, Maquinarias y Equipos
Utilizados para la Elaboracién de Drogas llicitas.

4. Para los insumos.imporiados:
Importadoras:

4.1 Certificado o Constancia de Calidad que garantice la correcta fabricacién, almacenamiento, distribucién
y trasporte de los insumos, siguiendo las normas de las buenas practicas. De acuerde al Numeral 6.5.2
de la NTS N®122. MINSA/DIGEMID-V.01 Norma Técnica de Salud para la Elaboracién de Preparados
Farmacéuticos, aprobado con Resolucién Ministerial N° 538-2016/MINSA: “Las materias primas,
ulilizadas en la elaboracién de preparados farmacéuticos, deben ser susfancias de accién e indicacion
conocidas y, el profesional Quimico Farmacéutico responsable debe confirmar que las mismas han
sido fabricadas y manipuladas siguiendo las normas de correcla fabricacion que respalden las
especificaciones lécnicas establecidas”

4.2 Para el caso de los Certificados emitidos en el extranjero que no consigne fecha de vigencia, estos
deben tener una antigliedad no mayor de dos (2) afios contados a partir de la fecha de su emisién y
estaran acompanados de su respectiva traduccién simple al idioma espafiol.

4.3 Ficha RUC, el usuario debe encontrarse activo en el Registro Unico de Contribuyentes de acuerdo al
Art.7 De las condiciones para ejercer actividades sujetas a control, del DL1166 Decreto Legislativo que
Establece Medidas de Control en los Insumos Quimicos y Productos Fiscalizados, Maquinarias y
Equipos Utilizados para la Elaboracion de Dregas llicitas.

4.4 Inscripcién vigente en el Registro de Control y Bienes Fiscalizados, de acuerdo al Art. 7 De las
condiciones para ejercer actividades sujetas a control, del DL1166 Decreto Legislativo que Establece
Medidas de Control en los Insumos Quimicos y Productos Fiscalizados, Maquinarias y Equipos
Utilizados para la Elaboracién de Drogas llicitas. '

La exigencia de las Certificaciones o Constancias de Buenas Practicas de Manufactura (BPM y de Buenas
Practicas de Almacenamiento (BPA) y Buenas Practicas de Distribucién y Transporte (BPDT) vigentes, se
aplica durante todo el proceso de seleccién y ejecucién contractual para Insumos de fabricacion nacionales e
importados.




CONTROL DE CALIDAD

Debe cumplir las especificaciones de calidad de la USP, Farmacopea Europea y Farmacopea Japonesa.

PRUEBAS Y REQUERIMIENTOS DE MUESTRAS, PARA ANALISIS DE CONTROL DE CALIDAD

Insumos Pruebas Cantidad de Muestra para Prueba *
Limite de residuo no volatil Norma de referencia: 1SO 2859-1
Halégenos Nivel de inspeccidn: General |
Identificacion: Muestreo simple.
Acidez o alcalinidad: Tamaiio de lote Cantidad de muestra
2a8 2
9al5 2
16a 25 3
26350 5
51a%0 5
Alcanfor USP (camphor) 91a150 8
151 a 280 13
281 a 500 20
501a1200 32
1201a3200 50
3200 a 10000 80
10 001 2 35000 125
35 001 2 150 000 200
151 000 a 500 000 315
500001 y mas 500

NORMAS TECNICAS NACIONALES E INTERNACIONALES APLICABLES AL INSUMO DE FARMACIA
PARA FORMULAS MAGISTRALES

Normas Técnicas

Aplicabilidad

D.S 016 -2011 S.A, Reglamento para
el Registro, Control y Vigilancia
Sznitaria del Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos
y Productos Sanitarios.

Establece disposiciones reglamentarias de la ley del Producto
Farmacéutico, Dispositivo Médico y Producto Sanitario. — Ley 29459,
regulando el registro, control y vigilancia sanitaria de estos productos,
en concordancia con los lineamientos de la Politica Nacional de
Medicamentos.

R.M 538-2016/MINSA. NTS N° 122-
MINSA/DIGEMID-V.01 Norma
Técnica de Salud para la Elaboracion
de Preparados Farmacéuticos

De aplicacion en oficinas farmacéuticas especializadas que elaboran
preparados farmacéuticos a nivel nacional.
De aplicacién en farmacias de los establecimientos de salud publicos
a cargo del Instituto de Gestién de Servicios de Salud, de los
Gobiernos Regionales y Locales, del Seguro Sccial del Perg -
EsSalud, de la Sanidad de las Fuerzas Armadas, de la Sanidad de la
Policia Nacional del "Peru; y, las farmacias de los establecimientos de
salud privados, que elaboran preparados farmacéuticos a nivel

nacional.
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Las BPA son un conjunto de normas que establecen los requisitos y
procedimientos operativos que deben cumplir los establecimientos
que fabrican, importan, exportan, almacenan, comercializar o
distribuyen productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos

gﬁhgn;s'?'z'zo15"\3::3;2333"“' gg sanitgr'ios. con el fin de: garanti?_ar el mantenimiento de sus
Rivsmumonrmit s condiciones y caracteristicas optimas durante el proceso de
' ’ almacenamiento, especialmente para aquellos productos que se
encuentran en el mercado nacional que por su naturaleza quimica y/o
fisica requieren condiciones especiales para su conservacion.
Esta norma internacional especifica los requisitos pzara un sistema de
gestion de la calidad cuando una organizacion necesita demostrar su
capacidad para proporcionar regularmente productos y servicios que
satisfagan los requisitos del cliente , los legaies, reglamentos
1SO 9001 ap:ﬁcab.lzs yﬁaspirg a: qu;nenlaf lal s_ziisf?ccién del cliente e: travé:s dt; IaI
02 g . aplicacion eficaz del sistema, incluidos los procesos para la mejora de
Sl e Deslion ox e sistema y el aseguramiento de la confomﬁdad con F;I‘os requis{tos del
cliente, los legales y reglamentarios aplicables.
Todos los requisitos de esta norma internacional scn genéricos y se
pretende que sean aplicables a todas las organizacicnes, sin importar
su tipo o tamario o los productos y servicios suministrados.
ISO 2859-1 Procedimientos de
muestreo para inspeccién por | Especifica un sistema de muestreo de aceptacién para la inspeccién
atributos. Parte1: Esquemas de | por afributos. Esta clasificado en términos del limite de calidad
muestreo clasificados por limite de | aceptable. (LCA)
calidad aceptable(LCA) para
inspeccion lote por lote.
USP 42 <Camphor> Describe las especificaciones de calidad del insumo

Ph. Eur. 8.0 (Camphor)

Describe las especificaciones de calidad del insumo

JP XVII (Camphor)

Describe las especificaciones de calidad del insumo

*Incluye la cantidad de unidades para la contra muestra.
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