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En caso de que tengas una visita de fomento sanitario

Las visitas de fomento sanitario no tienen caracter regulatorio, sin embargo, permiten promover
las mejores practicas sanitarias mediante diversas acciones como pueden ser, entrega de
instrumentos de difusién, capacitacion, asesoria, asi como platicas y retroalimentacion de las dudas
que puedes presentar como propietario o responsable de un establecimiento. Cuando recibas una
visita de fomento sanitario:

1. Solicita la identificacion del personal que te visita. Te deberd mostrar su credencial
vigente, expedida por la autoridad sanitaria competente.

2. Establecer la causa. La persona que te visita debe precisar el objeto y alcance de la
misma, aclarando que es una visita de fomento sanitario.

En caso de que tengas una visita de verificacion sanitaria

A continuacion te informamos los derechos que tienes cuando se presenten en tu establecimiento
con el propésito de llevar a cabo una verificacion sanitaria, la cual si tiene caracter regulatorio.

1.

Solicita la identificacion del personal verificador. Deberan mostrar su credencial vigente,
expedida por la autoridad sanitaria competente que los acredite legalmente para desempefar
dicha funcion. Esta debera contener:

« Nombre y firma autografa de la autoridad sanitaria y del verificador.
« Numero de folio.

- Fecha de expedicion.

« Fecha de vigencia.

- La leyenda Valida sélo cuando se exhibe la orden de visita.

- Teléfono para aclaraciones y quejas.

Recibir la orden de verificacion. El personal verificador te debera entregar el original de la
orden escrita, expedida por la autoridad competente con firma autoégrafa, con las disposiciones
legales que la fundamenten, y recabar en la copia de la orden, tu nombre, fecha y firma de
recibida.

Conocer el propésito y alcance de la visita. En la orden de visita se debe precisar el objeto
de la misma, su alcance, y los datos del establecimiento que se va a verificar.

Conocer el tipo de medidas de seguridad que se pueden aplicar. El personal verificador
debera explicarte las medidas de seguridad que, en su caso, se puedan aplicar al momento de
llevar a cabo la visita de verificacién, mismas que se encuentran establecidas en la normativa
vigente aplicable.

Designar dos testigos que deberan permanecer durante la visita. Al inicio de la visita
designaras dos testigos que deberan permanecer durante el desarrollo de la misma. Si no
deseas hacerlo, seran designados por el verificador, circunstancia que se hara constar en el
acta.

Conocer los hechos o circunstancias que se encuentren en la verificacion. En el acta que
se levante con motivo de la verificacidn, se haran constar las circunstancias de la misma, las
deficiencias o irregularidades observadas, asi como las medidas de seguridad que, en su caso, se
determinen en apego a la normativa vigente aplicable.




7. Manifestar en el acta lo que a tu derecho convenga. Al concluir la verificacion tendras la
oportunidad de manifestar lo que a tu derecho convenga poniéndolo por escrito en el Acta.

8. Leer el acta de verificacion y recibir copia. Al concluir la visita deberds leer el acta, se
recabaran las firmas de las personas que intervinieron y recibiras copia de la misma. Si por algun
motivo te niegas a firmar o recibir la copia del acta o de la orden de visita el verificador lo hara
constar en la propia acta y no se afectara su validez, ni la de la visita practicada.

El desconocimiento de la Ley no te exime de su cumplimiento




Presentacion

En cumplimiento de los principios y objetivos fundamentales del Gobierno Federal que permitan
garantizar la calidad y seguridad de los medicamentos e insumos para la salud, se cuenta con la
siguiente legislacion: el Reglamento de Insumos para la Salud (RIS); la Norma Oficial Mexicana
NOM-059-SSA1-2015, Buenas practicas de fabricacion de medicamentos; la Norma Oficial
Mexicana NOM-241-SSA1-2012, Buenas Practicas de fabricacién para establecimientos dedicados
a la fabricacién de dispositivos médicos y el Suplemento para establecimientos dedicados a la
venta y suministros de medicamentos y demas insumos para la salud de la Farmacopea de los
Estados Unidos Mexicanos, asimismo, corresponde a la Secretaria de Salud, a través de la Comisién
Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS), difundir y hacer cumplir dicha
legislacion.

Uno de los principales objetivos del presente documento, consiste en informar a los
establecimientos que almacenan vy distribuyen medicamentos y demds insumos para la salud, los
elementos que se deben evaluar para mantener las condiciones sanitarias de los mismos. De igual
forma, tiene el proposito de brindar informacion sobre los aspectos técnicos para que los
responsables de este tipo de negocios puedan identificar de manera agil y sencilla aquellos puntos
de mejora para darles oportuna atenciéon y cumplir de manera eficiente con las disposiciones
sanitarias incluidas en la normativa antes mencionada.

Importancia de la guia

Con la finalidad de reducir al maximo los riesgos a la salud que pudieran existir para el consumidor,
asi como obtener algunos de los siguientes beneficios, te recomendamos que realices una
evaluacién a tu establecimiento basada en las listas de cotejo incluidas en cada uno de los
apartados de este documento.

e El personal trabajara con la confianza de estar cumpliendo con la regulacion sanitaria
vigente.

e Optimizaras los procesos, reduciras desperdicios y mermas, lo que te ayudara a tener una
mayor productividad.

e Puedes incrementar tu posicionamiento y mejoraras la imagen de tu organizacion al
convertirte en una empresa responsable, asimismo, obtendras mayor confianza de tus
clientes.

e Podras incrementar tu clientela, pedidos, ventas y optimizar tus entregas al suministrar
productos seguros y eficaces.

e La guia te servira como un instrumento de auto capacitacion al proporcionarte los aspectos
importantes en el almacenamiento y conservacion de medicamentos e insumos para la
salud, asi como informacién complementaria acerca de la normativa asociada y un glosario
para la identificacién de palabras técnicas.

e Observar las normas sanitarias de almacenamiento, conservacion y distribucion de
medicamentos e insumos para la salud, te ayudara a evitar que tengas pérdidas econémicas
por los productos que no cumplan con las disposiciones sanitarias, asi como por las
sanciones de las que puedes ser sujeto en caso de incumplimiento.




Lo que no debes hacer en el establecimiento

e Expender medicamentos y demas insumos para la salud directamente al publico.

e Elaborar medicamentos magistrales y oficinales.

e Acondicionar dosis o tratamientos unitarios.

e Fraccionar o realizar acondicionamiento primario o secundario de los medicamentos y
demas insumos para la salud, en el caso de almacenes de depésito y distribucion de insumos
para la salud, adquiridos en plaza nacional.

e Actividades que no estén autorizadas en la Licencia Sanitaria o notificadas en el Aviso de
Funcionamiento.

e Poseer material para el empaque primario o secundario, materias primas 0 equipo para
fabricacién de medicamentos y demas insumos para la salud.

Obligaciones del propietario y del responsable sanitario

e Adquirir los medicamentos y demas insumos para la salud de proveedores legalmente
establecidos.

e Asegurar que los medicamentos y demas insumos para la salud que requieran Registro
Sanitario, lote y caducidad vigentes, cuenten con ello.

e Distribuir solamente a establecimientos que estén legalmente establecidos.

e Supervisar que cuenten con la informacion legal de sus clientes.

e Supervisar que las actividades que se realizan en el establecimiento correspondan con las
establecidas en el Aviso de funcionamiento o Licencia Sanitaria.

e Supervisar que solo se adquieran y comercialicen medicamentos y demas insumos para la
salud incluidos en la documentacion legal del establecimiento.

e Asegurarse de contar con las modificaciones y nuevas disposiciones sanitarias aplicables a
su establecimiento y productos, para cumplir con los requisitos legales en tiempo y forma.

Estructura de la guia

Este documento senala las condiciones sanitarias que deben prevalecer en los procedimientos que
realices, utilizando un enfoque sistematico y preventivo, podras identificar, evaluar y controlar los
peligros asociados a almacenamiento, transporte y distribucion de tus productos, entre otros.

Esta guia contempla apartados relacionados con la documentacion legal y técnica que debe existir
en el establecimiento, asi como aspectos de personal, instalaciones y equipo, las condiciones del
almacenamiento de los medicamentos, el transporte, entre otros aspectos que se deben considerar
para mejorar las condiciones del establecimiento; y con ello mejorar las practicas en el almacén.

Cabe sefalar que las condiciones aqui expuestas son de observancia obligatoria para los almacenes
de deposito y distribucion de medicamentos y demas insumos para la salud, adquiridos en plaza o
territorio nacional, asi como para la operacién de los establecimientos que importan medicamentos
y/o dispositivos médicos, incluyendo almacenes de autoservicio.




1. MEDICAMENTOS




1.1 DOCUMENTACION LEGAL Y TECNICA

Todos los documentos sirven para acreditar la legalidad de los medicamentos y del establecimiento.

Documentacion legal y técnica

Se debe contar con:

Marco juridico aplicable

Aviso de funcionamiento, que esté a la vista

Articulo 200 BISy 202 de la Ley
General de Salud.
Numeral 5.2.5.8.3.23.1 dela

1. SELeEEEQCO y protegido para que no se| Sl NO NA NOM-059-SSA1-2015.
) Suplemento FEUM. 5ta Ed. 2014,
Pag. 84.
Articulo 198,373y 374 dela Ley
General de Salud.
2 Licencia sanitaria, que esté a la vista del S NO NA Numeral 5.2.5.8.3.23.1 dela
* | publico y protegida para que no se deteriore. NOM-059-SSA1-2015.
Suplemento FEUM. 5ta Ed. 2014,
Pag. 85.
Aviso de responsable sanitario (debera ser Articulo 200 BIS, 202, 257y 260
- . Lo " de la Ley General de Salud.
farmacéutico, quimico farmacéutico bidlogo,
3 uimico farmacéutico industrial o profesional Si NO Numeral 5.2.5.8.3.23.2 dela
. 2u a carrera se encuentre relacionpada con el NOM-059-55A1-2015.
uy e Suplemento FEUM. 5ta Ed. 2014,
area farmacéutica). :
Pag. 84.
Documento interno  firmado por el
4. | responsable sanitario, donde asigna al | SI NO NA Suplemento FI):EUAQSSta Ed. 2014,
auxiliar sus funciones. &
Co.rre.spondenua Qel giro al que pertengce con ) Suplemento FEUM 5ta Ed. 2014,
5. | loindicado en la Licencia sanitaria o Aviso de S NO .
; . Pag. 83.
funcionamiento.
Articulo 200 de la Ley General de
Edicion vigente del Suplemento para Salud.
6 establecimientos dedicados a la venta y Sf NO Numeral 5.2.5.8.3.23.4 de la
* | suministro de medicamentos y demas NOM-059-SSA1-2015.
insumos para la salud. Suplemento FEUM. 5ta Ed. 2014,
Pag. 86.
Facturas o documentos de compra o venta
que amparen la entrega, recepciéon o posesion
legal de los medicamentos y demas insumos
para la salud, que contengan:
- Fecha
; - . Numeral 16.7.3 de la
Cantldgd I’e‘CiIbIda o s.urtlda ) NOM-059-SSA1-2015.
7. | - Denominacion genérica SI NO
SR, : Suplemento FEUM. 5ta Ed. 2014,
- Denominacion distintiva (cuando aplique) .
.y Pag. 85.
- Presentacion
- Nombre y direccién de proveedor, cliente
o destinatario
- Numero de lote
- Fecha de caducidad
Registros de temperatura ambiente (no i Articulo 106 del Reglamento de
8. | mayor a 30° centigrados, excepto que la S NO Insumos para la Salud.
etiqueta especifique condiciones diferentes) Numerales 16.6.1 y 16.6.3.1 dela
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Documentacion legal y técnica

Se debe contar con:

Marco juridico aplicable

realizados por lo menos tres veces al dia.

NOM-059-SSA1-2015.
Suplemento FEUM. 5ta Ed. 2014,
Pags. 85,125y 126.

Registros de humedad relativa del ambiente
(no mayor al 65%, excepto que la etiqueta

Articulo 106 del Reglamento de
Insumos para la Salud.
Numerales 16.6.1 y 16.6.3.1 de la

9 especifique condiciones diferentes), : NO NOM-059-SSA1-2015.
realizados por lo menos tres veces al dia. Suplemento FEUM. 5ta Ed. 2014,
Pags. 85,125y 126.
Reg!stros de temperatura mter.na del Numerales 16.6.1y 16.6.3.1 de la
refrigerador donde se colocan los insumos
! < NOM-059-SSA1-2015.
10.| para la salud que necesitan conservarse a | Sl NO NA
. A - Suplemento FEUM. 5ta Ed. 2014,
una temperatura entre 2°C y 8°C, realizados .
, Pags. 85,125y 126.
por lo menos dos veces al dia.
o el S g 5 | o | semenoreuu s
| actualizado y P P 2014, Pags. 85 y 86.
sanitario.
. . . : Suplemento FEUM. 5ta Ed.
12.| Diagrama de flujo de material y personal. S NO 2014, Pg. 86.
Articulo 103 del Reglamento de
Un programa vigente para la prevencion y Insumos para la Salud.
13 control de plagas a través de un proveedor S NO Numeral 16.6.2.9 dela
‘| autorizado por la Secretaria de Salud que NOM-059-SSA1-2015.
indique la periodicidad del servicio. Suplemento FEUM 5ta Ed. 2014,
Pag. 86.
Copia de la Licencia sanitaria del proveedor . Suplemento FEUM 5ta Ed. 2014,
14. - ; S| NO .
del servicio de control de fauna nociva. Pag. 86.
Constancia que avale el cumplimiento del . Suplemento FEUM 5ta Ed. 2014,
15. - ! S| NO .
servicio de control de fauna nociva. Pag. 86.
. - .y Numerales 16.5.1.2,16.5.1.3y
Organigrama que indique la descripcion de 16514 de la
16, oy esporsabilades e gl | w0 | Nowossssarzons
P puesto, actual Y Suplemento FEUM 5ta Ed. 2014,
por el responsable sanitario. .
Pag. 86.
Programa anual de capacitacion que
considere como minimo:
- Manejo y control de medicamentos y
demas insumos para la salud
- Procedlmlentos Normalizados de Numeral 16.5.3.1 de la NOM-059-
Operacion (PNO)
17 - N de Seguridad e Higiene d sf NO SSA1-2015.
’ ormas —de —seguridad € Higlene de Suplemento FEUM 5ta Ed. 2014,
acuerdo con las funciones que tenga Pag. 84

asignadas

- Buenas Practicas de Almacenamiento y
Distribucion, Higiene y Seguridad entre
otros
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Documentacion legal y técnica

Se debe contar con: Marco juridico aplicable

Relacion  actualizada de equipos e : Suplemento FEUM. 5ta Ed. 2014,
18, . . . S| NO .

instrumentos utilizados en el almacén. Pag. 86.

Bitacora de uso de equipos e instrumentos : Suplemento FEUM. 5ta Ed. 2014,
19, . , SI NO .

utilizados en el almacen. Pag. 86.

Documentos probatorios vigentes de la
calibracion por terceros acreditados por la
20.| Entidad Mexicana de Acreditacion (EMA), de Si NO
los equipos e instrumentos. Se debe mostrar
la acreditacién de la EMA

Documentacién que muestre la posesion,
21.| almacenamiento y distribucién de muestras | SI NO NA Suplemento FEUM. Sta kd. 2014,

Suplemento FEUM. 5ta Ed. 2014,
Pag. 86.

médicas u originales de obsequio. Pag. 86.
Copia del Aviso de funcionamiento o de la
Licencia sanitaria y del Aviso de responsable Numerales 16.8.2.1 y 16.8.3.1 de
22 sanitario, seglin proceda, de los Sf NO la NOM-059-SSA1-2015.
‘| establecimientos a los que adquiere vy Suplemento FEUM. 5ta Ed. 2014,
distribuye los medicamentos y demas Pags. 84 y 86.
insumos para la salud.
Documentos de manifiesto donde se registre
la entrega, transporte y recepcion de Numeral 16.8.6.2 de la
23 residuos peligrosos que correspondan a la S NO NA NOM-059-SSA1-2015.
‘| destruccion ecolégica de los medicamentos Suplemento FEUM. 5ta Ed. 2014,
caducos y deteriorados, ante una empresa Pags. 86y 232.
autorizada por la SEMARNAT.

1.2 SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

El Sistema de gestion de calidad, representa el conjunto de medidas adoptadas de manera
planificada y sistematizada, con el objeto de garantizar que los medicamentos son de la calidad
requerida para el uso al que estan destinados. La gestion de calidad incorpora, por lo tanto, las
normas de Buenas Practicas de Fabricacion (BPF), Buenas Practicas de Documentacién (BPD),
Buenas Practicas de Almacenamiento y Distribucion (BPAD), Buenas Practicas de Laboratorio (BPL)
y los principios de la Gestién de Riesgos, incluyendo el uso de las herramientas apropiadas.

Sistema de gestion de calidad

Se debe contar con: Marco juridico aplicable

Un Sistema de gestion de calidad

implementado y mantenido por la alta : NO Numerales 3.74,5.1.1, 5.1.3 y

24. direccion, en donde se establecen politicas Sl 5.2.58.1dela
eccion, ; P Y NOM-059-SSA1-2015.
objetivos de calidad.
Manual de calidad o documento que describe
el sistema de gestién de calidad de acuerdo
25, con la politica y objetivos de calidad Si NO Numerales 3.74, 5.1.4.17.1y
. . ’ 5.2.5.1 de la NOM-059-SSA1-2015.
incluyendo las responsabilidades de la
direccion.
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Sistema de gestion de calidad

Se debe contar con:

Marco juridico aplicable

40.| reportes, acuerdos, entre otros, de
conformidad con el nivel asignado en el
Sistema de Gestion de Calidad.

. L Si NO Numeral 5.1.4.17.2 de la NOM-059-
26.| Sistema de auditorias. SSA1-2015.
., : Si NO Numeral 5.1.4.17.3 de la
27.| Gestion de quejas. NOM-059-SSA1-2015.
. . . Si NO Numeral 5.1.4.17.5 de la
28.| Manejo de desviaciones y sistema CAPA. NOM-059-SSA1-2015.
Retiro de producto del mercado. (Debe S NO Numerales 5.1.4.17.6,13.4y
29.| contar con evidencia de simulacros 16.9.54 dela
realizados) NOM-059-SSA1-2015.
. Si NO Numeral 5.1.4.17.7 de la
30.| Control de cambios. NOM-059-SSA1-2015.
g , Si NO Numeral 5.1.4.17.11 de la
31.| Gestion de riesgos. NOM-059-SSA1-2015.
Si NO Numeral 6.1.3.12 de la
32.| Control de documentos. NOM-059-SSA1-2015.
Sistema de gestion de riesgos de calidad que
asegure de forma cientifica y sistematica las )
33 acciones para identificar, mitigar y controlar S NO Numeral 6.1 de la
‘I las fallas potenciales en los sistemas, NOM-059-SSA1-2015.
operaciones y procesos que afecten la
calidad de los productos.
34 Revision periddica del desempefio del sistema Si NO Numeral 16.3.1 dela
‘| de gestién de calidad. NOM-059-SSA1-2015.
Control y revisién de todas las actividades
35 ;ltjjbfj(i)s?zirg;c\adas con;eel:va:Zinéandas sucn(?l?nistrloa I NO NA Numeral 16.2.1 de la
| acquisicion, ’ NOM-059-5SA1-2015.
importacion o  exportacion de los
medicamentos.
36 Documentacion escrita en idioma esparol en Si NO Numeral 5.2.1.2 de la
’| formato electrénico o en papel. NOM-059-SSA1-2015.
Controles adecuados que aseguren la
37 integridad a lo largo del periodo de retencion Si NO Numeral 5.2.2.2 de la
‘| de registros y documentos (originales y NOM-059-SSA1-2015.
electrdnicos).
38 Un sistema controlado que permita disefar, Si NO Numeral 5.2.2.3 de la
‘| preparar, revisar y distribuir los documentos. NOM-059-SSA1-2015.
39 Documentos que contienen instrucciones, Si NO Numeral 5.2.4.1 de la
‘| aprobados, fechados y firmados. NOM-059-SSA1-2015.
La disponibilidad de la documentacién como
PNO, protocolos, instructivos de trabajo, Si NO Numeral 5.2.5.8.1 de I

NOM-059-SSA1-2015.
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Sistema de gestion de calidad

Se debe contar con:

Marco juridico aplicable

La revision periddica y actualizaciéon de los

Si

NO

Numeral 5.2.4.2 de la

45.

que permita la lectura de la informacion
original.

41. dogumentos del Sistema de gestion de NOM-059-SSA1-2015.
calidad.
Documentos NO manuscritos y que en caso )
42 de requerir la introduccién de datos se S NO Numeral 5.2.4.3 de la
‘| cuente con espacio suficiente que permita el NOM-059-SSA1-2015.
ingreso de dichas entradas.
43 Registros escritos a mano claros, legibles e Si NO Numeral 5.2.4.3 de la
’| indelebles. NOM-059-SSA1-2015.
o] ST e thas e oo s | mo | Numesagacen
| Que 5€ €3 > Fesp NOM-059-SSA1-2015.
cronolégico.
Firma y fecha de correcciones a registros, S NO Numeral 5.2.4.4 de la

NOM-059-5SA1-2015.

1.3 SISTEMAS COMPUTACIONALES

En caso de contar con sistemas computacionales, éstos deberan contar con las siguientes
caracteristicas:

Sistemas computacionales

Se debe contar con:

Marco juridico aplicable

Sistemas computacionales que impacten en

Numerales 9.13.1 9y 16.6.5.3dela

cédigo de identificacion y una contrasefa.

46. la calidad de los productos, validados. 2 NO | NA NOM-059-SSA1-2015.
47 Un sistema de proteccion, integridad vy Sf NO | NA Numerales 9.13.3.1y 16.6.5.3dela
’| respaldo de la informacion. NOM-059-SSA1-2015.
48 Acceso controlado al sistema de proteccion, S NO | NA Numerales 9.13.3.2 y 16.6.5.3dela
’| integridad y respaldo de la informacidn. NOM-059-SSA1-2015.
Un sistema computarizado que genere . Numerales 9.13.3.3,9.13.6.4 y
49.| registros electronicos y/o emplee firmas | Sl NO NA 16.6.5.3dela
electrénicas, considerados en la validacion. NOM-059-SSA1-2015.
Firmas electrénicas Unicas e intransferibles ¢ Numerales 9.13.6, 9.13.6.1,
50. ara cada persona SI NO | NA 9.13.6.4y 16.6.5.3dela
P P ' NOM-059-SSA1-2015.
51 (lgletec:fg:iia;sopna:/?rendtees . eClljiéillaI:eanste:I;mI:i Si NO NA Numerales 9.13.6.2'y 16.6.5.3 de la
| & 5 g yeq NOM-059-SSA1-2015.
firmas autografas.
Firmas electrénicas que contengan al menos
52. dos elementos distintos, tales como un| SI NO NA Numerales 9.13.6.3y 16.6.5.3 dela

NOM-059-5SA1-2015.
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1.4 PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOS DE OPERACION (PNO)

Un PNO, es el documento que contiene las instrucciones necesarias para llevar a cabo, de manera
reproducible, una operacién, de ahi la importancia de que sea un requisito necesario para el correcto
funcionamiento del establecimiento.

Por lo anterior, se recomienda integrar un manual con cada uno de ellos o bien que formen parte del
manual de calidad de la empresa. Los PNOs deben ser especificos para cada establecimiento, aun
cuando pertenezca a un corporativo o cadena, ya que, aunque se sigan las mismas politicas de
manejo de la empresa, las condiciones de cada local son especificas y los PNOs deben considerarlas.
Los PNOs deben estar actualizados y autorizados por el responsable sanitario.

Como minimo debes contar con los siguientes procedimientos, los cuales deberan hacerse del
conocimiento del personal de acuerdo con las actividades que realizan.

Procedimientos Normalizados de Operacion (PNO)

Se debe contar con: Marco juridico aplicable
PNO para la elaboraciéon de procedimientos : Suplemento FEUM. 5ta Ed. 2014,
53. ; - SI NO .
normalizados de operacion. Pag. 88.
PNO actualizados y autorizados por el : Suplemento FEUM. 5ta Ed. 2014,
54. . S NO .
responsable sanitario. Pag. 86.
55.| PNO de buenas practicas de documentacion. Si NO Suplemento Eggr\g';ta Ed. 2014,
PNO de buenas practicas de : Suplemento FEUM. 5ta Ed. 2014,
56. . SI NO .
almacenamiento. Pag. 88.
PNO de adquisicion de medicamentos vy < Suplemento FEUM. 5ta Ed. 2014,
57. L SI NO .
demas insumos para la salud. Pag. 88.
PNO. de recepcion , Y registro de < Suplemento FEUM. 5ta Ed. 2014,
58.| medicamentos y demas insumos para la SI NO ,
Pag. 88.
salud.
PNO. de  manejo Y conservacion de : Suplemento FEUM. 5ta Ed. 2014,
59.| medicamentos y demas insumos para la S NO .
Pag. 88.
salud.
PNO. de control d,e ‘eX|stenC|as de : Suplemento FEUM. 5ta Ed. 2014,
60.| medicamentos y demas insumos para la S NO .
Pag. 88.
salud.
PNO de control y registro de distribucion de
medicamentos y demas insumos para la
61.| salud aplicando Primeras Entradas Primeras Si NO Suplemento FF)ZUMS.SSta Ed. 2014,
Salidas (PEPS) y Primeras Caducidades g oo
Primeras Salidas (PCPS).
PNO de venta o suministro de medicamentos < Suplemento FEUM. 5ta Ed. 2014,
62. L SI NO .
y demas insumos para la salud. Pag. 88.
PNO para devoluciones de medicamentos y : Suplemento FEUM. 5ta Ed. 2014,
63. L SI NO .
demas insumos para la salud a proveedores. Pag. 88.
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Procedimientos Normalizados de Operacion (PNO)

Se debe contar con: Marco juridico aplicable

PNO para devoluciones de medicamentos y
64.| demas insumos para la salud, de clientes. Si NO Suplemento FEUM. Sta Ed. 2014,

Pag. 88.
PNO de auditorias técnicas internas (o auto : Suplemento FEUM. 5ta Ed. 2014,
65.| . - SI NO .
inspeccion) y externas. Pag. 88.
PNO de auditorias técnicas a proveedores y : Suplemento FEUM. 5ta Ed. 2014,
66. . SI NO .
contratistas. Pag. 88.
PNO de calibracion y mantenimiento de los
67 instrumentos de medicion realizada por Sf NO Suplemento FEUM. 5ta Ed. 2014,
‘| terceros acreditados por la EMA (Entidad Pag. 88.

Mexicana de Acreditacion).
PNO 'de manteplmlento preventivo vy ) Suplemento FEUM. 5ta Ed. 2014,
68.| correctivo de refrigeradores, congeladores, S NO .
. . O Pag. 88.
instalaciones y mobiliario.
PNO de medidas de seguridad e higiene que
incluyan el control de acceso, uniforme y : Suplemento FEUM. 5ta Ed. 2014,
X o S NO .
equipo de proteccidbn de acuerdo con las Pag. 88.
actividades que realice el almacén.

69.

Suplemento FEUM. 5ta Ed. 2014,

70.| PNO de control de cambios. Si NO .
Pag. 88.
PNO de manejo de desviaciones o no : Suplemento FEUM. 5ta Ed. 2014,
71. . SI NO .
conformidades. Pag. 88.

PNO de denuncia a la autoridad sanitaria de

72.| todo hecho, acto u omisién que represente Si NO Suplemento FEUM. Sta kd. 2014,

un riesgo o un dafo a la salud. Pag. 88.

PNO de destruccion (o inhabilitacion) de

medicamentos y demas insumos para la < Suplemento FEUM. 5ta Ed. 2014,
73. . SI NO .

salud, deteriorados o caducos u otros Pag. 88.

residuos peligrosos.

PNO de capacitacion que incluya el programa

anual, asi como su realizacion y evaluacion

74.| del personal en cada procedimiento que le Si NO Suplemento FEUM' Stakd. 2014,

- , Pag. 88.

corresponda por actividad, segun Ia

descripcion de puestos del almacén.

PNO de medidas de seguridad e higiene del

personal que incluyan la descripcién de la

75.| actuacion del personal en casos de siniestro, Si NO

Suplemento FEUM. 5ta Ed. 2014,

. T : g Pag. 88.

violencia fisica o urgencia médica en el

establecimiento.

PNO de atencién de contingencias para

prevenir su impacto en la calidad vy

conservacion de los medicamentos y demas < Suplemento FEUM. 5ta Ed. 2014,
76.| . S NO .

insumos para la salud (huracanes, trombas, Pag. 88.

inundaciones, tornados, fallas eléctricas,

incendios, robos, entre otros).

PNO' de limpieza dq areas, mobiliario, ) Suplemento FEUM. 5ta Ed. 2014,
77.| medicamentos y demas insumos para la S NO Pag. 88

salud. B
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Procedimientos Normalizados de Operacion (PNO)

Se debe contar con:

Marco juridico aplicable

PNO de prevencion y control de fauna nociva,

Suplemento FEUM. 5ta Ed. 2014,

estupefacientes y psicotrépicos clasificados
en las fracciones I, Il y IlI.

78.| con un programa de actividades y acciones Si NO .
. Pag. 88.
preventivas.
PNO de recepcién, atenciéon y solucién de " Suplemento FEUM. 5ta Ed. 2014,
79. . : SI NO .
quejas de los clientes. Pag. 88.
PNO de embarque, transporte, y distribucion
que garantice el monitoreo y preservacion de : Suplemento FEUM. 5ta Ed. 2014,
80. . 7 SI NO .
los medicamentos y demas insumos para la Pag. 89.
salud durante el traslado.
PNO de notificacion de sospechas de : Suplemento FEUM. 5ta Ed. 2014,
81. . o SI NO .
reacciones e incidentes adversos. Pag. 89.
.PNO (.je callﬂca‘uon y validacion (,je : Suplemento FEUM. 5ta Ed. 2014,
82.| instalaciones, equipos y procesos, segun S NO .
Pag. 89.
corresponda.
PNO de retiro de productos del mercado y : Suplemento FEUM. 5ta Ed. 2014,
83. e . SI NO .
notificacion a la Secretaria de Salud. Pag. 89.
PNO para el manejo, conservacion y control
s4. de existencias de medicamentos S NO | NA Suplemento FEUM. 5ta Ed. 2014,

Pag. 89.

1.5 PERSONAL

Uno de los elementos con mayor impacto dentro del almacén, es el personal, por lo que es
importante contar con el nimero suficiente de personal calificado para llevar a cabo todas las
actividades requeridas dentro del establecimiento, asimismo, es fundamental que el personal reciba
induccion desde su contratacion, entrenamiento en las actividades que va a realizar y capacitacién
continua.

Personal

Se debe contar con:

Marco juridico aplicable

85.

El nimero suficiente de personal capacitado,
evaluado y calificado involucrado en todas las
etapas de las actividades de distribucién de
medicamentos, dependiendo del volumen y
alcance de las actividades.

NO

Numerales 7.2.5,16.5.3.1y
16.53.2y16.5.1.1dela
NOM-059-SSA1-2015.
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Personal

Se debe contar con: Marco juridico aplicable
Responsable sanitario que ocupe el mayor Numeral 16.5.2.3 de la
36 nivel jerarquico del area técnica o de calidad Si NO NOM-059-SSA1-2015.
‘l'y que reporte al puesto mas alto del Suplemento FEUM. 5ta Ed. 2014,
establecimiento. Pags. 84y 99.
Numeral 16.5.3.2 de la
87 Capacitacién al personal de nuevo ingreso S NO NOM-059-SSA1-2015.
‘| antes de iniciar actividades. Suplemento FEUM. 5ta Ed. 2014,
Pag. 84.

Asegurar que el personal demuestre la
competencia en Buenas Practicas de
88.| Almacenamiento y Distribucién derivado de Si NO
la capacitacion continua (evaluar la
efectividad de la capacitacion).
Personal que porte:
- Ropalimpia
89 - Gafete de identificacion i NO suplemento FEUM Sta Bd. 2014,
. - . . Pag. 84.
- Equipo de seguridad e indumentaria
correspondiente a sus actividades

Numeral 16.5.3.2 de la
NOM-059-SSA1-2015.

Prohibicién de alimentos, bebidas, tabaco, y ) '?lxju()mr\/irglsé?sé,ill.ggfsla

920. medlcamentos' para uso personal en el area Sl NO Suplemento FEUM 5ta Ed. 2014,
de almacenamiento. Pag. 100

1.6 INSTALACIONES Y EQUIPO

Todas las instalaciones del establecimiento, incluidos techos, puertas, paredes, pisos, bafos,
cisternas, tinacos u otros depoésitos de agua y mobiliario se deben encontrar limpias y en buenas
condiciones de mantenimiento.

Instalaciones y equipo

Se debe contar con: Marco juridico aplicable

Instalaciones independientes, separadas
fisicamente de cualquier otra razén social,
mediante divisiones de piso a techo,
91. | cada una con su documentacion legal. (En Si NO
caso de estar en el mismo predio o edificio,
solo  podran  compartir las  areas
administrativas).

Articulo 102 del Reglamento de
Insumos para la Salud.
Suplemento FEUM 5ta Ed. 2014,
Pag. 86.
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Instalaciones y equipo

Se debe contar con:

Marco juridico aplicable

92.

Un anuncio visible al publico, en la entrada

del establecimiento donde se indique:

- Nombre o razén social

- Giro y horario de operacion del
establecimiento

- Nombre del responsable sanitario

Si

NO

Suplemento FEUM 5ta Ed. 2014,

- Cédula profesional Pag. 86.
- Nombre de la institucién de educacién
superior que expidi6 el titulo
profesional
- Horario de su asistencia
La distribucién, espacio y mobiliario Numeral 16.6.2.1 de la
93. | apropiado al volumen de productos que Si NO NOM-059-55A1-2015.
. : : Suplemento FEUM 5ta Ed. 2014,
manejan y las operaciones que realizan. .
Pag. 87.
94 Areas con acceso restringido a personal S NO Numeral 16.6.2.3 de la
* | autorizado. NOM-059-SSA1-2015.
Control adecuado para impedir el acceso
95, | MO autorizado a las areas restringidas; los Sf NO Numeral 16.6.2.7 de la
* | visitantes deberan estar acompanados en NOM-059-SSA1-2015.
todo momento por el personal autorizado.
Articulo 102 del Reglamento de
Instalaciones que garanticen el Insumos para la Salud.
% cumplimiento de las condiciones de S NO Numeral 16.6.1 dela
* | conservacion de los medicamentos y NOM-059-SSA1-2015.
demas insumos para la salud. Suplemento FEUM 5ta Ed. 2014,
Pag. 86.
Anaquel destinado para la ubicacion de
cada insumo. Los productos no deben < Suplemento FEUM 5ta Ed. 2014,
97. . . S| NO .
colocarse sobre el piso, para evitar su Pag. 124,
deterioro.
Articulo 102 del Reglamento de
Instalaciones que protejan a los Insumos para la Salud.
medicamentos y demas insumos para la Numerales 16.8.5.5,16.8.5.1y
98. | salud contra el medio ambiente y fauna Si NO 16.6.2.9dela
nociva, evitando la contaminaciéon de los NOM-059-SSA1-2015.
mismos. Suplemento FEUM 5ta Ed. 2014,
Pag. 86.
Las siguientes areas identificadas vy
rotuladas:
- Recepcion
- Almacenamiento
- Atencién a clientes
99, |~ Entrega de medicamentos y demas S NO Suplemento FEUM 5ta Ed. 2014,

insumos para la salud

- Archivo

- Devoluciones

- Producto no apto para su venta
(caduco o deteriorado)

- Actividades administrativas

Pag. 87.
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Instalaciones y equipo

Se debe contar con: Marco juridico aplicable
Area apropiada e identificada para el
100.| manejo adecuado de productos auxiliares | Si NO NA Suplemento}l)zéEUf\g;ta Ed. 2014,
para la salud y cosméticos. & ¢/
< . o Articulo 102 del Reglamento de
Areas provistas de ventilacion natural o
Py S ” Insumos para la Salud. Numeral
artificial suficiente para la renovacion
101.| continua del aire, evitar el calor excesivo, la Si NO 16.6.2.1 dela
| condensacién del vapor y la acumulacién NOM-059-55A1-2015.
pory Suplemento FEUM 5ta Ed. 2014,
de polvo. .
Pag. 87.
Articulo 102 del Reglamento de
102 lluminacion natural o artificial adecuada a S NO Insumos para la Salud.
‘| la naturaleza del trabajo. Numeral 16.6.2.1 de la
NOM-059-SSA1-2015.
Area de embarque que permita el manejo
103.| conservacién qde qIosp medicamentos] Z Si NO Numeral 16.6.2.6 de la
| NOM-059-SSA1-2015.
iNSUMoS.
104 Areas segregadas e identificadas para S NO Numeral 16.6.2.4 de la
‘| productos rechazados. NOM-059-SSA1-2015.
Termdmetros e higrometros con Articulo 106 del Reglamento de
certificado de calibracion vigente para Insumos para la Salud.
105 medir y registrar las condiciones de S NO Numerales 16.6.4.3y 16.6.4.6 de
’| conservacién que requieren los la NOM-059-SSA1-2015.
medicamentos y demds insumos para la Suplemento FEUM 5ta Ed. 2014,
salud de acuerdo con su etiquetado. Pag. 87.
Estudios <,:|e mapeo para la |dent|f|c§C|9n de Numeral 16.6.3.2 de Ia
puntos frios y calientes del establecimiento
106.| para garantizar la conservacién de los Si NO NOM-059-55A1-2015.
P & Suplemento FEUM 5ta Ed. 2014,
insumos. .
Pag. 87.
Equipos de monitorec de temperatura y
humedad suficientes, ubicados de acuerdo Numeral 16.6.3.2 de la
107, 2 los resultados del ejercicio de mapeo, Sf NO NOM-059-SSA1-2015.
‘| colocados en las zonas de mayor Suplemento FEUM 5ta Ed. 2014,
fluctuacion. Pag. 87.
Articulo 102 del Reglamento de
108 Paredes, pisos y techos con acabados lisos S NO Insumos para la Salud.
‘| e impermeables para facilitar su limpieza. Suplemento FEUM 5ta Ed. 2014,
Pag. 87.
Instalacion eléctrica protegida para evitar : Suplemento FEUM 5ta Ed. 2014,
109.| . : S S| NO .
riesgos de accidentes o siniestros. Pag. 87.
Area de comedor:
- Independiente de las areas de
e s s o Numera 166210 e s
110 la salud ! g SI | NO | NA NOM-059-55A1-2015.
: Suplemento FEUM 5ta Ed. 2014,
- Aseada P40 87
- Sin almacenamiento, por mas de 12 8- 8/
horas de ningun alimento
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Instalaciones y equipo

Se debe contar con: Marco juridico aplicable
Area de vestidores, que debera :
- Estar en lugar de facil acceso : Numeral 8.2.5.2 de la
111 Tener un tamafio que corresponda con S NO NA NOM-059-55A1-2015.
el nimero de trabajadores
Articulo 102 Reglamento de
112 Servicios sanitarios independientes de las Sf NO Insumos para la Salud.
‘| zonas de almacenamiento. Numeral 16.6.2.10 de la
NOM-059-SSA1-2015.
113. Servicios sanitarios suficientes para el S NO Suplemento F,EUM 5ta Ed. 2014,
personal. Pag. 87.
Servicios sanitarios provistos de:
- Agua potable
- Lavabos
- Jabén
114.| - Aditamento para el secado de manos Si NO Suplemento F,EUM >tad. 2014,
. 8 - Pag. 87.
- Sistema de desaglie en Optimas
condiciones
- Cesto de basura con tapa
- Letrero alusivo al lavado de manos
Servicios sanitarios con sistema de : Suplemento FEUM 5ta Ed. 2014,
115. iy ; N S| NO .
extraccion de aire y/o ventilacion natural. Pag. 87.
Servicios  sanitarios  limpios 'y en : Suplemento FEUM 5ta Ed. 2014,
116. g o S| NO .
condiciones higienicas. Pag. 87.

1.7 CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

Las condiciones de almacenamiento, incluido el transporte, son parte fundamental en el manejo
integral de la cadena de suministro.

Aplicar las Buenas Practicas de Almacenamiento asiste a los distribuidores en la realizacién de sus
actividades, y contribuye a asegurar el control de la cadena de distribucion, manteniendo la calidad e
integridad de los medicamentos.

Condiciones de almacenamiento

Se debe contar con: Marco juridico aplicable

Productos almacenados:

- En buenas condiciones
117.| - Sin evidencia de deterioro Si NO
- Protegidos de la luz solar
- Protegidos del calor

Suplemento FEUM 5ta Ed. 2014,
Pags. 123,125y 126.
Numerales 16.8.5.1y 16.8.5.5dela
NOM-059-SSA1-2015.

Equipo o camara de refrigeracion o de
118. | congelacion de uso exclusivo y adecuado al | S NO NA
volumen de producto que se maneja.

Suplemento FEUM 5ta Ed. 2014,
Pag. 87.
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Condiciones de almacenamiento

Se debe contar con:

Marco juridico aplicable

Calificacion y certificado vigente de la
camara de refrigeracion, calificada en:

Numerales 9.6.1,9.6.2,9.6.3,9.6.4

responsabilidades de las  personas
involucradas en este proceso de monitoreo
de temperatura.

-~ Disefio i y16.6.5.2dela
119.| Instalacion SI NO | NA NOM-059-SSA1-2015
" Suplemento FEUM 5ta Ed. 2014,
- Operacion .
~ Pag. 89.
- Desempeno
Planta de energia eléctrica o servicio
?Lljtnecrir(;ig\r/:iento Pere marnetfer}ir:geerrador:: Numeral 10.5.9.7 de la
120. | congeladores o sistemas de clima artificial Si NO NOM-059-55A1-2015.
: . ) . Suplemento FEUM 5ta Ed. 2014,
durante contingencias, para garantizar la .
-, . Pag. 87.
conservacion de los medicamentos vy
demas insumos para la salud.
Programa de mantenimiento de todos los
121 equipos que impactan en el S NO Numeral 16.6.4.1 de la
"| almacenamiento y  distribucion  de NOM-059-SSA1-2015.
medicamentos.
Resguardo de registros de reparacion,
122. | mantenimiento y actividades de calibracion Si NO Numeral 16.6.4.6 de la
' NMIeNto y NOM-059-SSA1-2015.
de equipos e instrumentos.
Mobiliario y estanteria de material Numeral 10.1.1.4.1 de la
123. | resistente a los agentes limpiadores para Si NO NOM-059-55A1-2015.
n|rest 1 105 48 P P Suplemento FEUM 5ta Ed. 2014,
facilitar su limpieza. ;
Pag. 87.
MObI|Iar.IE) V% e§t§1nter|a colocados con una ) Suplemento FEUM 5ta Ed. 2014,
124. | separacion minima de 20 cm. del piso, S NO .
- L Pag. 87.
paredes y techo para facilitar la limpieza.
Tarimas faciles de limpiar y moverse para Numeral 10.1.1.4.1 de la
125. | efectuar la limpieza y evitar la fauna Si NO NOM-059-55A1-2015.
: . P Y Suplemento FEUM 5ta Ed. 2014,
nociva. 4
Pag. 87.
Procedimientos que describan la recepcién,
el manejo, el almacenamiento vy el
126 transporte de los materiales bioldgicos, S NO | NA Numeral 10.5.9.1 de la
* | productos intermedios, productos a granel NOM-059-SSA1-2015.
y productos terminados, con la finalidad de
mantener la cadena de frio.
Todos los equipos para el almacenamiento : Numeral 10.5.9.2 dela
127. calificados. = NO | NA NOM-059-SSA1-2015.
, . : Numeral 10.5.9.3 de la
128. | Una cadena de frio validada. S NO | NA NOM-059-SSA1-2015.
Un sistema de monitoreo continuo de
: Numeral 10.5.9.4 de la
129. tempzeratura, que demuestre que la cadena | Sl NO NA NOM-059-SSA1-2015.
de frio se ha mantenido.
Un documento que describa las
caracteristicas de los contenedores, la
130. configuracion de los empaques vy las Sf NO NA Numeral 10.5.9.4 de la

NOM-059-5SA1-2015.
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Condiciones de almacenamiento

Se debe contar con:

Marco juridico aplicable

Las excursiones de temperatura

Numeral 10.5.9.6 de la

131. | investigadas, asicomo establecerse las | Sl NO | NA NOM-059-SSA1-2015.
CAPA correspondientes.
1.8 TRANSPORTE
Transporte
Se debe contar con: Marco juridico aplicable
Las condiciones de almacenamiento
necesarias durante el transporte de los Numeral 16.12.2.1 de la
132 medicamentos dentro de los limites S NO | NA NOM-059-SSA1-2015.
* | definidos como se describe en el empaque Suplemento FEUM 5ta Ed. 2014,
exterior y/o informacion de empaque Pag. 87.
relevante.
Numeral 16.5.2.5.5 de la
133 Licencia o Aviso de funcionamiento y Aviso S NO | NA NOM-059-SSA1-2015.
* | de responsable sanitario de los clientes. Suplemento FEUM 5ta Ed. 2014,
Pag. 84.
El transtpor,te de medicamentos que no Numeral 16.12.3.1 de Ia
tenga ningun efecto adverso en la calidad
134.| de los productos ue ofrezca una| SI | NO | NA NOM-059-55A1-2015.
: P TR . . Suplemento FEUM 5ta Ed. 2014,
proteccion adecuada de las influencias .
. Ly Pag. 87.
externas, incluyendo la contaminacion.
La rotacion de las existencias efectuadas
135 de manera que se siga el principio de Sf NO NA Numeral 16.8.5.4 dela
*| Primeras Entradas Primeras Salidas (PEPS) NOM-059-SSA1-2015.
o Primeras Caducidades Primeras Salidas.
Productos plenamente identificados con los Numeral 16.12.3.3 de la
136. | datos de los establecimientos de origen Si | NO | NA NOM-059-55A1-2015.
: \ geny Suplemento FEUM 5ta Ed. 2014,
destino. .
Pag. 87.
Garantizar que las condiciones de Numeral 16.12.1.1 de la
137.| temperatura se mantienen dentro de| SI | NO | NA NOM-059-55A1-2015.
A Suplemento FEUM 5ta Ed. 2014,
limites aceptables durante el transporte. ;
Pag. 87.
Los registros de distribucion féacilmente
accesibles a la(s) persona(s)
responsable(s) del retiro, y deben contener Numeral 16.9.5.1,16.9.5.7 y
la siguiente informacion sobre los i 16.9.5.8dela
138. | distribuidores y los clientes suministrados | Sl NO NA NOM-059-SSA1-2015.
directamente: Suplemento FEUM 5ta Ed. 2014,
- Direccién del punto de entrega Pag. 87.
- Teléfono y/o nimeros de fax dentro y
fuera de las horas de trabajo
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Se debe contar con:

Marco juridico aplicable

- Nudmeros de lote como lo requiere la
legislacion nacional

- Cantidades entregadas

- Fecha

- Aplica a los productos exportados vy
muestras medicinales (si lo permite la
legislacién nacional)

La documentacion que avale la posesion y
transportacion de todo producto, tales

Suplemento FEUM 5ta Ed. 2014,

productos e impedir Ila
proliferacién de plagas.

entrada vy

139. | como facturas, traspasos o remisiones, por | SI NO | NA .

Pags. 87 y 88.
parte del operador o responsable del
vehiculo.
Vehiculos 'y equipos dedicados a : Numeral 16.12.2.6 de la

140. medicamentos. & NO | NA NOM-059-SSA1-2015.
Equipo calificado (embalaje  térmico,
contenedores de temperatura controlada o

141 vehiculos de temperatura controlada) Sf NO | NA Numeral 16.12.4.3 dela

*| asegurando que las condiciones de NOM-059-SSA1-2015.
transporte se mantienen correctas entre el
fabricante, distribuidor y el cliente.
Medios de transporte construidos con
materiales resistentes a la corrosion, lisos, < Articulo 17 del Reglamento de

142. | . g S| NO | NA
impermeables, no toxicos y que puedan ser Insumos para la Salud.
limpiados con facilidad.

143, Vehiculos siempre limpios y en buen estado S NO | NA Articulo 17 del Reglamento de
de conservacion. Insumos para la Salud.
Equipo instalado en el transporte que Articulo 17 del Reglamento de

144, permita asegurar la conservacion de los S NO | NA Insumos para la Salud.

Numeral 16.6.2.9 de la
NOM-059-SSA1-2015.

1.9 PRODUCTOS CONTROLADOS (ESTUPEFACIENTES Y/O PSICOTROPICOS)

Los almacenes de depésito y distribucion que manejen medicamentos controlados, ademas de
contar con la Licencia Sanitaria, que incluya las lineas de comercializacion, deberan cumplir con los
documentos, equipo y caracteristicas necesarias que permitan el adecuado manejo, conservacion y
control de existencias de los medicamentos.

Productos controlados (estupefacientes y/o psicotropicos)

Se debe contar con:

Marco juridico aplicable

145.

Gavetas o areas de seguridad de material
sélido con cerradura bajo llave para
resguardar medicamentos estupefacientes
y  psicotropicos clasificados en las
fracciones I, Il y Ill, de acuerdo con el tipo y
volumen que se manejen.

S|

NO

NA

Articulo 46 del Reglamento de
Insumos para la Salud.
Numeral 8.2.3.6 de la

NOM-059-SSA1-2015. Suplemento

FEUM 5ta Ed. 2014, Pag. 89.
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Productos controlados (estupefacientes y/o psicotropicos)

Se debe contar con:

Marco juridico aplicable

Libros o sistemas de control autorizados Articulo 46 del Reglamento de
146, | P32 medicamentos estupefacientes vy S NO | NA Insumos para la Salud.

* | psicotrépicos clasificados en las fracciones Suplemento FEUM 5ta Ed. 2014,
Ly Il Pag. 89.
Refrigerador con cerradura bajo llave, en
caso de que alguno de los medicamentos

147. | estupefacientes v psicotropicos | SI NO | NA Suplemento F,EUM >takd. 2014,
. . Pag. 89.
clasificados en las fracciones I, Il y Il
requiera refrigeracion.
Equipo de refrigeracion o congelacion de
acuerdo con la etiqueta de toxoides, Articulo 17 del Reglamento de
148, | Vacunas, hemoderivados y sueros de origen S NO | NA Insumos para la Salud.

*| animal, exclusivo para la conservaciéon de Suplemento FEUM 5ta Ed. 2014,
medicamentos e insumos para la salud y Pag. 89.
adecuado al volumen de los productos.

Control grafico por medio de un equipo de
medicion y registro de temperatura en las Articulo 17 del Reglamento de
149 camaras de refrigeracion, de transporte o S NO | NA Insumos para la Salud.

*| contenedores térmicos para el manejo de Suplemento FEUM 5ta Ed. 2014,
toxoides, vacunas, hemoderivados y sueros Pag. 89.
de origen animal.

Registros de conservacién en red fria
durante el transporte y distribucién hasta Articulos 8.2.3.1.1y 10.5.9.1 dela
150 la entrega al cliente, para lo cual pueden S NO NA NOM-059-SSA1-2015.

" | utilizarse contenedores térmicos, geles Suplemento FEUM 5ta Ed. 2014,
refrigerantes o unidades de transporte Pag. 89.
refrigeradas.

1.10 IMPORTACION DE MEDICAMENTOS
Aquellos establecimientos que pretendan importar medicamentos deben contar con la

documentacion y caracteristicas necesarias, que les permitan acreditar con lo establecido en la
legislacion aplicable.

Importaciéon de medicamentos

Se debe contar con:

Marco juridico aplicable

151.

PNO de importacion de medicamentos.

Si

NO

NA

Suplemento FEUM 5ta Ed. 2014,
Pag. 101.

152.

Permiso de importacién de los
medicamentos, emitido por la COFEPRIS.

S|

NO

NA

Numerales 5.2.5.8.3.15y 16.8.9.1

de la NOM-059-SSA1-2015.
Suplemento FEUM 5ta Ed. 2014,
Pag. 101.
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Importacion de medicamentos

Se debe contar con:

Marco juridico aplicable

Documento que acredite la representacion

legal del titular del registro de los
153. mgedicamentos importadosg debidamente| SI NO | NA Suplemento F,EUM >takd. 2014,
legalizados en el pais de origen o ante Pag. 101.
notario publico en México.
Expediente legal de cada medicamento
importado que contenga:
- Original o copia certificada del Registro
Sanitario vigente
- Proyectos de etiqueta e instructivos
para envases primarios o secundarios,
154. actualizados de acuerdo con la| SI NO | NA SuplementoPI;EgUl;/loita Ed. 2014,
NOM-072-SSA1-2012 vy autorizados . '
por la COFEPRIS
- Especificaciones y métodos analiticos
para producto terminado vy los
materiales de envase y empaque
Informes de estudios de estabilidad a largo Numeral 9.21 de la NOM-073-
155.| plazo de los medicamentos que se| SI | NO | NA >SA1-2005.
! Suplemento FEUM 5ta Ed. 2014,
importan. .
Pag. 101.
156. Informe del fabricantg de la revisién anual S NO | NA Suplemento F,EUM 5taEd. 2014,
de cada medicamento importado. Pag. 101.
Numeral 13 de la NOM-059-SSA1-
Informe de cada retiro de medicamento : 2015.
157. importado del mercado. = NO NA Suplemento FEUM 5ta Ed. 2014,
Pag. 101.
Area para el almacenamiento de muestras
de retencion por lote y en cantidad
suficiente para realizar dos andlisis
158. | completos pde cada lote de los| SI NO NA Suplemento EEUM >takd. 2014,
: . Pag. 102.
medicamentos que se importen 'y
conservarlas hasta un ano después de la
fecha de caducidad.
Un laboratorio de control de calidad que
cumpla con las disposiciones aplicables o el
159, contratpl con un Iaporatorio auxiliar a la S NO | NA Suplemento F,EUM S5taEd. 2014,
regulacion sanitaria o un Tercero Pag. 102.
Autorizado para el control de calidad de los
medicamentos importados.
Espacio y equipo para realizar los estudios
de estabilidad a largo plazo de los
160. | medicamentos importa%jos po el contrato | SI NO NA Suplemento FEUM Sta kd. 2014,

con un laboratorio auxiliar a la regulacion
sanitaria o un Tercero Autorizado.

P4g. 102.
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SANCIONES

El incumplimiento de la Ley General de Salud, las disposiciones del RIS y otras que emanen de ella,
tendran una sancién administrativa por parte de las autoridades sanitarias, independientemente de
aquellas derivadas por la comision de algln delito.

Articulo 421 LGS.

Se sancionara con una multa equivalente de seis mil hasta doce mil veces el salario minimo
general diario vigente en la zona econémica de que se trate, la violacion de las disposiciones
contenidas en los articulos 67, 101, 125, 127, 149, 193, 210, 212, 213, 218, 220, 230,
232, 233, 237, 238, 240, 242, 243, 247, 248, 251, 252, 255, 256, 258, 266, 306, 308,
309, 315, 317, 330, 331, 332, 334, 335, 336, 338, ultimo parrafo, 342, 348, primer
parrafo, 350 bis 1, 365,367,375,376,400,411 y 413 de esta Ley.

Articulo 224 RIS.

Si las condiciones sanitarias del Establecimiento, materias primas, proceso o procedimiento
representan un riesgo importante para la salud, los verificadores deberan tomar medidas de
seguridad inmediatas, con la aprobacién o consentimiento de la autoridad sanitaria de la
cual dependan. En este caso, podra ser otorgada telefonicamente e identificada por una
clave.

La medida de seguridad impuesta debera ratificarse, modificarse o revocarse en un plazo
que no exceda de cinco dias contados a partir de la comparecencia del interesado.

Articulo 225 RIS.

Las autoridades sanitarias competentes podran ordenar la aplicacién de las medidas de
seguridad a que se refiere el articulo 404 de la Ley, cuando en las areas, instalaciones,
equipo o proceso de fabricacién se afecten la identidad, pureza, conservacion, concentracion
o fabricacion de los insumos; asi como por el incumplimiento de las buenas practicas de
fabricacién y, en general, cuando se infrinjan las disposiciones de la Ley y este Reglamento
que impliquen un grave riesgo para la salud.

Articulo 226 RIS.
La autoridad sanitaria sancionara a quien infrinja los preceptos de este Reglamento, sin
perjuicio de las penas que correspondan cuando sean constitutivas de delito.

Articulo 227 RIS.

Se sancionara con multa hasta de quinientos dias de salario minimo general vigente en la
zona econdémica de que se trate, la infraccion a las disposiciones contenidas en los articulos
107,184 y 190 de este Reglamento.

Articulo 228 RIS.

Se sancionara con multa de quinientos hasta mil dias de salario minimo general vigente en la
zona economica de que se trate, la infraccion de las disposiciones contenidas en los articulos
10, 16, 101, 102, 103, 104, 105, 106, 121, 122,123,124, 125,127,181 y 206 de este
Reglamento.

27



Articulo 230 RIS.

Se sancionara con multa de tres mil a seis mil dias de salario minimo general vigente en la
zona econdmica de que se trate, la infraccion de las disposiciones contenidas en los articulos
17,30,32,33,36,53,79,116,118,126,148,152,168,169 y 174 de este Reglamento.

Articulo 231 RIS.

Se sancionara con multa de seis mil a diez mil dias de salario minimo general vigente en la
zona econdémica de que se trate, la infraccién a las disposiciones contenidas en los articulos
19, 20, 21, 22, 24, 31 dltimo parrafo, 35, 40, 44, 45, 46, 50,57,59,77,78, 134y 165 de
este Reglamento.

Articulo 232 RIS.
Las infracciones no previstas en este Capitulo seran sancionadas con multa hasta por diez
mil dias de salario minimo general vigente en la zona econémica de que se trate.

28



GLOSARIO

Acabado sanitario. Terminacion que se le da a las superficies interiores de las areas con la
finalidad de evitar la acumulacién de particulas viables y no viables y facilitar su limpieza.

Accion preventiva. Actividades que son planeadas y ejecutadas, con el fin de eliminar la
causa de una desviacion.

Acondicionamiento. Operaciones necesarias por las que un producto a granel debe pasar
para llegar a su presentacién como producto terminado.

Almacenamiento. Conservacion de insumos, producto a granel y terminado en areas con
condiciones establecidas.

Area. Cuarto o conjunto de cuartos y espacios disefados y construidos bajo
especificaciones definidas.

Auditoria. Proceso sistematico, independiente y documentado para obtener evidencias y
evaluarlas de manera objetiva con el fin de determinar el nivel en que se cumplen los
criterios establecidos.

Buenas practicas de almacenamiento y distribucion. Son parte del aseguramiento de
calidad, el cual garantiza que la calidad de los medicamentos es mantenida a través de todas
las etapas de la cadena de suministro desde el sitio de fabricacion hasta la farmacia.

Buenas practicas de fabricacion. Conjunto de lineamientos y actividades relacionadas
entre si, destinadas a asegurar que los medicamentos elaborados tengan y mantengan las
caracteristicas de identidad, pureza, seguridad, eficacia y calidad requeridas para su uso.

Calibraciéon. Demostracion de que un instrumento particular o dispositivo produce
resultados dentro de limites especificados, en comparacién con los producidos por una
referencia o estandar trazable sobre un intervalo de mediciones establecido.

Calidad. Cumplimiento de especificaciones establecidas para garantizar la aptitud de uso.
Calificacién. Realizacién de las pruebas especificas basadas en conocimiento cientifico,
para demostrar que los equipos, sistemas criticos, instalaciones, personal y proveedores
cumplen con los requisitos previamente establecidos, la cual debe ser concluida antes de
validar los procesos.

CAPA. Acciones Correctivas y Acciones Preventivas.

Capacitacidn. Actividades encaminadas a generar o desarrollar habilidades en el personal.

Contaminacion. Presencia de entidades fisicas, quimicas o biolégicas indeseables.

Control de cambios. Evaluacion y documentacion de cualquier cambio que pudiera
impactar en la calidad del producto.

Cuarentena. Estado de los insumos y productos que impiden su disposicion para una etapa
posterior y/o liberacion y que puede evidenciarse a través de la separacion fisica u otros
medios.
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Desviacion o no conformidad. Se refiere al no cumplimiento de un requisito previamente
establecido.

Dispositivo médico. Sustancia, mezcla de sustancias, material, aparato o instrumento
(incluyendo el programa de informatica necesario para su apropiado uso o aplicacién),
empleado solo o en combinacién en el diagnoéstico, monitoreo o prevencion de
enfermedades en humanos o auxiliares en el tratamiento de las mismas y de la
discapacidad, asi como los empleados en el reemplazo, correccion, restauraciéon o
modificacion de la anatomia o procesos fisiol6gicos humanos. Los dispositivos médicos
incluyen a los productos de las siguientes categorias: equipo médico, protesis, ortesis,
ayudas funcionales, agentes de diagnostico, insumos de uso odontoldgico, materiales
quirdrgicos, de curacién y productos higiénicos.

Envasado. Secuencia de operaciones por la cual una forma farmacéutica es colocada en su
envase primario.

Envase o empaque primario. Elementos del sistema de envase que estén en contacto
directo con el dispositivo médico.

Estabilidad. Capacidad de un dispositivo médico de permanecer dentro de las
especificaciones de calidad establecidas en el envase primario que lo contiene o secundario
cuando éste sea una condicion esencial para su vida Gtil.

Estudios de estabilidad a largo plazo. Estudios disefiados bajo condiciones de
almacenamiento establecidas durante el periodo de caducidad, evaluando las caracteristicas
de funcionamiento, fisicas, quimicas, bioldgicas o microbiolégicas del dispositivo médico
para demostrar que cumple con las especificaciones de calidad.

Expediente legal. Conjunto de documentos que demuestran que el dispositivo médico
cumple con las regulaciones vigentes emitidas por la Secretaria de Salud.

Fabricacion. Operaciones involucradas en la elaboracién o producciéon de un medicamento
desde la recepcion de insumos, liberacion, almacenamiento y distribucion como producto
terminado.

Fecha de caducidad. A la que indica el fin del periodo de vida util del medicamento.

Firma electronica. Compilacién de datos computacionales o cualquier simbolo o serie de
simbolos, ejecutados, adoptados, o autorizados por un individuo para ser legalmente
adjuntados y equivalentes a la firma autégrafa del individuo.

Gestion de riesgos de calidad. Proceso sistematico para la valoracién, control,
comunicacién y revision de los riesgos a la calidad de los medicamentos a través de su ciclo
de vida.

Instalacion. Se refiere a las areas, los equipos y los servicios destinados para realizar una
operacion o proceso especifico.

Instructivo de trabajo. Descripcion detallada, secuencial y especifica de una tarea.

Insumos. Todas aquellas materias primas, material de envase primario, material de
acondicionamiento y productos que se reciben en una planta.
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Limpieza. Proceso para la disminucién de particulas no viables a niveles establecidos.

Lote. Cantidad especifica de cualquier materia prima o insumo (para la salud), que haya
sido elaborada en un ciclo de produccién, bajo condiciones equivalentes de operacion y
durante un periodo determinado.

Manual de calidad. Documento que describe el Sistema de Gestion de Calidad de acuerdo
con la politica y los objetivos de la calidad establecidos en el mismo manual.

Maquila. Proceso o etapa de un proceso involucrado en la fabricaciéon de un medicamento,
realizado por un establecimiento diferente del titular del registro sanitario; puede ser
nacional, internacional, temporal o permanente.

Muestra. Cantidad de material cuya composicién es representativa del lote que va a ser
examinado.

Muestra de retencioén. Cantidad suficiente de materias primas o producto para llevar a
cabo dos analisis completos, excepto prueba de esterilidad y pirégenos.

Numero de lote. Combinacién numérica o alfanumérica que identifica especificamente un
lote.

Orden de acondicionamiento. Copia de la formula o lista maestra de acondicionamiento
a la cual se le asigna un nimero de lote (puede ser el mismo al de la orden de produccion) y
se utiliza como guia y registro de las operaciones efectuadas en el acondicionamiento de un
lote de dispositivo médico.

Procedimiento Normalizado de Operacion o Procedimiento. Documento que contiene
las instrucciones necesarias para llevar a cabo de manera reproducible una operacion.

Producto a granel. Producto en cualquier etapa del proceso de produccion antes de su
acondicionamiento primario.

Protocolo. Plan de trabajo escrito que establece los objetivos, procedimientos, métodos y
criterios de aceptacion, para realizar un estudio.

Queja. Toda observacion proveniente de un cliente, relacionada con la calidad del producto.

Red o cadena de frio. Conjunto de sistemas logisticos disefiados que comprenden
personal, infraestructura, equipos y procedimientos, para mantener los productos en
condiciones especificas de temperatura ininterrumpidas, durante su almacenamiento,
transporte y distribucion.

Registro. Documento que presenta evidencia de las acciones realizadas para demostrar el
cumplimiento de actividades o instrucciones.

Registro electronico. Conjunto de informacién que incluye datos electrénicos (texto,
numérico, grafico) que es creado, modificado, mantenido, archivado, restaurado o
transmitido a través de un sistema computarizado.

Reporte. Documento de la realizacion de operaciones, proyectos o investigaciones
especificas, que incluye resultados, conclusiones y recomendaciones.
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Sistema computarizado/computacional. Cualquier equipo, proceso u operacion que
tenga acoplada una o mas computadoras y un software asociado o un grupo de
componentes de hardware disefiado y ensamblado para realizar un grupo especifico de
funciones.

Sistema de Gestion de Calidad. Manera como la organizacién dirige y controla las
actividades asociadas con la calidad.

Sistemas criticos. Aquéllos que tienen impacto directo en los procesos y productos.

Validacion. Evidencia documental generada a través de la recopilacién y evaluacién
cientificas de los datos obtenidos en la calificacion y de las pruebas especificas, a lo largo del
todo el ciclo de vida de un producto, cuya finalidad es demostrar la funcionalidad,
consistencia y robustez de un proceso dado en cuanto a su capacidad para entregar un
producto de calidad.
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