


Los estudios de caso buscan llevar
al publico de una forma narrativa la
experiencia de nuestro personal
sobre procesos y tramites de
atencion a usuarios relacionados a
areas de nuestra Cofepris, cuya
mision es proteger a nuestras
familias y comunidades de riesgos
sanitarios.




l. Introduccion

Hola soy Diana, hace no mucho
tiempo presentamos nuestro aviso
de funcionamiento para una
farmacia y te conté acerca de este
proceso, espero lo recuerdes.

Bueno, si no lo recuerdas, te cuento
un poco. Cuando solicit¢ la
informacion para dar de alta mi
farmacia, me comentaron que debia
revisar algunos documentos, entre
ellos la Ley General de Salud y el
Suplemento para establecimientos
dedicados a la venta y suministro de
medicamentos y demas insumos

para la salud de la Farmacopea. (Este
documento  regulatorio  contiene informacion
detallada y especifica para el funcionamiento de
farmacias)



Al inicio, me pregunté jpor qué
es necesario revisar esta informa-
cion, si solo quiero poner una
farmacia?; conforme me iban
explicando comprendi que eso
ayuda a conocer acerca del
manejo y control adecuado de
medicamentos.

Después, con mas calma volvi a
leerlos y me di cuenta de lo
importante que es conocer toda
esa informacion. Al revisar nueva-
mente esta Ley, encontré cosas
gue me  parecieron  muy
interesantes.

Espero tengas en donde anotar,
pues esto que te digo te puede
servir...
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3abias que en el articulo 400 de esta Ley
refiere que los propietarios, responsables,
encargados u ocupantes de establecimientos
objeto de verificacion, estaran obligados a
permitir el acceso y a dar facilidades e
informes a los verificadores para el
desarrollo de su labor?

i Yo tampoco sabia! Para que los verificadores
puedan realizar visitas, tendran que contar con
Ordenes escritas, las cuales deben tener firma
autografa y ser expedidas por las autoridades
sanitarias competentes, ahi tiene que aparecer la
direccién del lugar que se va a verificar, el objeto y

alcance de la visita, asi como las disposiciones
legales que la fundamenten.

Como me surgieron mas dudas, mejor marqué al

800 033 5050

para poder resolverlas.

Esto fue lo que pasé cuando me atendieron...




Buenas tardes mi nombre es Gerardo,
¢Cémo puedo ayudarle?

Hola me llamo Diana, jpodrias proporcionarme
informacién acerca de las visitas de verificacién? Me
interesa conocer ;jqué debo hacer en caso de que
reciba una visita?
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Claro, ¢usted tiene ya algln establecimiento
notificado con Cofepris?

Si, mi mama y yo tenemos una farmacia sin manejo de
i medicamento controlado.

Muy bien, respecto a las visitas de verificacion es importante que sepa
que conforme a lo sefialado en el articulo 401, el personal que la
visita debera mostrarle una identificaciéon que lo acredite como

verificador y una orden de verificaciéon en la que
encontrara el motivo de la visita de verificacion...




Durante la visita, el verificador realizara el
llenado de un acta de verificacion, y al
concluirla, se le proporcionara una copia
del acta elaborada.
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Las actas de verificacion son un instrumento
en el que se senalaran las observaciones que

se detectaron durante la visita, en este
documento se hace constar todo lo que
ocurrié durante la misma.

iAhh! Oye Gerardo, ;tendras algun
ejemplo de esas actas?
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Por supuesto, existen diferentes tipos de

actas de verificacion, estas deben
corresponder con el tipo de actividad que
los propietarios de los establecimientos
realizan, pues son diferentes los puntos a
revisar entre un establecimiento y otro. Por
gjemplo, para los que tienen una farmacia
no se le revisa lo mismo que los que tienen
un consultorio o almacén de medicamentos.




;¥ como puedo hacer para obtenerla? ;En
dande la busco? ;jTiene algin costo? ;Debo
comprarla?

Senorita Diana, esta informacion la
podra encontrar en la pagina de
Cofepris en el siguiente boton.

Solo es importante recordarle que estas actas son
actualizadas de manera frecuente, por lo que es
conveniente revisarlas de manera constante.

Ovye y ;para descargar esos archivos tengo
que pagar algo?

No, esta informacion podra descargarse
de manera gratuita,
—



http://www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/172742/AC-03__Farmacias__boticas_y_droguerias.pdf

iExisten sanciones por no cumplir con lo que se
sefnala en la Ley General de Salud o en algun otro
documento?

il

Conforme a lo sefialado en la Ley, existen sanciones
administrativas, las cuales, de acuerdo al articulo 417,
podran ser las siguientes: '

l. Amonestacién con apercibimiento;

II. Multa;

lll. Clausura temporal o definitiva, que podra ser
parcial o total, y

V. Arresto hasta por treinta y seis horas.

—



Perfecto, y cuéntame ;Qué otra cosa debo conocer?
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Ah, pues también existe una lista de
los verificadores que forman parte del
personal de Cofepris, si asi lo desea
podra consultar esa informacién en el
portal de la pagina, en el apartado de

Comisiones y areas de la Cofepris,
seleccionando la opcion Comisiéon de
Operacion Sanitaria. Incluso podra

consultar el nimero de orden del acta

de verificacion, el nUmero de la
credencial del notificador y del
verificador que acuda a su
establecimiento.

Te agradezco mucho por haberme ayudado.




Ahora que ya estoy mejor informada me
siento mas tranquila, pues ya sé que
informacidn debo tener siempre actualizada,
lo que podran revisarme y solicitarme en
caso de recibir una visita de verificacion.
iAhhh! se me estaba olvidando contarles
algo, cuando marqué al 800 033 50 50 me
explicaron que también existe una Carta de
derechos y obligaciones de los visitados por
verificacién sanitaria. Super interesante todo
lo que aprendi, para que no estés buscando,
aqui te dejo la liga en la que podras
encontrar todo lo que te he platicado.

|

Es conveniente que consultes de manera
constante estos documentos pues la
informacion puede estar cambiando y en
caso de que existan dudas debes marcar al
Centro de Atencion Telefénica de la Cofepris.



http://www.gob.mx/cofepris/acciones-y-programas/comision-de-operacion-sanitaria?state=published

3. Conclusion

Para Cofepris la vigilancia sanitaria es un proceso
indispensable en la proteccion a la poblacion sobre
cualquier riesgo sanitario, la difusion de esta
informacién tiene como objetivo, que cualquier persona
interesada en realizar alguna actividad sujeta a
regulacion sanitaria, tenga conocimiento de lo que debe
de cumplir; de tal forma que si la industria, la poblacion
y las autoridades sanitarias competentes se involucran
en el proceso de vigilancia que les corresponde, se
podran reducir los riesgos sanitarios.
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