COFEPRIS

“ Acta de Verificacion Sanitaria No.

COMISION DE OPERACION SANITARIA

ACTA DE VERIFICACION SANITARIA PARA LA INSPECCION Y RASTREABILIDAD DE INSUMOS PARA LA
SALUD

En *** siendo las *** horas del dia *** del mes de *** de 20** en cumplimiento a la orden de visitaydeuerificacion
ndmero *** de fecha *** de *** de 20*** emitida por *** en su caracter de *** el(los) Verificador(es)*** adscrito(s)
a la Comisién de Operacidon Sanitaria, quien (es) se identifica(n) con credencial(es) nUmerd(s)¥** con fotografia,
vigente(s) al *** expedida(s) el *** por el *** en su caracter de *** que me(nos) acredita(n) como verificador(es)
sanitario(s) con fundamento en los Articulos 4 fraccién Il inciso d, 11 fracciones IX, XI% Xk, 15 fraccion IV del
Reglamento de la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios ya396, 399 400 y 401 fraccion |
de la Ley General de Salud. Constituido(s) en el establecimiento denominado *#€onREC ***, ubicado en la calle
de *** numero ** Colonia *** Demarcacién Territorial o Municipio *** Cddigo Restal ***, correo electréonico ***
teléfono, *** circunstancias que constaté(amos) visualmente y solicitande 4a’presencia del propietario,
representante legal, responsable, encargado u ocupante que atiende la visita, dijo llamarse ** y se identifica con
*** con domicilio en *** y manifiesta ser el *** del establecimiento, gllienieegibe original de la presente orden,
con firma autdgrafa en tinta azul, de la autoridad sanitaria que la emite, en términos del articulo 399 de La Ley
General de Salud, se le exhorta para que corrobore que lafs) fotégrafia(s) que aparece(n) en dicha(s)
credencial(es) concuerda(n) con los rasgos fisondmicos del(los) Que actua(n). Acto 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 nombradosicofmo, testigos por parte del C *** quienes deberan
estar presentes durante el desarrollo de la visita, el C. ¥*#*aguigenfse identifica con *** con domicilio en *** y e| C.
*¥* quien se identifica con ** con domicilio en ***,

Acto seguido y habiéndose identificado plenaghente los participantes en esta diligencia, en presencia de los
testigos se le hace saber el objeto y alcange 'de la)visita que se indica en la orden de verificaciéon descrita
anteriormente, y visto el contenido se gorocede& a practicar la diligencia de verificacion sanitaria en el
establecimiento en los términos siguient@s:

Objeto y alcance de la orden de verificadion sanitaria (Transcribir):

INFORMACION ADMINISTRATIVA
Nombre del propietafid o repfesentante legal del establecimiento:
(Precisar si es el Propietafio o el Representante Legal)

Nombre, profesiény,cargo de la persona que dirige el establecimiento:
Giro o actividades del establecimiento:
Dias laboralesaL ™M= J V S D

Horario dejlabofes:de _____a____ horas
Turnos:

NuUmero total de empleados:
NuUmero de empleados en area de servicio

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

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

PUNTO A VERIFICAR

Valor

El establecimiento cuenta con Aviso de funcionamiento, actualizado, en lugar visible. y
corresponde a las actividades que se realizan en el establecimiento (anexar copia simple).

El establecimiento cuenta con Licencia Sanitaria, actualizada, en un lugar visible™y
corresponde a las actividades que se realizan en el establecimiento (anexar copia sigiple):

El establecimiento cuenta con Aviso de Responsable Sanitario, actualizado, a la%ista y la
profesion del Responsable Sanitario ;cumple con lo establecido en el articulo 260 de la LGS?
Asimismo no funge como Responsable en mas de dos establecimientos 4anexap copia
simple).

¢Cuentan con Alta en la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico (SHGP) correspondiente
al establecimiento (razén social y domicilio)?

¢Cuentan con documento interno, firmado por el Responsable Sanitariomdonde asigna, en
caso de requerirlo, al auxiliar designado indicando sus funciones?

El personal asignado como auxiliar por el Responsable Sanitago, ;€umpple con los requisitos
establecidos en las disposiciones juridicas aplicables para responsables sanitarios?

El responsable sanitario y/o auxiliar designado ¢ Atiende |8 visita"sa@nitaria?

¢Cuenta con ediciéon vigente del Suplemento para establecimientos dedicados a la venta y
suministro de medicamentos y demas insumos pargd’la salud?

COMENTARIOS
(Detallar observaciones anotafido el punto que corresponda)

INSTALACIONES Y EQUIPO

PUNTQ A VERIFICAR

Valor

En caso de existir dos o masgrazohes sociales en el mismo predio o edificio, ¢estas se
encuentran separadas fisicdmente mediante divisiones de piso a techo y cada una cuenta
con su propio aviso de funeighamiento o Licencia Sanitaria?

10.

¢Cuentan con rétulo quejihdigéie nombre o razédn social, giroy horario de operaciéon, nombre
del Responsable SanitasioyCédula Profesional, nombre de la instituciéon superior que expidid
el Titulo ProfesionalY,h@rario de asistencia?

1.

¢Cuentan con lano) o diagrama de distribucién del establecimiento actualizado y
autorizado pOr el résponsable sanitario? (Anexar copia)

12.

¢Las instalagiones estan disenadas y construidas para asegurar que se mantengan las
condiciénesydealmacenamiento requeridas de acuerdo al tipo de producto que manejan,
son seguras,estructuralmente firmes, de capacidad y volumen suficiente para permitir el
alphacenamiento y manejo seguro de los medicamentos?

13.

¢ Cuentan con areas segregadas e identificadas para el almacenamiento de los siguientes
insurmos para la salud: caducados, retirados, rechazados, falsificados o alterados, y no
autorizados para su comercializacion

COMENTARIOS
(Detallar observaciones anotando el punto que corresponda)
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.  RECEPCION
RECEPCION Valor

14. ;Cuentanycumplen con lo establecido en el PNO de recepcion y registro de medicamentos
y demas insumos para la salud?

15. (Se asegura en la recepcion, que el insumo recibido sea correcto, original, de proveedores
aprobados y que no haya sufrido de danos visibles durante el transporte?

16. ;Cuentan con los documentos que amparen la transaccion de insumos incl@yendo
muestras médicas y originales de obsequio, ya sea en forma de facturas de compra, o de
venta o cualquier documento que ampare la entrega o recepcién de los insumos, en forma
electrdnica o fisica?

17. (Estos documentos incluyen: fecha, descripcién del insumo, cantidad recibida, ‘cantidad
surtida, nombrey direccién del proveedor, cliente y establecimiento destimataciognimero de
lote/serie/partida y fecha de caducidad (cuando aplique), acuse de teeibido con firma y
fecha?

COMENTARIOS
(Detallar observaciones anotando el punto gue‘corresponda)
IV. ALMACENAMIENTO
ALMACENAMIENTO" _ Valor

18. ;Cuentan con un inventario actualizado de losgAsumos’en existencia y en caso de detectar
irregularidades se investigan y registran?

19. (Cuenta con registros de temperatura y humedad relativa por lo menos 3 veces al dia
distribuido en la jornada laboral y de acderde,a |la etiqueta del producto?

20. Para el almacenamiento y distribugion, de J/muestras médicas u originales de obsequio,
¢Cuentan con PNO en el que establezcah el mecanismo de control de la distribucién
establecido por el titular del registroy para evitar su desvio, venta indebida, asi como
garantizar su manejo y conseaeion?

COMENTARIOS
(Detallar obséervaciones anotando el punto que corresponda)
V. IMPORTACION
e v IMPORTACION Valor

21. ;Cuentan can PNO que indique como realizar la importaciéon del insumo para la salud?

22. Los almgacenes*™que importan insumos para la salud ¢presentan Certificado de Buenas
Practicas de Fabricacion (CBPF), vigente del fabricante y emitido por la autoridad sanitaria
delfpats,deGrigen?

23. ;Cuenta con permiso de importacion del medicamento importado emitido por la
COFBPRIS?

24. (El expediente legal del insumo que se importa cuenta con original o copia del Registro
Sanitario vigente?

COMENTARIOS
(Detallar observaciones anotando el punto que corresponda)
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VI. CALIFICACION DE PROVEEDORES Y CLIENTES
CALIFICACION DE PROVEEDORES Valor

25. ;Presentan procedimiento y evidencia de la calificacion y aprobacién de los proveedores,
antes de adquirir cualquier insumo?

26. ;Presentan evidencia que avale que los insumos se adquieren de almacenes de depdsito y
distribuciéon o de fabricas o laboratorio que cuenten con licencia sanitaria o aviso,de
funcionamiento, segun corresponda el tipo de insumo?

27. ;Cuentan con procedimientos y evidencia de la ejecucion de auditorias f{Para, sus
proveedores de insumos?

CALIFICACION DE CLIENTES \X/ Valor
28. ;Cuentan con expediente con copia de la documentacion legal (Aviso de guncignamiento,
Licencia Sanitaria y Aviso de Responsable Sanitario, segun proceda) de lesestablecimientos
a los que distribuye los medicamentos y demas insumos para la salud?
COMENTARIOS
(Detallar observaciones anotando el punto que corresponda)

VII. DISTRIBUCION Y TRANSPORTE
PUNTO A VERIFICAR = Valor
29. Cuentan con los documentos que amparan la trafsa€cion de insumos para la salud, ya sea
en forma de facturas de compra, de venta, cag@porte® cualquier documento que ampare
la entrega.

30. Estos documentos incluyen: Nombre del productef presentacion, nidmero de lote, fecha de
caducidad, cantidad suministrada; nompre yddireccién del proveedor, el nombre y direcciéon
de entrega, las condiciones de transp@rte y alacenamiento

31. ;Se tiene definido que es responsabilidad™del distribuidor, el garantizar que los vehiculos y

equipos utilizados para distribuifjalmacenar o manejar medicamentos, sean adecuados
para su uso y equipados adec@adamente para prevenir la exposicidon de los productos a las
condiciones que podrian aféctarsu calidad e integridad del empaque?

32. (Se tiene descrito que lasyeftregas se realicen Unicamente en el domicilio indicado en la

nota de entrega y los horaridsfy personal en caso de entregas de emergencia?
COMENTARIOS
(Detallar observaciones anotando el punto que corresponda)

VIII. PERSONAL
? ‘9 PERSONAL Valor

33. ;Cuenta com Organigrama actualizado y autorizado por el responsable sanitario?

34. ;Se cuenta con la documentacion que describa las responsabilidades y funciones del
petksonal involucrado en la recepcion de insumos para la salud? ¢ El personal los conoce y
comprende claramente?

35. (El procedimiento de capacitacion, para el personal que se encuentra en la recepcion de
producto incluye capacitacion inicial y continua, basado en procedimientos y un programa
anual e incluye aspectos como la identificacion del producto para detectar que
medicamentos falsificados entren en la cadena de suministro?

COMENTARIOS
(Detallar observaciones anotando el punto que corresponda)
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QUEJAS, DEVOLUCIONES

QUEJAS

Valor

36.

¢EXiste un responsable del manejo de las quejas?

37.

¢(Existe un procedimiento para el manejo de quejas que indique la obligatoriedadsde
atencion y documentacion, investigacion que incluya impacto a la calidad?

38.

Los registros de las quejas incluyen todos los detalles originales y ;cuentan comogminimo
con lo siguiente: nombre del producto, presentacidony niumero de lote, cantidad involuckada,
motivo, nombre y localizacién de quien la genera, resultado de la investigaci®n, acciones
tomadas?

39.

¢En el caso de una queja sobre la calidad de un medicamento y un posible defecto del
producto, se notifica al fabricante y/o titular del registro sanitario?

DEVOLUCIONES )

Valor

40.

Para la devolucién de los clientes ¢se cuenta con registros degiecepcion, identificacion,
evaluacion y destino del producto devuelto?

41.

¢El reporte de devolucion incluye nombre del producto, presentacidn, nimero de lote, fecha
de caducidad, fecha, cantidad y motivo de la devoluciéngsmombre vy localizacidon de quien
hace la devolucién?

42.

¢La evaluacion del producto devuelto incluye la sruta“degdistribucion, condiciones de
almacenamiento, etiquetado y destino final?

43.

En dicha evaluacion, ¢se incluye evidencia de entrega al gliente, inspeccidn por atributos del
producto, apertura del empaque de transporte) efmbalaje, recepcidn y devolucién al
distribuidor, registro de temperatura durante éltransporte y devolucidn a la cdmara fria del
distribuidor y fue realizada por una persomasuficientemente capacitada y autorizada?

COMENTARIOS
(Detallar observacionesianotando el punto que corresponda)

MEDICAMENTOS FALSIFICADOS Y RETIRO DE PRODUCTO DE MERCADO

RODUCTOS FALSIFICADOS
S\

Valor

44,

¢Cuentan con procedimiento que describan la metodologia para el manejo de sospecha de
medicamentos falsificados?

45.

:Se tiene egtablecidd que se debe suspender inmediatamente la venta y distribucion
cuando se detecta que un medicamento es falsificado?

46.

Tras la gonfirmacion que un medicamento es falsificado, el titular del Registro Sanitario
cinforma a [a)/COFEPRIS para tomar la decisién en conjunto del retiro de dicho producto del
mefcagdo?

v RETIRO DEL PRODUCTO DE MERCADO

Valor

47.

¢Cuentan con un sistema para retirar productos del mercado de manera oportuna y efectiva
en el caso de alertas sanitarias y para productos que se sabe o se sospeche que estan fuera
de especificaciones?

48.

¢El registro de notificacidn a la Autoridad Sanitaria indica al menos: nombre del producto,
fabricante del producto, lote o lotes involucrados, motivo, cantidades, fechas y clientes
primarios, lugar de acopio y datos del coordinador del retiro?

49, ;Cuentan con registro del avance del proceso de retiro en un informe final incluyendo la

conciliacidn entre la cantidad distribuida y la cantidad recuperada del producto retirado del
mercado?
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trabajo, nUmeros de lote y las cantidades entregadas?

50. ;Los registros de distribucion son de facil acceso al personal responsable del retiro y deben
contener informacién suficiente sobre los distribuidores y los clientes suministrados
directamente con direcciones, teléfono y/o nimeros de fax dentro y fuera de las horas de

el apropiado grado de urgencia y con instrucciones claras?

51. (Seinforma oportunamente a todos los clientes, a los que el producto se ha distribuido, con

la efectividad del proceso de retiro del producto del mercado?**

52. ;Cuentan con evidencia de los simulacros realizados por lo menos anualmente paragévaluar

COMENTARIOS

(Detallar observaciones anotando el punto que corresponda)

Rastreabilidad de Producto

Nombre del Tipo de Fraccion (|,
Producto I, 1, 1v, V, .
producto ) ) Numero | Fecha de
o (Medicamento, | VI) 6 .
(distintivoy . o de lote |Caducidad
enérico) Dispositivo Clase (I, I,
9 Médico u Otro) | Ill)

Cantidad | Factura

Proveedor

OBSERVACIONES GENERALES

Estos datos deberan estar justifieados en el apartado de observaciones.

Medidas de Segur(ad S‘mria (Marque con una X en Sl o NO)
1. Se aplica medida dé seguridad sanitaria Sl NO

2. Aseguramiente’de productos u objetos Sl NO

2.1 Numero de folio de los sellos de aseguramiento utilizados:

3. Suspension de trabajos o servicios Sl NO

3.1 Numero de folio de los sellos de suspensién utilizados:

4. Prohibicion de actos de uso Sl NO

5. Reubicacién de sellos de aseguramiento y/o suspension Sl NO

5.1 Numero de folio de sello(s) reubicado(s):

6. Se retira y/o levanta la medida de seguridad sanitaria aplicada SI NO
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Medidas de Seguridad Sanitaria (Marque con una X en Sl o NO)

6.1 Numero de folio de los sellos de aseguramiento retirados.

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

6.3 NUumero de folio de los sellos de suspension retirados.

6.4 Precisar las acciones realizadas con los sellos de suspensién retirados.

hd
Anexos (Marqum X en Sl o NO)

A. Se anexa documentacion Sl NO

Al NUmero de anexos:

A.2 Describir anexos:

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

B.1 NUumero y/o cantidad de muestras anexadas para dictamen de gtiquéta

RECOLECCION DE MUESTRAS Y/O MUESTREO DE PRODUCTOS PARA ANALISIS
Se toma muestra de producto. Si o No

De conformidad con el articulo 401 Bis de la Ley Generalde Salud, la toma de muestra (s), podra realizarse
en cualquiera de las etapas del proceso, pero deberésgomarse del mismo lote, produccidn o recipiente,
procediéndose a identificar las muestras enfenvases que pueden ser cerrados y sellados.

Se realiza el muestreo del (o los) produc€te(s) P6r triplicado. Si o No

|. Se deja una muestra en envasé&ieerrado, sellado e identificado, en poder de la persona con quien se
entiende la diligencia, paragu analisis particular. Si o No

[l. Se deja otra muestra_en enyase cerrado, sellado e identificado, en poder de la misma persona con
guien se entiende la“diligencia, pero a disposicién de la autoridad sanitaria, misma que tendra el
caracter de muestra testigo*. Sio No

*En el caso, de qué'la toma"de muestra se realice en un establecimiento en el cual no se fabrique el producto, el depositario de
la muestra testigQ, (establecimiento visitado), es responsable solidario con el fabricante del producto. Dicha muestra testigo,
puede quedarséla ehestablecimiento visitado o mandarla al fabricante.

[1]. La @itimanestercera muestra, es decir la muestra oficial:

a) Seenviay entrega por la Autoridad Sanitaria, al laboratorio autorizado y habilitado, por la Autoridad
Sanitaria, para su analisis oficial. Si o No

b) Se entrega al laboratorio autorizado y habilitado, por la Autoridad Sanitaria, (Precisar el nombre del
laboratorio).
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Se toma la muestra por triplicado de los siguientes productos:

Ndlmeie ol Sitio, lugar, o
muestra/Nom.bre del U de Marca v Forma Lote Fecha de caducidad Cantldad/”
producto/Registro muestreo Farmacéutica Presentacion

Sanitario N

Precisar los analisis a realizar, (fisicoguimicos, metales pesados, microbioldgicos)sasi coméla hora de toma,
de cada una de las muestras, para el caso de productos y servicio y para elcaso de insumos, analisis
fisicoquimicos y microbioldgicos, lo cuales no llevaran hora, ya que correspondefa producto terminado:

Precisar, el sitio o lugar y la temperatura de las muestras, dond€ guedah resguardadas las muestras, que
quedan a disposicién de la Autoridad Sanitaria.

Describir las condiciones en que la Autoridad &anitaria” transporta la (s) muestra (s) al laboratorio
autorizado y habilitado, por dicha Autoridad Sanitaria;

Se indica al usuario como debe conservar lasignuestras y el tiempo maximo en que se debe realizar el analisis
principalmente para el caso de muestrasipara andalisis microbioldgico, de conformidad con los articulos 401
Bis fraccion VIII, 401 Bis, 401 Bis-1, 401 Bis-2.

Leido lo anterior, s€ hacegsaber al interesado el derecho que tiene de manifestar lo que a sus intereses
convenga con relacion allos hechos contenidos en la presente acta de verificacion sanitaria con fundamento
en el articulo 40T¥gaeeion 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 presente diligencia, con fundamento en el articulo
68 de la Ley Rederal del Procedimiento Administrativo de aplicacion supletoria. En uso de la palabra el C. ***
hace constar que recibe original de la orden de verificacion sanitaria, con firma autégrafa en tinta azul, de |la
autoridad sahitaria que la emite; objeto de la presente acta de verificacion sanitaria y que identificod
plenamente al(los) verificador(es) para tal efecto, y con relacién a los hechos que se asientan en la misma
manifiesta lo siguiente:
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Autorizacion de notificaciones electrénicas

De conformidad con lo establecido en el articulo 35 de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo
vigente y con el objeto de facilitar y agilizar el seguimiento al presente acto de verificacidén sanitaria, yo
solicito de manera expresa recibifade forma
electrénica a traveés de la(s) direccién(es) de correQ electronico
todas las comunicaciones y/o notificagion@s sobre el
seguimiento, resolucién, sancidén o cualquier otra decisidon o requerimiento, que emane de la presente visita
de verificacidon sanitaria con numero de acta ; por lo quetdeberé revisarlos de
manera permanente, mantenerlo(s) con la capacidad (espacio virtual) suficienteqoaraecibir los mensajes y
documentos; asi como en revisar siempre la bandeja de correos no deseades o¥spam” para en su caso
identificar algun correo electrénico emitido por esta Autoridad Sanitaria y queln@faya ingresado a la bandeja
principal de los correos electrénicos antes establecidos.

Firmay nombre completo
Identificaciéon (Tipo y NUmero)

La presente autorizacién tendra efectos a partir de esta fecha y/hasta la notificacién electréonica de la
conclusiéon del procedimiento.

En caso de no otorgar su autorizaciéon para facilitar ywagilizas€l seguimiento al presente acto de verificacion
sanitaria, a través de notificaciones electrénicashse hace de su conocimiento que el apoderado o
representante legal podra solicitarlo en cualquier otro'mémento.

Previa lectura del acta de verificacidon sanitariaante 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 cierra siendo las *** horas cen *¥minutos del dia *** mes *** de 20** firmando los que en ella
participan para todos los efectos legdlesa,gue haya lugar, dejandose copia de todo lo actuado consistente en
*** hojas 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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