CO FE p R I S Acta de Verificacién Sanitaria No.

COMISION DE OPERACION SANITARIA

PN

ACTA DE VERIFICACION PARA ESTABLECIMIENTOS DEDICADOS A LA PREPARACION
Y DISPENSACION DE MEZCLAS ESTERILES: NUTRICIONALES Y MEDICAMENTOSAS

En *** siendo las *** horas del dia ** del mes de *** de 20** en cumplimiento a la orden de visita de
verificacion ndmero *** de fecha *** de *** de 20** emitida por *** en su caracter de *** el(los)
Verificador(es) *** adscrito(s) a la Comision de Operacién Sanitaria, quien (es) se idehtifica(n) con
credencial(es) numero(s) *** con fotografia, vigente(s) al ** expedida(s) el *** por el *** er su ¢aracter de ***
gue me(nos) acredita(n) como verificador(es) sanitario(s) con fundamento en los Articufos% fraecion Il inciso
d, 1 fracciones IX, Xl y XIV, y 15 fracciéon IV del Reglamento de la Comisidn Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios y 396, 399 400 y 401 fraccion | de la Ley General de Sdludy Caonstituido(s) en el
establecimiento denominado *** ; con RFC ** ubicado en la calle de ®* n@mero *** Colonia ***,
Demarcacioéon Territorial o Municipio ***, Cédigo Postal ***, correo electronices#* teléfono, *** circunstancias
gue constaté(amos) visualmente y solicitando la presencia del propietario, repfesentante legal, responsable,
encargado u ocupante gque atiende la visita, dijo llamarse *** y se identifiea et ***, con domicilio en *** y
manifiesta ser el *** del establecimiento, quien recibe original de la presémteéorden, con firma autdgrafa en
tinta azul, de la autoridad sanitaria que la emite, en términos del artiC@lo899 de La Ley General de Salud, se
le exhorta para que corrobore que la(s) fotografia(s) que aparece(R) en dicha(s) credencial(es) concuerda(n)
con los rasgos fisondmicos del(los) que actda(n). Acto seguid® se leshace saber el derecho que tiene para
nombrar a dos testigos de asistencia, y en caso de no hacerlg, éstos serdn designados por el(los) propio(s)
verificador(es), quedando nombrados como testigos poppartedel C *** quienes deberan estar presentes
durante el desarrollo de la visita, el C. ¥** quien se idenfifigd con *** con domicilio en ** y el C. ** quien se
identifica con *** con domicilio en ***,

Acto seguido y habiéndose identificado plenament&ylos participantes en esta diligencia, en presencia de
los testigos se le hace saber el objeto y algédnée de la visita que se indica en la orden de verificaciéon
descrita anteriormente, y visto el contenide se praocede a practicar la diligencia de verificacion sanitaria en
el establecimiento en los términos siguightes:

Objeto y alcance de la orden de vegificaeion sanitaria (Transcribir)

Instrucciones:
Se deberan anotaf’1os valefes dentro de los cuadros en blanco que conforman la columna denominada
“Valor”, de acuerdo a lajcalificacion que amerite cada inciso segun corresponda.

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

INFORMACION ADMINISTRATIVA

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

Dias laborales: LM MJVSD

Horario de labores:de ____a horas

Turnos:

Numero total de empleados:
NUmero de empleados en area de produccién y/o servicio:
Descripcion de actividades del establecimiento:
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I ORGANIZACION DE UN ESTABLECIMIENTO

PUNTO A VERIFICAR Valor

1. ¢Cuentan con wuna organizacién administrativa y técnica que corresponda en
caracteristicas y capacidad al tipo y volumen de mezclas estériles que preparan?

2. Cuentan con organigramal(s) del establecimiento que incluya(n):

2.1 ¢Estd actualizado?

2.2 Nombre del departamento o area?

2.3 ;Nombre y profesion (abreviada) del responsable de cada departamento o area?

2.4 ;Linea de reporte entre cada uno de los departamentos o areas?

2.5 ¢Indica que los responsables de mayor jerarquia de la unidad de preparacion Wla unidad
de calidad no reportan o depende uno del otro?

3. (El responsable sanitario ocupa el mayor nivel jerdrquico de la unidadfdeealidad?

3.1 ¢Reporta directamente al puesto mas alto del establecimiento?

4. ;Cuenta con documento por escrito en donde el responsable desighg a las personas, que lo
supliran en sus funciones, en caso de ausencia o ante cualquigreyverntualidad?

5. ¢El responsable de la unidad de preparacién es un profesignistajen el area farmacéutica,
guimica y/o biolégica y cuenta con titulo y cédula profesjofal?

6. ¢(El responsable de la unidad de calidad es un profesionista en el area farmacéutica,
quimica y/o bioldgica y cuenta con titulo y cédula pgofesional?

7. El responsable de la unidad de preparacion, seg&ngarga que las mezclas se preparen de
acuerdo a:

7.1 ¢Documentos autorizados?

7.2 ;Procedimientos normalizados de operacion?

7.3 ;Que las areas, equipos y sistemas criticog,cumplan con lo indicado en la NOM-249-SSA-
2010, Mezclas estériles: nutriciopales yi medicamentosas, e instalaciones para su
preparacion?

8. Elresponsable de la unidad de calidadyrealiza las siguientes funciones:

8.1 Adquirir los medicamentos eginsuros utilizados en la preparacidon de mezclas solo con
proveedores aprobados?

8.2 ;Qué las mezclas se prepareh conforme a informacion técnica y cientifica para garantizar
gue se conservan la segukidadfpotencia, dosificacion, pureza, estabilidad y calidad?

8.3 ;Qué se cumplan camlosphocedimientos establecidos?

8.4 ;Contar con la validacign‘del proceso de preparacion?

8.5 Contar con la validacién de los sistemas criticos involucrados?

8.6 ;Conservar goda [asdbcumentacion de los lotes de mezclas preparadas?

8.7 ;Qué de cada queja o devolucion se realicen las investigaciones, se implementen las
medidas yse fealice el seguimiento correspondiente?

8.8 ;Qué de cada desviacion o no conformidad se realicen las investigaciones, se implementen
lag'meadidas y se realice el seguimiento correspondiente?

8.9 ;Ewaluar y aprobar a proveedores de acuerdo a PNO que considere la normatividad
vigente?

810 ¢Que el equipo que se utiliza para medir, mezclar, esterilizar y purificar se encuentre
limpio, exacto, calibrado y con calificacion vigente para el uso efectivo que se le intenta dar?

8.11 ; Que el envase seleccionado para la mezcla, sea el apropiado para preservar la esterilidad y
potencia hasta la fecha limite de utilizacién o administracion?

8.12:Qué los procesos de inspecciones de calidad post-mezclado, se realicen segun PNO?

8.13; Autorizar la fecha limite de utilizacidon o administracién de las mezclas preparadas?

COMENTARIOS
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(Detallar observaciones anotando el punto que corresponda)

PN

Il. PERSONAL

PUNTO A VERIFICAR

Valor

9. (Cuentan con documento que especifique las responsabilidades y obligaciones del
personal?

10. ¢La capacitacion y entrenamiento se realiza de acuerdo a un programa continuo y
actualizado?

10.1¢El programa incluye al menos induccién al puesto, buenas practicas de fapricacion,
conocimiento de los PNO y seguridad?

1. El programa incluye:

1.1 ;Contenido?

1.2 ¢ Participantes?

1.3 ¢ Frecuencia?

12. ¢El personal que labora en las areas preparacion (incluyendo el de limpieza y el de
mantenimiento) recibe capacitacién en: Conceptos basicos degmierobiologia, Técnicas
asépticas y Reglas de higiene para productos estériles?

13. ¢Se califica las habilidades del personal para preparar asépticamente las mezclas?

14. (El personal de preparacidon de mezclas estad capacitagdo eneldlenado aséptico antes de
iniciar sus actividades?

14.1 ¢ Se recalifica anualmente?

15. ¢ El personal cumple con los PNO descritos en el ptanwsal de calidad?

16. ¢El personal utiliza la indumentaria de trabajo lithpia y confortable, que evite la
contaminacién de los productos y areas de pr€paracion, de acuerdo a lo establecido en el
PNO?

16.1 ¢El personal utiliza el equipo de prote€eion que evite riesgos de salud ocupacional, de
acuerdo a lo establecido en el PNO?

16.2 ¢iLa ropa utilizada en las areasgde prepParacion de mezclas es previamente lavada y
esterilizada?

17. En caso de manejar productosyde alto riesgo, (Cuentan con PNOs de lavado de
indumentaria, en donde sé “eonsideren la medidas de inactivacién y seguridad
correspondientes?

18. ¢ La disposicion final degjindumentaria desechable se realiza de acuerdo a PNO?

19. ;Cuentan con losgregistfes de examenes médicos practicados al personal de nuevo
ingreso?

20. ;{Realizan exdmenes, médicos dos veces al afo al personal que labora en las areas de
preparacion degfezclas/de acuerdo a PNO?

20.1 (El personal qUle realiza la inspeccion para el control de particulas de mezclas estériles
debe somgtefsctascOntroles semestrales de agudeza visual?

20.2 (Realizanjlexdmenes médicos después de ausencia del personal por enfermedades
transpAiSiples?

20.2.W.Toman las medidas necesarias en caso de diagndstico positivo?

20.2.2 ;@llentan con registros cronolégicos de los puntos anteriores?

21. El personal que padece infecciones, enfermedad contagiosa, lesiones abiertas o reacciéon de
hipersensibilidad a algun insumo utilizado en las preparaciones, diagnosticadas por examen
meédico o supervision fisica ;Son excluidos del contacto con insumos, componentes y
procesos, que afecten la inocuidad o la calidad de las preparaciones de acuerdo a lo que sefiala
el PNO?

22. El personal en estado de gravidez, lactancia o que haya estado expuesto a radiacion o
guimioterapia por tratamiento ;Tienen acceso restringido a las areas de preparaciéon de
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mezclas que contienen medicamentos citostaticos, antivirales y retrovirales?

23. ;Se cuenta con PNO que indique que el personal que sale de las areas de proceso de
preparacion y dispensacion de medicamentos debe cambiar su ropa de trabajo por la de calle
para volvérsela a poner al momento de regresar al area de labores correspondiente?

24. ;Esta restringido el uso de joyas y cosmeéticos dentro de las areas de producciéon y
acondicionamiento, de acuerdo a lo que sefnala el PNO?

25. ;Tienen establecidas las reglas de conducta del personal, que contemple la prohibicidn del
consumo de alimentos, bebidas y cigarrillos dentro de las areas de preparaciony se cumplen

26. ¢ El personal no guarda alimentos y bebidas en las gavetas destinadas al guardado de'sus
pertenencias y accesorios de trabajo?

COMENTARIOS
(Detallar observaciones anotando el punto que corresponda)

I1l. DOCUMENTACION LEGAL Y TECNICA
PUNTO A VERIFICAR

Valor

27. ¢ Todos los documentos estan escritos en espanol?

271 iSon legibles?

27.2 ;La redacciéon y vocabulario son sencillos y de facil comprension?

27.3 ;Indican tipo, naturaleza, propoésito o uso del mismo?

27.4 iSe observan alteraciones en los documentos originales?

28. La documentacioén se archiva en forma tal s Qué su accesosea facil y rapido?

29. ;Cuentan con un sistema de control que permita |la revision, modificaciéon, cancelacién y
distribucién de los documentos?

29.1 Cuentan con PNO detallado que indique:

29.1.1 ¢ Personal involucrado?

29.1.2 ;. Responsabilidades que aseguren la distgibucion de los documentos vigentes?

29.1.3 ; Seguimiento de la documentacion actualizada?

29.1.4 ;Cancelacion y retiro de la documentaeién obsoletos?

29.1.5 ¢ Personal responsable de dar €l sequimiento?

30. Los PNO contienen la siguiengednformacion:

30.1 ; Objetivo?

30.2 ;Alcance?

30.3 ; Responsabilidad?

30.4 ¢ Desarrollo del proceso®?

30.5 ; Referencias bibliograficas?

30.6 ;Firmas de laseersonas que los elaboran, revisan?

30.7 ;Autorizagion poreel responsable sanitario?

30.8 ;| Numero secuencial que refleje su actualizacion?

30.9 ; Fechia deyemision, revision y de aplicacion?

31. ¢ Todas'as agtividades realizadas de acuerdo a un PNO estan documentadas?

32. ;. 8e cuenta con suficiente espacio para el registro de datos en los documentos técnicos que
asi lo reguieran?

32.1 (El resguardo de los registros de preparaciéon, acondicionado, control y distribucién de los
medicamentos dispensados es de un afo a partir de su preparacién?

33. El establecimiento cuenta como minimo con los siguientes documentos:

33.1 ¢ Licencia sanitaria expedida por la Secretaria de Salud?

33.2 ; Aviso del responsable sanitario presentado ante la Secretaria de Salud?

33.3 ; Edicion vigente de la FEUM, asi como los suplementos correspondientes?

33.4 ;Cuentan con libros de control de estupefacientes y psicotrépicos?

33.4.1 ;Estan autorizados?
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33.4.2 i Estdn actualizados?

33.4.3 ;Los registros se llevan de acuerdo a la normatividad vigente?

335 ;Cuentan con documentos oficiales que comprueban la legitima tenencia de
estupefacientes y psicotrépicos se conservan por lo menos durante 3 afos?

33.6 ¢ Planos actualizados de la distribucién del establecimiento?

33.7 ¢ Planos actualizados de los sistemas criticos?

33.8 ¢ Relacion del equipo e instrumentos de preparaciéon y mediciéon?

34, Se cuenta con expediente de cada medicamento o insumo utilizado en las mezclas
estériles, que incluya:

34.1 ; Fotocopia o fotografia del envase primario y su etiqueta?

34.2 ;Instructivo de uso del medicamento o insumo?

34.3 ; Especificaciones de calidad del producto?

34.4 ; Informacion técnica y cientifica de la estabilidad del medicamento en mezclas?

345 ; Informacién cientifica del uso clinico del producto?

35. Cuentan con expediente de preparacién para cada mezcla que incldya como minimo:

35.1 ¢ Prescripcion médica?

352 ;Orden de preparaciéon, mediante la cual pueda comprebarse que el producto fue
preparado e inspeccionado de acuerdo con los procedimientos(y las instrucciones descritas en
el manual de calidad?

353 ;Nombre del profesional farmacéutico que llevé a €abo fa revisiéon de la prescripcion
médica, la dosis y la compatibilidad de los componentes?

35.4 ; Revisidn y aprobaciéon de la preparacion de la m€zcla por el profesional farmacéutico?

35.5 ;i Nombre del personal que la prepard?

COMENTARIOS
(Detallar observaciones anotathdo/el punto que corresponda)

IV. INSTALACIONES
T ERIFICAR Valor

36. ¢ El establecimiento esta localizado, disenado, construido y conservado de acuerdo a las
operaciones que en él se efectUang

37. ¢lLas areas poseen el taphang, diseNo y construccidn para efectuar la preparacion y
acondicionamiento?

38. Los flujos de personal, insumies, productos y desechos:

38.1 ¢ Estan identificados?

38.2 ;Siguen un orden¢gico y secuencial de acuerdo a los procesos?

38.3 ; Evitan los flujos cruzados?

39. (El establécimientdé presenta buena conservacidon (ausencia de rajaduras, pintura
descascarada, filtraciones, etc.)?

40. ¢ Estanflimpiosfos alrededores del edificio dentro del establecimiento?

41, ¢ Existen, fuentes de contaminacion cercanas al edificio?

41.1. BA caso de existir, ¢ tienen implementados sistemas de control sobre los mismos?

42. ;1L0s elementos de la construccion expuestos al exterior son resistentes al medio ambiente
y fauna nociva?

43, ;Las instalaciones facilitan el control de las plagas?

44, ;Cuentan con roétulo que indique la razén social y clasificacién correcta del
establecimiento?

447 ;Se encuentra ubicado en un lugar visible, en la fachada del establecimiento?

442 GEl rotulo cuenta con los datos del responsable sanitarioo Nombre, numero de
autorizacién, numero de cédula profesional, nombre de la Institucidon Superior que expidié el
titulo y horario de asistencia?
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45, ;Cuentan con el acceso controlado del personal y materiales a las areas de preparacion,
acondicionamiento y almacenes?

46. Cuentan con areas de:

46.1 ; Recepcidén que permita la inspeccion de insumos y productos?

46.2 ¢ Distribucidon que permita el empaqgue adecuado de los mismos?

46.3 ;Almacenamiento que garanticen la conservacién de la calidad de los insumos y
productos?

47. ilas actividades de mantenimiento de instalaciones ;Se realizan de acuerda aj un
programa evitando los riesgos de contaminacion?

47.1 i Mantienen registros de las actividades de mantenimiento?

48. iSe cuenta con un PNO que indique las acciones para prevenir la contafginaciéon del
producto durante o después del mantenimiento?

49, ; Las areas de preparaciéon, acondicionamiento, almacenamiento y controhde calidad ¢;Son
usadas como via de paso para el personal y materiales?

50. ¢Corresponden las dimensiones del establecimiento y de las «istintas areas con la
capacidad de preparacion y a la diversidad de las mezclas estériles que preparan?

50.1 ; Son adecuadas para cada una de las operaciones que en ellas.se tealizan?

51. ¢ Las superficies interiores de las dreas de preparacidon cuentafl confacabados sanitarios?

52. Los depdsitos de agua potable:

52.1 ¢ Estan revestidos de material impermeable?

52.2 ¢ Estan revestidos de material inocuo?

52.3 ;i Poseen superficies internas lisas?

52.4 ;Estan provistos de tapas?

52.5 ; Estan provistos de sistemas de proteccion due immpidan la contaminacion o alteracion del
agua?

53. ;Cuentan con sistema de descarga de agtias residuales?

54. Las instalaciones de los siguientes servicios|se encuentran ocultas o fuera de las areas de
preparacion, dejando visible dentro del@@reatselo la toma o punto de uso:

541 ;Ductos de ventilacion y extracaion?

542 i Lineas de energia eléctrica?

543 ; Agua?

54.4 ;las instalaciones de I@s servicios por su disefo y ubicacién, permiten su limpieza y
mantenimiento?

55. ¢ Las instalaciones pemmitemuna buena iluminacion?

56. ¢ Las instalaciones permitén una buena ventilacion?

57. iCuentan con<‘contreles de aire, temperatura y humedad relativa en las areas que lo
requieren?

58. ¢ Los sistemas dejventilacion y extraccion estan disefiados, construidos y conservados de tal
forma queAC permitan la introduccion de contaminantes externos?

59. ¢ Las lamparas de las areas de produccion cuentan con cubierta protectora lisa?

59.1 ;S censtrliccion evita la acumulacion de polvo y facilita su limpieza?

60. ;@uentan con areas de preparacion y sus servicios inherentes (particularmente los
sistemasyde aire) dedicadas y autocontenidas, para las areas en donde se encuentran
expuestos componentes y productos para penicilinicos, cefalosporinicos, citotédxicos,
inmunosupresores, hormonales de origen bioldgico y otros considerados como de alto riesgo
por la autoridad sanitaria?

6l. ¢ Las instalaciones permiten que las condiciones de trabajo (temperatura, humedad relativa,
corrientes de aire, polvo, nivel de ruido, polvo, vibraciones) no perjudiquen al operador ni al
producto (directa o indirectamente)?

62. ;Las presiones diferenciales en las adreas de produccion estan balanceadas para evitar
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cualquier tipo de contaminacion?

63. i Las areas de preparacion cuentan con medidores de presion diferencial?

64. ; Los pasillos internos de los moédulos de las areas de preparacion cuentan con aire filtrado?

65. ; Los almacenes de medicamentos tiene un tamano y capacidad acorde a lo requerido?

66. ¢Las condiciones de temperatura y humedad en los almacenes son adecuadas para la
conservacién de los insumos para las mezclas?

67. ilLas tuberias estan identificadas conforme al coédigo de colores de la normatividad
vigente?

68. En caso de que los drenajes estén conectados directamente a una coladera o algantarilla
¢se cuenta con tramypas o dispositivos para evitar contaminacion?

69. ¢ El drea de acondicionamiento estd disefada de tal manera que facilita el flujoznde personal,
materiales y productos?

70. Las areas destinadas al cambio y almacenamiento de ropa de trabajo:

70.1 i Se encuentran ubicadas en lugares de facil acceso?

70.2 ;Son de tamafio adecuado?

71. Las areas destinadas a los servicios sanitarios:

71.1 i Se encuentran ubicadas en lugares de facil acceso?

71.2 i Son de tamafo adecuado?

713 ; Cuentan con ventilacion?

71.4 ¢El ndmero de lavabos, mingitorios e inodoros Esta fde acuerdo al numero de
trabajadores?

72. ; El disefio de las areas de servicios sanitarios impidegda comunicaciéon directa o que sirvan
de paso con las areas de preparacion o almacenamiento?

73. ¢El comedor se encuentra separado de lagfareas de preparacion, acondicionamiento y
almacenamiento?

74. ¢El area destinada al servicio médiecBwnesta “separada de las areas de preparacion,
acondicionamiento y almacenamiento?

COMENTARIOS
(Detallar observaciones anotando el punto que corresponda)

PREPARAR LAS MEZCLAS

V. ADQUISICION, RECEP éw.MACENAMIENTO DE MEDICAMENTOS E INSUMOS PARA
RILES

V.1 ADQUISICION Y REC

o\ PUNTO A VERIFICAR

Valor

75. ¢ Los medicamentas &, insumos se compran a proveedores aprobados, de conformidad
con el PNO establégido?

76 ¢ Cuentan cofl prograMma para aprobacion de proveedores?

77. La recepcion de medicamentos e insumos se realiza de acuerdo a un PNO que considere:

77.1 i Que J6s recipi€ntes se encuentren identificados y cerrados?

77.2 ; Queno presentan deterioro o danos?

77.3 gQueycorcuerde con lo indicado en la orden de compra y factura?

77.4 ;Se asigna un numero de entrada al recibir cada lote de medicamento o insumo?

78. ;Se tiene un PNO para la inspeccién fisica de cada medicamento e insumo con el fin de
asegurar que éstos se encuentran aptos para su uso?

79. ¢ Estan colocados los medicamentos e insumos sobre tarimas o anaqueles?

80. ¢ Su colocacién facilita la limpieza, inspeccién y manejo?

COMENTARIOS
(Detallar observaciones anotando el punto que corresponda)

| V.2 CONTROL DEL ALMACENAMIENTO
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PUNTO A VERIFICAR

Valor

81. ¢El almacenamiento de medicamentos e insumos se realizan de acuerdo a PNO que
indigue medidas para evitar confusion, contaminacion y/o pérdida?

82. ( El control de los insumos y productos rechazados o no conformes se realiza de acuerdo a
PNO?

83. ; El PNO establece que deben ser confinados, destruidos, devueltos segun dictamen?

84. ;Los insumos y productos rechazados estan identificados y colocados en un area
especifica y delimitada?

85. ¢ La limpieza y mantenimiento de los almacenes se realiza de acuerdo a PNO? ¢ Exigte
evidencia?

86. (El manejo de medicamento e insumos se realiza de acuerdo a PNO qu&, aplique el
sistema de Primeras caducidades-primeras salidas?

87. ;Se cuenta con areas separadas, controladas y bajo resguardo para almaeenarjproductos
controlados?

88. ¢ Cuentan con un programa para el control y erradicacién de la fauna neciva?

COMENTARIOS
(Detallar observaciones anotando el punto qug,cokresponda)

V.3 PREPARACION Y SURTIDO DE INSUMOS \J
PUNTO A VERIFICAR [ 4

Valor

89. (El surtido de insumos se realiza conforme a PNO?

90. Cuentan con PNO que especifique como minimo;

90.1 ;Que la operacidon de surtido es verificada por unaysegynda persona?

90.2 ;Que cada insumo esté identificado con: nambra) cantidad y niUmero de lote?

90.3 ;Las medidas para evitar la contaminacién cruzada?

91. Cuentan con registros de inventario quegpegmitan:

91.1 ¢ La conciliaciéon por lote de las cantidades recibidas contra las cantidades surtidas?

91.2 ¢ La rastreabilidad por lote?

92. ; Emiten un reporte de investigagion eén caso de existir discrepancias?

COMENTARIOS
(Detallar olservaciones anotando el punto que corresponda)

VI. CONTROL DE LA PWIC’)N DE MEZCLAS ESTERILES
.\ PUNTO A VERIFICAR

Valor

93. ; La elaboracién de'mpezclas estériles se realizan en areas controladas y clasificadas?

93.1 ;Cuentan con“érea de preparacion de mezclas que mantenga la esterilidad y controla la
entrada de partcCulas?

93.2 ¢ Estan separadas y se comunican entre si, de acuerdo a la secuencia de las operacionesy a
los niveles de limpi€za requeridos?

93.3 ; Que ‘eviten'la contaminacion y el riesgo de confusion?

94. (QUentan™con PNO donde se establece como se previene la contaminacion cruzada por los
materiales/utilizados en la preparacion de las mezclas?

941 ;Se'disminuye el riesgo de omisién o ejecucion errénea de cualquier fase del proceso?

95. ;El acceso a las areas de preparacion esta restringido a personal autorizado?

96. ; Se mantienen los niveles de limpieza establecidos?

97. ¢ La limpieza y sanitizacién de las dreas de produccioén se realizan de acuerdo a PNOs?

98. ; Cuentan con un PNO para limpieza de las areas y equipos?

98.1 ;Se lleva registro de las actividades de limpieza y sanitizacion?

99. ;Se tiene un PNO donde se establecen los procesos para la limpieza, mantenimiento y
operacion de cada uno de los instrumentos y equipos?
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99.1 ;Se cuentan con los registros correspondientes?

100. ¢ La elaboracién de los procedimientos de limpieza se realizé considerando los resultados
de los estudios de validacion?

101. ¢ Los sanitizantes empleados se preparan de acuerdo a un PNO?

101.1 ¢ Utilizan agentes sanitizantes con base a resultados de pruebas de efectividad?

101.1.1 La etiqueta de los sanitizantes empleados indica: nombre, fecha de preparacién, nombre
de quien lo prepard, numero de lote, concentracién, caducidad, condiciones de
almacenamiento.

102. ¢La sanitizaciéon asegura la disminucidn de microorganismos y otros contamihantes a
limites preestablecidos?

103. ¢ El monitoreo microbiolégico se realiza de acuerdo a PNO?

104. ¢El plan de monitoreo microbioldgico incluye los puntos criticos y fuentes posibles de
contaminacioén del proceso de mezclado?

104.1 iLos resultados del monitoreo aseguran que se mantienen dentrowde los limites
preestablecidos?

104.2 ;Presentan evidencia del cumplimiento del programa establecido?

105. ¢Los medios de cultivo utilizados se preparan de acuerdo_comla FEUM y suplementos
vigentes?

105.1 ¢ Se realiza |la prueba de promocion de crecimiento de aguerdo con la FEUM?

105.2 ;Se utilizan controles negativos y positivos como testigos durante el uso de los medios de
cultivo?

106. ; Estan los medicamentos identificados en cada unfa de las fases del proceso?

107. ¢El manejo y control de medicamentos controladds @durante la preparacion, se realiza de
acuerdo a PNO?

108. ;Se identifica la mezcla que se estd preparando/en cada una de las fases del proceso de
elaboraciéon?

109. ;Se registra la salida de los medicamehntos elinsumos en el momento de su uso?

10. ¢ Las etiquetas de identificacion deflos magdicamentos preparados es clara, con informacion
completa y con un formato aprobado?

111. ¢Cada mezcla se controla mediante la orden de preparacion?.

112. ;Se cuenta con un programa de calibracion de instrumentos de medicién?

13. ¢ La orden de preparaciém. defla mezcla estéril esta a la vista del personal antes y durante la
elaboracién de las mezclas?

N4. Antes de iniciar laypreparacion, se debe autorizar el uso del area previa revision y
documentacion de QueneEMequipo y las dreas estan limpios, ¢de acuerdo con el PNO
correspondiente?

N5. ¢El respongableNdel proceso debe supervisar que el personal que intervenga en la
preparacion uUse la indumentaria y los equipos de seguridad de acuerdo al PNO
correspondiente?

6. ¢ El responsable de la preparacion de la mezcla, registra de acuerdo a PNO, lote y marca de
los copapenent€s utilizados en la mezcla de cada paciente?

N7. ;fas mezclas se realizan de acuerdo con la orden de preparacion y se registran en la misma
en el momiento de llevarse a cabo?

18. ¢ Cuentan con PNO para establecer la forma de identificacion de las mezclas estériles?

19. ¢Se cuenta con un PNO que establezca cémo realizar los controles durante el proceso que
aseguren gque el area de preparacién se mantiene aséptica?

120. ; Cuentan con las especificaciones para la inspeccion de los medicamentos e insumos?

121. ¢ Se cuenta con un PNO para la inspeccién de las mezclas contra un fondo iluminado blanco
0 Negro o ambos respecto a evidencia de particulas visibles u otra materia ajena?

122. ;Se tiene un PNO que establezca que las mezclas estériles se deben inspeccionar
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visualmente para asegurar su integridad fisica y apariencia, incluyendo la cantidad final de
llenado antes y después de etiquetarlas y empacarlas?

123. ; Cuando los medicamentos mezclados no se distribuyen inmediatamente, ¢se almacenan
en un lugar adecuado de acuerdo a lo que se sefala en los PNO?.

1231 ¢Y antes de su distribucidon se vuelven a inspeccionar la integridad de cerrado del
contenedor y cualquier otro defecto visual?

124. iLas mezclas a las que se les encuentran defectos, se desechan inmediatamente y se
marcan?

124.1 ; Se segregan de las aceptadas, de tal manera que no sean administradas?

125. ¢(S6lo el responsable sanitario del centro de mezclas tendra la facultad exclusiva de
aprobar?

COMENTARIOS
(Detallar observaciones anotando el punto que corresponda)

VIl. CONTROL DEL ACONDICIONAMIENTO

PUNTO A VERIFICAR Valor
126. (Cada mezcla estéril se inspecciona por personal adiestrado ysealificado?
127. ;Existen areas especificas para el acondicionamiento para evitar ¢onfusiones y mezclas
de los materiales y productos?
128. ;Se verifica que las areas estan limpias, libres de materiales djenos, antes de iniciar el
acondicionamiento?
129. (El acondicionamiento se realiza y se registra def@acuerdo a un PNO?
130. ¢Los encargados del acondicionamiento revisan, docusnentan, evalian y concluyen
cualquier desviacidn en el acondicionamiento?
130.1 ; Se definen las acciones conducentes y se docugnentan?
131. ¢ Las etiquetas de las mezclas se elaboraf"en un'sistema que permita que los datos de la
etiqueta sean los correspondientes a la arden de preparacion?
132. ; Se imprimen las etiquetas necesafias per€vento?
132.1 ; Cualquier sobrante de ellas se«ealiza una investigacion y se documenta?
133. ;Cualquier reimpresién de ugpa etigueta para una mezcla, se lleva a cabo una
investigacion para identificar lafrazén?
134. ; El responsable del dreadegdreparacion?
COMENTARIOS
(Detallanokservaciones anotando el punto que corresponda)
VIIL. CONTRMTRIBUCION
PUNTO A VERIFICAR Valor

135. ; Cuentan con ufn PNO para el control de la distribucion de las mezclas estériles?

136. El responsablé’del area de preparacion se asegura:

136.1 ; Queila identificacion e integridad de las mezclas estériles es en base al PNO?

136.2£Que\las'mezclas estériles se manejan en condiciones de temperatura de acuerdo con
lo establegido en la etiqueta?

136.2.1 ;QuUe el empaque es el adecuado para conservar la integridad del producto durante la
distribucion?

137. ;Cuentan con un registro de la distribucion de cada mezcla estéril para facilitar su retiro
en caso necesario?

138.. El registro de distribucidén de cada mezcla indica como minimo lo siguiente:

138.1 ;Tipo de mezcla?

138.2 ¢ Datos del paciente?

138.3 ; Componentes y dosis?
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138.4 ; NUmero de identificacion?

138.5 ¢ Fecha de preparacion y fecha limite de utilizacidn o administracion?

138.6 ¢ Nombre del cliente o receptor?

138.7 ; Cantidad enviada?

138.8 ; Fecha de envio y recibo?

139. En caso de utilizar vehiculos propios:

139.1 ; Cuenta con una ruta de entrega de los insumos o productos?

139.2 ;La limpieza y mantenimiento de los transportes se realiza de acuerdo a PNO?

140. ; Para el transporte de los medicamentos se evita el uso de vehiculos destinados al
transporte de plaguicidas, nutrientes vegetales, substancias toxicas y peligrosas o productos
de aseo con accidn corrosiva?

141. ¢ El transporte cuenta con cdmara o contenedor térmico para mantener temperatyra de
refrigeracion, en caso de ser necesario?

141.1 ¢ Si se transportan productos bioldgicos se mantienen a la temperatufra de reffigeracion
farmacopeica o a la establecida en la etiqueta del producto?

141.2 ¢ Los productos no biolégicos que requieren condiciones contraladasise mantienen a las
condiciones indicadas en el marbete durante la transportacién?

142. ; Los contenedores para transportar las mezclas son de facilflimpieza?

143. ; Los operadores estan capacitados para aplicar las medjgdas de contingencia ante
eventualidades y accidentes?

1431 ; Existe evidencia documentada de la capacitacion?

144. En caso de no utilizar vehiculos propios:

1441 ; Se cuenta con registros de las empresas que proporgionan el servicio?

COMENTARIOS
(Detallar observaciones anotahdo/el punto que corresponda)

IX. DEVOLUCIONES Y QUEJAS
PUNT ERIFICAR

Valor

145. Sélo el Responsable Sanitario tiene la,autoridad para determinar que una mezcla pueda
ser redispensada para una solicited para la cual no fue elaborada

146. Cuentan con un PNO para el centrol de las mezclas devueltas que considere:

146.1 ; Su colocacidn en reteneién temporal/cuarentena?

146.2 ; Evaluacioén por el responsable sanitario?

146.3 ; Contar con la evideneia del dictamen para redispensarse o destruirse?

147. Para la redispénsacién’de una mezcla se cumple con:

1471 ¢Si el pegsonal“reSponsable de la preparacion de mezclas puede asegurar que dicha
mezcla mantiéne lalintegridad de su envase primario, como garantia de esterilidad y pureza
de la mezgla?

147.2 ;Que la potencia de los ingredientes se conserva, debido a que la mezcla se mantuvo
en condidiones previamente establecidas en el PNO correspondiente?

147.3 2AQue no existe evidencia de alteracién o haberse dispuesto para su uso, fuera del centro
de mezclas y que exista evidencia documental?

147.4 ; Que los tiempos de almacenamiento y fecha de utilizaciéon asignados pueden soportar
que sea entregada de nuevo para su administracion?

147.5 ;Si cumplieron todos los procedimientos asociados con el mantenimiento de la calidad
del producto?

148. ¢ Las mezclas estériles devueltas que no cumplan con los criterios para ser redispensadas
se ponen a disposicion para su destruccion?
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148.1 ; Cuentan con registros de la recepcidn, evaluacién y destino?

149. El registro de devoluciones incluye:

1491 ; Tipo de mezcla estéril?

149.2 ; Cantidad devuelta?

149.3 ; Datos del paciente?

149.4 ; Componentes y dosis?

1495 ; Nombre y localizacién de la persona que hace la devolucién?

149.6 ; Resultados de la investigacion realizada por devolucidon?

149.7 ;Acciones preventivas, cuando apliqueny la evidencia de la efectividad de las mismas?

149.8 ¢ Destino del producto?

149.9 ;Causa de la devoluciéon?

150. Cuentan con un PNO para el manejo de quejas que considere:

150.1 ¢ La atencidn de todas las quejas?

150.2 ¢ Identificar la causa de la queja?

150.3 ¢ La aplicaciéon de las acciones correctivas y preventivas corrgspondientes?

150.4 ¢ Los casos que se requieran notificar a la autoridad sanitafia y laiforma de hacerlo?

150.5 ¢ La forma de notificar al cliente, en su caso?

151. ; Cuentan con registros de quejas?

151.1 El registro de quejas incluye:

151.2 ; Tipo de queja: administrativa o de calidad?

151.3 ; Datos del paciente?

151.4 ; Tipo de mezcla, medicamento y dosis?

151.5 ¢ Nombre y localizacién de quien emit€langueja?

151.6 ;Causa y dictamen técnico de la queja?

151.7 ; Resultados de la investigacion deda queja?

151.8 ¢ Las acciones preventivas y la euideneia de la efectividad de la misma?

COMENTARIOS
(Detallargbservaciones anotando el punto que corresponda)

X. RETIRO DE LA
PUNTO A VERIFICAR Valor

152. Tienen un PN@,parajel tetiro de preparaciones estériles que estipula:

152.1 ¢ La causa @€Y retiro?

152.2 ; Disposicion fiflal de la preparacion estéril?

152.3 ; NotificaeiOmsa |a autoridad sanitaria?

COMENTARIOS
(Detallar observaciones anotando el punto que corresponda)

XI. VALIDACION

PUNTO A VERIFICAR Valor

153. ;Se tiene documentada la calificaciéon de las instalaciones, equipos, sistemas criticos y
computarizados?

153.1 ; Los métodos de limpieza y sanitizacién estan validados?

153.2 ¢ Tienen establecido por escrito las actividades de validacidn, que demuestren el control
de aspectos criticos de sus operaciones particulares que considere analisis de riesgo?
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154. ;Se cuenta con un PMV en el cual se integran las actividades de validacion del
establecimiento?

155. EI PMV incluye:

155.1 ; Procesos de preparacion?

155.2 ¢ Procesos o métodos de limpieza?

155.3 ;Equipo de preparacion?

155.4 ; Programas o aplicaciones de computacién que impactan a la calidad y el control de |a
mezcla?

155.5 ¢Sistemas criticos?

155.6 ¢ Proveedoresy prestadores de servicios?

156. El PMV contiene:

156.1 ¢ Estructura organizacional para las actividades de validacién?

156.2 ¢ Resumen de las instalaciones, sistemas, equipo y procesos de preparacion?

156.3 ; Formato a usarse para protocolos y reportes?

156.4 ; Planeacién y programacion?

156.5 ; Control de cambios?

156.6 ¢Referencia a documentos existentes?

157. El PMV indica:

157.1 ;Vigencia?

157.2 ¢Alcance?

157.3 ;Objetivos?

157.4 ;Mantenimiento del estado validado (revalidagion)?

157.5 ;Documentacion?

157.5.1 ¢ Se cuenta con un protocolo escrito que €specifica coémo se llevara a cabo la validacion
y especifica los pasos criticos, calendario y criteriog,de aceptacion?

157.5.2 ¢ El protocolo es revisado y aprobad®é per el responsable del proceso y aprobado por el
responsable sanitario antes de su ejecugion?.

157.5.3 ¢ Existe un reporte que hace referenegia’cruzada al protocolo de validacién, y en el que
se reunen los resultados obtenidos, dohde los reportes de Validacidn deben ser al menos
aprobados por el responsable delproteso y por el responsable sanitario?

15754 ;En el reporte de yalidacion se documenta cualquier desviacién observada y
mencionando las conclusiénes, incluyendo los cambios necesarios recomendados para
corregir las deficiencias?

157.5.5 ;Los reportes dewValidacion son aprobados por el responsable del proceso y por el
responsable sanitario®

157.5.6 ¢Los cambios alfyplan de validacién definido en el protocolo, se documentan y son
revisados por elfféspensable del proceso y aprobados por el responsable sanitario?

COMENTARIOS
(Detallar observaciones anotando el punto que corresponda)

XI1.1 ON

PUNTO A VERIFICAR Valor

158. ; Sel¢uenta con documentos de la CD de las nuevas instalaciones, sistemas o equipo?

159. ¢En el reporte de la CD se cumple con lo descrito en la Norma y se encuentra
documentado?

160. ¢ Existen documentos de la Cl de instalaciones, sistemas y equipo nuevo o modificado?

161. El reporte de la Cl incluye, pero no se limita, a lo siguiente:

161.1 ¢ Construccién o modificacién de areas?

161.2 ¢ Instalacidon del equipo, tuberia, servicios e instrumentacién revisados contra los planos
y especificaciones vigentes de ingenieria?
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161.3 ;Recopilacion y cotejo de las instrucciones de operacion, trabajo y de los requerimientos
de mantenimiento del proveedor?

161.4 ; Requerimientos de calibracion?

161.5 ¢ Verificacion de los materiales de construccion?

161.6 ¢El cumplimiento de la instalacién cumple con lo descrito en la Norma y se encuentra
documentado?

162. ; Existe un protocolo y reporte de la CO?

162.1 La CO incluye, pero no se limita, a lo siguiente:

162.2 iLas pruebas se desarrollaron a partir del conocimiento de los procesos, sistemas.y
equipos para demostrar que el equipo cumple con las especificaciones de diseno?

162.3 ¢ Las pruebas incluyen una condicidon o un conjunto de condiciones que abdkcan limites
de operacién superiores e inferiores o las condiciones del "peor caso"?

162.4 ;Se tienen documentadas las conclusiones de la CO?

162.5 (EIl protocolo y reporte de Calificacion en la Operaciéon cumple gon lo ‘@escrito en la
norma?

163 ¢Se tiene un documento de la CE?

163.1 ;La CE incluye las pruebas que demuestran que el equipo se,deésempefa de acuerdo a
los parametros y especificaciones de los procesos de mezclado?

164. La CE debe incluir, mas no limitarse, a lo siguiente:

164.1 ; Pruebas, materiales utilizados en las mezclas que hayan sido desarrollados a partir del
conocimiento del proceso y las instalaciones, sistema o,equipos?

164.2 La documentacion de la Calificacion de eje€Ucion o desempeno, ;cumple con lo
descrito en la norma?

165. (Existe evidencia del cumplimiento de |lQs paréametros y limites de operacidon de las
variables criticas?

166. ¢ Estdn documentados los procesos desealibracion, limpieza, mantenimiento preventivo,
de operacién y de capacitaciéon del personal?

COMENTARIOS
(Detallar observaciones anotando el punto que corresponda)

X1.2 VALIDACION DEL PROC ENADO SIMULADO.
UNTO A VERIFICAR Valor

167. ¢ El personal que partidipa‘en Jas actividades de validacidon esta calificado?

167.1 ;Se utilizan mediosyde ¢ultivo liquidos estériles que cumplan con la prueba de
promocion de crecimientg?

167.2 ¢ Se realizan Zcorridas’en las cuales se evaluan la calidad de las manipulaciones
asépticas del personal?

167.3 ;Las pruelpas s@n representativas de las condiciones mas demandantes o estresantes al
preparar mezelas

167.4 ;Durantella validacién se monitorearon y controlaron los parametros criticos?

167.5 #Fas instalaciones, sistemas y equipos a utilizar estaban calificados?

167.6%Los procesos se revalidan semestralmente con al menos una corrida?

167.7 ¢ Lagfocumentacion relativa al llenado aséptico estd completa, ordenada y disponible?

COMENTARIOS
(Detallar observaciones anotando el punto que corresponda)

X1.3 VALIDACION DE LA LIMPIEZA.

PUNTO A VERIFICAR Valor

168. ;Se confirmo la efectividad del procedimiento o método de limpieza y sanitizacién?

169. ¢ Cuentan con el protocolo y registros de los resultados de la validacion de la limpieza?
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| 170. ¢ Cuentan con las conclusiones?

COMENTARIOS
(Detallar observaciones anotando el punto que corresponda)

171. ;Cuentan con un software para realizar sus procesos?

171.1 El software fue validado en relacion a:

17111 ¢Recepcidn y envio de 6érdenes de mezcla?
171.1.2 ; Transferencia de materiales y producto?
171.1.3 ; Disposiciéon de materiales y producto?
171.1.4 ; Control de mezclado?

COMENTARIOS
(Detallar observaciones anotando el punto que correspond

a de Aire ambiental?
ma de Aire

172. ¢Cuentan con la evidencia documentada de la validacién de
173. ;Cuentan con la evidencia documentada de la validacid
comprimido? Cuando aplique.
174. ¢;Cuentan con la evidencia documentada de la validaci
Cuando aplique. P

175. ¢ Cuentan con la evidencia de la validacion del ade Agua purificada y grado
inyectable? Cuando aplique

sistema de vapor limpio?

176. Para mantener el estado vali evalluan el cumplimiento de los siguientes sistemasy

programas: Yy 4
176.1 ¢ Control de cambios? R
176.2 ¢ Calibracion? Tienen rama de Calibracion
176.3 ; Mantenimiento
176.4 ; Calificacion de

176.5 ; Auditorias i

COMENTARIOS
(Detallar observaciones anotando el punto que corresponda)

180. ¢ Cuentan con sistema de control de cambios para la evaluacién y documentacién de los
cambios que impactan a la preparacién y calidad de las mezclas?
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181. Los cambios no planeados ;Se consideran como desviaciones?

182. Cuentan con procedimiento en donde se incluya la identificaciéon, documentacion,
revision y aprobacion de los cambios en:

182.1 ;Insumos?

182.2 ; Materiales de envase (cambio de fabricante)?

182.3 ; Especificaciones?

182.4 ; Procedimientos?

182.5 ¢ Procesos de mezclado?

182.6 ¢ Instalaciones?

182.7 ; EQUip0os?

182.8 ¢ Sistemas criticos?

182.9 ;Sistemas de cémputo?

183. ; Los cambios son aprobados por el responsable sanitario, asegurando suseguimiento y
cierre?

COMENTARIOS
(Detallar observaciones anotando el punto que eerresponda)

XIIl. DESVIACIONES O NO CONFORMIDADES
PUNTO A VERIFICAR 7 Valor
184. ; Cuentan con sistema que asegure que todas las desviaciones o no conformidades de
especificaciones, procedimientos sean investigadas, eyaluadas® documentadas?
185. Cuentan con procedimiento para el manejo dg degsviaciones o no conformidades, que
incluya como minimo:
185.1 ; Documentacién?
185.2 ¢ Investigacion?
185.3 ; Evaluacion?
185.4 ¢ Decision final?
186. ¢La investigacidn se extiendegayotras®mezclas que puedan estar asociadas con la
desviacion o no conformidad?
186.1 ; Emiten reporte escrito dedasinvestigacion incluyendo conclusidn y seguimiento?
186.2 ;Se corroboran la efectividadhde las acciones correctivas tomadas?
187. Los reportes de desvialigpes © no conformidades ¢son probados por el responsable de
la Unidad de preparacioniy,elrésponsable sanitario antes de decidir el destino final de la
mezcla involucrada?
COMENTARIOS
(Detallar observaciones anotando el punto que corresponda)
XIV. AUDITQRIAS TECNICAS
PUNTO A VERIFICAR Valor

188. ¢ Realizan auditorias técnicas internas?

189.4 Realizan auditorias técnicas externas?

190. {hasauditorias internas consideran los puntos de la NOM-249-SSA1-2010?

191. Las auditorias externas se realizan a:

191.1 ; Proveedores?

191.2 ¢ Prestadores de servicios?

192. ; Existe un procedimiento que describa el sistema de auditorias técnicas?

193. El procedimiento de auditorias técnicas contiene:

193.1 ¢ La emision de un programa?

193.2 ;Seleccion, capacitacion y calificacion de auditores?
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194. ; Existe evidencia documentada de las auditorias?

195. ; Dan seguimiento y corroboran la efectividad de las acciones correctivas tomadas?

COMENTARIOS
(Detallar observaciones anotando el punto que corresponda)

XV. DESTRUCCION Y DESTINO FINAL DE RESIDUOS

PUNTO A VERIFICAR & Valor

196. ¢ El manegjo, almacenamiento y disposicion final de residuos peligrosos se realiza de
acuerdo a PNO?

197. i Consideran las disposiciones legales en la materia ecolégica y sanitaria?

198. ¢ La destruccidn de material obsoleto se realiza de acuerdo a PNO?

199. Cuentan con la documentacion oficial de:

199.1 ¢ Inactivaciéon y destruccion?

199.2 ¢ Incineracién?

199.3 ; Confinamiento?

200. ;Consideran la inactivacion y el aviso a las autoridades, de los preductos que asi lo
requieren de acuerdo al Reglamento de Insumos para la Salud?

COMENTARIOS
(Detallar observaciones anotando el punté'que,corresponda)

OBSERVACIONES GENERALES

Estos datos deberan estar justificados en el apartado de observaciones.

Medidas de Seguridad Sanitaria (Marque con una X en Sl o NO)
1. Se aplica medida de seguridad sanitaria Sl NO
2. Aseguramiento de productos u oljetos Sl NO

2.1 Numero de folio de los sellos'degdaseguramiento utilizados:

3. Suspension de trabajes'e servicios Sl NO

3.1 Numero de folio de los'sellos de suspensién utilizados:

4. ReubicagiBfmdesséllos de aseguramiento y/o suspension Sl NO

4.1 Numerode folio de sello(s) reubicado(s):

5. Se retigd y/o levanta la medida de seguridad sanitaria aplicada S| NO

5.1 Numero de folio de los sellos de aseguramiento retirados.

5.2 Precisar las acciones realizadas con los sellos de aseguramiento retirados.

5.3 Numero de folio de los sellos de suspensién retirados.
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5.4 Precisar las acciones realizadas con los sellos de suspension retirados.

Anexos (Marque con una X en Sl o NO)

A. Se anexa documentacion Sl NO

A1 NUmero de anexos:

A.2 Describir anexos:

B. Se toma muestra de producto para dictamen de etiqueta Si NO

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

Leido lo anterior, se hace saber al interesado el derecho que tiehe de manifestar lo que a sus intereses
convenga con relacién a los hechos contenidos en la presentesacta de verificaciéon sanitaria con
fundamento en el articulo 401 fraccién 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%siuiente de la presente diligencia, con
fundamento en el articulo 68 de la Ley Federal {ddelfProcedimiento Administrativo de aplicacion
supletoria. En uso de la palabra el C. *** hace caomstaf.qu€ recibe original de la orden de verificacion
sanitaria, con firma autdgrafa en tinta azul, de lafautotidad sanitaria que la emite; objeto de la presente
acta de verificacidén sanitaria y que identificé plehamente al(los) verificador(es) para tal efecto, y con
relacion a los hechos que se asientan en la pAisfpa manifiesta lo siguiente:

Previa lectura del acta de vernificagion sanitaria ante todos los participantes, visto el contenido de la
misma y sabedores de los delitos’en que incurren los falsos declarantes ante la autoridad administrativa,
la presente diligencia se cietta Siepdo las *** horas con *** minutos del dia *** mes *** de 20*** firmando
los que en ella participam,paraytodos los efectos legales a que haya lugar, dejandose copia de todo lo
actuado consistente eM#*Nojas en poder del C. ***

INTERESADO TESTIGO TESTIGO
Nombre y firma Nombre y firma Nombre y firma
VERIFICADOR SANITARIO VERIFICADOR SANITARIO VERIFICADOR SANITARIO
Nombre y firma Nombre y firma Nombre y firma
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