COFEPRIS

P Acta de Verificacion Sanitaria No.

COMISION DE OPERACION SANITARIA

ACTA DE VERIFICACION SANITARIA PARA ALMACENES DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Con venta y/o distribucién de:
Acondicionamiento Equipo médico, proétesis, Materiales quirdrgicos
depdsito \Y instrumental, ortesis,
distribucion de ayudas funcionales.
material de curacion.
Agentes de Insumos de uso Productos higighicos
diagnédstico odontoldgico

NOTA: Marcar con una “X" la opcién que aplique

En *** siendo las ** horas del dia *** del mes de *** de 20** en cumplimniento a la orden de visita de
verificacion ndmero *** de fecha ** de *** de 20"* emitida jeor ¥** en su caracter de *** el(los)
Verificador(es) *** adscrito(s) a la Comision de Operacidn Sahnitaria, ‘quien (es) se identifica(n) con
credencial(es) numero(s) *** con fotografia, vigente(s) al *** expedida(s) &l ***, por el ** en su caracter de ***,
gue me(nos) acredita(n) como verificador(es) sanitario(s) con fUndamento en los Articulos 4 fraccidon Il inciso
d, 11 fracciones IX, Xl y X1V, y 15 fraccion IV del Reglamento de [a,Comisién Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios y 396, 399 400 y 401 fraccion | dé |la Ley General de Salud. Constituido(s) en el
establecimiento denominado **; con RFC *** ubicado endé catle de *** numero *** Colonia **, Demarcacion
Territorial o Municipio *** Cddigo Postal ***  cofreg, aléctronico *** teléfono, *™* circunstancias que
constaté(amos) visualmente y solicitando la presefqcia del propietario, representante legal, responsable,
encargado u ocupante que atiende la visita, dije, llamafse ** y se identifica con *** con domicilio en *** y
manifiesta ser el *** del establecimiento, quién redibe original de la presente orden, con firma autdgrafa en
tinta azul, de la autoridad sanitaria que la emite, enftérminos del articulo 399 de La Ley General de Salud, se le
exhorta para que corrobore que la(s) fotegrafia(s) que aparece(n) en dicha(s) credencial(es) concuerda(n) con
los rasgos fisondmicos del(los) que actuda(n). Aeto seguido se le hace saber el derecho que tiene para nombrar
a dos testigos de asistencia, y en,€aso de no hacerlo, éstos seran designados por el(los) propio(s)
verificador(es), quedando nombrades ‘@omo testigos por parte del C *** quienes deberdn estar presentes
durante el desarrollo de la visita, el C./#** quien se identifica con *** con domicilio en *** y e| C. ¥** quien se
identifica con *** con domicilio'eh,**¥

Acto seguido y habiéndosgjidentificado plenamente los participantes en esta diligencia, en presencia de los
testigos se le hace saber ellobjeto y alcance de la visita que se indica en la orden de verificacion descrita
anteriormente, y WVisto el*contenido se procede a practicar la diligencia de verificacion sanitaria en el
establecimiento.enylos términos siguientes:

Objeto y alcaRce de la orden de verificacion sanitaria (Transcribir)

INFORMACION ADMINISTRATIVA

Nombre del propietario o representante legal: (Precisar si es el
Propietario o el Representante Legal)

Dias laborales: LM MJVSD

Horario de labores:de____ a horas
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Turnos:

Descripcion de actividades en el establecimiento:

Instrucciones:

Se deberan anotar los valores dentro del cuadro en blanco que conforman la columna denomigada “Valor”,
de acuerdo a la calificaciéon que amerite cada inciso segun corresponda.

CALIFICACION: (2) Cumple Totalmente (1) Cumple (0) No cumple (---) No aplica
Parcialmente

1. Aviso de Funcionamiento No.

NUmero de entrada De Fetha
V4
y 4
Giros:

Clasificacion: &
y 4 i 5

2. Si procede Aviso Responsable No. entrada

Fecha
Nombre ’
Horario
3. Elrétulo \@ tificacion del establecimiento cuenta con nombre completo de razén social y

giros. D e"Responsable si procede.

O
COMENTARIOS
(Detallar anomalias sanitarias anotando el niumero que corresponda)

4, Se encuentran independientes de casa habitacion.
5. Los elementos de la construccidon expuestos al exterior son resistentes al medio
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ambiente y a la fauna nociva.

6. Las areas de oficina, comedor, servicios sanitarios, distribucion, almacenes, area de
acondicionamiento estan separadas e identificadas.

7. El establecimiento se observa aseado, ordenado y en buen estado de mantenimiento y
conservacion.

8. Los acabados de paredes, pisos y techos dentro de las areas de operacion,.y
almacenamiento cumplen requisitos de textura, facilidad de Ilimpigza¥ €
impermeabilidad.

9. Los almacenes garantizan la conservacion y manejo adecuado de insumos
(areas de cuarentena, aprobado y rechazo)

10. Los almacenes cuentan con tarimas y/o anagueles en buen estado.

1. La iluminacion natural y/o artificial es suficiente y adecuada a la naturaleza del trabajo y
las instalaciones no presentan riesgo.

12. La ventilacién es adecuada para evitar calor excesivo, condensaci®n de vapor y polvo.

13. Se cumple con los criterios de buenas practicas de higiene patasprevencion y control de
fauna nociva.

14. Si el proceso o el area lo requiere, se cuenta con (instrdmentos y registros de
temperatura y humedad relativa.

15. Cuentan con refrigerador para uso exclusivo def{los dispositivos médicos que lo
ameritan.

16. Presentan registro de temperatura de refrigera@oges y/o cdmaras de refrigeracion.

COMENTARIOS
(Detallar anomalias sanitarias anotando el niumero que corresponda)
lll. INSTALACIONES SANITARIAS.
TO A VERIFICAR Valor
pS

17. Los servicios sanitariosgongsuficientes e independientes de las areas de almacén.

18. Los baflos cuentan cén aguafCorriente, lavabos, jabdn, toallas o secamanos, bote de
basura con tapa.

19. Los servicios sanitaries,estan limpios y cuentan con ventilacién natural o extracciéon de
aire.

COMENTARIOS
(Detallar anomalias sanitarias anotando el niUmero que corresponda)

N DE ACONDICIONAMIENTO.
PUNTO A VERIFICAR Valor

20. [Acitye nombre producto, No. Lote, fecha en que se inicia y termina el proceso, cantidad

de cada uno de los materiales de acondicionamiento y su nUmero de analisis.
21. Presenta control del acondicionamiento de acuerdo al proceso que se realice.
22. Cuentan con drea y registros para servicios de reparacién y/o mantenimiento de equipo

médico
23, El establecimiento cuenta con libreta de control y/o sistema automatizado electrénico y

registros correspondientes del equipo médico usado importado.

COMENTARIOS
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(Detallar anomalias sanitarias anotando el niumero que corresponda)

24, Los productos que ameritan presentan registro sanitario o solicitud del mismo, ane
lista.

25. Conservan en orden los documentos de registro (oficio registro, marbetes apro oS,
modificacién a condiciones de registro).

26. Por revision al azar de los productos, los marbetes corresponden con los autofizados por
la Secretaria de Salud para

los mismos.

COMENTARIOS
(Detallar anomalias sanitarias anotando el numero q ponda)

27. Manual de limpieza para areas

28. | Manual de procedimientos de destino final defproductos caducos, deteriorados y/o
rechazados. .

29. Manual de procedimientos de operacién de ycenés.

30. | Manual de procedimientos para el servicio .%

TARIOS
(Detallar anomalias sanigar notando el numero que corresponda)

Evidencia documenta
32. Utiliza vestimenta ade
33. Utiliza equipo nec i

citacion del personal para realizar actividades.
abora en condiciones higiénicas.
proteccidn segun sus actividades.

COMENTARIOS
nomalias sanitarias anotando el nUmero que corresponda)

34, 3 con laboratorio de control de calidad.
35. ta analisis de control de laboratorio auxiliar.

36. | El area de envasado cuenta con extractor.

37. El area de envasado cuenta con maquina llenadora, si procede con motor
antiexplosivo

38. | Cuenta con filtros para evitar particulas en suspension.

39. | Lostangues de almacenamiento estan debidamente aterrizados.

40. | Extintores, ldmparas antiexplosivas y enchufes antiestaticos y de seguridad.
41. No existen substancias toxicas ni alcohol metilico.

42. | Cuentan con leyendas de precaucion.
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Viil. APENDICE NORMATIVO PARA ALMACEN DE ACONDICIONAMIENTO DE ALCOHOL.

43. | Manuales de control de calidad y seguridad.

44, | Registro de ausencia de metanol por cada lote envasado.

COMENTARIOS

(Detallar anomalias sanitarias anotando el niUmero que corresponda)

OBSERVACIONES GENERALES.

Estos datos deberan estar justificados en el apartado de observaciones:

A4
Medidas de Seguridad Sanitaria S ) (Marque con una X en Sl o NO)
1. Se aplica medida de seguridad sanitaria Sl NO
2. Aseguramiento de productos u objetos Sl NO
2.1 Numero de folio de los sellos de aseguramiento utilizados;
3. Suspensién de trabajos o servicios Sl NO
3.1 Numero de folio de los sellos de suspension utilizados:
4. Reubicacion de sellos de aseguramientoy/o suspension Sl NO
4.1 Numero de folio de sello(s) reubicade(s):
5. Se retira y/o levanta la medida‘degeguridad sanitaria aplicada S| NO
5.1 NUmero de folio de losysellos de aseguramiento retirados.
5.2 Precisar las agcion@s realizadas con los sellos de aseguramiento retirados.
5.3 Numero'de falio de los sellos de suspension retirados.
5.4 Precisaiflas acciones realizadas con los sellos de suspensidn retirados.
Anexos (Marque con una X en Sl o NO)
A. Se anexa documentacion Sl NO
A1 NUmero de anexos:
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A.2 Describir anexos:

NO

B. Se toma muestra de producto para dictamen de etiqueta Sl

B.1 NUmero y/o cantidad de muestras anexadas para dictamen de etiqueta

Leido lo anterior, se hace saber al interesado el derecho que tiene de manifestar lo qde‘a, sus intereses
convenga con relaciéon a los hechos contenidos en e} la presente acta de verificacion Sanitaria con
fundamento en el articulo 401 fraccion IV de la Ley General de Salud; o bien, por escrito hacer uso de tal
derecho dentro del término de cinco dias a partir del dia siguiente de la joresenté diligencia, con
fundamento en el articulo 68 de la Ley Federal del Procedimiento Administrativo de aplicacion supletoria.
En uso de la palabra el C. *** hace constar que recibe original de la orden(desVerificaciéon sanitaria, con
firma autégrafa en tinta azul, de la autoridad sanitaria que la emite; Okjetogde la presente acta de
verificacion sanitaria y que identificd plenamente al(los) verificador(es) farastal, efecto, y con relacion a los
hechos que se asientan en la misma manifiesta lo siguiente:

Previa lectura del acta de verificacion sanitaria ante todosflosgparticipantes, visto el contenido de la misma y
sabedores de los delitos en que incurren los falsos declarantesgante la autoridad administrativa, la presente
diligencia se cierra siendo las ** horas con *** minut@s delidia ***, mes *** de 20*** firmando los que en ella
participan para todos los efectos legales a que haya lugay dejandose copia de todo lo actuado consistente

en ** hojas en poder del C. ***

INTERESADO TESTIGO TESTIGO

Nombrey firma

Nombrey firma Nombrey firma
VERIFICADOR SANITARIO VERIFICADOR SANITARIO VERIFICADOR SANITARIO
Nombre y firma Nombre y firma Nombre y firma
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