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UNIERSIDAD AUTONOMA METROPOLITANA SOLIGITUD DE TERMING

DE SERVICIO SOCIAL

Mtra. Maria Elena Contreras Garfias

Directora de la Division de Ciencias Biologicas y de la Salud
PRESENTE

Por este medio le informo del término del Servicio Social, cuyos datos son los siguientes :

Dia Mes Afio Dia Mes Aro
Fecha de Recepcion | | Fecha de Aprobacion

Datos del Alumno

Nombre : Juan Carlos Pérez Sanchez
Matricula : 2122030695 Licenciatura : \Quimica Farmacéutica Biolégica .~
Domicilio - C Flor de vivoras Mz 10 Lt 21Col. Lomas de Buena vista CP 56338. Chimalhuacan,
Mex.
Teléfono : S5 72570244 | Celular: 5585223936
| Correo Electrénico : juanito931019@hotmail.com | CURP: PES)931019HDFRNNO9

Datos del Proyecto
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Nombre del Proyecto : paig |os criterios establecidos por la entidad regulatoria en los Estados Unidos Mexicanos (COFEPRIS)”

Lugar donde se realiz6 el Servicio Social : ca|2ada del Hueso 1100 Col. Villa Quietud Delegacién Coyoacén C. P. 04960 México D.F

Dependencia : Universidad Auténoma Metropolitana Unidad Xochimilco

Entidad Federativa : 'Distrito Federal e S S D,
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UNIVERSIDAD AUTONOMA METROPOLITANA

CDMX a 22 de octubre de 2020

Dr. ESTEBAN BARRANCO FLORIDO )
JEFE DEL DEPARTAMENTO DE SISTEMAS BIOLOGICOS
PRESENTE

Por medio de la presente me permito comunicar a usted que el alumno (a) Pérez Sanchez
Juan Carlos con matricula 2122030695, finaliz6 el proyecto de servicio social:

Aplicacion de las normas oficiales vigentes en México para la regulacion sanitaria de las
farmacias, bajo los criterios establecidos por la entidad regulatoria en los Estados Unidos
Mexicanos (COFEPRIS).

Perteneciente al proyecto genérico: Aspectos sociosanitarios, politicos y legales de la prictica
profesional del Q.F.B., el cual se realiz6 en la Universidad Auténoma Metropolitana Unidad
Xochimilco. Laboratorio de Farmacia Molecular y de Liberacion Controlada. Lab. 106, con
fecha de inicio: 19 de octubre 2018 y fecha de término: 19 abril 2019, cubriendo un total de

480 horas.

Agradeciendo su atencion a la presente, queda de usted.

ATENTAMENTE
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Dra. Norma Angélica Noguez Méndez
No. Eco. 17902

c.c.p. Mtra. Maria Elena Contreras Garfias. Directora de la DCBS UAM-X

Unidad Xochimilco

Division de Ciencias Biolégicas y de la Salud

Laboratorio de Farmacia Molecular y Liberacion Controlada

Unidad Interdisciplinaria de Docencia, Investigacion y Servicio

Calzada del Hueso No. 1100, Col. Villa Quietud. Delegacion Coyoacén, México, D.F, CP 04960,
Tel:54837280 E-mail: nanoguez@correo.xoc.uam.mx
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Actividades Octubre-Noviembre

Actividad realizada numero 1: Revision y seleccion de las normas aplicables para la regulacion
sanitaria de los establecimientos dedicados a venta de insumos de para la salud.

1-19 de Octubre de 2019.

Revision de catalogo de productos Liverpool.

Para poder comenzar con la estrategia de regulacion e implementacion de requisitos necesarios
para operar las farmacias en México, nos dimos a la tarea de analizar con precision el catélogo de
productos que ofrecemos al publico, esto con la finalidad de poder analizar los registros sanitarios de
los mismos y proceder a conocer y seleccionar cuales eran todas las normas y requisitos aplicables
para nuestro negocio.

Para esta actividad solicitamos a nuestros proveedores nos compartieran los listados con la
descripcion completa de sus articulos. Al final de toda esta labor identificamos los siguientes grupos
de insumos para la salud:

e Medicamentos de libre venta u OTC

e Medicamentos grupo IV sin venta de antibiéticos
e Material de curacion

e Productos de Aseo personal

e Productos de embellecimiento.

Al concluir esta actividad, nos aseguramos de que nuestro catadlogo no contara con ningun
producto que quedara fuera de la normativa que estamos dispuestos a implementar, incluso se
dieron de baja algunos articulos.

Una vez terminado esta actividad procedimos a la seleccién de toda la bibliografia, la cual sera
nuestro punto de partida.
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22 de octubre-15 de noviembre.

Seleccion de normativa vy bibliografia.

Con base en la regulacion sanitaria vigente, se seleccionaron y revisaron las siguientes

normas para la elaboracion de los manuales de procedimiento, para la seleccion se tomo en cuenta
las necesidades del giro de negocio, el personal y las actividades destinadas.

El giro de negocio participante tiene como finalidad dispensar medicamentos del grupo IV, V'y VI al
menudeo, a disposicion de todo tipo de usuarios. Cabe mencionar que el grupo IV se lleva a cabo
sin venta de controlados (antibioticos). Dentro del perimetro destinado a esto también se
comercializan productos dermatolégicos clasificados como “productos de aseo personal y
embellecimiento” los cuales también se contemplan para la elaboracion de los PNO's

Seleccion de normatividad aplicable:

1.
2.
3.

o~

© oo~

13.
14.
15.
16.
17.

NORMA Oficial Mexicana NOM-059-SSA1-2015, Buenas practicas de fabricacion de medicamentos.
NORMA Oficial Mexicana NOM-072-SSA1-2012, Etiquetado de medicamentos y de remedios herbolarios.
NORMA Oficial Mexicana NOM-073-SSA1-2015, Estabilidad de farmacos y medicamentos, asi como de
remedios herbolarios.

NORMA Oficial Mexicana NOM-220-SSA1-2016, Instalacion y operacion de la farmacovigilancia.

NORMA Oficial Mexicana NOM-032-SSA2-2014, Para la vigilancia epidemioldgica, promocion,
prevencion y control de las enfermedades transmitidas por vectores

NORMA Oficial Mexicana NOM-137-SSA1-2008, Etiquetado de dispositivos médicos.

Ley general del equilibrio ecoldgico y la proteccién al ambiente DOF 9-01-15

Ley general para la prevencion y gestion de los residuos DOF19-01-18

Reglamento de la ley general del equilibrio ecologico y la proteccién al ambiente en materia de
evaluacion del impacto ambiental DOF 31-10-14

. Reglamento de la ley general de proteccién civil DOF 9/12/15
. 1IS0 9001:2015
. NORMA Oficial Mexicana NOM-004-STPS-1999, Sistemas de proteccién y dispositivos de seguridad en

la maquinaria y equipo que se utilice en los centros de trabajo.
Procedimiento para retiro de producto anexo 8 COFEPRIS
Organizacién mundial de la salud

Ley General de salud

Reglamento de insumos para la salud DOF 14-03-14
Suplemento de la FEUM 2018 6° edicién.
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Para la seleccién de normas se tomé en cuenta los aspectos necesarios para la operacion de las
farmacias, cumpliendo con la normatividad vigente y los requisitos descritos en el suplemento de la
FEUM 6° Edicion (2018).

Se toman como referencia bibliografica las normas y reglamentos con las mas recientes
versiones para poder apegarnos de manera efectiva a cada uno de los lineamientos estipulados de
la normatividad vigente impuesta por las autoridades correspondientes.

Se selecciond un total de 17 documentos oficiales de los cuales se tomaran y citaran las
referencias necesarias para elaborar un sistema de gestion de calidad compuesto por un total de 24
procesos normalizados de operacion, esto tomando como punto de referencia el suplemento de la
farmacopea en el apartado dedicado a los requisitos de operacion de las farmacias.
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Actividades Octubre-Diciembre

Actividad realizada numero 2: Elaboracion de SGC, compuesto por 24 PNO’s y sus respectivos
formatos para dar continuidad y seguimiento y a los distintos procesos.

27de octubre- 2 de noviembre

Disefio de Sistema de gestion de calidad.

Tomando como punto de partida una de las primeras bibliografias seleccionadas
(suplemento de la FEUM) me di a la tarea de comenzar a revisar cuales eran los puntos mas
importantes con los que debemos cumplir dentro de nuestra documentacion legal y técnica.

Procedi a elaborar un indice para la documentacion legal (ver Anexo 1) y un indice para
nuestra documentacion técnica o PNO’s (ver Anexo 2.) Tal y como lo describe en el suplemento de
la farmacopea se selecciono un total de 24 PNO’s que se elaboraran de la mano de la bibliografia
que se requiera citar para cada uno.

19 de noviembre-21 de diciembre.

Elaboracién de los 24 PNO's

A partir de nuestro indice con un total de 24 PNO's, para lo cual se toma como referencia el
suplemento de la FEUM, se procede a elaborar cada uno de los procedimientos tomando como
punto de partida el formato adecuado para elaborar un procedimiento, con lenguaje simplificado para
la correcta compresion de los lectores destinados y citando la bibliografia correspondiente.

Los procedimientos se estructuran de la siguiente manera:

1) Objetivo

2) Alcance

3) Responsabilidades

4) Desarrollo

5) Referencias bibliograficas
6) Anexos

7) Control de cambios

8) Firmas de conocimiento
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Los PNO se utilizan para transmitir de manera textual las instrucciones minimas necesarias para
llevar a cabo las actividades diarias de manera reproducible, esto con la finalidad de obtener la
menor cantidad de errores y situaciones que pongan en riesgo la operacion o la calidad de los
insumos para la salud.

A continuacion se podran visualizar los 24 PNO’s elaborados (Ver Anexo 3), los cuales se
distribuiran a cada farmacia y que brindara una parte de las bases necesarias al personal operativo
para desempefiar sus labores.
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Actividades Noviembre-Enero.

Actividad realizada numero 3: Distribuir el material a los distintos establecimientos para su orden y
resguardo.

15 de noviembre- 30 de Diciembre

Sondeo de cumplimiento de requisitos de documentacion legal.

Durante el primer mes se realizd una recopilacion de datos y sondeo de las de los requisitos
faltantes para elaborar el dossier legal de cada establecimiento donde se dispensan los insumos
para la salud.

Las actividades de recopilacion de realizaron en el siguiente orden:

e Se recopilo la informacién de cada uno de los avisos de funcionamiento para verificar el
correcto registro de cada uno de ello.

e Se revisaron calibraciones vigentes de termohigrometros.

e Programa de control de fauna

o Ediciones vigentes de suplemento de la FEUM

e Programa anual de capacitacion vigente.

A partir de lo mencionado se tomaron las acciones necesarias para cubrir las necesidades de
cada uno de estos puntos y proceder a adquirir los insumos y servicios necesarios para poder cubrir
cada uno de los puntos que exige la normativa.

Para lo anterior mencionado se realizé la busqueda de proveedores que cumplieran con los todos
los requisitos y certificaciones que solicita la bibliografia citada para que tengan validez ante
COFEPRIS y CENAM en caso de una visita sanitaria.

Al termino del sondeo correspondiente de cada una de las tiendas nos encontramos con lo siguiente:

e Mas del 65% de las tiendas no cuentan con calibraciones vigentes de termohigrometro, por
lo cual el monitoreo de temperatura no se llevan a cabo de manera correcta.

e Ninguna de las tiendas cuenta con el suplemento de la FEUM 6° edicion debido a la
retencion del mismo por parte de la secretaria de salud.

e Un porcentaje de casi el 40% de los colaboradores si cuenta con una certificacion obtenida
en la plataforma del SICAD, como parte del programa anual de capacitacién, sin embargo es
necesario cubrir el 100%, para lo cual se toman las acciones necesarias.

e Casi en la totalidad de los involucrados (90%) no cuentan con una bitacora de control de
fauna nociva, ni alguno de los documentos requeridos.
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Como tarea principal para la distribucién del SGC, una vez realizada la recopilacién de todos los
avisos de funcionamiento, tomamos la informacion necesaria para poder personalizar cada uno de
los PNO y completar el dossier de cada uno de los almacenes.

De la documentacion legal se revisaron punto por punto y en especifico los siguientes detalles:

1. Aviso de Funcionamiento: Se revisaron todos los avisos de funcionamiento estén
dados de alta de manera correcta
e Homoclave del tramite

e Nombre

e Modalidad

e Domicilios

o Datos fiscales
e Clave SCIAN

o Datos de representante legal

2. Aviso de Responsable Sanitario (Representante legal): Se anexa la informacién de
identificacion oficial de cada representante legal referido en cada aviso de funcionamiento.

3. Licencia Sanitaria (No Aplica)

4. Ordenes y Actas de las visitas de verificacion sanitaria: resguardo del historial de las
actas de visitas sanitarias.

5. Facturas expedidas por los proveedores o documentos que amparen la tenencia
legitima de los medicamentos y deméas insumos para la salud: Resguardo y orden por
fecha ascendente de las facturas de al menos un afio, con la finalidad de comprobar la
adquisicion legitima de los insumos para la salud.

6. Libros o sistema de control (No Aplica)

7. Registro de condiciones de las areas de conservacion de los medicamentos
(temperatura y humedad relativa): Los registros deben ser ordenados por mes y
resguardados por al menos un afio. Usar formato F-MEX-005 Manejo y conservacion de
medicamentos y demas insumos para la salud, los datos son de las condiciones
atmosféricas (temperatura y humedad), los cuales son obtenidos de un termohigrometro
calibrado.

8. Plano o diagrama de distribucion (actualizado y autorizado): En este se debe
describir la distribucion de cada uno de los grupos de insumos para la salud, puestos a
disposicidn de los usuarios.

9. Programa vigente de control de fauna nociva: Para cumplir con este punto debemos
tener 4 documentos y colocarlos en el siguiente orden:
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e Licencia sanitaria del proveedor

e Contrato con el proveedor

e (Cada mes debemos solicitar el acta de visita de fumigacion al area de
mantenimiento y resguardarla.

e Usando nuestro formato F-MEX-20 Bitacora de control de fauna, debemos registrar
la informacion de los servicios de fumigacion existentes a lo largo del afio.

10. Organigrama donde se detalle la descripcion de funciones y responsabilidades

11. Programa anual de capacitacion, registro y evidencia de los cursos de todo el
personal: Nuestro programa de capacitacion proximo a implementar es que todo el personal
involucrado dentro del departamento debe contar con la constancia obtenida por medio del
curso en linea del SICAD que imparte COFEPRIS asi como Constancia DC-3 , este es un
requisito que solicita la autoridad.

12. Relacién actualizada de equipos e instrumentos de mediciéon utilizados en la
farmacia, PNO, bitacora de uso y documentos probatorios de su calibracion por
terceros acreditados por la Entidad Mexicana de Acreditacion (EMA). La vigencia y la
fecha de la siguiente calibracion deben estar establecidas en el certificado.

13. Edicién vigente del Suplemento para establecimientos dedicados a la venta y
suministro de medicamentos y demas insumos para la salud. (6°edicion)

14. PNO actualizados y autorizados por los correspondientes (24 PNO’s).

15. Registro de entrada de los medicamentos (contra recibos). Sistema interno de
entradas.

16. Manifiestos de entrega, transporte y recepcion de residuos peligrosos.

Se solicitd la recopilacion de cada uno de estos documentos a cada almacén y a su vez

ordenarlos con base en el indice establecido, los faltantes, para cubrir los puntos asociados a
certificaciones del personal, calibraciones y demas se fueron ajustando posteriormente.

Busqueda de proveedores.

Para cubrir las necesidades de cumplir con la normativa donde nos indica que debemos

contar con equipos calibrados (termohigrémetro) para un efectivo monitoreo de temperaturas y a su
vez armado de bitacoras, nos dimos a la tarea de buscar proveedores que cumplieran con una
certificacion vigente ante la Entidad Mexicana de Acreditacion, esto para que nuestros certificados
cuenten con validez oficial ante una visita de COFEPRIS.
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Realizamos el mismo procedimiento para adquirir la nueva edicidén del suplemento de la
Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos, nos pusimos en contacto con el organismo
correspondiente y se realizd la compra de una presentacion por cada almaceén.

Cambio v distribucion de SGC por almacén.

24 de diciembre-28 de enero.

La personalizacion y distribucion se realizd por bloques, estos se determinaron en relacion a
la zona geografica de cada Farmacia, esto para mayor facilidad y mejor control de la actividad. Se
distribuyé de la siguiente manera:

e Metropolitana Sur
o Metropolitana Norte

e Centro

e Occidente
¢ Golfo

e Noreste

¢ Bajio

e Noroeste
e Sureste

La personalizacién se llevé a cabo con los datos del establecimiento, como el nombre del
almacén, direccion y nombre comercial, todo esto fue tomado directamente del aviso de
funcionamiento con la finalidad de no tener discrepancia en la informacion.

Al terminar este proceso las acciones siguientes fueron completar el dossier con base en el
indice ya citado en el Anexo 1, tomando directamente como referencia el suplemento de la
Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos.

El proceso de distribucion de cada Dossier se llevo a cabo mediante medios digitales, se elabord
un respaldo electrénico de cada almacén, con la finalidad de tener un doble resguardo de toda esta
informacion, impresa y digital, tal y como lo permite la normativa. Al terminar los respaldos
electronicos se compartieron los enlaces a cada una de las tiendas para que ellos procedieran solo a
la impresion de todos los documentos.

Se solicito la evidencia de la impresion y acomodo para poder proceder a la siguiente etapa de
proceso.
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Actividades Diciembre-Febrero

Actividad realizada numero 4: Implementar programas mensuales de capacitacion durante un
periodo de 3 meses

Elaboracién del programa de capacitacion.

25 de diciembre-18 de enero

Después de visualizar la falta de personas capacitadas, procedimos a elaborar un programa
de capacitacion, se realiz6 la busqueda y seleccion de los capacitadores que tuvieran la experiencia
y conocimientos necesarios para poder transmitir la informacion y adiestrar a nuestro personal de
manera efectiva para llevar a cabo las tareas diarias mas importantes que se necesitan en nuestra
seccion.

Los programas de capacitacion los disefie basandome en el tipo de productos que se
comercializan en el giro de negocio y las condiciones operacionales con las que cuentan nuestros
colaboradores en la tienda departamental.

Elabore un itinerario de temas a abordar, a partir del cual se realizara la capacitacion
presencial de los colaboradores en grupos no mayores a 24 personas, con la finalidad de que los
asistentes a la capacitacion tengan una mayor compresion de la informacion impartida durante el
curso.

Las capacitaciones seran impartidas por un agente externo con preparacion profesional en
farmacia y con facultades ante la STPS para garantizar la validez de los cursos impartidos ante
dicha dependencia, el personal fue seleccionado por los integrantes del equipo de capacitacién de
corporativo en conjunto conmigo. El capacitador sera evaluado para comprobar que cuenta con
todas las competencias necesarias para impartir las sesiones.

Los principales temas abordados en la capacitacion son los siguientes:

1. Margo juridico basico.

Dossier Legal

21 PNO’s

2.2 Documentacion legal.

Infraestructura

Personal

Recepcion y almacenaje de insumos para la salud
Dispensacion de medicamentos.
Devoluciones

Destruccion de medicamentos.

Que hacer en caso de inspeccion sanitaria.
0 Medicamentos grupo IV, Vy VI

SeP N s
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11. Dispensacion de medicamentos.

Se determind que las capacitaciones tendran como duracion tres dias con un total de 30 horas,
que se llevaran a cabo durante la ultima semana del mes de enero y la primera semana del mes de
febrero, se seleccionaron estas fechas para poder optimizar tiempos.

Los asistentes son seleccionados al azar tomando como prioridad estratégica a los jefes de
departamento, encargados y vendedores, en el correspondiente orden de jerarquia.

Aplicacion de primer y sequndo curso de capacitacion

28 de enero-15 de febrero

Se seleccionaron 50 participantes para los periodos de capacitacion, los grupos fueron
constituidos por 25 asistentes cada uno, estos se seleccionaron de las diferentes tiendas de la zona
metropolitana e interior de la republica.

Las capacitaciones se impartieron durante los dias 20,30 y 31 de eneroy 12, 13y 14 de
febrero en horarios de 8:00 am a 6:00 pm respectivamente.

Posterior a los periodos de capacitacion se aplican las evaluaciones, mismas que se
describen en las siguientes actividades.
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Actividades Enero-Febrero

Actividad realizada numero 5: Realizar un sistema de evaluacion efectiva al personal para, con la
finalidad de monitorear la compresion de los temas.

Aplicacion de evaluaciones

31 de enero- 28 de febrero.

Como parte del plan de capacitacién se plantean los periodos de evaluacion para comprobar
el grado de conocimientos adquiridos por medio de los cursos impartidos por nuestro agente de
capacitacion externo.

El sistema de evaluacidn que seleccionamos con motivo de mejorar los tiempos y eficiente
las evaluaciones fue en el portal de SICAD, con la finalidad de obtener la certificacion y
complementar con la DC-3 que nos brinda nuestro capacitador, para cubrir las necesidades de un
programa anual de capacitacion, tal y como lo exige la normativa vigente.

Como bien lo comentarnos anteriormente utilizamos la plataforma del SICAD, sin embargo
tuvimos algunos problemas respecto al tema contenido vs cuestionario, la evaluacion que esta
disponible en la plataforma cuenta con algunas preguntas que tenian discrepancia en contraste a la
literatura bajo la cual se desarrolld el temario impartido, esto puede ser una variante que cause
confusién a los asistentes sobre los conocimientos adquiridos.

Posterior a este proceso se llevara a cabo la recopilacion de la informacién obtenida, las
constancias en medios electronicos y las estadisticas sobre los avance en el nimero de personas
con certificaciéon. El punto mas destacable de todo esto es que todos nuestros colaboradores
participantes obtuvieron la certificacion, esto nos transmite como primera impresion que todos los
contenidos fueron digeribles y de facil compresion para cada uno de los asistentes (46 asistentes)
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Actividades Diciembre-Febrero

Actividad realizada numero 6: Realizar auditorias a los establecimientos y entrega del informe de
servicio social.

Elaboracién de formato y puntos de revision en auditoria interna.

1 de febrero a 8 de febrero

Como fase final del proceso de Durante el mes de febrero se realizé el formato de auditoria interno
destinado a la Dermo&farmacia, como referencia principal se tomé el suplemento de la farmacopea
de los Estados Unidos Mexicanos.

La auditoria esta dividida en 5 areas de revision.

Documentacion legal y técnica

Infraestructura

Personal

Recepcion y almacenaje de insumos para la salud.

Dispensacion de medicamentos, devoluciones y destruccion de medicamentos.

ok L=

Las auditorias se llevaron a cabo durante el periodo de 11 de febrero a 22 de marzo. Se seleccion6
de manera aleatoria un total de 20 almacenes para llevar a cabo este proceso y evaluar la
profundidad de los conocimientos adquiridos durante los periodos de capacitacién.

A cada uno de los almacenes se les aplico la auditoria con los mismos parametros de inspeccion, se
elabord un reporte sobre las anomalias detectadas y a partir de estos resultados se realizaron los
analisis correspondientes.

Aplicacién de auditorias internas vy analisis de datos

11 de febrero a 31 de marzo.

Como fase final procedi a programar una serie de fechas para realizar auditorias de manera
aleatoria, con la finalidad de poder observar el comportamiento y seguimiento de los colaboradores
respecto a la implementacion de la regulacion sanitaria, esto después de haber recibido la
capacitacion por parte de nuestro personal externo, en teoria el principal problema del mal
seguimiento es la desinformacion, falta de capacitacion y herramientas de facil comprensién para
este seguimiento.

Para la aplicacién de las auditorias se realizaron con el apoyo del formato que se presenta
en el Anexo 4. Posterior a las auditorias se notificaron las no conformidades y se fijo un tiempo
determinado para que se corrigieran.

Como ultimo punto se procedi6 a analizar los datos recopilados, los almacenes auditados se
presentan en los resultados.
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Resultados:
Como resultado de los 20 almacenes auditados se obtuvieron los siguientes datos.

Los almacenes se seleccionaron de manera aleatoria incluyendo todos a nivel nacional,
todos se evaluaron bajo los mismos criterios y apego a la misma normativa.

Los datos se analizaron de manera individual, partiendo de los requisitos mas importantes y
generales, de los cuales se derivan cada area de revision descrita en el formato de auditoria interna.

Cumplimiento total de requisitos.

100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%

188:2 85% 85% 859% 0% 90%
80%
70%
60%
50%
40%
30%
20%

10%

Grafica A. Porcentaje de cumplimiento de cada uno de los requisitos de los 20 almacenes seleccionados de
manera aleatoria.
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Grafica B. Porcentaje de personal capacitado por almacén.

Para la obtencion de los resultados se monitore6 de manera individual a cada uno de los
almacenes con visitas de supervision sorpresa con duracion de un dia completo, para conocer cual
es el alcance del cumplimiento e implementaciéon de la normativa de cada uno de estos, las
evaluaciones se realizaron posterior a la entrega de todos los documentos por almacén y
capacitacion del personal.

Posterior a la evaluacién se dio conocimiento a los involucrados sobre las areas de
oportunidad que se detectaron durante la visita.
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Analisis de resultados.

Si analizamos la grafica A. Podemos observar que de los 14 parametros que evaluamos en
las estadisticas el 64 % de estos se cubren al 100%, 21.42% con una eficacia de 85% de
cumplimiento y 14.28% con eficacia de 95% respectivamente. En relacion a lo mencionado,
podemos determinar que individualmente tenemos indicadores bastante favorables del cumplimiento
en materia de la implementacién de la normativa, sin embargo existe el contraste detallado a
continuacion.

Como bien se menciona anteriormente, el contraste a estas estadisticas es el anélisis de los
20 almacenes evaluados VS cumplimiento total de requisitos, solo 7 almacenes que equivalen al
35% cubren en su totalidad todos los requisitos evaluados, el 65 % de almacenes caen en el no
cumplimiento de uno o mas requisitos, siendo el rango de 1-3 parametros no cumplidos, parece ser
no tan alarmante el numero, sin embargo, en este tema debe haber un apego total a los requisitos,
todos son igual de importantes e impactan directamente en muchos aspectos en el proceso de la
dispensacion.

Se puede visualizar en la grafica B, el resultado total de colaboradores capacitados por
almacén, siendo este dato nuestro mayor problema en las estadisticas anteriores, ya que solo el
45% de los almacenes tienen capacitado a todo el personal.

Las estadisticas obtenidas en la grafica B nos muestran la importancia del conocimiento y
capacitacion del personal, pues los almacenes con personal mayormente capacitad cumple mejor
con el seguimiento e implementacidn de la regulacion sanitaria, pues la capacitacion tiene contenido
esencial para poder dar seguimiento a cada una de las necesidades sefialadas.
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Conclusiones

Tomando en cuenta el nivel de desinformacion y la deficiencia de algunas empresas en
relacion a mantener constantemente capacitados a sus empleados, nos tomamos a la tarea de no
solo elaborar documentos y ordenarlos para cumplir con la autoridad, nos tomamos muy enserio el
que nuestro personal no solo cuente con la normativa si no que conozca la importancia de tenerla, la
importancia del papel que representan en el proceso de dispensacion de medicamentos y sobre todo
lo importante de su papel asi como la responsabilidad que juega como dispensador de
medicamentos.

A pesar de las acciones que tomamos para con el personal, no fue posible cumplir con el
objetivo al cien por ciento, el cual consiste en que todas las farmacias tuvieran todos y cada uno de
los requisitos que exige la normativa de nuestro pais, sin importar el peso que tenga frente a la
autoridad sanitaria cada uno de estos, pudimos observar que un gran porcentaje de tiendas cuenta
con la mayoria de requisitos, sin embargo el contraste alarmante es observar el porcentaje de las
real de las tiendas que cuentan con un absoluto cumplimiento de la normativa.

Sin embargo, cabe resaltar que se avanzé en un gran numero de colaboradores certificados,
elaboracion y distribucion de todas las herramientas necesarias para el proceso, por lo que
concluimos que si no se cumplio el objetivo en su totalidad, falto muy poco y los cambios y avances
son considerablemente notorios ya que partimos practicamente de un conocimiento nulo de estos
temas.
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Anexos

Anexo 1. indice de documentacion legal

L Liveroool
Documentacion

Legal.

“Nombre del establecimiento y razén social”

“Domicilio del establecimiento”

Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos edicidn. Requisitos para la operacion de farmacias,
2018.
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Liveroool
Documentacion Legal para el
funcionamiento de una farmacia

> Alta en la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico (SHCP).
» Aviso de Funcionamiento

> Aviso de Responsable Sanitario (IFE del representante legal)
> Licencia Sanitaria (No Aplica)
» Ordenes y Actas de las visitas de verificacion sanitaria.

> Facturas expedidas por los proveedores o documentos que amparen la tenencia legitima de
los medicamentos y demas insumos para la salud

> Libros o sistema de control (No Aplica)

» Registro de condiciones de las areas de conservacion de los medicamentos (temperatura y
humedad relativa)

> Plano o diagrama de distribucion (actualizado y autorizado)

» Programa vigente de control de fauna nociva.

> Organigrama donde se detalle la descripcion de funciones y responsabilidades

> Programa anual de capacitacion, registro y evidencia de los cursos de todo el personal.

> Relacion actualizada de equipos e instrumentos de medicion utilizados en la farmacia, PNO,
bitacora de uso y documentos probatorios de su calibracidn por terceros acreditados por la
Entidad Mexicana de Acreditacion (EMA). La vigencia y la fecha de la siguiente
calibracion deben estar establecida en el certificado.

> Edicion vigente del Suplemento para establecimientos dedicados a la venta y suministro de
medicamentos y demas insumos para la salud.

» PNO actualizados y autorizados por los correspondientes.
> Registro de entrada de los medicamentos(No aplica)
» Manifiestos de entrega, transporte y recepcién de residuos peligrosos (cuando aplique)

> Notificacion de sospechas e incidentes adversos, con evidencia de envio a una unidad o
centro de Farmacovigilancia (cuando aplique)

> Anexos y formatos

Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos edicidn. Requisitos para la operacion de farmacias,
2018.
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Anexo 2. Caratula e indice de Documentacion técnica

L Liveroool

Manuales de
procedimiento 2019.

Farmacias Liverpool

“Nombre Comercial”

“Direccion del establecimiento”

Propiedad de Almacenes Liverpool S.A de C.V
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B Liverpool ,
BUENAS PRACTICAS DE DOCUMENTACION

“‘Datos del
establecimiento”
Clave: Version: Vigente a Préoxima revision: Sustituye a: Pagina:
F-MEX-002 01 partir de: 13-08-21 NUEVO 1de?2
01-08-19
Clave Procedimientos Normalizados de Operacion
PNO-MEX-001 Elaboracién de Procedimientos Normalizados de Operacién
PNO-MEX-002 Buenas Practicas de documentacion
PNO-MEX-003 Adquisicion de medicamentos y demas insumos para la salud
PNO-MEX-004 Recepcion y registro de medicamentos y demds insumos para la salud
PNO-MEX-005 Manejo y conservacién de medicamentos y demas insumos para la salud
PNO-MEX-006 Control de existencias de medicamentos y demas insumos para la salud
PNO-MEX-007 Venta o suministro de medicamentos y demds insumos para la salud
PNO-MEX-008 Devolucién de medicamentos y demas insumos para la salud a proveedores
PNO-MEX-009 Devolucién de medicamentos y demas insumos para la salud de usuarios a la farmacia
PNO-MEX-010 Auditorias técnicas internas (o auto inspeccidn) y externas
PNO-MEX-011 Auditorias técnicas a proveedores y contratistas
PNO-MEX-012 Calibracién y mantenimiento de los instrumentos de medicién por instancias autorizadas
Denuncia a la autoridad sanitaria de todo hecho, acto u omision que represente un riesgo o
PNO-MEX-013 provoque un dafo a la salud
Destruccion de medicamentos y demas insumos para la salud, deteriorados o caducos u otros

PNO-MEX-014 residuos peligrosos
PNO-MEX-015 Capacitacién de personal
PNO-MEX-016 Medidas de seguridad e higiene del personal
PNO-MEX-017 Atencién de contingencias
PNO-MEX-018 Manejo de desviaciones o no conformidades
PNO-MEX-019 Limpieza de areas, mobiliario, medicamentos y demas insumos para la salud
PNO-MEX-020 Prevencion y control de la fauna nociva

Elaborb Elaboe Autorizd

Fecha: 11-01 Fecha: 11-01-19 ‘ Fecha 11~0H€<

N AN ” Lo — e —— ( ~
QFB.Julr Caes Pérez Sanchez “Shantal Jacks Zarzosa Lic. Fe! pel\lth‘a Huerla
| Regulacion sanitaria Comprador Sr. _ Gerente de operaciones juridico
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B Liverpool ,
BUENAS PRACTICAS DE DOCUMENTACION

“‘Datos del
establecimiento”
Clave: Version: Vigente a Proxima revisién: Sustituye a: Péagina:
F-MEX-002 01 partir de: 13-08-21 NUEVO 2de?2
13-08-19
PNO-MEX-021 | Recepcién, atencién y solucién de quejas de los usuarios
PNO-MEX-022 | Notificacion de sospechas de reacciones e incidentes adversos
PNO-MEX-023 | Mantenimiento preventivo y correctivo de instalaciones y mobiliario
PNO-MEX-024 | Retiro de producto del mercado y notificacién a la secretaria de salud
Elabord Elabord Autonzo
Fecha: 11-014% Fecha: 11-01-19 —~ Fecha: 11.01-19
= Pt = —— s ,
0 : “Shantal Jacks Zarzosa Lic. Fe! pe\kw’a Huerta
,Bigyhdé" macnnsclas Comprador Sr. | Gerente de operaciones juridico
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Anexo 3. 24 Procedimientos Normalizados de Operacion

8 Liverpool ELABORACION DE PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOS DE
OPERACION

“Datos del establecimiento”

Clave: Version: Vigencia a partir de: Préxima Revision 13- Sustituye a: Pégina:
PNO-MEX-001 01 01-08-19 08-21 Nuevo 1de 11
1.- OBJ ETIVO

Contar con los lineamientos basicos para la elaboracion de los procedimientos normalizados de operacién
utilizados en la operacién de las farmacias pertenecientes a Liverpool.

2.- ALCANCE

El presente procedimiento aplica para el Comprador SR. comprador Jr., supervisor de farmacia, encargado de
farmacia y todo el personal involucrado en el proceso.

3.-RESPONSABILIDADES
Supervisor de farmacia:

e Elaborar. revisar y autorizar los Procedimientos Normalizados de Operacion.

e Supervisar que se elaboren los PNO necesarios para llevar a cabo las actividades de todas las areas
e del establecimiento.

e Dar a conocer los PNO al personal dedicado a cada proceso

e Asignar la clave de identificacion a los procedimientos

e  Supervisar el cumplimiento de los PNO’s

e  Capacitar al personal de Farmacia en dicho procedimiento

Comprador Sr y/o Jr.
o Revisar y realizar las correcciones pertinentes al procedimiento
Area Legal:

e Revisar y realizar correcciones pertinentes al procedimiento
e Autorizar y firmar todos los procedimientos
e Personal de Farmacia y todo personal involucrado en el proceso

Elabord Elabord Autorzo
Fecha: 11-01 Fecha: 11-01-19 " Fecha 1 |~01-1f<
A N - / - { =5 \"
QF "Carles Pérez Sanchez “Shantal Jacks Zarzosa Lic. Felpe IMAvi'a Huerta
Regutacidn sankaria Comprador Sr. | Gerente de operaciones juridico
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E Liverpool ELABORACION DE PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOS DE

OPERACION
“Datos del establecimiento”
Clave: Versioén: Vigencia a partir de: Pr6xima Revision 13- Sustituye a: Pagina:
PNO-MEX-001 01 01-08-19 08-21 Nuevo 2de 11

o Identificar y notificar las necesidades de elaboracion y actualizacién de procedimientos
e Conocer y aplicar los procedimientos relacionados con sus actividades en el establecimiento

4.-DESARROLLO
Para la elaboracién de los PNO se debe tener en cuenta lo siguiente:

e Redactarlos en espariol. empleando un lenguaje accesible y de facil comprensién.

e  Utilizar preferentemente verbos en infinitivo.

e Imprimir o publicar en material legible

e  Utilizar letra Arial No.11 con texto justificado.

e Lostitulos irdn en mayusculas y en negritas

e Aplicar el formato 1.- Procedimiento Normalizado de operacién para la elaboracion de los PNO que
incluye los siguientes apartados:

a) Titulo. Denominacién del PND (formato en letras mayUsculas y en negritas)
b) Logotipo o nombre del establecimiento

¢) Clave. Conformada por las siglas de “Procedimiento Normalizado de Operacion”. Seguida de la abreviatura
del pais donde se lleva a cabo el procedimiento; y a continuacién tres digitos iniciando con 001 y se
incrementara en forma cronolégica. Separando con un guion las siglas PNO. la abreviatura del pais y lo
digitos. Ejemplo: PNO-MEX-O0O1 0

d) Version. Nimero consecutivo cronoldgico del documento. Sera escrito en dos digitos y en todos los casos
iniciara en 01. Incrementandose en forma consecutiva.

Elabord Elabord Autornzd
Fecha: 11-01 Fecha: 11-01-19 ) Fecha 11.01-19
S .V T . C \A
QF C3les Pérez Sanchez “Shantal Jacks Zarzosa Lic. Fe! pe IMAvi'a Huerla
S R”F{“E{" sanitaria Comprador Sr. | Gerente de operaciones juridico
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ELABORACION DE PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOS DE

B Liverpcol OPERACION

“Datos del establecimiento”

Clave: Versioén: Vigencia a partir de: Pr6xima Revision 13- Sustituye a: Pagina:
PNO-MEX-001 01 01-08-19 08-21 Nuevo 3de 11

e) Vigencia. Fecha en que entra en vigor y hasta la publicacién de la siguiente version. Esta sera cada ano
con el formato dd-mm-aa

f) Préxima revision. Indica la fecha probable en que se revisaran los PNO de acuerdo con su periodicidad.
Esta sera de dos afos a partir de su fecha de autorizacion. O en caso de que se modifiquen las disposiciones
aplicables al establecimiento.

g) Sustituye a. PNO que sean elaborados por primera vez. Deben llevar en este lugar la leyenda "NUEVO”, o
la clave o versién que reemplaza al PNO vigente.

h) Pagina. Nimero de la pagina actual y las paginas totales que conforman el PNO. Ejemplo 1 de 5

i) Elaboro. Fecha en que fue escrito el PNO, nombre, firma y puesto que tiene la persona responsable de su
elaboracion.

J) Reviso. Fecha en que fue revisado el PNO, nombre, firma y puesto de la persona.
k) Autorizo. Fecha en que fue autorizado el PNO, nombre y firma del Gerente de Operaciones Juridico
Los PNO deben contener la siguiente informacion:

a) Objetivo. Expresar claramente, los resultados que se pretenden obtener al llevarse a cabo las actividades
y tareas que integran cada PNO.

b) Alcance. Indicar el area, actividad, productos o personal en que se va a aplicar el PNO.
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c) Responsabilidades. Personal encargado de la implementacion, revision, actualizacion y cumplimiento del
PNO. Describir las responsabilidades correspondientes a cada puesto del establecimiento involucrado en el
cumplimiento del PNO

d) Desarrollo del proceso. Describir la forma de llevar a cabo el proceso, sefalando de manera cronolégica
los pasos que contiene dicho proceso, ademas de indicar el material o los instrumentos utilizados. Para su
redaccion y presentacion se deben se debe considerar lo siguiente:

e Iniciar con verbo infinitivo

e  Especificar con claridad qué, quién, dénde. cuando y cémo se ejecutan las actividades

e FEvitar el uso de adjetivos calificativos

o Evitar subrayar conceptos

e Utilizar una redaccién con un Lenguaje sencillo, claro, preciso y con una extensién de cinco
renglones para cada indicacion.

e) Control de cambios. Cuando sea necesario realizar modificaciones al PNO independientemente de la
fecha de la préxima revision, se debe registrar en el formato de control de cambios (al final del PNO)
exactamente cudl fue el cambio, porque se hizo, quien lo hizo, y en qué fecha. Formato 2 Control de cambios.

f) Referencias Bibliograficas. Citar el material bibliografico, hemerografico o electrénico utilizado.

g) Anexos. Podran incluirse, en caso necesario, para integrar material agregado que se utilice como guia o
para el cumplimiento del PNO. Pueden ser:

 Diagramas de flujo para aportar mayor claridad a la secuencia de actividades o tareas que han de
realizarse: tablas, dibujos. registros y formatos.

Elabord Autornzd
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e Glosario o definiciones. Solo se incluyen si se considera que en el PNO se encuentran palabras poco
usuales.

e Simbolos. Incluir los simbolos utilizados en el PNO que requieran explicaciéon o descripcion para

e comprender mejor la informacién.

e Abreviaturas. Incluir todas las abreviaturas que contiene el PNO y presentar el significado de cada
una.

e Firmas de conocimiento. Como requisito basico de capacitacién. se debe tener un registro del
personal que es informado del PNO, con su firma y la fecha en que se le informa. Ver el formato 3

e Firmas de conocimiento.

5. REFERENCIAS BILBIOGRAFICAS

e Ley general de salud. Diario oficial de la federacién del 07 de febrero de 1984. Ultima reforma
publicada. DOF 01-06-16

¢ Reglamento de insumos para la salud. Diario oficial de la federacién del 04 de febrero de 1998.
Ultima reforma publicada. DOF 14-03-2014

e Suplemento para establecimientos dedicados a la venta y suministro de medicamentos y demas
insumos para la salud. Sexta Edicién 2018
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Acronimos

Vigencia a partir de:
01-08-19

Proxima Revision 13-
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Sustituye a:
Nuevo

Pagina:

6 de 11

e PNO. (Procedimiento Normalizado de Operacién). documento que contiene las instrucciones
necesarias para llevar a cabo de manera reproducible una operacion. asi como el objetivo, alcance,

responsabilidad. desarrollo del proceso y referencias bibliograficas.
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Formato 1. Froceaimienic Normailzaao ae uperacion
lﬁ] TITULO DEL PROCEDIMIENTO
Livareeol
Clave Version | VIgente a partir ge Froxima tevision Sustluve & Fagina
de

{CNTENIDD

1. Objetvo

2. Nleance

3. Respansabilidades

4.- Desarrollo del proceso
5.- Referencias hibliograficas
b.- Anexos

*  Formeto 1 Protedimientos nonmalizados de operacion [PHO)
*  Formato 2 Control de cambios
*  Formato ) firmas de conocimisntn

7.- Control de cambros

B.- firmas de conacimiento

ELABORO
FECHA

REVISD
FECHA

AUTORIZO
FETHA

tHombtire comgleto
Superasor de 1armacias

tHombie completo
Comprador St

Plombre comgleto

Gerente ge Cperaciones Jundico
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FECHA

DESCRIPCION DEL CAMBIO

JUSTIFICACION

REALIZADO POR

APROBADO POR

7.-

8.-

9.-

10.-

11.-

12.-

13.-

14.-

15.-
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8.- FIRMAS DE CONOCIMIENTO

AREA NOMBRE FIRMA FECHA
Elabord Elabord Autorzo
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1.- OBJETIVO

Establecer los lineamientos basicos de buenas practicas de documentacién para asegurar la
integridad y veracidad del sistema documental

2.- ALCANCE

El presente procedimiento aplica para el Comprador SR, comprador Jr., supervisor de farmacia,
encargado de farmacia y todo el personal involucrado en el proceso

3.-RESPONSABILIDADES
Supervisor de farmacia.

e Capacitar al personal y verificar que se cumpla lo establecido en este procedimiento.
Encargado de farmacia.

e Supervisar que todo el personal de farmacia cumpla con las disposiciones de éste
procedimiento.

4.-DESARROLLO

Lineamientos generales Las bitdcoras. notas y registros de control deben ser llenados en idioma
espafol, empleando un vocabulario sencillo, deben estar firmados y fechados (cuando aplique),
foliados, llenados con tinta negra NO utilizar l1apiz ni plumas de gel ni te tinta borrable. ni corrector,
debe ser letra legible en mayudsculas y mindsculas respetando reglas ortograficas.

La documentacion siempre debe estar archivada en carpetas, y de ser posible dentro de
protectores de micas, debe estar ordenada cronolégicamente, no tener ni ralladuras ni

Elabord Autonzd
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enmendaduras, debe estar resguardada en un lugar exclusivo para documentos, y por ningin
motivo debe salir del establecimiento.

La carpeta debe cumplir con lo siguiente:

1. Portada. La cual contiene el logotipo dela empresa y el titulo de la carpeta. Formato 1.- Portada
de carpeta

2. Rétulo de lomo de carpeta. La cual contiene logotipo, titulo o tema de la carpeta. Formato 2.
Rétulo de lomo de carpeta

3. indice de contenido, (cuando aplique). Formato 3. indice de contenido (Para el indice de PNG
utilizar el formato 3.1. indice de PNO)

4.-Contenido
5.-Firmas de conocimiento cuando aplique. Formato 4. Firmas de conocimiento
Cancelacion y correccion de errores

Si por algin motivo se comete un error ortografico, gramatico o de registro se debe cancelar la
casilla o renglén colocando una diagonal de derecha a izquierda comenzando de abajo hacia
arriba, anotando en el tridngulo inferior la fecha (ver formato para fecha) y en el siguiente la
prefirma o rubrica de quien cancela el registro, siempre dejando visible el dato original. Ejemplo:

refirma
@)
rubrica

fecha
Si en el espacio destinado al llenado de datos no cabe la correccion. se debe colocar el numero

uno entre paréntesis y al pie de pagina escribir nuevamente el nimero uno entre paréntesis
seguido del dato correcto y el motivo de la cancelacion, la prefirma y la fecha en que se realiza la
correccién.
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Numerar consecutivamente cada error corregido de la pagina, al comenzar otra pagina comienza
de nuevo la numeracién.

Para cancelar espacios vacios se atraviesa una linea en diagonal de izquierda a derecha
comenzando de abajo hacia arriba. Colocando las letras NA con significado de No Aplica,

colocando la prefirma y la fecha.

Ejemplo
Registro de temperatura

Tempe ratura°C 20.3 J.Hernandez.M 28/04/18

28.3 28.9 A

25.9 24.1 N N
_22.6 21.6 N

\ A \
N \
\\‘
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Fecha

Para registrar la fecha se anota primero el dia, después el mes y los ultimos nimeros del ano, todo
a dos digitos, dd-mm-aa. Los formatos con los cuales se puede registrar la fecha son:

Separados con un guion dd-mm-aa ejemplo: 15 de abril de 2018: 15-04-1 8
Separados con un punto dd.mm.aa ejemplo: 15.04.18
Separados con una diagonal dd/mm/aa ejemplo: 15/04/18

Otro modo de registrar la fecha es colocando primero el dia, después el mes y los ultimos cuatro
nameros delafio, dd-mm-aaaa

Separados con un guion dd-mm-aaaa ejemplo: 15 de abril de 2018: 15-04-2018
Separados con un punto dd.mm.aa aa ejemplo: 15.04.2018

Separados con una diagonal dd/mm/aa aa ejemplo. 15/04/2018

Firma, prefirma y rubrica

La firma siempre se utiliza al realizar el registro de capacitacién o un documento oficial. Y se realiza
tal y como se encuentra en su identificacion oficial.

La prefirma o la rubrica siempre se deben utilizar cuando se cancela un error o un espacio en
blanco; al realizar un registro en bitdcora. Estara conformada por la inicial del primer nombre en
mayuscula, primer apellido completo comenzando con mayulscula y primera inicial del segundo
apellido en mayuscula: y estaran separadas por un punto una de otra.

Ejemplo:
Nombre: Jorge Arturo Hernandez Méndez Prefirma: J. Hernandez. M

La rdbrica debe ser tal y como esta registrada en el catdlogo de firmas. Formato 5. Catalogo de
firmas
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5.-REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

e Ley general de salud. Diario oficial de la federacién del 07 de febrero de 1984. Ultima
reforma publicada. DOF 01-06-2016

e Reglamento de insumos para la salud. Diario oficial dela federacion del 04 de febrero de
1998. Ultima reforma publicada. DOF 14-03-2014

e Suplemento para establecimientos dedicados a la venta y suministro de medicamentos y
demas insumos para la salud. Sexta Edicion. México 2018.
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Documentacion
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Formato 2. indice de contenido

Lﬂ] INDICE DE CONTENIDO
Liverpen
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Formato 2.1 indice de procedimientos normalizados de operacion
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]
L BUENAS PRACTICAS DE DOCUMENTACION
(Liverpool
Clarve: Versid: | \igeme a pordr de: Prasima revisidn: Susftuye a Pagira:
F-MEC002 ‘ m 01-01-18 0-01-20 HUEWD 12
Clawe PP tos B 08 Op

PHO-MEN-001 | Bdferacidn  de Procedmiemios  Normalizades de Operacian

PHO-MEN-0L2 | Buse Pracicss de dooumestacian

PHO-MEN-003 | Adquisicidn  de medicamenios  y demds imsumos para la safud

PHO-MEX-00 | Recepcdn y regisiro de medicamenios y demnds insumas para la salud

PHO-ME-005 | Mangjo y comervacdn de medicamenios  y demnds insunas pora [a salud

PHO-MEX-008 | Cowd de exisendas de medcamentos  y demds insumas pora la salud

PHO-MEN-007 | Verita o suminiziro de medcamenos v demds insumas pora [a ssiud

PHO-MES-008 | Dewalucidn de medcanenios v dends insumos para la salud a provesdores

PHO-MEC-OE | Dewalucion de medcamenios y dends imsumos para la salud de wsuarios a la Brmaca

PHO-MEN-010 Aocditorias orices inoemas  (Dauio inspeccdn) y exderrees

PHO-MEC011 | Avditories Meoricas o provesdores y contrafisies

PHO-MEX-012 | Calibracian y mamenimieria de los instunennos  de medicdn por instcias aulorizacdss
Derunca a la auioidad =anitaia de fodo bedha, acio u omision que regresenie un resgo o

PHO-MEX-013 | provoque un dafio a la saud
Destucadn de medcanenrios y demds rsumos para la salud, deleiorades o caduons u

PHO-MEX-014 | oros residuos pafigrosas

PHO-MEN-015 | Copocitacidn  de personal

PHO-MEG-01E | Modides de seguridad e higene ded personal

PHO-MEG-017 | Alencidn de coniingencias

PHO-MEN-01E | Mango de desvisdiones o mo cariormicades

PHO-MEN-019 | Limgiera de dress, mobiliaria, medicamenios vy demnds insumas para la salud

PHO-MEC-TX | Prevencidn y conrdl de fa B nociva

PHO-MEX-021 Recencdn, atencidn y solucdn de guesas de los userios

PHO-MEN-022 | Nofficadidn de sospechos  de rescdones e inddentes adversas

PHO-MECTZY | Marerimionio preveniva y comeciive de instalacones  y mabiliario

PHO-MEN-024 | Refirg de producio de mercado y nofificacian_a la seorebria de ssiud
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7. Control de cambios
FECHA DESCRIPCION DEL CAMBIO JUSTIFICACION REALIZADO POR APROBADO
POR
1
2
3
4
5
6
7
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8. FIRMAS DE CONOCIMIENTO

AREA NOMBRE FIRMA FECHA
Elabord Elabord Autonzd
Fecha: 11-01 Fecha: 11-01-19 ’ Fecha: 11-01-19
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Regulacién sanitaria Comprador Sr. Gerente de operaciones juridico
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1.- OBJETIVO

Establecer y unificar un procedimiento para adquirir los medicamentos e insumos para la salud que
se comercializan en el establecimiento.

2.- ALCANCE

El presente procedimiento aplica para el Comprador SR. comprador Jr., supervisor de farmacia,
encargado de farmacia y todo el personal involucrado en el proceso.

3.-RESPONSABILIDADES
Comprador SR. comprador Jr.

e Definir el catdlogo de medicamentos e insumos para la salud que los proveedores
proporcionaran.

Proveedores.
e Surtir los medicamentos e insumos para la salud solicitados por compradores Sr/Jr
Supervisor de farmacia.

o Verifica el proceso completo desde la adquisicion, almacenamiento, distribucion vy
dispensacion con respecto a calidad del producto, lotes, caducidades. y que los productos
cumplan con los requerimientos legales inscritos en la normatividad vigente, como son
caducidad, revision de entradas, lotes, caducidades, revision de control de fauna nociva.
controles de temperatura y sondeo de consumo para proyeccion de cantidad a adquirir.

Auxiliar de Farmacia.

Revisa el medicamento que llega por el proveedor, lotes, caducidades, estado fisico del
medicamento, sondeo de consumo para proyeccion de cantidad a adquirir.

Elabord Elabord Autornzd
Fecha: 11-01 Fecha: 11-01-19 ’ Fecha 11-01-19\’
I .= \\;‘
0F “Shantal Jacks Zarzosa Lic. Fel'pe IPAvi'a Huerla
[ Comprador Sr. Gerente de operaciones juridico
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Personal de farmacia.

e Debe notificar, faltantes, proximos a caducar, medicamento insumos para la salud con tres
meses de anticipacion.

4.-DESARROLLO

El comprador SR y el comprador Jr. en conjunto con el representante de ventas del proveedor
definira el catdlogo de medicamentos que se dara de alta en el sistema y el cual sera susceptible
de generar 6rdenes de compra.

Unicamente se podran catalogar y comprar medicamentos de los grupos SSA IV, V, y VI, de
acuerdo a la clasificacién del Art. 226 de la Ley General de Salud que cuenten con Registro
Sanitario vigente ante la Secretaria de salud.

Los dias lunes y viernes de cada semana el departamento de compras de corporativo generara los
reportes de ventas mensuales por articulo y por tienda.

El comprador SR y el comprador Jr. analizaran el desplazamiento de los productos, y en base a la
demanda y necesidades actuales de cada tienda generaran las Ordenes de compra
correspondientes para los proveedores de medicamento.

El comprador SR y Jr., consideraran el desplazamiento de los productos y en base a la demanda y
necesidades actuales de cada tienda generaran las érdenes de compra correspondientes para los
proveedores de medicamento.

El departamento de compras generara las 6rdenes de compra para cada Farmacia. y se debera
generar un pedido distinto para medicamentos exentos de IVA y otro para medicamentos que
gravan IVA y/o IEPS.

La recepcion en farmacia de los pedidos se realizara de acuerdo al documento PNO-MEX-O04
Recepcion y Registro de medicamentos y demas insumos para la salud.

Elabord Autonzo
Fecha: 11-01-19 ' Fecha 11~0M€<
o — == £ = \A
“Shantal Jacks Zarzosa Lic. Felpe IPAv'a Huerla
Comprador Sr. | Gerente de operaciones juridico
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5.-REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

e Ley general de salud. Diario oficial de la federacién del 07 de febrero de 1984. Ultima
reforma publicada. DOF 01-06-2016

e Reglamento de insumos para la salud. Diario oficial de la federaciéon del 04 de febrero de
1998. Ultima reform

e apublicada. DOF 14-03-2014

¢ Suplemento para establecimientos dedicados a la venta y suministro de medicamentos y
demas insumos para la salud. Sexta ediciéon. México 2018.

Elabord Elabord Autonzd
Fecha: 11-01 Fecha: 11-01-19 ~ Fecha: 11.01-19
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__ Regulacidn sanitaria Comprador Sr. Gerente de operaciones juridico
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6.- ANEXOS
Definiciones

Registro Sanitario. Autorizacién otorgada por la secretaria de salud a los insumos para que
cumplan las disposiciones vigentes, asignandoles una clave alfa numérica y las siglas SSA para su
comercializacién. Misma que debera estar impresa en los envases (primario y secundario) del
medicamento.

Medicamento. Toda substancia o mezcla de substancias de origen natural o sintético que tenga
efecto terapéutico, preventivo o rehabilitatorio, que se presente en forma farmacéutica y se
identifique como tal por su actividad farmacolégica, caracteristicas fisicas, quimicas y bioldgicas.
Cuando un producto contenga, nutrimientos sera considerado como medicamento, siempre que se
trate de un preparado que contenga de manera individual o asociada: vitaminas, minerales,
electrélitos, aminoacidos o acidos grasos, en concentraciones superiores a las de los alimentos
naturales y ademas se presente en alguna forma farmacéutica definida y la indicacién de uso
contemple efectos terapéuticos, preventivos o rehabilitatorios.

Insumo para la salud. Medicamentos, substancias psicotropicas, estupefacientes y las materias
primas y aditivos que intervengan para su elaboracién; asi como los equipos médicos, protesis,
Ortesis, ayudas funcionales, agentes de diagnéstico, insumos de uso odontoldégico, material
quirargico, de curacion y productos higiénicos.

Elabord Elabord Autonzo
Fecha: 11-01 Fecha: 11-01-19 ’ Fecha 11~OM€\I
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7. Control de cambios

FECHA DESCRIPCION DEL CAMBIO JUSTIFICACION

REALIZADO POR APROBADO
POR

Elabord
Fecha: 11-01

Regulacién sanitaria

Elabord
Fecha: 11-01-19

Shantal Jacks Zarzosa
Comprador Sr.

Autonzd
Fecha: 11-01-19

€= \A
Lic. Felpe IlMAvi'a Huerla

Gerente de operaciones juridico
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8. FIRMAS DE CONOCIMIENTO

AREA NOMBRE FIRMA FECHA
Elabord Elabord Autonzo
Fecha: 11-01 Fecha: 11-01-19 ~ Fecha: 11-01-19
B O ) = e | \
QF 1 Perez Sanchez Shantal Jacks Zarzosa Lic. Felpe IPAviI'a Huerla
Regulacién sanitaria Comprador Sr. Gerente de operaciones juridico
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1.- OBJETIVO

Implementar un procedimiento en el que se establezcan los principios y pasos a seguir para la
recepcion y registro de medicamentos y demds insumos para la salud con la finalidad de mantener
su control y organizacién asi como el de conservar su calidad en su etapa de ingreso.

2.- ALCANCE

Medicamentos, insumos para la salud y productos diversos que se comercialicen en
Dermo&farmacia

3.-RESPONSABILIDADES
Comprador SR. comprador Jr.
¢ Dade alta o baja del sistema los productos comercializados en farmacia
Area de recepcion y envios.
o Verificar el cumplimiento de este procedimiento
Encargado de Farmacia.

e \Verifica la recepcion de productos, revisando contra factura la cantidad entregada
observando que los productos se encuentren en buen estado para asegurar la calidad del
producto.

Supervisor de farmacia.
e Verificar que se aplique este procedimiento
Personal de farmacia

o Estar presente en ausencia del encargado de farmacia en la recepcién de medicamento

Elabord Autonzo
Fecha: 11-01-19 ‘ Fecha 11.01-19
e ' —— £ \;\
“Shantal Jacks Zarzosa Lic. Felpe IMAvi'a Huerta .
Comprador Sr. | Gerente de operaciones juridico
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4.-DESARROLLO

El transportista del proveedor verifica que los pedidos estén vigentes en el sistema con personal de
recibo. En caso de que estén activos los pedidos, el proveedor coloca la mercancia en el area de
recibo y la separa por factura con la cantidad de bultos o virtuales (cajas) que ampara cada uno.
Verifica que sea dirigido a la tienda, y que la factura coincida con el numero de folio
correspondiente a cada bulto.

El personal de recibo revisa sin abrir los bultos el folio, estado fisico de los bultos que estén
cerrados y completos, asi como el estado fisico de la mercancia. En caso de que no exista ninguna
no conformidad, el personal de recibo sella y firma de que recibié facturas y bultos completos en
buen estado. En caso de haber alguna inconformidad con algun producto se anotara en la
respectiva factura y se tomara una fotografia como evidencia.

Cada bulto es abierto por personal de farmacia y acomodado en orden como se desglosa en la
factura, revisando que la fecha de caducidad no sea menor a un afio, que no se encuentre
maltratado o roto.

En caso de que algin medicamento se encuentre en mal estado, con fecha préxima a caducar, no
se tenga dado de alta en el sistema o algun otro defecto se realiza el rechazo del producto para
que al siguiente dia el representante de ventas recoja mercancia. El encargado de farmacia le
proporcionara una copia de la factura con los faltantes o el producto en mal estado. Para que lo
separe en bolsas, lo selle y al siguiente dia el transportista lo recoja

El personal de recibo entrega al personal de farmacia original y copia del contra recibo de los
medicamentos ingresados ese dia.

El personal de farmacia entrega al representante de ventas una copia y éste firma de recibido.

El representante de ventas informa al transportista si hay alguna devolucién para que se la lleve al
siguiente dia.

Elaboro Elabord Atonzo
Fecha: 11-01 Fecha: 11-01-19 . Fecha H~01~1S<
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El personal de Farmacia debe llevar un registro de las entradas de los productos que incluya
presentacion, numero de lote, fecha de caducidad de los insumos para la salud.

5.-REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

e Ley general de salud. Diario oficial de la federacion del 07 de febrero de 1984. Ultima
reforma publicada. DOF 01-06-2016

¢ Reglamento de insumos para la salud. Diario oficial de la federacién del 04 de febrero de
1998. Ultima reforma publicada. DOF 14-03-2014

e Suplemento para establecimientos dedicados a la venta y suministro de medicamentos y
demas insumos para la salud. 6° edicién. México 2018.

6.- ANEXOS
Definiciones

¢ Fecha de caducidad. Fecha que indica el fin del periodo de vida Util de un insumo para la
salud.

Elabort Elabord Autorzd
Fecha: 11-01 Fecha: 11-01-19 " Fecha: 11.01-19
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QFBdaar Cares Pérez Sanchez “Shantal Jacks Zarzosa Lic. Felpe IMAvila Huerla
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7. Control de cambios
FECHA DESCRIPCION DEL CAMBIO JUSTIFICACION REALIZADO POR APROBADO
POR
1
2
3
4
5
6
7
Elabord Elabord Autonzo
Fecha: 11-01 Fecha: 11.01-19

CAilck Pérez Sinchez
Regulacién sanitaria
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Comprador Sr.

o \A
Lic. Felpe IlAviI'a Huerla

Gerente de operaciones juridico
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8. FIRMAS DE CONOCIMIENTO
AREA NOMBRE FIRMA FECHA
Elabord Elabord Autonzd
Fecha: 11-01 Fecha: 11-01-19 Fecha: 11.01-19

Shantal Jacks Zarzosa
Comprador Sr.

i : Pér_e; éémduez
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Co \A
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1.- OBJETIVO

Establecer las condiciones de manejo y almacenamiento de los insumos para la salud en
Dermo&farmacia considerando las condiciones de almacenamiento que establece el
fabricante en su etiquetado, para que no sufran ninguna alteracion ni modificacion.

2.- ALCANCE

El presente procedimiento aplica para el Comprador SR. comprador Jr., Jefe de
departamento., supervisor de farmacia, encargado de farmacia y todo el personal
involucrado en el proceso.

3.-RESPONSABILIDADES
Comprador SR. comprador Jr

e Garantizar que el proveedor surta medicamentos que cumplan con la NORMA
Oficial Mexicana NOM-072-SSA1-2012. Etiquetado de medicamentos y de
remedios herbolarios.

Jefe de departamento.
e Garantizar que se cumpla con lo establecido en este procedimiento.
Supervisor de farmacia.

e Capacitar al personal y verificar que se cumpla lo establecido en este
procedimiento.

Encargado de farmacia.

e Supervisar que todo el personal de farmacia cumpla con las disposiciones de este
procedimiento

Elabord Elabod Autonzo
Fecha: 11-01 Fecha: 11-01-19 " Fecha: 11.01-19
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Personal de farmacia.
e Monitorear, realizar el registro de la temperatura y humedad.
4.-DESARROLLO

El jefe de departamento se debe asegurar que Dermo&farmacia se ubique en un lugar
fresco, seco y ventilado. Que cuente con espacio suficiente para la operacién del personal
y que permita su limpieza diaria.

Asi como adquirir el instrumento calibrado (ver PNO-MEX-012), para poder realizar la
toma de lectura de la temperatura y humedad ambiental.

Los insumos para la salud deben ubicarse de acuerdo al plano de distribucion en el
anaquel destinado. Los productos no deben colocarse sobre el piso, para evitar su
deterioro.

El encargado de farmacia distribuira equitativamente entre el personal de farmacia el
mobiliario con insumos para la salud, para hacerlo responsable sobre su limpieza.
Caducidades, mantenimiento, etc.

El personal de farmacia debe utilizar el sistema de primeras caducidades-primeras salidas
(PCPS) en el acomodo de los insumos para la salud.

El personal de farmacia debe acomodar el medicamento separado por grupos. en orden
alfabético de izquierda a derecha y de arriba hacia abajo. En caso de que un
medicamento cuente con diversas concentraciones y presentaciones se debe de
acomodar de menor a mayor concentracion, colocando primero la presentacion con el
menor numero de piezas 0 menor concentracion. Ejemplo:

Mud ¢l —ne Mot ut n .-E 1 —'_’"’f{,[:—.'u " ]
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Cuando se reciben los insumos para la salud. el personal de farmacia debe revisar las
condiciones de conservacion especificados en la etiqueta, asi como la fecha de
caducidad: si ésta es menor a un afo se debe dar aviso al encargado de farmacia para
que se realice su devolucion.

Para comprobar que se cumple con las condiciones de almacenamiento indicadas por el
fabricante en las etiquetas, el personal de farmacia debe realizar un registro de
temperatura y humedad ambiental.

Diariamente tres veces al dia el personal de farmacia tiene que realizar el registro de
temperatura y humedad (Formato 1. Registro de temperatura y humedad relativa del
medio ambiente), anotando en el recuadro correspondiente al dia, la hora y el valor que
indicé el termohigrometro. Observando que el rango de temperatura sea entre 15 °C como
minima y maxima 30°C. En caso de no ser asi se le debe de comunicar inmediatamente al
jefe y encargado de Dermo&farmacia, para que se comunique con el proveedor y le
informe de lo sucedido.

El personal de farmacia debe archivar los registros semanales cronolégicamente en la
carpeta de registro de temperatura y humedad ambiental durante un afo. Es
responsabilidad del encargado de farmacia que los registros se encuentren completos, en
orden, llenados adecuadamente asi como su resguardo.

Cuando el personal de farmacia observe algun dafo fisico como empaque decolorado,
manchado. Inflado, o algun otro defecto debe de notificar al encargado de farmacia. y
ubicar el motivo; si es por algun motivo ambiental, exposicion a la luz solar o artificial.,
rastros de humedad, etc. debe de notificar al jefe de departamento para tomar una accion
correctiva. En caso de que haya que hacer alguna devolucién, el producto debe colocarse
inmediatamente en el area correspondiente a los productos para la devolucién.

Elabord Elabord Autonzo
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5.-REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

e Ley general de salud. Diario oficial de la federacién del 07 de febrero de 1984.
Ultima reforma publicada. DOF 01-06-2016

e Reglamento de insumos para la salud. Diario oficial de la federacion del 04 de
febrero de 1998. Ultima reforma publicada. DOF 14-03-2014

e Suplemento para establecimientos dedicados a la venta y suministro de
medicamentos y demas insumos para la salud. Sexta Edicion. México 2018.

¢ NORMA Oficial Mexicana NOM-059-SSAI-2015. Buenas préacticas de fabricacion
de medicamentos. DOF 05-02-2016

¢ Norma Oficial Mexicana NOM-072-SSA1-2012. Etiquetado de medicamentos y de
remedios herbolarios. DOF 21-11-2012

e Norma Oficial Mexicana NOM-073-SSA1-2015. Estabilidad de farmacos vy
medicamentos. asi como de remedios herbolarios. DOF 07-06-2016

¢ NORMA Oficial Mexicana NOM-137-SSA1-2008. Etiquetado de dispositivos
médicos. DOF 12-12-2008
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6.- ANEXOS
Definiciones

Condiciones de almacenamiento. Condiciones de las areas de conservacion de los
medicamentos, remedios herbolarios, y demdas insumos para la salud las cuales estan
definidas con base a los resultados de los estudios de estabilidad realizados de acuerdo
con la norma vigente que corresponda.

Cuando un texto menciona una temperatura sin indicacién en cifras, los términos
generales utilizados tienen el significado siguiente:

-Temperatura fresca o fresco. Entre los 8 y 15 °C. un producto cuya temperatura de
conservacién indique “conservarse en un lugar fresco" puede ser almacenado y distribuido
en un refrigerador.

-Temperatura ambiente. Ventilados entre 15 y 30 °C y secos con humedad relativa no
mayor del 65%, lugar fresco y seco.

-Temperatura de refrigeracién. Entre 2y 8 °C
-Temperatura de congelacion. Entre -25y -10 °C

Etiqueta. Marbete, rétulo, marca o imagen grafica escrita, impresa estarcida. Marcada,
marcada en relieve o en hueco gravado, adherido o precintado en cualquier material
susceptible de contener el medicamento, incluyendo el envase mismo, en caracteres
legibles e indelebles.
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1.- OBJETIVO

Establecer los criterios bajo los cuales Dermo&farmacia realizara el control de entradas y salidas
de los medicamentos y otros Insumos para la salud cumpliendo con la normatividad vigente.

2.- ALCANCE

Medicamentos, insumos para la salud y productos diversos que hayan sido recibidos para su
comercializacién en la farmacia.

3.-RESPONSABILIDADES
Jefe de departamento

e Supervisar que todas las entradas y salidas de productos sean registradas y autorizadas.
Supervisor de farmacia

e Capacitar al personal de farmacia en dicho procedimiento
o Verificar el cumplimiento de dicho procedimiento.

Encargado de departamento

e Realizar los registros de entradas y salidas en sistema.

e Mantener actualizados los registros de los medicamentos que entran y salen del
departamento.

e Llevar el control de formatos que avalan el registro de entradas y salidas

Personal de farmacia

e Revisar durante los procesos. lo los productos disponibles para venta cumplen los
requisitos establecidos para su comercializacion.
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e Reportar al jefe de departamento cualquier situaciéon que afecte el control de existencias de
los productos en la farmacia.

4.-DESARROLLO
Las entradas fisicas del producto a Dermo&farmacia se dan por:

e La compra o adquisicion de productos; el personal de recibo de entrada en el sistema de
acuerdo al PNO-MEX-O04 Recepcion y registro de medicamentos y demas insumos para
la salud. En la que el personal de farmacia archivara de forma cronolégica el contra recibo
que le sea entregado.

e También pueden ingresar medicamentos por una devolucién hecha por el cliente conforme
al PNO-MEX-009 Devolucion de medicamentos y demas insumos para la salud de
usuarios a farmacia. En la que el personal debe conservar el documento que ampare dicha
devolucion.

Las salidas fisicas del producto se dan por:

e Su venta de acuerdo con el PNO-MEX-OO7 venta o suministro de medicamentos y demas
insumos para la salud.

e Devolucion a proveedor conforme al PNO-MEX-OO8 Devolucién de medicamentos y
demas insumos para la salud a proveedores.

e Destruccion de producto siguiendo el PNO-MEX-O14 Destruccion de medicamentos y
demas insumos para la salud, deteriorados o caducos u otros residuos peligrosos.

e Extravio o robo de producto, documentado por acta administrativa o denuncia de hechos
ante la autoridad judicial correspondiente misma que el encargado de farmacia archivara.

Se debe hacer el ajuste de inventario de cualquier entrada salida que no se realice
automaticamente por el sistema.
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En cada ingreso o salida de un producto se debe escribir el nimero de lote. fecha de caducidad,
presentacion en el documento que ampara su existencia o salida del almacén y todos deben ser
archivados de forma cronolégica.

El jefe de farmacia en coordinacién con el encargado de farmacia y su personal, realizaran el
inventario de todos los productos comercializados en farmacia, haciendo al final un balance que
permita conocer el nUmero real de piezas que se encuentran fisicamente en el establecimiento. En
caso de que falte alglin producto se debe dar seguimiento del motivo de los faltantes o excedentes.

5.-REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

e Ley general de salud. Diario oficial de la federacién del 07 de febrero de 1984. Ultima
reforma publicada. DOF 01-06-2016

¢ Reglamento de insumos para la salud. Diario oficial de la federacion del 04 de febrero de
1998. Ultima reforma publicada. DOF 14-03-2014

e Suplemento para establecimientos dedicados a la venta y suministro de medicamentos y
demas insumos para la salud. 6° edicién. México 2018.

e NORMA Oficial Mexicana NOM-59-SSA-2015. Buenas practicas de fabricacién vy
medicamentos. DOF 05-02-2016

6.- ANEXOS
Definiciones

¢ Inventario. Registro de manera ordenada y precisa de los bienes y activos pertenecientes
a un establecimiento.
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7. Control de cambios

FECHA DESCRIPCION DEL CAMBIO JUSTIFICACION REALIZADO POR APROBADO

POR

1
2
3
4
5
6
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8. FIRMAS DE CONOCIMIENTO
AREA NOMBRE FIRMA FECHA
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1.- OBJETIVO

Establecer un procedimiento para la venta o suministro de medicamentos y demas insumos para la
salud en Dermo&farmacia.

2.- ALCANCE

El presente procedimiento aplica para supervisor de farmacia, jefe de departamento, encargado de
farmacia y todo el personal involucrado en el proceso.

3.-RESPONSABILIDADES
Jefe de departamento

o Verificar el cumplimiento de este procedimiento
e Determinar las acciones procedentes en caso de situaciones de recetas o medicamentos
no previstas en este procedimiento

Supervisor de farmacia
e Verificar el cumplimiento de este procedimiento
Encargado de farmacia

e Cumplir con los requisitos para venta de medicamentos establecidos en este
procedimiento.

e Comunicar el emisor de la receta médica la deteccion de algun problema con la misma.
para su ratificacion o rectificacion.

e Realizar y registrar correctamente el cobro de los productos adquiridos por el cliente

e Verificar con el cliente los productos que entrega o Indicar las politicas de devolucién y/o
aclaraciones de los productos adquiridos

¢ Resguardar los medicamentos en su lugar asignado

e Dar un trato amable a los clientes
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Cumplir con los requisitos para la venta de medicamentos establecidos en este

procedimiento

Comunicar el emisor de la receta médica la deteccién de algin problema con la misma.

para su ratificacién o rectificacion.

Realizar y registrar correctamente el cobro de los productos adquiridos por el cliente
Verificar con el cliente los productos que entrega indicar las politicas de devoluciones y/o

aclaraciones de los productos adquiridos
Resguardar los medicamentos en su lugar asignado
Dar un trato amable a los clientes

4.-DESARROLLO

Todo el personal de la farmacia debe estar adecuadamente capacitado y actualizado para la
funcién que debe cumplir.

Debe existir un ambiente de cordialidad y respeto entre los diferentes integrantes de la farmacia,
respetando el rol que cada uno tiene asignado.

El personal de farmacia debe exhibir su identificacion, portando su uniforme limpio,

Pasos de la dispensacién

Recepcion del paciente: buena atencion al momento del saludo de bienvenida del paciente,

recepcion del pedido.

Lectura e interpretacion de la receta: verificar todos los datos de la receta (nombre. fecha,
diagnéstico, prescripcién clara con principio activo, dosis y duracion del tratamiento, sello y

firma del médico)

Inspeccién visual: mirando condiciones del medicamento y fecha de vencimiento y

correspondencia de lo pedido en la recela.
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e Acondicionamiento: muy importante la forma de presentacion de entrega del medicamento
y saludo de despedida (por ejemplo “gracias” "que se mejore". etc.)

Cuando es primera vez que el personal realizara el cobro en caja, el jefe de departamento
proporciona un fondo de $500.00 al personal de farmacia y éste firma un vale por el dinero recibido
que se utilizara como cambio para los clientes.

Si no es primera vez, el personal de farmacia al iniciar su turno encontrara su fondo dentro de su
gaveta asignada por el jefe de departamento.

Dispensacion

El personal de farmacia saluda y se presenta con el cliente proporcionando su nombre “buenos
dias, le atiende Elena ;En qué le puedo ayudar?". "buenas tardes, soy Javier ;Qué es lo que
requiere? “Buenas noches, mi nombre es Ana ¢ le puedo ayudar?

Escuchar con atencion lo que el cliente solicita y proporcionarselo, antes de cobrarlo debe
corroborar con el cliente el nombre del producto, si es medicamento corroborar también
concentracion, fecha de caducidad y que su empaque se encuentra cerrado.

En caso de no contar con el medicamento, por ninglin motivo se puede recomendar, cambiar o
sugerir algun otro. Ni siquiera por peticion del cliente. Solo se debe anotar el medicamento faltante
para pedirlo con el distribuidor y darle al cliente fecha aproximada de la llegada del medicamento.

El personal de farmacia solo puede hacer sugerencia de compra al paciente de alcohol. Algodén,
vendas, jeringas cuando sea necesario.

Cobro

El personal de farmacia que realizara el cobro debe ingresar su nimero de empleado y clave en el
sistema para poder realizar el cobro.

Aparecera un recuadro de “practicas de servicios" y debe seleccionar “ventas”.
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Seleccionar “empleado” cuando es de casa Liverpool e ingresar su numero de empleado: o
"normal” para cliente Liverpool.

Escanear el o los productos y seleccionar "T" (total).

Elegir la forma de pago, en el recuadro apareceran las opciones cheque, efectivo, cupones,
vale/monedero, tarjeta de crédito, y moneda extranjera. Para el pago con cheque solo se acepta
para pago de tarjela no para productos de medicamentos, insumos para la salud y cualquier
producto de farmacia.

Si es pago en efectivo, cupones, vale/monedero seleccionarlo en la pantalla, seleccionar la tecla R,
y preguntar al cliente si requiere factura, en caso de que si se ingresan los datos en el pos y se
imprime: en caso de no requerir factura proporcionar cambio si es el caso, y se agradece la compra
al cliente.

Si el pago es con tarjeta seleccionarlo como forma de pago, seleccionar la tetra R, en la terminal
aparecera la leyenda "ingresar tarjeta" si es el caso deslizarla por la banda de la terminal. En caso
de que la tarjeta tenga chip, se introduce dentro y el cliente tecleara su NIP. Se imprimen dos
tickets el primero es para farmacia y el segundo se le entrega al cliente.

Recordar:

Es muy importante que al término de la venta de medicamentos se le comente al cliente que No
hay cambios ni devoluciones.

Verificar la autenticidad del efectivo de acuerdo las técnicas de reconocimiento de circulante
nacional.

El ticket y el cambio son entregados en mano al cliente. Rectificando el efectivo que se le regresa.
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Los comprobantes de venta o boucher son ordenados, sumados y almacenados de acuerdo a los
procedimientos del sector.

El cierre de caja registradora es gestionado con jefatura, de acuerdo a los implementos
correspondientes y los procedimientos de caja.

El valor total del dinero y documentos que se recibieron durante el turno o jornada son cuadrados y
entregados en el area correspondiente, de acuerdo a modalidades de cuadratura, procedimientos
de seguridad y las normativas establecidas.

5.-REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

e Ley general de salud. Diario oficial de la federacién del 07 de febrero de 1984. Ultima
reforma publicada. DOF 01-06-2016

¢ Reglamento de insumos para la salud. Diario oficial de la federacién de104 de febrero de
1998. Ultima reforma publicada. DOF 14-03-2014

e Suplemento para establecimientos dedicados a la venta y suministro de medicamentos y
demas insumos para la salud. Sexta edicion, México 2018.

6.- ANEXOS
Acronimos

POS- (Point Of Sale System) Punto de venta
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7. Control de cambios

FECHA DESCRIPCION DEL CAMBIO JUSTIFICACION REALIZADO POR APROBADO
POR
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8. FIRMAS DE CONOCIMIENTO

AREA NOMBRE FIRMA FECHA

Elabord Elabord Autonzd
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1.- OBJETIVO

Establecer los procedimientos necesarios para realizar una devolucién de los productos
comercializados en Dermo&farmacia al proveedor, por alguna no conformidad, fecha préxima a
caducar, o el producto por alguna razén sea no apto a la venta al publico.

2.- ALCANCE

Este procedimiento aplica para los productos comercializados en farmacia.
3.-RESPONSABILIDADES

Area legal

e Acordar las politicas de devolucién en conjunto con los proveedores
e Dar soporte en actividades no previstas en el proceso de devolucion donde se requiera
apoyo legal

Comprador SR y comprador Jr

e Acordar las politicas de devolucién en conjunto con los proveedores
e Dar soporte en actividades no previstas en el proceso de devolucion donde se requiera
apoyo con el proveedor.

Jefe de departamento

e Verificar el cumplimiento de este procedimiento

e Atender la resolucién de situaciones imprevistas en medicamentos e insumos para la salud

e Determinar las acciones procedentes respecto a productos no conformes por
incumplimientos no atribuibles a la farmacia

Elabord Elabord Autonzd
Fecha: 11-01 Fecha: 11-01-19 " Fecha 1|-01-1€\’
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e Evaluar y en su caso autorizar la devolucion de medicamento general, otros insumos para

la salud y productos diversos cuando es los estdn caducos, en mal estado, etc.
Area de recepcion y envios

e Acondicionar mercancia para enviar al CEDIS Liverpool Tultitlan
e Ajustar inventarlo

Encargado de farmacia

e  Cumplir con este procedimiento

e Conocer las politicas actualizadas de devolucién de sus proveedores

e Realizar oportunamente las devoluciones de medicamentos, insumos para la salud y todos
los productos comercializados en farmacia.

Proveedor

e Realizar en tiempo y forma el proceso de devolucion de acuerdo a sus politicas
Supervisor de farmacia

e Verificar el cumplimiento de este procedimiento
e Dar soporte técnico en cuestiones de integridad de los productos
e Verificar que los productos a devolver se encuentren separados de los demas

4.-DESARROLLO

El personal de farmacia definira el tipo de devolucién que va a realizar: si es con o sin politica de
devolucidn, Si es con politica de devolucién por algun producto que se encuentre en mal estado,
todo, etc. Separara los productos y los colocara en el area identificada y asignada para
Devoluciones.

El encargado de farmacia debe realizar el trdmite de devolucidén dentro del establecimiento
Liverpool y llevarla con el encargado de recepcién y envios.

Elabord Elabord Autornzd
Fecha: 11-01 Fecha: 11-01-19 ‘ Fecha 11-0‘1-1?\’
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[ Comprador Sr. | Gerente de operaciones juridico
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El encargado de recepcion y envios debe acondicionar la mercancia para enviar al CEDIS y ajustar
el inventario en sistema restando la mercancia que se va a devolver.

El encargado de farmacia debe registrar los dalos de los productos devueltos en el formato
Registro de devolucion a proveedores y archivar. Cabe recordar que debe de colocar nimero de
lote y fecha de caducidad de los productos devueltos.

Recepcion de envios debe entregar el documento que comprueba que la devolucion fue realizada
al encargado de farmacia para que lo archive de manera cronoldgica.

Los productos dermatoldgicos deben devolverse al proveedor con un mes antes de que venza su
fecha de caducidad.

Los medicamentos deben devolverse con cuatro meses antes de que venza su fecha de
caducidad, o de manera inmediata (por medio del promotor del proveedor NADRO) si al recibirlo se
encuentra con una no conformidad.

Para la devolucion de medicamentos por fecha préxima a caducar, el encargado de farmacia
después de separar los medicamentos por laboratorio debe colocarlos ya identificados en el area
destinada para devoluciones para realizar el trdmite de devolucién dentro del establecimiento
Liverpool.

El representante de NADRO tiene que visitar minimo una vez a la semana Dermo&farmacia para
asegurar los productos, asignarles un folio y realizar la devoluciéon de acuerdo a las politicas del
proveedor NADRO.

El representante o transportista de NADRO, retirara de las instalaciones los productos que fueron
devueltos.

El encargado de farmacia debe verificar que en el sistema de inventario se den de baja las piezas
que fueron devueltas, asi como registrar en el formato 1 Registro de devolucién a proveedores los
datos del medicamento que fue devuelto a NADRO deben incluir presentacién, nimero de lote,
fecha de caducidad de todos los insumos para la salud. Y se debe archivar de manera cronolégica.

Elaboro Elabord o Autorzd
Fecha: 11-01 Fecha: 11-01-19 ‘ Fecha 1|~01-lf\:
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En caso de que la devolucién se realice sin politica de devolucién el encargado de
Dermo&larmacia debe realizar el tramite de devolucion dentro del establecimiento Liverpool y
llevarla con el encargado de recepcidn y envios para que sea dada de baja en el sistema, archivar
el documento que ampare la baja de los medicamentos del sistema y resguardarlo en el area de
medicamento no apto para venta al publico, identificado y sellado para su destruccion de acuerdo
al PNO-MEX-OM Destruccion de medicamentos y demas insumos para la salud, deteriorados o
caducos u otros residuos peligrosos.

5.-REFERENCIAS BIBLIOGAFICAS

e Ley general de salud. Diario oficial de la federacion del 07 de febrero de 1984. Ultima
reforma publicada. DOF 01 -06-2016

¢ Reglamento de insumos para la salud. Diario oficial de la federacién del 04 de febrero de
1998. Ultima reforma publicada. DOF 14-03-2014

e Suplemento para establecimientos dedicados a la venla y suministro de medicamentos y
demas insumos para la salud. Quinta edicion, México 2014.

6.- ANEXOS
Definiciones y abreviaturas

e CEDIS. Centro de distribucion

e Politica de devolucién. Lineamiento establecido por el proveedor para recibir la
devolucién de productos en determinado plazo con referencia a la fecha de caducidad La
politica varia por laboratorio y/o producto.

e Soporte de devolucion. Documento emitido por Liverpool que demuestra que han
recibido fisicamente los productos para su devolucién.

¢ Producto no apto para la venta. Cualquier producto o medicamento que debe retirarse de
piso de venta porque conlleva un riesgo a la salud debido a: una alerta sanitaria emitida
por secretaria de salud a través de COFEPRIS, es un producto caduco, o el producto tiene
un defecto de origen que no permite su correcto uso.

Elabord Elabos Autonzo
Fecha: 11-01 Fecha: 11-01-19 " Fecha 11-01-1?\’
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Formato 1. Registro de devolucién a proveedores.

L&i“

DEVOLUCICN DE MEDICAMENTOS Y DEMAS INSUMOS PARA LA

Fecha: 11-01-19 /

Shantal Jacks Zarzosa
Comprador Sr.

Liverpool SALUD A PROVEEDORES
- 3VE VESOn VEETES eI 3% mISAIME FEVENT sedluyt d o Fig ]
TMEXDE N 21920 NUSYS taet
PILAS
FICHA | PRODUCTO No.DLLOTL | NUM DLARTKULC DEVULLTAS MOTWG RLALRO
Elabord Autonzd

Fecha: 11.01-19

L ’\A
Lic. Felpe IMAvi'a Huerla

Gerente de operaciones juridico
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7. Control de cambios
FECHA DESCRIPCION DEL CAMBIO JUSTIFICACION REALIZADO POR APROBADO
POR
1
2
3
4
5
6
7
Elabord Elabord Autonzo
Fecha: 11-01 Fecha: 11-01-19 Fecha: 11.01-19

Regulacion sanitaria

Shantal Jacks Zarzosa
Comprador Sr.

s \\A
Lic. Felpe IMAvi'a Huerla

Gerente de operaciones juridico
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8. FIRMAS DE CONOCIMIENTO

AREA NOMBRE FIRMA FECHA

| Elaboro ET20010 farnaras
Fecha: 11-01 Fecha: 11-01-19 ’ Fecha 11-01-19\»
- N W
0F : Shantal Jacks Zarzosa Lic. Felpe I'Avi'a Huerla
_ Regulecion sankaria Comprador Sr. Gerente de operaciones juridico
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No. DE PIEZAS
FECHA PRODUCTO No. DE LOTE ARTICULO DEVUELTAS MOTIVO REALIZO
Elabord Elabord Autorzo
Fecha: 11-01

Regulacién sanitaria

Perez Sanchez Shantal Jacks Zarzosa

Comprador Sr.

Fecha: 11-01-19 ’ Fecha: 11.01-19
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1.- OBJETIVO

Establecer los pasos a seguir cuando el usuario realiza una devolucién al departamento de
Dermo&farmacia,

2.- ALCANCE

Este procedimiento aplica a los productos comercializados en farmacia.
3.-RESPONSABILIDADES

Area legal

e Dar soporte en actividades no previstas en el proceso de devolucion donde se requiera
apoyo legal.

Comprador SR. Y comprador Jr.

e Dar soporte en actividades no previstas en el proceso de devolucion donde se requiera
apoyo con el proveedor

Jefe de departamento

e Verificar el cumplimiento de este procedimiento

¢ Atender la resolucién de situaciones imprevistas en medicamentos.

e Determinar las acciones procedentes respecto a productos no conformes por
incumplimientos no atribuibles a la farmacia

e Evaluar y en su caso autorizar la devolucién de medicamento general. otros insumos para
la salud y productos diversos cuando estos han sido devueltos por un cliente por no ser
apto para su uso

Area de recepcion y envios

e Ajustar inventario

Elaboro Elabord Autonzd
Fecha: 11-01 Fecha: 11-01-19 Fecha 1t~0‘l~1€<
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Encargado de farmacia

e Dar cumplimiento del procedimiento
e Conocer las politicas actualizadas de devolucién de sus proveedores.
e Llevar el registro de devoluciones

Supervisor de farmacia

e Verificar que se cumpla este procedimiento

e Dar soporte en cuestiones de integridad de los productos

e \Verificar que los productos que tuvieron una devolucibn se encuentren en la zona
destinada para productos no aptos para venta, e identificados.

4,-DESARROLLO
La devolucion de medicamentos y demds insumos se pueden dar por:

e Si el producto tiene fecha de caducidad proxima (menos de 30 dias) y se vendié sin darse
cuenta

e Si el producto no cumple con las propiedades fisicas establecidas y el cliente al sacarlo de
su empaque lo percibio.

e Si es dispositivo médico y las partes que lo constituyen no estan integras.

El personal de farmacia debe informar al usuario que la devolucién de medicamentos y demas
insumos para la salud no se llevan a cabo una vez que el medicamento ha salido de las
instalaciones de Farmacia

La devolucién se puede realizar solo si:

¢ No es la deteriorado el envase primario y secundario

¢ No ha sido abierto

e Cuando el jefe de departamento lo autorice

¢ No han transcurrido mas de quince dias naturales después de la compra

Elabord Elabord Autonzo
Fecha: 11-01 Fecha: 11-01-19 —~ Fecha: 11.01-19
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Recordar que por politicas de la empresa no hay cambios ni devoluciones

Cuando el cliente se presente en el departamento de Dermo&farmacia para realizar la devolucién
de algun producto, el personal encargado debe aplicar el protocolo de bienvenida al cliente,
solicitar su ticket de compra y revisar la fecha en que fue adquirido el producto, preguntar el motivo
de la devolucién, en caso de ser por presentar alguna reaccion alérgica se debe proceder a realizar
la notificaran de sospechas de reacciones e incidentes adversos PNO-MEX-022.

Llenar el registro de devoluciones de usuarios a farmacia formato 1, pedir autorizacién al jefe de
departamento para realizar la devolucién. Cuando esté autorizada se realiza al cliente la
devolucién del monto.

En caso de que la devolucién sea por cualquier otro motivo en que el medicamento no haya puesto
en peligro la vida del usuario el personal de farmacia debe revisar la lecha de compra. en caso de
que ya hayan pasado mas de quince dias naturales se le explica al cliente que no se puede hacer
la devolucién debido a que en farmacia no hay cambios ni devoluciones y a parte ya ha
transcurrido mucho tiempo desde su compra.

En caso de que la fecha de compra no rebase los quince dias el personal de farmacia pedira
autorizacion al jefe de departamento para proceder a realizar la devolucién del monto.

Todo el medicamento que es devuelto por el cliente, el personal de farmacia no debe volver a
colocarse en piso de venlas, sino que se da de baja en el sistema y se identifica como producto no
apto para venla y se sigue el PNO-MEX-014 destruccién de medicamentos y demas insumos para
la salud, deteriorados o caducos u otros residuos peligrosos.

Elabord Elabord Autonzd
Fecha: 11-01 Fecha: 11-01-19 o~ Fecha: 11.01-19
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5.-REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

Ley general de salud. Diario oficial de la federacién del 07 de febrero de 1984. Ultima
reforma publicada. DOF 01-06-2016

Reglamento de insumos para la salud. Diario oficial de la federacion del 04 de febrero de
1998. Ultima reforma publicada. DOF 14-03-2014

Suplemento para establecimientos dedicados a la venta y suministro de medicamentos y
demas insumos para la salud. Sexta ediciéon. México 2018.

Elabort Elabord Autorzo
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Formato 1. Devolucién de medicamentos y demés insumos para la salud de usuarios a farmacia.

Fecha: 11-01-19 %
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7. Control de cambios

FECHA DESCRIPCION DEL CAMBIO JUSTIFICACION REALIZADO POR APROBADO

POR

1
2
3
4
5
6
7

Elabord Elabord Autonzo

Fecha: 11-01 Fecha: 11-01-19 Fecha: 11.01-19

1 g Pérez Sanchez
Regulacién sanitaria
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Comprador Sr.
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8. FIRMAS DE CONOCIMIENTO

AREA NOMBRE FIRMA FECHA

Elabord Autonzo
Fecha: 11-01-19 ~ Fecha: 11.01-19
e —_ . G
Cade§ Pérez Sanchez Shantal Jacks Zarzosa Lic. Felpe IPAvI'a Huerla
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¢SE REALIZO
FECHA PRODUCTO NO DE MOTIVO DEVUELTO CAMBIO REALIZO
PRODUCTO A Fisico?
Elabord Elabord Autonzo
Fecha: 11-01 Fecha: 11-01-19 Fecha 11-01-15\)
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1.- OBJETIVO
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Implementar un procedimiento en el que se describan las actividades a realizar por el personal de
farmacia cuando exista una auditoria externa: asi como determinar que los controles realizados
sean efectivos, claros y estén enfocados al cumplimiento de la Legislacion aplicable vigente, con

una auditoria interna.

2.- ALCANCE

El presente procedimiento aplica para el Comprador SR. comprador Jr., Gerencia, supervisor de
farmacia, encargado de farmacia y lodo el personal involucrado en el proceso.

3.-RESPONSABILIDADES
AUDITORIA EXTERNA

Gerencia y/o Jefe de departamento.

e Permitir el libre acceso y otorgar las facilidades a los verificadores sanitarios para el

desempefio de su labor
e Recibir la orden de verificacion sanitaria

e Designar a dos testigos para permanecer durante la visita del verificador

Encargado de Farmacia y/o personal de farmacia.

e Dar a conocer al jefe de departamento o Gerencia la visita del verificador sanitario antes de

iniciar la auditoria.

Supervisor de farmacias

e Dar soporte en la correccion de los hallazgos encontrados en la verificacion sanitaria.

Elabord
Fecha: 11-01-19

—

Comprador Sr.

“Shantal Jacks Zarzosa

Autonzo
Fecha 11-01-1€<
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Gerente de operaciones juridico
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AUDITORIA INTERNA
Gerencia y/o Jefe de departamento.

e Permitir el libre acceso y otorgar las facilidades al supervisor de farmacia para el
desempefio de su labor

Encargado de Farmacia y/o personal de farmacia.

e Dar a conocer al jefe de departamento o Gerencia la visita del supervisor de farmacias
antes de iniciar la auditoria.

Supervisor de farmacias

e Realizar la auditoria interna de manera periodica en todas las sucursales
e Realizar reporte de hallazgos

e Dar seguimiento a las correcciones requeridas

e Dar soporte en la correccion de hallazgos

4.-DESARROLLO
AUDITORIA EXTERNA

El jefe de departamento o Gerencia, permite el libre acceso al verificador sanitario solicitando su
identificacién. Y al iniciar la visita éste exhibe su credencial vigente expedida por la autoridad
sanitaria competente

El jefe de departamento o Gerencia debe recibir y acusar de recibo el original de la orden de visita
de verificacion sanitaria.

En la orden de visita de verificacién sanitaria se debe precisar el objeto y alcance de la visita. y los
dalos correctos del establecimiento por verificar.
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El jefe de departamento o Gerencia designa dos testigos que deben permanecer durante la visita
de verificacion, identificAndose con un documento oficial (INE. pasaporte o cédula profesional)

En el acta que se levante con motivo de la verificacion se hardn constar las circunstancias de la
diligencia, las deficiencias o irregularidades sanitarias observadas, el niumero y tipo de muestras
tomadas y, en su caso, las medidas de seguridad que se ejecuten.

Al concluir la verificacién se dara oportunidad al Jefe de departamento o Gerencia de manifestar en
el acta de verificacion lo que a su derecho convenga.

Al cierre del acta se leera el acta de visita de verificacion sanitaria. El auditado revisara la fecha y
hora de inicio y cierre, recabaran las firmas de quienes participaron en la auditoria y recibira copia
del acta de verificacién. La negativa a firmar o recibir copia del acta de origen o de la orden de
visita se debe hacer constar en el referido documento y no afectara su validez ni la diligencia
practicada.

Manifestar lo que a su derecho convenga. El auditado podra manifestar por escrito lo que a su
derecho convenga, en un plazo no mayor de cinco dias hébiles contados a partir de la fecha de
recepcién del acta de la visita de verificacion.

Las autoridades sanitarias, con base en el acta de la visita de verificacién sanitaria. Solicitaran al
interesado que corrija las anomalias detectadas mediante un oficio y dandole un plazo. El
interesado debe someter por escrito a las autoridades sanitarias la evidencia de las acciones
correctivas en un plazo no mayor al establecido en el oficio de requerimiento.

Las medidas solo podran aplicarse con previa autorizacion del superior jerarquico del verificador
sanitario. Durante la visita de verificacion se podran aplicar medidas de seguridad.

Suspensién temporal de trabajo o servicios. Podra ser total o parcial y se aplicara por el tiempo
estrictamente necesario para corregir las irregularidades que pongan en peligro la
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salud de las personas. Se ejecutaran las acciones necesarias que permitan asegurar la referida
suspension.

El aseguramiento de objetos, productos o sustancias tendra lugar cuando se presuma que pueda
haber un riesgo para la salud de las personas o carezcan de los requisitos esenciales que
establezcan la LGS.

Los interesados pueden interponer el recurso de revisidbn contra actos y resoluciones de las
autoridades sanitarias que pongan fin al procedimiento administrativo, a una instancia o resuelvan
un expediente.

El jefe de departamento o el encargado de farmacia reportara copia escaneada al supervisor de
farmacia el resultado de la visita el mismo dia que esta se realice.

Se dara el seguimiento adecuado en caso de alguna No conformidad o desviacién. Siguiendo el
PNO-MEX-018 Manejo de desviaciones o No conformidades.

AUDITORIA INTERNA

El supervisor de farmacia debe realizar visitas aleatorias a los distintos almacenes que cuenten con
departamento de farmacia, realizando auditorias al establecimiento para identificar areas de
oportunidad, desviaciones o no conformidades, y para comprobar que los PNO son funcionales y
que el personal los aplica, que las descripciones de puesto y organigrama son adecuados a las
actividades que se realizan y que hay evidencia documentada del cumplimiento: y auditorias al
producto para identificar el cumplimiento de los requisitos de calidad y control establecidos por
comprador SR y comprador Jr.

El supervisor de farmacia hard un recorrido conjunto con el encargado de farmacia que facilitara
ddla documentacién requerida.

En caso de delectar No conformidades o desviaciones enviar una copia del formato de registros y
hallazgos de auditoria interna Formato 1. Auditoria Interna Farmacia a Gerencia, jefe de
departamento y encargado de farmacia para dar el seguimiento que corresponda.
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El encargado de farmacia enviara su reporte de avance de las no conformidades o desviaciones
(Formato 2. informe de avance de no conformidades auditoria interna), en lapsos de 7 dias.
Cuando estos queden resueltos en su totalidad debera’ enviar un reporte final (Formato 3. Reporté
final de no conformidades auditoria interna) con evidencia fotografica. al supervisor de farmacia.
Firmado por Gerencia. Jefe de departamento y encargado de farmacia.

El supervisor de Farmacia verificara en la siguiente visita que se hayan implementado las
correcciones.

5.-REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

e Ley general de salud. Diario oficial de la federacién del 07 de febrero de 1984. Ultima
reforma publicada. DOF 01-06-2016

¢ Reglamento de insultos para la salud. Diario oficial de la federacién del 04 de febrero de
1998. Ultima reforma publicada. DOF 14-03-2014

e Suplemento para establecimientos dedicados a la venta y suministro de medicamentos y
demas insumos para la salud. Quinta Edicién. México 2014.

6.- ANEXOS
DEFINICIONES

e 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.
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Auditorias téenicas internas Auditorias técnicas internas
OPERADORA MERGANTIL LWERPOOL 3ADEGY CONCCE U comenids y aplicacon’
B D i Cuenty con PRO de adqueicion de medicameanios y damas msumas para
Facha; Puntaje final__ la salud, 2l personal comoce su condenida y agiicacian?

. , . T i Cuenty con PRO de recepcon y regisie de medcamenios y demas
Auditoria intema numero;, insumas para b sdud, 2l persanal conace su conenido y aplicacion?
Auditor lidsr: OFB Juan Carlos PérezSanchez 13 [ iCuenia can PRTde manep y conservazon demadamenios y d2mas

insumas para b sdud, el personal conoce sy comtenido y agicacion ?
Auditados; T8. | jLuenhcon PHG 02 conird 02 exsiencis y damis insumos para [ sakd,
] el personal conoce su contenida ¥ apicacion?
Encargado da departamart T7. | ;Cueni con PR0E v o Suminiso 02 medicamenas y demas madmos
“Critarics da calificacion para la sakud, el personal canooe su conlenida y aplicacian?
T8. i Cuenty con PRO de devducion de medicameniosy demas msumas paab
Cu 2}, cu ialmenta {1}, no c 0 salud a provesdoms, elparsonal canocs su comlenido y apicacion?
To. i Cuenty con PRO de devducian de medicamenios y demas msumas paalb
salud de wsuanios 2 la femacia , el personal conoce su conlenido y
T — — aphicacion?
L lagaly . i Cuenty con PR de audiorias Teanicas imemnas (o aulomsgecaon ]y
_ _ exizmas, 2l persanal conoos su contenida y aplicacian?
No. Critario 3 varficar mmﬂu . i Cuent con PRO de audierias eanicas 2 proveedoes y confraiishos,
_ — — n personal conoce su contenido y aplicacon?
1. Aviza de finconarmients enmarcada y cokcado en un ligar vistiz i3 i Cuenty con PRO de cailracson y manlenmianto delios instrumenios de
- cCorezponds & gro ubirzads oon B Rimciones 0 esibizcimiena? medician porlas nstamcias awioizad a5, 2l persanal conaca su confenday
kR i El eshblecmiente eshregsiade ankeln seorebara de hacenda y cradiic aphcacidn?
piblico? i} i Cuenty con PRO de denuncia a la avlosdad sanha de odo heche, adbu
= . iHer ! 3 .

L Regista d cliras o documenios 2 rdan, con (33 descepaanes amisian que rEpresemiz un resge o provaque undafoa lasad, el perona
coraspondientes, que amparen La poseson kegal deles insumes desfinadaes conaes su canznida y picacin?

- 3lawent Iz i Cuenty con PRO de destrucoon de medicamenios y demads msumas para

3 i Cuenta conla arden y ach dela dima visia de vericacon sanioea Iz salud de‘eia'ai:iccadm:suc#csreﬁm&pei-gcms R
rechida? congce su conterids y aplcacion?

B Flang aquizciones o diagmma de deinbucion del esbecments 7. | ;Cuenbcon PO (e Jencaan Jcomngencs parapeveant su mgacc en
achiaizadoy awodzade 2 calidad y conservacion delos medicamentos y demds insumas parala

T i Cuenta con programa, PR, confralo de semicioy constanca de conrd sahud, 2l persond conace sucontznido y agicarian?

de fauna nociva, elprovesdar fene [cancia sanitada? 75, | ;CWent con PNUOE manep 02 (R SWananss o no comarmidates, 8
g i Exiske erganigrama achalizade y aulerzado, donde se descabanlas persanaloamace su contenday apicxiin?

fancianzs y responsabifidades de cadauna o los cfados? I i Cuenty con PNO de recepon, alencn, y solucon de queps de fos
H. iLuenia con b edoon weeme de suplemenio para estibecmienios wsuarios, 2l persond conoce sy comerido y apiicacidn?

dedicados 3 lavents y suminisiro de medicamenios y demds insumos pae T CaEnt con PRO &= nofhcacmn & s-:spedu & Exes Il o

1z zalud? persanal conoce su conteniday agiicacion?

0. jae aflrrg:leel s_|sl=.'m:| de_pnma'as enirad s, prmerds sald s, prmerss i TWEnE con PRO & MR e § oo 1215
ciduudadea;nrrem saidas? instalacianes y mabiiaria, el persana conoce su comenida y agiicacion?
T ] iTuenia conPNT de boracion de procedmenios nomalizades de . | ;Tuent con PRO g retrs de producos 0d mercado, elpersonad conace
aperacion, el personal conoce su coniemids y apicacion” =u contenida y apiiaaite?
1L i Cuenta con PR de buenas pradicas de documentocon, elparsond -
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Ruditorias tecnicas intern

Auditorias tecnicas internas

‘ 3. ¢ TodasTos NO fenen [as femas de conoomients dd personal d | ‘ L. Parsanal
farmacia?
Wo. | Critenio a varificar Puntos
obtenidos
Gomantarics da la ssccitn 1aq;-au'riunrihiop ammaia} 41 #Cuentan con programa anual y BNQ s de capacitacion jpara & persona
que labsora en ol establecimiento?
42 ¢Cuentan con regstros de capaditacian y calificadidn del personal
indluyenda la evaluaciin cormes pondiente?
43 ¢Personal conoce las normas de seguridad e higiene y aplica las mismas de
mansra cormecta dentng de su area de trabajo?
44 éPersonal utiliza indumentaria limpda, porta de manera comecta y en lugar
T Infraestructura vinible personalizador y gafete de acuerdo a sus actividades?
Ho. | Griteric a varficar Funics
obtanidos Comentarics de la saccion (espacificar criterio y anomalia)
iz ¢El mobiliario y estanteria son de material resistents a los agentes
impiadores y cuentan con una separacidn minima de 20 an del psoy de
tacha?
33, ¢El mobiliario y estanteria estd colocado de tal manera que evite que se
puedan casr bos insumas para la salud?
34, élos medicamentas se encuentran protegidos de la humedad, del sdl, de b
uz artificial y ded calor? . Recepcidn y almacenaje insumas para ba salud
35. ¢Cuenta con un area de resguarda especifica y bien definida para
conservar ks medicamentos caducos y detesioradas? Ho. Critenio a verificar Punios
34, #Cuentan con area identificada para ol comecto resguardio de bos insumas obtenidos
para la salud? 45 La etiqueta de los medicamentos que se reciben, ousnta con o ndmeng
EFN Bl mabiliario y equips de aire acondicionada se encusentra en dplimas de registro sanitario cormespondiente, nimera de kate y caducidad
condicionss para ser utilizado alos Rindones destinad o, aui como o vigente?
opartuna mantenimiento del misma. 46, Las registros de temperatura se encuentran firmados y son monitoreadas
38, La instalacidn eéctrica se encuentra protegida de manera corracta an ko horarios establecidos (Tres weces al dia) por la
9. ¢H mobiliarks y estanteria se obsarva impia, los medicamentaos persana que realiza la actividad {no mayor a 30°C)
dispansados estan bres de poho o cualquisr agents contaminants? 47. #Cuenta con registro de humedad relativa {no mayor al 65%) del ambéente
ai. #Cuentan con termeo higrdmetro calibrado para monitorear 2 temperatura de la farmacia, por ko menos tres veces. al dia?
w humedad de las areas? 48, Cuenta con coertificado de calibracian emitido por una empres.a autorizxda
por o Centro Nacional de Metrologia {CENAM |, para cada uno de ks
instrumentos que asi ko reguisnen ?

Comantarics da la saccion (aspacificar critario y anomalia)
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Comeantarios da la saccion (sapecificar critaric y anomalia)

2 et ablacimiants cusnta con ol letrers de notificacian de reacciones
adwersas en un lugar visible?

. Dispenzaciin de medicameantos, devalucionsss y destruccidn de

medicamentaos

Critanio a verficar

Funios

¢Todos los medicamentos para la dispensacion auentan oon registre
sanitaris y facha de caducidad vigente impreso en caja y etiqueta?

élos medicamenios se encusntran identificad s por fraccionsss y estan
fisicamen te separados por mostrad ones, vitrings o anaguekes ?

Comantarioa da la saccion (especificar criterio y anomalia)

Dictamen final de auditoria:

Alumple con la NO comercializacan de los medicamentos de manera
fraccionada o fuera de su empague ariginal?

ilas medicamentos con fecha de caducid ad vencida se encuentran
ientificadas y en un lugar separado para evitar su wenta?

&5 cumple con la ND comercializacion deinsumos para la salud propiedad
ded sector salud, muestra médica o en original de ohsequia?

Mo comercializan insumaos para lasalud, de impartacian, ne autorizados
paara su wenta dentro del e tablecimienta?

#Lis Etiquetas delos medicamentos se encuentran en idioma natal?

5 ientifican bos produdos devusttos por o usuario como tales y se
oobecan en un area especifica de scusrd o al PNO?

5o cuenta con registro de L devoludiones por usuarios, que indiguen:
Causa de devolucidn, cantidad, nimens de kete, fecha y desting final del
producta?

#En los anaqueles se han retirado los medicamentos que representen
riesgo sanitario con caduckdad prdcima a 3 meses, se encuentran
identificadas y en un lugar separado para proceder a la devalucidan al
prowvesdor, de acuerda al PNO?

5 cusnta con registro de las devolucionss al provesdor que indique
fecha, desoripoidn completa del produca, cantidad, ndmens de lote de
cada producto devueho y motive de la devolucidn?

&0,

¢Estan dentificadas bos contenedores de los productas que sewvan a
destruir?

[

#Conserva ol manifiesto de entrega, transpaorte y recepcion de residuos
pedigrasas de los medicamentos y demis insumas para la salud destruidos
pea un rrwnimes de dies afios?

G2,

B e tablecimian o se enousntra separado a mas dedie: metros de
distancia de alimentos, o cualquier otro productoque ponga en rfiesgo su
calidad?

Seccion en monitoreo;

= [Fecha compromiso para mejora de areas de oportunidad;
= MNombre y firma,

Firmas de conocimiento

Atiende la visita;

Jefe de departamenta;
Encargado de departamento;

Correo electronico

Diresccidn

Gerencia

Jefe de departamen o

Encarada de Farmacdia
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7. Control de cambios
FECHA DESCRIPCION DEL CAMBIO JUSTIFICACION REALIZADO POR APROBADO
POR
1
2
3
4
5
6
7
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8. FIRMAS DE CONOCIMIENTO

AREA NOMBRE FIRMA FECHA
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NUMERAL DONDE ACCION IMPLANTACION

OCURRIO LA NO (IMAGEN)
CONFORMIDAD

RESPONSABLE (NOMBRE Y FIRMA) :

FECHA PREVISTA DE IMPLANTACION:

RESPONSABLE (NOMBRE Y FIRMA) :

FECHA PREVISTA DE IMPLANTACION:

RESPONSABLE (NOMBRE Y FIRMA) :

FECHA PREVISTA DE IMPLANTACION:

RESPONSABLE (NOMBRE Y FIRMA) :

FECHA PREVISTA DE IMPLANTACION:

RESPONSABLE (NOMBRE Y FIRMA) :

FECHA PREVISTA DE IMPLANTACION:

Elabort
Fecha: 11-01

Elabord
Fecha: 11-01-19

QF

Regulacién sanitaria
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Comprador Sr.

Autonzo
Fecha: 11.01-19
\
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Lic. Felpe IMAviI'a Huerla

Gerente de operaciones juridico
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NUMERAL i
DONDE OCURRIO ACCION MEDIDA CORRECTIVA VERIFICO
LANO CORREGIDA AL ADOPTADA (NOMBRE Y PUESTO)
CONFORMIDAD 100% (SI, NO)
Elabord Elabord Autonzd

Fecha: 11-014%

Regulacién sanitaria

Fecha: 11-01-19 /

Shantal Jacks Zarzosa

Fecha: 11.01-19

Lic. Felpe IMAvia Huerla

Comprador Sr. Gerente de operaciones juridico
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1.- OBJETIVO

Contar con un documento que describa en forma sistemética las actividades a realizar en las
auditorias técnicas a proveedores y contratistas de Dermo&farmacia con el fin de verificar que
cumpla con la normatividad vigente.

2.- ALCANCE

El presente procedimiento aplica para el Comprador SR. comprador Jr., area legal, supervisor de
farmacia, proveedores y contratistas asi como todo el personal de Dermo8.farmacia.

3.-RESPONSABILIDADES
Comprador SR. comprador Jr, area legal.

e Establecer criterios y documentacion a evaluar de los proveedores y contratistas.
Area legal.

e Establecer plazos de tiempo requeridos para realizar correcciones. Realizar actualizacién
de acuerdo a la legislacién vigente de los requisitos a evaluar. Archivar toda evidencia que
compruebe el cumplimiento de los proveedores y contratistas.

Supervisor de farmacia.

e Dar soporte en seguimiento de hallazgo a proveedores y contratistas que puedan significar
un riesgo sanitario.

Personal de farmacia.

¢ Informar de cualquier anomalia en medicamentos, insumos para la salud y productos
diversos que provenga de origen y sea un riesgo sanitario: o de

Elabord Elabord Autonzd
Fecha: 11-01 Fecha: 11-01-19 " Fecha H-OHY\J
e = - p— €= \A
OF “Shantal Jacks Zarzosa Lic. Felpe IPAvi'a Huerla
- Comprador Sr. | Gerente de operaciones juridico
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Cualquier anomalia en el servicio de los proveedores y contratistas que conlleve un riesgo
sanitario.

4.-DESARROLLO

El comprador SR., el comprador Jr y el area legal deben establecer los criterios de evaluacion
(politicas, normas de seguridad. instalaciones. sistemas de gestion de calidad. capacitacién de
personal) para los proveedores y contratistas.

Deben solicitar la documentaciéon necesaria para la evaluacion de los proveedores y contratistas. Y
programar una visita cuando sea posible en las instalaciones del proveedor realizando una
auditoria con los criterios de evaluacién ya establecidos. Realizando un informe de las
desviaciones encontradas.

Al término del informe deben programar una reunién con el proveedor o contratista para dar a
conocer el informe y notificar el plazo para realizar las correcciones pertinentes.

Al término del plazo otorgado visitar nuevamente las instalaciones y verificar que las desviaciones
hayan sido corregidas.

Deben evaluar en conjunto si se mantiene el proveedor o contratista 0 se considera su cambio.

Elabord Autonzo
Fecha: 11-01-19 " Fecha 11‘01-19\;
g, s \A
“Shantal Jacks Zarzosa Lic. Felpe IMAvi'a Huerta
Comprador Sr. | Gerente de operaciones juridico
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5.-REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

e Lay general de salud. Diario oficial de la federacion del 07 de febrero de 1984. Ultima
reforma publicada. DOF 01-06-2016

e Reglamento de insumos para la salud. Diario oficial de la federacion del 04 de febrero de
1998. Ultima reforma publicada. DOF 14-03-2014

e Suplemento para establecimientos dedicados a la venta y suministro de medicamentos y
demas insumos para la salud. Sexta ediciéon. México 2018.

6.- ANEXOS
Definiciones

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

Elabord Autonzd
Fecha: 11-01-19 ’ Fecha: 11.01-19
A = \
“Shantal Jacks Zarzosa Lic. Felpe IlAvila Huerta
Comprador Sr. Gerente de operaciones juridico
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POR

Regulacién sanitaria

Elabord
Fecha: 11-01-19

Shantal Jacks Zarzosa
Comprador Sr.
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8. FIRMAS DE CONOCIMIENTO

AREA NOMBRE FIRMA FECHA

Elabort Elabord Autonzd
Fecha: 11-01 Fecha: 11-01-19 -~ Fecha: 11.01-19 .
, o — / s i \,\
QF 1 Perez Sanchez Shantal Jacks Zarzosa Lic. Felpe I’Avi'a Huerla
Regulacion sanitaria Comprador Sr. Gerente de operaciones juridico
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1.- OBJETIVO

Definir los pasos que deben seguirse para el registro y comprobacién de la temperatura ambiental
en el que los medicamentos e insumos para la salud y otros productos comercializados en
farmacia se encuentran dentro del establecimiento de acuerdo a la normatividad vigente.

2.- ALCANCE

El presente procedimiento aplica para el Comprador SR, comprador Jr., supervisor de farmacia,
jefe de farmacia, jefe administrativo, encargado de farmacia, mantenimiento, y todo el personal
involucrado en el departamento.

3.-RESPONSABILIDADES
Comprador SR, comprador Jr.

e Asegurar que todas las farmacias cuenten con un termohigrémetro calibrado.
Supervisor de farmacia.

e Asegurar que todas las farmacias cuenten con un termohigrémetro calibrado. Capacitar al
personal en el llenado, de registro de temperatura y humedad; y verificar que se cumpla lo
establecido en este procedimiento.

Jefe administrativo. Jefe de farmacia.

e Asegurar la adquisicion del instrumento, autorizar la compra y el envié de calibracion del
instrumento.

Encargado de farmacia.

e Supervisar que todo el personal de Dermo&farmacia cumpla con las disposiciones de este
procedimiento, solicitar el servicio de calibracién del instrumento, reportar alguna falla

Elabord Elabord Autonzd
Fecha: 11-01 Fecha: 11-01-19 ’ Fecha: 11.01-19
o e £ = \A
OF “Shantal Jacks Zarzosa Lic. Fe!pe IMAvi'a Huerla
[ Comprador Sr. | Gerente de operaciones juridico
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Personal de farmacia.
e Mantener en buen estado y limpio.
4.-DESARROLLO

Al momento de su adquisicién del termohigrometro ya calibrado, el jefe de farmacia debe verificar
que la etiqueta que lo demuestra esté adherida al instrumento, asi como la préxima fecha de
calibracion. Debe solicitar el certificado de calibracién y archivar en la carpeta legal, en el apartado
de “Informacién del instrumento”. El termohigrémetro debe contar con su certificado de calibracién
por una instancia autorizada por COFEPRIS Debe enviarse nuevamente un mes antes de la fecha
de su vencimiento. Dando aviso al jefe y al supervisor de farmacia. Debe de colocarse fijo, y en un
lugar donde no existan corrientes bruscas de aire. Donde se observe un clima uniforme.

El departamento debe contar con dos instrumentos con fechas de vencimiento de calibracién con
diferencia de al menos dos meses. Para poder sustituir uno mientras el otro se encuentre en
proceso de calibracién, o dafiado.

Para su mantenimiento, se debe limpiar (sin mover del lugar asignado) con una franela seca, para
retirar el polvo adherido. Cuando esté proxima su fecha de vencimiento de calibracion, se debe
notificar al jefe de departamento para que en conjunto con el responsable de farmacia se envié a
un tercer autorizado para su re-calibracion. El encargado de departamento debe de colocar otro
termohigrémetro calibrado, en lo que el otro termohigrémetro es devuelto. Y resguardarlo en un
lugar donde permanezca seguro, dentro de su empaque original, y enviarlo a calibrar cuando su
fecha de vencimiento esté préxima.

5.-REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

e Ley general de salud. Diario oficial de la federacién del 07 de febrero de 1984. Ultima
reforma publicada. DOF 01-06-2016

e Reglamento de insumos para la salud. Diario oficial de la federacién de104 de febrero de
1998. Ultima reforma publicada. DOF 14-03-2014

Elabort Elabord T Atonzo
Fecha: 11-01 Fecha: 11-01-19 . Fecha 11'01-19\1
o N BRI~ : = . l — \,‘
QFB.Juir Caes Pérez Sanchez “Shantal Jacks Zarzosa ic. Fe!pe IMvi'a Huerta
. Regulacion sanitaria Comprador Sr. 7 Gerente de operaciones juridico
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e Suplemento para establecimientos dedicados a la venta y suministro de medicamentos y
demas insumos para la salud. Sexta edicion. México 2018.

6.- ANEXOS
Definiciones

e Calibracion. Conjunto de operaciones que determinan, bajo condiciones especificadas, la
relacion entre los valores indicados por un instrumento o sistema de medicién, o los
valores representados por una medicion material y los valores conocidos correspondientes
a un patrén referencia.

e Tercer autorizado. Persona fisica o moral autorizado por la secretaria de salud. para
emitir dictamenes respecto del cumplimiento de requisitos establecidos por la propia
secretaria o en las normas correspondientes o para realizar estudios, para efectos de
tramites o autorizaciones sanitarias.

Elabord Elabord Autonzd
Fecha: 11-01 Fecha: 11-01-19 ’ Fecha 11-01-1?\!
G e |
QF 1 Perez Sanchez “Shantal Jacks Zarzosa Lic. Felpe IlAvI'a Huerla
Regulacién sanitaria Comprador Sr. | Gerente de operaciones juridico
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7. Control de cambios
FECHA DESCRIPCION DEL CAMBIO JUSTIFICACION REALIZADO POR APROBADO
POR
1
2
3
4
5
6
7
Elabord Elaboré Autonzd
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8. FIRMAS DE CONOCIMIENTO
AREA NOMBRE FIRMA FECHA
Elabord Elabord Autonzd
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Shantal Jacks Zarzosa
Comprador Sr.
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1.- OBJETIVO

Establecer los procedimientos necesarios para realizar una denuncia a la autoridad
sanitaria por un hecho, acto u omisiéon que represente un riesgo o provoque un dano a la
salud.

2.- ALCANCE

Este procedimiento aplica para Comprador SR. comprador Jr., Jefe de farmacia,
supervisor de farmacia, encargado de farmacia y todo el personal involucrado en el
proceso.

3.-RESPONSABILIDADES
Supervisor de farmacia.

¢ Notificar a la autoridad sanitaria sobre los hechos en que se provoque un dafo se
genere un riesgo para la salud de las personas. Dar seguimiento a las denuncias
generadas.

Jefe de departamento.

¢ Notificar a la autoridad sanitaria sobre los hechos en que se provoque un dafo o
se generen riesgos para la salud de los clientes de Dermo&farmacia o de los que
la misma sea victima.

Encargado de farmacia.

e Revisar que por parte de los proveedores o de algun servicio proporcionado en la
farmacia no se incurra en ningun delito contra de la salud y seguridad de los
clientes o del personal.

e Vigilar los procesos de la cadena de suministro, para garantizar el apego a los
procedimientos aplicables a dicha farmacia.

Elabort Elabord ) Autonzo
Fecha: 11-01 Fecha: 11-01-19 . Fecha: 11.01-19
| e | e
QF B Caiok Pérez Sanchez “Shantal Jacks Zarzosa Lic. Fe! pa IMvila Huerla
Regulacién sanitaria Comprador Sr. ‘ Gerente de operaciones juridico
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Personal de farmacia.

e Si en su ejercer detecta alguna irregularidad que represente algun riesgo para la
salud debe notificarlo ante la autoridad sanitaria correspondiente.

4.-DESARROLLO

El personal de farmacia debe informar al jefe de departamento que realizara una denuncia
ante la autoridad sanitaria; puede hacerlo por escrito, de manera verbal o via telefénica.

El jefe de farmacia debe ayudar en el envio de la denuncia y notificara supervisor de
farmacia. Si es por escrito debe ser con el formato 1. Denuncia sanitaria y enviarlo al
correo contacto@cofepris.gob.mx. 0 en la pagina
http.//tramiteselectronicosO4.cofepris.gob.mx/denunciaext/

En caso de que llegue a ser verbal tiene que acudir personalmente a la Calle Oklahoma
No. 14, colonia Napoles; Delegacion Benito Juarez. Ciudad de México. GP. 03810.

Si es via telefonica al nUmero de teléfono 01 -800-033-5050

El personal de farmacia debe informar al jefe de departamento la respuesta de autoridad
sanitaria. Para darle continuidad.

Si existen dudas en el proceso, el instructivo de denuncia lo puede consultar en la pagina
http:wm-~.cofepris.cog.mx/TyS/documents/formatos/Instructivo_Denuncia_sanitaria.pdf

Elabort Elabod Autonzo
Fecha: 11-01 Fecha: 11-01-19 . Fecha 11.01-1€\a
A S —— Gt
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5.-REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

e Ley general de salud. Diario oficial de la federacién del 07 de febrero de 1984.
Ultima reforma publicada. DOF 01-06-2016

e Reglamento de insumos para la salud. Diario oficial de la federacion del 04 de
febrero de 1998. Ultima reforma publicada. DOF 14-03-2014

e Suplemento para establecimientos dedicados a la venta y suministro de
medicamentos y demas insumos para la salud. Sexta edicion, México 2018.

6.- ANEXOS

Acronimos

e COFEPRIS. La Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

Elabort Elabord Autonzo
Fecha: 11-01 Fecha: 11-01-19 —~ Fecha: 11.01-19
) = = \
QF Caies Pérez Sanchez “Shantal Jacks Zarzosa Lic. Fe!pe IPAvi'a Huerla
i Regulacion sanitaria Comprador Sr. Gerente de operaciones juridico
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8. FIRMAS DE CONOCIMIENTO

AREA NOMBRE FIRMA FECHA
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1.- OBJETIVO

Establecer los requisitos que se deben cumplir para la disposicion final de los
medicamentos deteriorados o caducos desde una perspectiva sanitaria ambiental que
sigan las indicaciones establecidas por SEMARNAT.

2.- ALCANCE

El presente procedimiento aplica sobre Dermo&farmacia. Representante legal, jefe de
departamento, supervisor de farmacia, encargado de farmacia y todo el personal
involucrado en el proceso

3.-RESPONSABILIDADES
Jefe de departamento.

e Coordinar con el supervisor de farmacia, encargado de farmacia y representante
legal los tramites necesarios para el confinamiento de los medicamentos
deteriorados o caducos por una empresa autorizada por SEMARNAT.

Supervisor de farmacia.

e Proponer una empresa autorizada por SEMARNAT para llevar a cabo la
incineracion de medicamentos e insumos para la salud; asi como asesorar al
encargado de farmacia en la realizacién de los tramites necesarios para su
destruccion.

Encargado de farmacia.

e Resguardar dentro de una caja debidamente identificada y en el area especifica
para medicamentos no aptos para la venta los medicamentos deteriorados o
caducos, hasta que la empresa autorizada los recolecte.
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Personal de farmacia.

e Separar los medicamentos e insumos para la salud con fecha de caducidad
vencida y/o deteriorados.

4.-DESARROLLO

El encargado de departamento, debe registrar en la bitacora de salida de productos, el
nombre del medicamento, concentracion, numero de lote, fecha de caducidad, nimero de
piezas.

El supervisor de farmacia se coordina con el Area legal para registrar la farmacia ante la
autoridad ambiental, acudiendo a la recepciéon de los Tramites SEMARNAT-O7-O17
Registro de generadores de residuos peligrosos en los Centros integrales de Servicios
(CIS) de Oficinas Centrales (Unicamente se reciben los Tramites del

Distrito Federal y del Area Metropolitana) la cual esta ubicada en Av. Revolucion 1425.
Col. Tlacopac San Angel. D.F., Y continuar con los tramites correspondientes ante
SEMARNAT.

El &rea legal y el supervisor de farmacia se coordinan para recoger la constancia de
recepcion de asignacion del Numero de registro Ambiental proporcionado. Y resguardarla.

El supervisor de farmacia contactara la empresa autorizada y solicitara la cotizaciéon del
servicio.

El jefe de departamento acordara con el supervisor de farmacia el pago correspondiente,
asi como la fecha y hora de la recoleccién de los productos.

El encargado de farmacia realizara el registro de los productos autorizados para su
destruccion.
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Cuando la empresa responsable llegue a recolectar los residuos peligrosos, el jefe de
departamento anotara en el manifiesto los datos requeridos (generador de residuos, el
total de los residuos registrados en bitacora, nombre y firma como responsable de la
entrega de los mismos).

El transportista debe anotar sus datos completos. (Nombre, firma y cargo).

El encargado de farmacia debe entregar al transportista los residuo peligroso asi como
original y dos copias del manifiesto y él conserva una copia que debe archivar en la
carpeta legal.

El transportista entrega los residuos a la empresa autorizada, junto con el original y una
copia del manifiesto.

La empresa autorizada firma el original del manifiesto y el holograma que lo acredita ante
la autoridad ambiental y lo envia al jefe de departamento en un plazo maximo de 30 dias
a partir de la fecha de recoleccion.

El area legal al recibir el manifiesto en original debe verificar tenga el holograma
correspondiente y que los datos estén correctos y completos. Debe enviar una copia via
correo electronico al supervisor de farmacia y entregar la original en forma fisica para
que sea archivada por diez afos junto con toda la documentacion que confirme el correcto
manejo de los residuos peligrosos.
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5.-REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

e Ley general de salud. Diario oficial de la federacién del 07 de febrero de 1984.
Ultima reforma publicada. DOF 01-06-2016

e Reglamento de insumos para la salud. Diario oficial de la federacion del 04 de
febrero de 1998. Ultima reforma publicada. DOF 14-03-2014

e Suplemento para establecimientos dedicados a la venta y suministro de
medicamentos y demas insumos para la salud. Sexta edicion, México 2018.

e Ley general del equilibrio ecoldgico y la proteccion al ambiente DOF 09-01-15

e Ley general para la prevencion y gestion integral de los residuos DOF 19-01-2018

¢ Reglamento de la Ley general del equilibrio ecoldgico y la proteccion al ambiente
en materia de evaluacién del impacto ambiental DOF 31-10-2014

6.- ANEXOS

e Dano ambiental. Es el que ocurre sobre algin elemento ambiental a
consecuencia de un impacto ambiental adverso.

¢ Residuos Peligrosos. Son aquellos que posean alguna de las caracteristicas de
corrosividad, reactividad, explosividad, toxicidad, inflamabilidad, o que contengan
agentes infecciosos que les confieran peligrosidad, asi como envases. recipientes,
embalajes y suelos que hayan sido contaminados cuando se transfieran a otro
sitio. de conformidad con lo que se establece en la Ley.
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1.- OBJETIVO

Establecer los lineamientos necesarios para que el personal de Dermo&farmacia sea
capacitado continuamente de acuerdo a las necesidades del departamento. Y asi poder
garantizar que el personal cuenta con el perfil del puesto solicitado

2.- ALCANCE

El presente procedimiento aplica para el supervisor de farmacia, jefe del departamento,
encargado de farmacia y todo el personal involucrado en el proceso.

3.-RESPONSABILIDADES
Supervisor de farmacia.

e Verificar que todo el personal de Dermo&farmacia cuente con la capacitacion
adecuada en la dispensacién de medicamentos. Y ésta documentacion se
encuentre en la carpeta de capacitacion.

Jefe del departamento.

e Proporcionar los examenes impresos al encargado de farmacia. Calificar las
evaluaciones realizadas por personal de Dermo&farmacia. Dar seguimiento al plan
anual de capacitacion: verificar que se cumpla éste procedimiento.

Encargado de farmacia.

o Aplicar las evaluaciones realizadas al personal y entregarlas al jefe de
departamento de Dermo&farmacia para que las califique. Y resguardarlas en la
carpeta de capacitacion.

Personal de farmacia.

e Realizar las evaluaciones correspondientes
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4.-DESARROLLO

El Jefe del departamento de Dermo&farmacia debe descargar los examenes de la
plataforma, imprimirlos y entregarlos al encargado de farmacia cuando lo solicite. Formato
1. Formato de evaluacion de capacitacién

El encargado de farmacia debe solicitar dos examenes por mes referente a los PNO al
jefe de departamento y proporcionar a todo el personal para que los realice. Y
posteriormente devolverlos para que los califique.

Cuando el jefe de departamento devuelva los examenes ya calificados al encargado de
farmacia. Debe registrar en el formato 2. Plan anual de capacitacién las calificaciones
aprobatorias obtenidas. En caso de ser Menor a 8.5 debe de leer nuevamente el
procedimiento asi como preguntar sus dudas; y realizar el examen nuevamente.

Todo el personal involucrado con el departamento de dermo&farmacia debe tomar el
curso SICAD (asistencia sistema Integral de Capacitacién en Dispensacién). Puede ser
via internet en la pagina:

https://www.anafarmex.com. mx/sistema-integral-de-capacitacionen-dispensacion-sicad

5.-REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

e Ley general de salud. Diario oficial de la federacion del 07 de febrero de 1984.
Ultima reforma publicada. DOF 01-06-2016

¢ Reglamento de insumos para la salud. Diario oficial de la federacién del 04 de
febrero de 1998. Ultima reforma publicada. DOF 14-03-2014

e Suplemento para establecimientos dedicados a la venta y suministro de
medicamentos y demas insumos para la salud. Sexta Edicion, México 2018.
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e Capacitacion. Actividades encaminadas a proporcionar, reforzar conocimientos

en el personal.

e Adiestramiento. Actividades encaminadas a generar o desarrollar actividades en

el personal.
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Formato 1. Formato de evaluacién de capacitacion.

I&ﬂ CAPACITACION DEL PER SONAL

Livenooo]
TEvE: VErsion. | VIgenie 8 pan dae FTozima revision. SOsAmyE 5 Fagina:
F-MEX-D15-2 o 01-01-18 01-01-20 NUEVD de

FROCEDIMIENTD No.

NOMEBRE;_ PUESTO:

FECHA: CALIFICACION:

LEE CON ATENCKON LAS SISUIENTES PREGLUNTAS ¥ CONTESTA
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Formato 2. Plan anual de capacitacion
i IL-II | CAPACITACION DEL PERSONAL
fHivedooo!
Clave: Versidr: | Vigerne aporfr de: Pragma resisor: Sefye Pagina:
F-MEG-015 a1 01-01-18 01-01-20 HUEWD
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MES Hao. Procedimientc s Hommallzados  de Operackn Calificacion
Haboacdn  de Procedimiernios Hormafizadas  de
1 | Operacian
2 | Bueros Pricices de dooumentac dan
Enare Adgusicidn de medcamenios y demds nsumos para la
3 | saud
Recmpodn vy regstro de madcameios y demds irsumos
4 | pora la salud
Mawjo y ocomsveodn de medcanedoes y  dends
3 rEuncs para la salud
Coral de oosencss de medcomenioes y demnds
FEBRERO 6 | irsumos pora la salud
Vierta o suminsro de medcamerdos y demnds  irmumos
T | pera la sahud
Dewolucidn de medcamerios y demds meumos para la
8 | saud a provesdores
Dewvalucidn de medcamerdioes y demds rsumos pora la
3 | =ud devmerios a la fBrmada
M | Acdiorias Woicas imermas (o auorspeccdn)  y ek
MARZD M| Audiforias doicas a provesdores  y oonraists
Calitracdn y mamenimisds de o= shomenios de
12 | medicdn por instandas auionzadas
Dermnca a la auonided —nitria de todo hecha, acio u
OIS que represee O nesge o provogque un dafio a la
13 | salud
ABRIL Destucodn de medcamerfios y demds rsumos pora [a
4 | =alud, deteviorades o ciduors uw obros residucs peligrosos
15 | Copacitacdn  de persorl
16 | Medides de seguridad e higiere ded persorsl
17 | Atencdn de confingena 2=
18 | Moo de desvisdones o no conforrnidades
MAYD Lnpiera de dness, mobliaio, medcanensios y  dends
13 | irsumos para la salud
2 | Prevencidn yconrdl_de la Bura nodiva
A | Roomadn, ahwodn y sduadn de guesss de los wusuesrnios
Hofficacidn de sospechos de rescdones e incidendes
22 | adver=os
JUNID Maferimierio prevenive y oomeciva de instlacones y
23 | matslizria
Refro de poducio ded mercado y noificaddn a la
24 | secretwia de sahud
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7. Control de cambios

FECHA | DESCRIPCION DEL CAMBIO | JUSTIFICACION REALIZADO APROBADO
POR POR
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8. FIRMAS DE CONOCIMIENTO

AREA NOMBRE FIRMA FECHA
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nombre
puesto

MES

No.

Procedimientos Normalizados de
Operacion

Calificacion

Elaboracion de Procedimientos
Normalizados de Operacion

Buenas Practicas de documentacion

Enero

Adquisicion de medicamentos y demas
insumos para la salud

Recepcion y registro de medicamentos y
demas insumos para la salud

Manejo y conservacion de
medicamentos y demas insumos para la
salud

FEBRERO

Control de existencias de medicamentos
y demas insumos para la salud

Venta o suministro de medicamentos y
demas insumos para la salud

Devolucion de medicamentos y demas
insumos para la salud a proveedores

Devolucion de medicamentos y demas
insumos para la salud de usuarios a la
farmacia

MARZO

10

Auditorias técnicas internas (o
autoinspeccién) y externas

11

Auditorias técnicas a proveedores y
contratistas

12

Calibracién y mantenimiento de los
instrumentos de medicién por instancias
autorizadas

13

Denuncia a la autoridad sanitaria de todo
hecho, acto u omisién que represente un
riesgo o provoque un dafno a la salud

ABRIL

14

Destruccion de medicamentos y demas
insumos para la salud, deteriorados o
caducos u otros residuos peligrosos
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15 Capacitacién de personal
16 Medidas de seguridad e higiene del
personal
17 Atencién de contingencias
18 Manejo de desviaciones 0 no
MAYO conformidades
Limpieza de areas, mobiliario,
19 medicamentos y demas insumos para la
salud
20 Prevencién y control de la fauna nociva
21 Recepcion, atencién y solucién de
quejas de los usuarios
Notificacion de sospechas de reacciones
JUNIO 22 e incidentes adversos
Mantenimiento preventivo y correctivo de
23 instalaciones y mobiliario
Retiro de producto del mercado vy
24 notificacion a la secretaria de salud
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NOMBRE: PUESTO:
FECHA: CALIFICACION:

LEE CON ATENCION LAS SIGUIENTES PREGUNTAS Y CONTESTA

1.-
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1.- OBJETIVO

Establecer las normas y procedimientos de seguridad e higiene que debe cumplir el
personal que labora en Dermo&farmacia, con el fin de evitar accidentes que pongan en
riesgo su integridad fisica.

2.- ALCANCE

El presente procedimiento aplica para el propietario del establecimiento, representante
legal, supervisor de farmacia, encargado de farmacia y todo el personal involucrado en el
departamento.

3.-RESPONSABILIDADES
Propietario del establecimiento, representante legal y jefe de departamento.

e Proporcionar todos los recursos necesarios para tener y mantener el
establecimiento como un lugar de trabajo seguro; asegurando que todo el personal
sea capacitado en el uso de equipos contra incendios, asi como el proceder en un
caso de sismo o de cualquier otra emergencia.

Supervisor de farmacia.

e Verificar el cumplimiento de este procedimiento: y dar soporte en la resolucion de
hallazgos en seguridad e higiene.

Jefe de departamento, encargado de farmacia.

e Enviar al personal a capacitacién de prevencién y combate de incendios, primeros
auxilios. Atencion a emergencias y otros relacionados.

e Dar a conocer los elementos de seguridad dentro de Dermo&farmacia (extintores.
botiquin n de primeros auxilios, salidas de emergencia. etc.) su ubicacién y uso.

Elabort Elabos Autorzo
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Personal de farmacia.

e Asistir a los cursos de capacitacién, cooperar en la conservacién de las
condiciones del funcionamiento seguro de las instalaciones establecimiento.
Informar de toda condicién peligrosa o préactica insegura.

4.-DESARROLLO
PERSONAL

Dermo&farmacia debe tener el personal con el perfil requerido, calificado de acuerdo con
la descripcién depuestos, considerando el tipo de medicamentos y demas insumos para la
salud y el volumen que se maneja. Debe contar con un programa de capacitacién anual
que considere como minimo el manejo y control de medicamentos y demas insumos para
la salud, procedimientos normalizados de operacion (PNO), normas de seguridad e
higiene, atencion al usuario y proveedores segun las funciones que tenga asignadas.

En el caso de nuevas farmacias 0 personal de nuevo ingreso, la capacitacién debe
brindarse antes de iniciar las actividades o funciones y se debe programar y cumplir con la
actualizacion en estos temas cuando menos una vez al ano.

El personal que no sea profesional de la salud debe tener una escolaridad minima de
bachillerato o preparatoria y sus actividades no deben incluir el dar informacién o asesoria
de salud al publico, sino que unicamente podra informarlo indicado en las etiquetas de los
medicamentos y demas insumos para la salud.

El personal de farmacia debe presentarse en perfectas condiciones de aseo puntualmente
en Dermo&farmacia en su horario establecido, portar su uniforme y bata limpios y su
gafete de identificacion. El personal debe tener una buena presentacién, y conocer y
cumplir las normas de seguridad e higiene aplicables a sus funciones en general. Debe
portar ropa limpia (uniforme y bata) y gafete de identificacion. Ademas de utilizar el equipo
de seguridad y la indumentaria correspondiente a sus actividades.

Elabort Elaborb . [ Autorzd
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INFRAESTRUCTURA

El director general asi como el jefe de departamento de Dermo&farmacia deben
asegurarse de que sea independiente de cualquier otra razon social, debe estar separada
fisicamente de las areas de bebidas alcohdlicas, productos del tabaco. Alimentos
perecederos y de toda sustancia que ponga en riesgo la integridad, pureza, y
conservaciéon de los medicamentos y demas insumos para la salud.

El jefe de departamento debe garantizar el cumplimiento de las condiciones de
conservacién de los medicamentos y demas insumos para la salud, que evite que se
contaminen y que los proteja del medio ambiente y la fauna nociva. Debe verificar que las
areas estén provistas de ventilacion natural o artificial suficiente para la renovacion
continua del aire, y evitar el calor excesivo, la condensacion del vapor y la acumulacién de
polvo.

El jefe y encargado de departamento deben asegurar que la distribucion, el tamafno de
areas y el mobiliario sean adecuados al volumen de los productos que manejan y las
operaciones que realizan.

Deben asegurar que cuente con areas identificadas y rotuladas para recepcion,
almacenamiento, atencion al publico y entrega de los medicamentos y deméas insumos
para la salud; archivo, devoluciones, producto no apto para su venta (caducos o
deteriorados) y actividades administrativas.

El director general debe asegurar que el establecimiento cuenta con planta o servicio
alternativo de energia eléctrica para mantener en funcionamiento los sistemas de clima
artificial durante contingencias, para garantizar la conservacién de los medicamentos y
demas insumos para la salud.

El jefe de departamento debe asegurar que el suministro de agua potable sea suficiente
para las necesidades del personal. Que si los sistemas de aire acondicionado tienen
contacto con el agua, ésta sea potable. Y que en caso de contar con tomas de agua no
potable, sean plenamente identificadas.

Elaboro Elabord o Autonzo
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El jefe de departamento debe asegurar que los acabados de pare des, pisos y techos
sean lisos e impermeables para facilitar su limpieza. Debe asegurar que la instalacion
eléctrica se encuentre protegida para evitar riesgos de accidentes o siniestros.

El director general y el jefe de departamento debe garantizar que se cuente con servicios
sanitarios suficientes para el personal, con agua corriente, lavabo con jabén, aditamentos
para secarse las manos, sistema de desagiie en condiciones Optimas, cesto de basura
con tapay letrero alusivo al lavado de manos. Deben mantenerse Limpios.

El encargado de farmacia se debe asegurar que el mobiliario y estanteria sea de material
resistente y que estén colocados de tal manera que no puedan causar algun dafno al
personal en caso de que lleguen a caer por algun temblor’

El jefe de departamento debe supervisar que se encuentra la socializacién establecida por
proteccion civil (rutas de evacuacién, salidas de emergencia, localizacién de extintores.
etc.) Asi como de los procedimientos en caso de emergencias.

El jefe y el encargado de departamento deben asegurar la compra y resguardo del
botiquin de primeros auxilios, bien equipado y que sea de facil acceso. El botiquin debe
contener lo siguiente:

e Jabon neutro (blanco): para higienizar heridas.

e Alcohol en gel: para desinfeccién rapida de las manos.

e Termometro: para medir la temperatura corporal.

e Guantes desechables de latex (2 pares): para no contaminar heridas y para
seguridad de la persona que

e asiste a la victima.

e (Gasas y vendas: para limpiar heridas y detener hemorragias.

e Antisépticos (yodo povidona, agua oxigenada): para limpiar las heridas.

e Tijera: para cortar gasas y vendas o la ropa de la victima.

e (Cinta adhesiva: para fijar gasas o vendajes.

e Alcohol al 70%: para la limpieza de instrumental de primeros auxilios.

Elabord Elabord ) [ Autornzd
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e Solucion salina normal (fisiolégica): para la higiene de grandes heridas y para el
lavado y descontaminacion de lesiones oculares.

e Libreta pequena y pluma: Para registrar datos que puedan ser solicitados o
indicados por el servicio de emergencias médicas.

e Vendas de varios tamafos: para vendaje de miembros.

5.-REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

e Ley general de salud. Diario oficial de la federacién del 07 de febrero de 1984.
Ultima reforma publicada. DOF 01-06-2016

e Reglamento de insumos para la salud. Diario oficial de la federacion del 04 de
febrero de 1998. Ultima reforma publicada. DOF 14-03-2014

e Suplemento para establecimientos dedicados a la venta y suministro de
medicamentos y demas insumos para la salud. Sexta edicion. México 2018.

e Reglamento de la Ley General de Proteccién Civil. DOF 09-12-15

¢ Manual de seguridad para la prevencion de delitos. David Lee. 2017

6.- ANEXOS
Protocolo de Primeros Auxilios
En caso de una emergencia médica se notificara inmediatamente al jefe de departamento.

En caso de que el paciente tenga pérdida de consciencia, le falte la respiracion, dolor de
pecho, imposibilidad para hablar y/o mover alguna parte del cuerpo se debe llamar a
servicio nacional de emergencias 066, Cruz roja mexicana 065, o 911

El paciente debe ser evaluado y atendido por el personal de emergencias, el personal de
farmacia solo debe administrar exclusivamente tratamiento de primeros auxilios. De ser
posible se notificara de inmediato de la situacion de emergencia a los familiares del
paciente.

Elabord Elabord ) Autonzo
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Acciones a tomarse en caso de sismo

Conservar la calma, no dejarse dominar por el panico. Pensar con claridad es lo méas
importante que debe hacer. Un fuerte temblor generalmente dura menos de un minuto,
probablemente 30 segundos. En cuanto se detecte el inicio del movimiento sismico, se
debe informar al personal de la situacion y pedirle que mantenga la calma, que no corra,
que se aleje de mobiliario que se pueda llegar a caer por el movimiento y se coloque en
una zona segura, en caso de que el sismo sea muy intenso, proceder a evacuar las
instalaciones, si en necesario apoyar en la evacuacion.

Refugiarse debajo de un escritorio, mesa u otro mueble fuerte. Si no hay muebles, dirijase
a un marco o muro. Colocarse en cuclillas o sentado, agarrado del mueble y cubriéndose
la cabeza y el rostro. Alejarse de ventanas y puertas de cristal, no usar los ascensores.
Cuidarse de los objetos que puedan caer. - Si es una persona con impedimentos en silla
de ruedas, busque un lugar seguro y ponga el freno a las ruedas. -Si esta fuera del
edificio, permanezca alli. - Alejarse de las lineas eléctricas, de gas o de agua, postes de
alumbrado eléctrico, arboles, edificios y muros. Y cuando sea posible dirigirse a un lugar
abierto, libre de riesgos.

Acciones a tomarse en caso de incendio

Si alguna persona miembro de Dermo&farmacia o administracion del establecimiento
detecta un fuego y sabe cémo utilizar un extintor procederd a usarlo. De no ser asi, debe
dar la voz de alarma inmediatamente. Si el fuego no puede ser controlado en sus
comienzos, el jefe de departamento debe ordenar un desalojo y llamar al nimero de
emergencias 911 6 al servicio de bomberos 068.

Los coordinadores de desalojo se moveran a sus lugares asignados y llevaran a cabo sus
funciones, manteniendo el orden. Controlar el acceso a las instalaciones y asegurar de
que haya una via de acceso libre para los vehiculos de emergencias.

El personal que pueda apoyar llevara a todas las personas al punto de reunién asignado,
siguiendo las directrices de los coordinadores de desalojo.

Elabord Elabord Autonzo
Fecha: 11-01 Fecha: 11-01-19 ” Fecha '-|~01~1§<
—— AN x e e E £ = \"
GF T Pérez Sanchez “Shantal Jacks Zarzosa Lic. Fe! pe IMAvi'a Huerla
Regulacién sanitaria Comprador Sr. Gerente de operaciones juridico

154 | Page



lE Liverpool MEDIDAS DE SEGURIDAD E HIGIENE DEL PERSONAL

“Datos del establecimiento”

Clave: Version:  Vigencia a partir de:  Proxima Revision ~ Sustituye a: Pagina:
PNO-MEX-016 01 01-08-19 14-08-20 Nuevo 7de 10

Una vez en las areas de punto de reunién debe verificar que todos se encuentren bien.
Bajo ninguna circunstancia se debe volver a ingresar al edificio.

Cuando se declare el fin de la emergencia y si las condiciones lo permiten retornaran a su
area de labores y verificara que todos los miembros del departamento estén presentes.

Si la situacién es tal que no se pueda regresar a las areas de trabajo, el Director o la
persona que este asigne procederan a dar las indicaciones pertinentes.

Acciones a tomarse en caso de robo o violencia fisica

En caso de robo de mercancia, el personal debe mantener la calma, y si le es posible sin
arriesgar su integridad fisica, reportar con la mayor discrecion posible al personal de
seguridad la persona o personas sospechosas y dirigirse a un sitio alejado del riesgo.

En caso de robo directo, es preciso conservar la calma y muy importante es, sensibilizar a
las personas que nos acompafan, de que mantengamos la calma.

Es preciso hacer sentir al delincuente que tiene el control de la situacion y no gritar o
alterarse. ya que de lo contrario se puede, alterar, sentirse retado y, con el animo de
tomar el control total de la situacién, hacernos dafo

Bajar la mirada y obedecer. A los delincuentes no les gusta que los miremos a la cara,
pues los estamos identificando, por tanto, es importante bajar la mirada y obedecerle. No
vamos a someternos cobardemente ante él, vamos a acatar érdenes.

Mantenga las manos en una posicion en la que el delincuente las pueda observar en todo
momento. Escuchar al ladrén. Resulta fundamental prestar atencion y escuchar
atentamente lo que nos pide. En muchas ocasiones solo quieren el dinero de la caja e
irse.

Hablarle y prevenirle de cualquier movimiento. Es importante comunicarle de manera
verbal que vamos a acceder a sus demandas; "Vamos a acabar rapido con esto, no
vamos a tener ningun problema, te voy a entregar todo, no me hagas nada".

Elabord Elabord- ) [ Autorzo
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Asimismo, debemos prevenirle respecto de cualquier movimiento que vayamos a hacer.
Es preciso considerar la posibilidad de que los delincuentes se encuentren bajo los
efectos de alguna droga, nerviosos, y un movimiento rapido o aspaviento, puede hacerle
pensar que sacaremos un arma para defendernos o lo intentaremos agredir.

Si la situacién comienza a complicarse y violentarse por alguna razén, finja un desmayo,
un ataque epiléptico, tirese al piso y convulsiénese, ello le permitird que el delincuente,
ante una accion no agresiva pero si comprometedora para €l, opte por huir de la escena.

Observar detalles. De manera discreta hay que fijarse en los rasgos de los delincuentes;
la forma en la que hablaban, -nortefio, costero, etc., si se comunicaban entre ellos y lo
hacian con algun mote o apodo, recordarlo. Distintivos tales como lunares, cicatrices,
tatuajes, uso de algun ‘piercing' o arete, observar sus zapatos y cinturdn, pues son cosas
que dificilmente se cambian los ladrones y este tipo de detalles conforman valiosa
informacién para la policia al momento de denunciarlos y proceder a su persecucion y
captura.

Elabort Elabord Autorzo
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7. Control de cambios

FECHA | DESCRIPCION DEL CAMBIO | JUSTIFICACION REALIZADO APROBADO
POR POR

Elabord Autornzo
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1.- OBJETIVO

Contar con un plan de accién que garantice el suministro de medicamentos seguros, eficaces y de
alta calidad a un costo razonable, para cubrir las necesidades mas urgentes de los afectados en
caso de contingencia, asegurando el suministro inmediato después de un fenémeno destructivo de
origen natural.

2.- ALCANCE

El presente procedimiento aplica para el Comprador SR. comprador Jr., supervisor de farmacia.
Encargado de farmacia, y todo el personal involucrado en el departamento.

3.-RESPONSABILIDADES
Comprador SR, comprador Jr. y supervisor de farmacias.

e Elegir los medicamentos e insumos para la salud que se necesiten durante la contingencia.
Verificar que se cumpla este procedimiento.

Encargado de farmacia.

e Realizar sugerencias de surtido al comprador SR. comprador Jr dependiendo de las
solicitudes del paciente.

Personal de farmacia.

e Dispensar los medicamentos e insumos para la salud solicitados. Asi como verificar que el
precio sea el acordado por Comprador SR.

4.-DESARROLLO

Comprador SR y comprador Jr. Supervisor de farmacia. Deben evaluar el estado de salud y
nutricional de la poblacion donde se presentara la contingencia e identificar las condiciones
ambientales que supongan un riesgo para la misma. Para asi identificar los problemas vy
necesidades bésicas para establecer el orden de prioridades.

Elabord Elabord Autonzo
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Comprador SR y comprador Jr. Supervisor de farmacia. Deben determinar las necesidades
prioritarias, estableciendo qué medicamentos e insumos para la salud son necesarios para atender
la contingencia.

Comprador SR y comprador Jr. Deben realizar una estimacién de necesidades oportuna, para
permitir sustentar el presupuesto solicitado, asi como determinar la programacién en los plazos
pertinentes para permitir la adquisicion oportuna y evitar situaciones de desabastecimiento.

Comprador SR y comprador Jr Deben tomar medidas precautorias para conseguir un
abastecimiento regular de los medicamentos e insumos esenciales o mas pronto posible durante
la contingencia. Los requerimientos deberan hacerse en funcién de la vigilancia epidemiolégica y
de los tipos de enfermedades locales.

Comprador SR y comprador Jr y supervisor de farmacia, deben establecer un sistema de control
del consumo de medicamentos. En las operaciones importantes es necesaria la participacion de un
farmacéutico o personal de salud a tiempo completo ya que se dan casos de prescripcion excesiva
de medicamentos por parte de los trabajadores sanitarios, debido a las presiones que ejercen los
refugiados.

5.-REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

e Ley general de salud. Diario oficial de la federacién del 07 de febrero de 1984. Ultima
reforma publicada. DOF 01-06-2016

e Reglamento de insumos para la salud. Diario oficial de la federacién del 04 de febrero de
1998. Ultima reforma publicada. DOF 14-03-2014

e Suplemento para establecimientos dedicados a la venta y suministro de medicamentos y
demas insumos para la salud. Sexta edicion. México 2018.

e Organizacion Mundial de la Salud (OMS)

e Fundacién de las Naciones Unidas para la Atencion de la Infancia (UNICEF)
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6.-Anexos

Medicamentos genéricos para todo tipo de desastres

DESCRIPCION PRESENTACION

Doxicilina Caps. 100mg.
Sulfato Ferroso Tabl. 200mg.

Acido Folico Tabl. 5mg.
Paracetamol Tabl. 500mg.

Acido Acetil Salicilico Tabl. 300mg.
Hidraxido de Aluminio Tabl. 200mg.
Cloroquina Tabl.150mg.

Trimetropin con Sulfametoxazol

Tabl. 80/400ms.

Bencilo Emulsion dérmica
300mg/ml.

Albendazol Tabl. 200mg.

Vitamina A,C,D Sol. Oral 15ml.

Clorafenicol Sol Oftalmica 5mg./ml.

Hipromelosa Sol. Oftalmica 0.5%

Electrolitos Orales

Polvo 27.9¢g

Sucedaneo de Leche humana de Pretermino

Lata 400 g. De polvo

Sucedaneo de Leche Humana de Termino

Lata 400 g. De polvo

Formula con Proteinas
Hidrolizadas, sin lactosa

Lata 400 g. De polvo

Formula con Proteinas Aisladas de Soya no
Lactea

Lata 400 g. De polvo
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Medicamentos genéricos para todo tipo de desastres

DESCRIPCION PRESENTACION
Salbutamol Jarabe 60 ml.
Salbutamol Aerosol 20mg.
Nafasolina Sol. Oftalmica
Sulfato Ferroso Tabl. 200mg.
Acido Folico Tabl. 5mg.
Paracetamol Tabl. 500me.
Acido Acetil Salicilico Tabl. 300mg.
Hidroxido de Aluminio Tabl. 200me.
Cloroquina Tabl.150me.

Trimetropin con Sulfametoxazol

Tabl. 80/400mg.

Bencilo Emulsion dermica
300meg/ml.

Albendazol Tabl. 200mg.

Vitamina A,C,D Sol. Oral 15ml.

Clorafenicol Sol Oftalmica 5mg./ml.

Hipromelosa

Sol. Oftalmica 0.5%

Electrolitos Orales

Polvo 27.9¢

Sucedaneo de Leche humana de Pretermino

Lata 400 ¢. De polvo

Sucedaneo de Leche Humana de Termino

Lata 400 g. De polvo

IFormula con Proteinas
Hidrolizadas, sin lactosa

Lata 400 g. De polvo

Formula con Proteinas Aisladas de Soya no
Lactea

Lata 400 g. De polvo

Elabord

Callck Pérez Sanchez .
Regulacion sanitaria

Shantal Jacks Zarzosa
Comprador Sr.

Autonzo
Fecha: 11.01-19

Fecha: 11-01-19 -~ .
/ = (— \,\
e IlAvi'a Huerla

Lic Felp

Gerente de operaciones juridico

Pagina:
4de6

162 |Page



IE Lj [ ATENCION DE CONTINGENCIA PARA PREVENIR SU IMPACTO EN LA
IVerpoo CALIDAD DE LA CONSERVACION DE LOS MEDICAMENOS Y DEMAS

INSUMOS PARA LA SALUD
“Datos del establecimiento”

Clave: Version: Vigencia a partir de: Préxima Revision Sustituye a: Pagina:
PNO-MEX-017 01 01-08-19 14-08-21 Nuevo 5de 6

7. Control de cambios

FECHA DESCRIPCION DEL CAMBIO JUSTIFICACION REALIZADO POR APROBADO
POR
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8. FIRMAS DE CONOCIMIENTO
AREA NOMBRE FIRMA FECHA
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1.- OBJETIVO

Establecer un sistema para identificar y solucionar cualquier desviacién no conformidad
detectada en Farmacia

2.- ALCANCE

El presente procedimiento aplica para el Comprador SR. comprador Jr. Jefe de
departamento. Supervisor de farmacia, encargado de farmacia, proveedores y todo el
personal involucrado en el proceso

3.-RESPONSABILIDADES
Encargado de farmacia, personal de farmacia.

e |dentificar los medicamentos e insumos para la salud, que presenten una no
conformidad.

Comprador SR. comprador Jr.

e Informar a los proveedores de los productos que presentan una no conformidad
consecutiva.

Jefe de departamento, encargado de farmacia.

e Dar solucion y seguimiento a la no conformidad y a las acciones correctivas o
preventivas implementadas.

Supervisor de farmacia.

e Verificar que éste procedimiento se cumpla.
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4.-DESARROLLO

Cuando el personal de farmacia, detecte una desviacién o no conformidad dara aviso al
encargado de farmacia para implementar una accién correctiva inmediata. En caso de que
la implementacién requiera alguna autorizacion dara aviso al jefe de departamento para
que la emita y se corrija lo mas pronto posible.

Si la accion correctiva o preventiva debe realizarla el comprador Sr y/o el comprador Jr. el
jefe de departamento debe enviar un correo, especificando la desviacion o no
conformidad presentada. Y los compradores Sr y/o Jr., dardn respuesta lo mas pronto
posible por el mismo medio, indicando la accién correctiva o preventiva segun sea el caso
y la fecha de solucion.

En la desviacion o no conformidad el responsable, debe dar respuesta inmediata para
indicar la accién correctiva que se va a implementar al jefe de departamento para pedir su
autorizacién. En caso de ser aprobada debe supervisar que la desviacion o no
conformidad elimino la causa. En caso contrario debe proponer nuevamente una
propuesta que cubra los requisitos establecidos.

Todas las no desviaciones o no conformidades deben tener evidencia fisica de su accion
preventiva o correctiva aplicada. Formato 1.

El encargado de farmacia debe llevar el control de las desviaciones o no conformidades y
archivarlas cronolégicamente. Asignando el numero de folio a dos numeros, guion medio,
seguido del afno a cuatro digitos. Es decir para la primera desviacién o no conformidad del
ano 2017 seria: 01-2017
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5.-REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

e Ley general de salud. Diario oficial de la federacién del 07 de febrero de 1984.
Ultima reforma publicada. DOF 01-06-2016

e Reglamento de insumos para la salud. Diario oficial de la federacion del 04 de
febrero de 1998. Ultima reforma publicada. DOF 14-03-2014

e Suplemento para establecimientos dedicados a la venta y suministro de
medicamentos y demas insumos para la salud. Sexta edicion, México 2018.

6.- ANEXOS
Definiciones

e Desviacion o No conformidad. No cumplimiento de un requisito previamente
establecido.

e Accion correctiva. Actividades que son planeadas ejecutadas, con el fin de
corregir una desviacién o no conformidad.

e Accion preventiva. Actividades que son planeadas y ejecutadas. para eliminar la
causa de una desviacibn o no conformidad u otra situacion potencialmente
indeseable y evitar su recurrencia.
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7. Control de cambios

FECHA | DESCRIPCION DEL CAMBIO | JUSTIFICACION REALIZADO APROBADO
POR POR
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8. FIRMAS DE CONOCIMIENTO

AREA NOMBRE FIRMA FECHA
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Numero de desviacion: Fecha inicio informe:
Fecha compromiso: Fecha cierre de informe:

DESCRIPCION DE LA DESVIACION O NO CONFORMIDAD

ACCION CORRECTIVA (AC) O ACCION PREVENTIVA (AP) IMPLEMENTADA

Fecha Accion Descripcion de la accién Resultado
(conforme/No conforme)

Estatus
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1.- OBJETIVO

Establecer la metodologia de limpieza necesaria para mantener en condiciones de orden
y limpieza las areas de la farmacia, para evitar que exista riesgo de contaminacion de los
insumos para la salud y productos diversos que se comercializan en la misma.

2.- ALCANCE

El presente procedimiento aplica para el supervisor de farmacia, encargado de farmacia y
todo el personal involucrado en el proceso.

Areas: atencion a clientes, recepcién de medicamentos, almacenamiento, entrega de los
medicamentos y demas insumos para la salud, archivo, devoluciones.

Equipo y mobiliario: escritorio, computadora, teléfono, pisos, paredes, techo, anaqueles,
entrepanos, cajones y todo aquel que este en contacto directo con el medicamento.

Medicamentos y demas insumos para la salud.
3.-RESPONSABILIDADES
Supervisor de farmacia.
o Verificar el cumplimiento de este procedimiento en todas las areas de farmacia.
Encargado de farmacia.

e Supervisar el cumplimiento de este procedimiento en todas las areas de farmacia,
asignar al personal de forma equitativa los anaqueles para mantener su limpieza,
orden, y caducidades vigentes en los insumos para la salud.

Personal de farmacia.

e Mantener limpio y ordenado el mobiliario asignado asi como las caducidades
vigentes de los insumos para la salud.
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4.-DESARROLLO
Establecimiento

Contar con mobiliario y estanteria de material resistente a los agentes limpiadores v,
colocado con una separacién minima de 20 cm del piso paredes y del techo para facilitar
la limpieza.

Los pisos y techos deben ser lisos para evitar su acumulacién de polvo y sea de facil
limpieza. La limpieza de areas debe registrarse cada que se realice la actividad en el
formato 1. De limpieza de é&reas, mobiliario, medicamentos y demas insumos para la
salud.

Cuando el jefe de farmacia realice la revision de la limpieza de las areas colocara en los
recuadros una C de conforme y una NC de no conforme cuando corresponda. En caso de
que coloque NC, lo debe registrar en observaciones el motivo de la no conformidad. Y la
persona que realizo la actividad debe repetirla.

Limpieza general

Contar con botes de basura recubiertos internamente con una bolsa de plastico. Retirar
diariamente el contenido al final de la jornada o cuantas veces sea necesario durante el
dia y recolectarlo en el bote destinado fuera del area de farmacia para su posterior
desecho.

Equipo y mobiliario

Con ayuda de una franela limpia y seca retirar el polvo acumulado, después, humedecer
otra franela limpia Unicamente con agua, y retirar los contaminantes presentes en las
areas. Enjuagar las veces necesarias y secar con otra franela limpia. Hacer una revision
visual para verificar que los contaminantes han sido retirados. En caso de ser necesario
realizar una segunda limpieza hasta que las areas se encuentren limpias.
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Pisos

Humedecer una jerga en una solucion de un limpiador liquido, y con ayuda de un
trapeador avanzar de adentro hacia afuera por la superficie sin levantarlo del suelo, con el
fin de que el polvo se quede adherido a él. Arrastrar con el trapeador las particulas que no
se hayan adherido a él hasta el lugar donde se recogeran con ayuda de una escoba y
recogedor. Enjuagar la jerga y el trapeador en agua limpia, exprimir y secar los pisos.

Pared

Humedecer una franela utilizando Unicamente agua y retirar el polvo que se pudiera
acumular o cualquier otro contaminante y enjuagarla cuantas veces sea necesario. Secar
con un trapo limpio.

Anaqueles

Se comenzara en el primer entrepafno y de arriba hacia abajo. Hasta que se termine de
realizar el proceso de limpieza del primero se puede continuar con el segundo y asi
sucesiva mente.

Colocar los medicamentos e insumos para la salud en un lugar donde no puedan sufrir
algun tipo de dafo (para su posterior limpieza).Con una franela limpia y humedecida en
una solucién de agua con detergente liquido, retirar los contaminantes adheridos al
anaquel. Retirar la solucidén con otra franela humedecida solamente en agua. Secar con
una franela limpia y colocar los medicamentos ya libres de restos de polvo.

Medicamentos e insumos para la salud

Retirar los medicamentos y demdas insumos para la salud del anaquel donde se
encuentran y colocarlos en un lugar donde no puedan sufrir ningun tipo de dano,
acomodandolos de la forma en que estan almacenados.

Para los medicamentos cuyo empaque secundario es el cartén utilizar una franela seca,
retirar el polvo de los medicamentos e insumos para la salud teniendo cuidado de no
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danarlo; en el caso de aquellos cuyo empaque no sea carton, la limpieza puede llevarse a
cabo con una franela hUmeda cuando sea necesario.

Colocar nuevamente los productos en el lugar que les corresponde, sin alterar el orden en
el que originalmente se han almacenado. Manteniendo el sistema de Primeras Entradas.
Primeras Salidas y Primeras Caducidades, Primeras Salidas.

Realizar el registro de limpieza en el formato 1. Limpieza de areas, mobiliario,
medicamentos y damas insumos para la salud
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5.-REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

e Ley general de salud. Diario oficial de la federacién del 07 de febrero de 1984.
Ultima reforma publicada. DOF 01-06-2016

e Reglamento de insumos para la salud. Diario oficial de la federacion del 04 de
febrero de 1998. Ultima reforma publicada. DOF 14-03-2014

e Suplemento para establecimientos dedicados a la venta y suministro de
medicamentos y demas insumos para la salud. Sexta edicion, México 2018.

¢ NORMA Oficial Mexicana NOM-251-SSA1-2009, Practicas de higiene para el
proceso de alimentos, bebidas o suplementos alimenticios. DOF 01-03-2010

6.- ANEXOS
Definiciones

e Contaminacidon. Presencia de entidades fisicas, quimicas o biolégicas
indeseables.

e Limpieza. Accidn que tiene por objeto quitar la suciedad

e Sistema PEPS (primeras entradas-primeras salidas), serie de operaciones que
consiste en garantizar la rotacién de los productos de acuerdo a su fecha de
recepcion, su vida util o vida de anaquel.

e Sistema PCPS (primeras caducidades-primeras salidas), al Sistema de valuacién
de inventarios que se basa en la suposicion de que las primeras unidades en
entrar al almacén o a la produccién seran las primeras en caducar. Sistema PCPS
(primeras caducidades-primeras salidas), al Sistema de valuacion de inventarios
gue se basa en la suposicion de que las primeras unidades en entrar al almacén o
a la produccion seran las primeras en caducar.
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FORMATO 1. Limpieza de areas, mobiliario, medicamentos y demas insumos para la
salud.

Hl LIMPIEZA DE AREAS, MOBILIARIO, MEDICAMENTOS ¥ DEMAS
Li | INSUMOS PARA LA SALUD
o0
Hve

CIEvE VEISION. | vigenie a panir oe. Frosima revisien. CUSTRUYE a. ]
F-MEX-013 i} 01-01-18 01-01-20 NUEWD

MEDTCAMENTOS
FECHA | EQUIFPDY | FIS0 | PARED [ ANAGUELES E INSUMOS REALIZO | SUPERVISO
MOEILIARIO PARA LA SALUD

o1
a2
03
04

a
06
a7
08
03
10
11
12
13
14
15
16
17

13
20
21
22
23
24
25
26
27
238
29
30
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7. Control de cambios
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8. FIRMAS DE CONOCIMIENTO
AREA NOMBRE FIRMA FECHA
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1.- OBJETIVO

Establecer los lineamientos a seguir en el proceso de fumigacion, para prevenir, controlar y
erradicar la aparicion de plagas y con esto garantizar que las instalaciones estén libres de fauna
nociva

2.- ALCANCE

El presente procedimiento aplica para el Jefe de departamento. Supervisor de farmacia. Encargado
de farmacia, encargado de mantenimiento y todo el personal involucrado en el proceso

3.-RESPONSABILIDADES
Supervisor de farmacia.

e Verificar que el proveedor de servicio de fumigacién cumpla con los requisitos requeridos.
Jefe de departamento.

o Verificar el cumplimiento de periodicidad de la asistencia del servicio de fumigacién.
Encargado de farmacia.

e Inspeccionar las areas, anaqueles, muebles y exteriores para identificar riesgos de fauna
nociva en Dermo&farmacia.

Personal de farmacia.

¢ Notificar al encargado de farmacia o al jefe de departamento la sospecha presente de
alguna plaga.

Elabord Autonzd
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L s Co \A
“Shantal Jacks Zarzosa Lic. Fe!pe IPAvi'a Huerla
Comprador Sr. | Gerente de operaciones juridico

180 | Page



. PREVENCION Y CONTROL DE FAUNA NOCIVA
B Liverpcol

“Datos del establecimiento”

Clave: | Version: Vigencia a partir de: Proxima Revision

PNO-MEX-020

Encargado de mantenimiento.

e Proporcionar una copia a farmacia del servicio de fumigacion.
4.-DESARROLLO

El gerente de la sucursal debe contratar a una empresa que cuente con una Licencia Sanitaria
para servicios urbanos de fumigacion, desinfeccién y control de plagas.

La empresa prestadora del servicio debe realizar una inspeccién del establecimiento para
recomendar la frecuencia de aplicacion de plaguicidas y distribucion de trampas para el control de
la fauna nociva mas comun en la zona, asi como realizar el presupuesto de sus servicios
considerando:

Aplicacién de plaguicidas residuales por lo menos una vez al mes, en horario acordado para
realizar el servicio previendo dias y horarios con poca afluencia de clientes.

La empresa prestadora del servicio debe garantizar el control de insectos voladores, rastreros y
roedores en el establecimiento. Y proporcionar un certificado de que se llevo a cabo el servicio,
éste debe contener impreso la razon social y domicilio completo, nimero de licencia sanitaria,
plagas sujetas a control. Productos utilizados y areas sujetas a tratamiento, deben estar foliadas y
deben contener la fecha en que se realizd el servicio y la firma autégrafa de quien emite el
certificado.

Si el programa de control de fauna no es suficiente para controlar los insectos voladores, puede
solicitar la instalacion de lamparas de luz UV para de insectos y colocarla en un lugar a distancia
de los medicamentos e insumos a la salud. No debe permitir la aplicacion de insecticidas aéreos
que presenten un riesgo de contaminacién en los productos.

El jefe de farmacia debe supervisar que se mantenga el programa vigente de control de fauna
nociva. Debe entregar para su archivo y resguardo al encargado de farmacia, copia de la Licencia
Sanitaria del proveedor del servicio, registro sanitario de los productos que se utilizan.

Sustituye a: Pagina:
01 01-08-19 14-01-21 Nuevo 2de 6
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Asi como la constancia de los servicios que avalen el cumplimiento del programa y el contrato del
proveedor del servicio.

El encargado de farmacia debe archivar cronolégicamente en la carpeta legal el certificado de
ejecucién del servicio que el encargado de mantenimiento le entregara el dia que se realice dicha
accion. Y registrara en la bitacora respectiva (Formato 1. Control de fauna nociva).

En caso de presentarse alguna manifestacion de alguna plaga, el jefe de departamento se
comunicara con la empresa prestadora del servicio para que aplique las medidas de erradicacion
necesarias, y el encargado de farmacia archivara’ el certificado emitido tras la visita extraordinaria
del proveedor.

5.-REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

e Ley general de salud. Diario oficial de la federacion del 07 de febrero de 1984. Ultima
reforma publicada. DOF 01-06-2016

¢ Reglamento de insumos para la salud. Diario oficial de la federacién del 04 de febrero de
1998. Ultima reforma publicada. DOF 14-03-2014

e Suplemento para establecimientos dedicados a la venta y suministro de medicamentos y
demas insumos para la salud. Sexta edicion, México 2018.
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6.- ANEXOS
Formato 1. Bitacora control de fauna nociva
) Lﬂl FREVENCION ¥ CONTROL DE FAUNA NOCIVA
Liverpoo]
TlEve: VErson: 'ﬂ;EHEi parllr [+ =8 Frociima revision: =l 51I1L'5'E a I"-i-;lr-i
F-MEX-020 01 01-01-18 01-01-20 NUEVOD
b
RESULTADD
FECHADE WO, DEORDEN | SATISFACTORID | OBSCRVACKDNLS ENCARGADD DE JEFE DE
APLICACION S ND DEPARTAMENTD DEPARTAMENTD
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7. Control de cambios
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8. FIRMAS DE CONOCIMIENTO

AREA NOMBRE FIRMA FECHA
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1.- OBJETIVO

Implementar un procedimiento para atender, resolver, evaluar. y dar seguimiento a las quejas y/o
sugerencias del usuario, con el fin de proporcionar un mejor servicio y atencién.

2.- ALCANCE

El presente procedimiento aplica para el Comprador SR, comprador Jr. Gerencia, Jefe de
departamento, supervisor de farmacia, encargado de farmacia y todo el personal involucrado en el
proceso

3.-RESPONSABILIDADES
Gerencia, Jefe de departamento y encargado de farmacia.

o Dar seguimiento a las quejas recibidas del area de farmacia, informar al cliente la solucién
a su queja.

Comprador SR, comprador Jr.

e Dar seguimiento a las quejas recibidas.
Supervisor de farmacia.

e Apoyar en la solucién de la queja o a la implementacién de las sugerencias al cliente.
Personal de farmacia y todo personal involucrado en el proceso.

e Dar aviso al encargado de Farmacia sobre la recepcion de cualquier queja recibida.
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4.-DESARROLLO

El procedimiento inicia con la recepcién de una queja por los canales de comunicacion, ya sea a
través del buzén de quejas y sugerencias colocado en los almacenes, por medio del correo
electrénico atencion@liverpool.com.mx o llenando de manera directa el formato (que el jefe de
departamento brindara al usuario) de quejas y/o sugerencias disponible en farmacias. También a
través de comunicacion directa con personal de farmacia o jefe de departamento.

Cuando la queja sea por medio del buzén de quejas de los almacenes o del correo electrénico el
personal encargado debe canalizarlas al departamento de farmacia con el jefe de departamento.

El jefe de departamento revisara la queja, y en conjunto (cuando sea posible) con el encargado de
farmacia, supervisor de farmacia y gerencia daran seguimiento y solucién a la misma.

Cuando la queja se realice por comunicacién directa, el encargado de farmacia debe canalizar al
cliente con el jefe de departamento para que valore la queja y le proporcione (si lo cree
conveniente) el formato 1. Recepcion, atencion y solucién a quejas de los usuarios, y sea llenado
por el cliente.

Si es posible dar solucién inmediatamente recibido el reporte, el jefe de departamento informara al
cliente la acciéon a tomar; en caso de requerir mas tiempo, se le informara al cliente que en un
maximo de 48 horas se dara solucién a su queja.

Si al lapso de 48 horas no se tiene la solucion, el jefe de departamento informara via telefonica al
cliente el motivo de retraso de la misma y proporcionara una fecha probable.

Una vez generada la solucién y el jefe de departamento de respuesta inmediata al cliente,
procedera a llenar el formato 1. En el apartado correspondiente para el jefe de departamento. Lo
entregara al encargado de farmacia para que le coloque el nimero de folio y lo archive en orden
cronolégico en la carpeta de quejas y sugerencias.
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El jefe de departamento via correo informara al comprador Sr, al comprador Jr. al supervisor de
farmacia, al encargado de farmacia el reporte final de la queja

5.-REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

e Suplemento para establecimientos dedicados a la venta y suministro de medicamentos y
demas insumos para la salud. Sexta ediciéon. México 2018.
e 1SO 9001 :2015

Elabord Elabord Autonzd
Fecha: 11-01 Fecha: 11-01-19 - Fecha: 11.01-19
] o |7k
OF - Shantal Jacks Zarzosa Lic. Felpe IAvi'a Huerla
Regulacién sanitaria Comprador Sr. Gerente de operaciones juridico

189 |Page



. RECEPCION, ATENCION Y SLUCION A QUEJAS DE LOS USUARIOS
B Liverpcol

“Datos del establecimiento”

Clave: Version: Vigencia a partir de: Préxima Revision Sustituye a: Pagina:
PNO-MEX-021 01 01-08-19 14-01-21 Nuevo 4de6
6.- ANEXOS

Formato 1. Recepcion, atencién y solucién a quejas de los usuarios.

@l RECEPCHIN, ATENCION ¥ SOLUCION DE QUEJAS DELOS USUARIOS
Liverpool
Clarve: Versdr: | Vigerde aparir de: Fragma reisor: Susiine a Falia:
F-MEX-021 o 01-01-18 01-01-20 NUEWD

FORMATO PARA QUEJAS ¥I0O SUGEREMCIAS

e

Para validsr =u queia yo sugerenca deberd  (gouisigy, algin duto que nos permita localizaro y dorle respuoesia,
Esta informacidn es de cardckr SONFIDENCIAL

Mornkbre: Correa Hecrdrmoa:

Tedddfora fja: Tedédforo mamwil_,

[ N=ATE SLEREMCLA

Esta sacclon eard Benada por el jafe de departamsnto.

Riespessia:

ATENTAMEMNTE FECEIDI FOR
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7. Control de cambios

FECHA DESCRIPCION DEL CAMBIO JUSTIFICACION REALIZADO POR APROBADO
POR
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8. FIRMAS DE CONOCIMIENTO

AREA NOMBRE FIRMA FECHA

Elabord Elabord Autonzd
Fecha: 11-01 Fecha: 11-01-19 ~ Fecha: 11.01-19
e A —— »-od — s \A
QF 1 Perez Sanchez Shantal Jacks Zarzosa Lic. Felpe IPAvI'a Huerla
Regulacién sanitaria Comprador Sr. Gerente de operaciones juridico

192 |Page



. RECEPCION, ATENCION Y SLUCION A QUEJAS DE LOS USUARIOS
B Liverpcol

“Datos del establecimiento”

Clave: Version: Vigencia a partir de: Proxima Revision Sustituye a: Pagina:
F-MEX-021 01 01-08-19 14-01-21 Nuevo

FORMATO PARA QUEJAS Y/O SUGERENCIAS

Fecha:

Para validar su queja y/o sugerencia debera requisitar algin dato que nos permita localizarlo y
darle respuesta. Esta informacién es de caracter CONFIDENCIAL.

Nombre: Correo Electrénico:

Teléfono fijo: Teléfono movil:

Describa su:

QUEJA: SUGERENCIA:
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Esta seccion sera llenada por el jefe de departamento.

Respuesta:
ATENTAMENTE. RECIBIDO POR:
Nombre y Firma Nombre y Firma

Jefe de departamento

Fecha:
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1.- OBJETIVO

Proporcionar un mecanismo eficaz para identificar posibles reacciones adversas de los
medicamentos durante su comercializacion y para confirmar su eficacia y seguridad

2.- ALCANCE

Este procedimiento aplica para Comprador SR, comprador Jr., Jefe de farmacia,
supervisor de farmacia, encargado de farmacia y todo el personal involucrado en el
proceso

3.-RESPONSABILIDADES

Es responsabilidad de todos los involucrados en el procedimiento cumplir con lo que esta
establecido.

Jefe de farmacia

o Notificar las sospechas de reacciones adversas de los medicamentos observadas
a los centros de farmacovigilancia.

Supervisor de farmacia

e Proporcionar los formatos suficientes de RAM a Dermo&farmacia y solucionar
dudas en el llenado del mismo.
e Verificar que la notificacion fue enviada al centro de farmacovigilancia.

Encargado de farmacia

e Resguardar los formatos y expedientes de RAM
o Explicar al personal de farmacia el llenado del formato de RAM.

Elabord Elabod Autorzo
Fecha: 11-01 Fecha: 11-01-19 " Fecha: 11.01-19
B Py = A~ = |
QF Cddes Pérez Sanchez “Shantal Jacks Zarzosa Lic. Felpe IMAvi'a Huerla
L Regulecida sanltaria Comprador Sr. Gerente de operaciones juridico

195|Page



: NOTIFICACION DE SOSPECHAS DE REACCIONES E INCIDENTES
' Liverpool ADVERSOS
“Datos del establecimiento”
Clave: Version:  Vigencia a partir de:  Préxima Revision ~ Sustituye a: Pagina:
PNO-MEX-022 01 01-08-19 14-01-21 Nuevo 2de9

Personal de farmacia

e Proporcionar y orientar al paciente en el llenado del formato de RAM para que el
que presente su notificacion por escrito.

4.-DESARROLLO

El paciente puede realizar la notificacion aun cuando el medicamento o insumo para la
salud no se haya adquirido o no se maneje en Dermo&farmacia

Cuando el paciente pregunte y quiera realizar una notificacion de RAM, el personal de
farmacia, le informara al paciente los medios en los que puede realizar su notificacion de
RAM. (Formato 1. Notificacién de reaccion adversa de medicamentos) y le explica “que
también lo puede hacer en Dermo&farmacia por medio de un formato. Si el paciente
decide la opcion dos, el personal de farmacia le debe proporcionar el Formato 2. Informe
de sospechas de reacciones adversas de los medicamentos; el paciente leeré la forma de
su llenado (anexo 1) y lo realizara con letra de molde, con pluma indeleble, puede hacerlo
en el establecimiento o llevarlo consigo para traerlo posteriormente.

Cuando el paciente entregue al personal de farmacia el formato de informe de sospecha
de RAM, éste lo entregara inmediatamente al encargado de farmacia

El encargado de farmacia lo entregara al jefe de departamento para que lo escanee y
envié el archivo en PDF al correo electronico farmacovigilancia@cofepris.gob.mx

El jefe de departamento lo devolvera (anexando la impresién del correo enviado), al
encargado de farmacia para que sea archivado en la carpeta legal. En el apartado de
"Sospecha de reacciones adversas de medicamentos”.
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5.-REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

e Ley general de salud. Diario oficial de la federacion del 07 de febrero de 1984.
Ultima reforma publicada. DOF 01-06-2016

e Reglamento de insumos para la salud. Diario oficial de la federacion del 04 de
febrero de 1998. Ultima reforma publicada. DOF 14-03-2014

e Suplemento para establecimientos dedicados a la venta y suministro de
medicamentos y demas insumos para la salud. Sexta edicion, México 2018.

¢ NORMA Oficial Mexicana NOM-220-SSA1-2012. Instalacion y operacién de la
farmacovigilancia. DOF 07-01-2013

6.- ANEXOS
Definiciones

Farmacovigilancia. Ciencia que trata de recoger, vigilar, investigar, y evaluarla
informacién sobre los efectos de los medicamentos, productos biolégicos, plantas
medicinales y medicinas tradicionales con el objetivo de identificar informacién nueva
acerca de las reacciones adversas y prevenir los dafios en los pacientes.

Notificacion espontanea. Método empleado en farmacovigilancia consistente en el
reporte que hacen los profesionales de la salud, pacientes o sus familiares, en lo
concerniente a las sospechas de reacciones adversas de los medicamentos.

Reaccion adversa a un medicamento (RAM). Cualquier reaccién nociva no
intencionada que aparece a dosis normalmente empleadas en el ser humano para la
profilaxis, el diagnédstico o el tratamiento o para modificacién de una funcién bioldgica.

Elabort Elabord o Autorzo
Fecha: 11-01 Fecha: 11-01-19 " Fecha '-1-01-1?\1
j O —— = £ e \A
QF 1 Pérez Sanchez “Shantal Jacks Zarzosa Lic. Felpe IMAvila Huerla
) Regulacién sanitaria Comprador Sr. Gerente de operaciones juridico

197 |Page



NOTIFICACION DE SOSPECHAS DE REACCIONES E INCIDENTES

&' Liverpool ADVERSOS

“Datos del establecimiento”

Clave: Version:
PNO-MEX-022 01

Proxima Revision
14-01-21

Vigencia a partir de:
01-08-19

Sustituye a: Pagina:
Nuevo 4de9

Formato 1. Notificacion de sospecha de una reaccion adversa de medicamentos.

SOSPECHA DE REACCION ADVERSA DE MEDICAMENTOS

Los medios por los que se puede realizar una notificacion de RAM son:

o - Medio telefénico: (55) 50805200 ext. 1452

- Atraves del Centro Integral de servicios: Oklahoma #14 col.
Napoles C.P. 03810. Del Benito Juarez, México D.F

Atravesde fa pagina de
COFEPRIS

www cofepris.gob mx

INFORMACION we rvann

COFEPRISdo laAalal
Fistema Docirtrco do Teamiles Santarian

FOrmaconiQlanca
——

Ahi aparece un vinculo para
TEMAS realizar el reporte de manera

e Formato o0 linea

Guias, Lncamunos y
Requonmeenias

Marco Janidico

También se puede entrar a través del enlace en la
pagina principal de COFEPRIS, que lleva la
leyenda: “Reporta aqui si te hizo dafio un
medicamento”, destacada con el siguiente icono.

e oportuna y sencilla. Se encuentra
it en la ventana principal del lado

derecho, en Ia seccion de
Comunicodes “INFORMACION RELEVANTE”

en la entrada
“Farmacovigilancia’, a
continuacion se hace clic en el
enlace: “formato en linea”
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Formato 2. Informe de sospechas de reacciones adversas de los medicamentos
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Anexo . Instrucciones del llenado para el informe de sospechas de reacciones adversas
de los medicamentos

1. No se debe hacer ninguna anotacién en los espacios sombreados, son de uso
exclusivo del CNFV.

2. Indicar los datos del medicamento sospechoso. De preferencia, los datos del
medicamento debe tomarlos de su caja o etiqueta, si no es posible, pueden omitirse los
datos de, numero de lote, laboratorio productor y/o fecha de caducidad.

3. Indicar la forma farmacéutica (tabletas. jarabe, crema, etc) tal cual se indica en la caja o
etiqueta del medicamento (cuando sea posible).

4. Indicar con una X los sintomas de la reaccion adversa, en los espacios en blanco
pueden anotarse otros sintomas diferentes a los incluidos en el formato.

5. Describir lo mas detalladamente las circunstancias en que se presenté la reaccion
adversa, con objeto de que pueda ser evaluada, incluyendo si es posible:

Dosis y via de administracién del medicamento sospechoso.

Fechas de inicio y término del tratamiento.

Fechas de inicio y término de la reaccion.

Si desapareci6 o disminuy6 la reaccion al suspender el tratamiento.

Si la reaccion se ha presentado en mas de una ocasiéon en el mismo paciente.
Datos del paciente: edad peso, sexo, No incluir el nombre.

g. Sies necesario, continuar al reverso del formato.

~0 Q0o

6. Indicar si el medicamento se consumié por indicacién médica o por automedicacion.

7. Si fue por automedicacién, marcar con una X la opcién correspondiente en “;quién le
recomendd el medicamento?". En caso de “Otros” indicar de manera genérica: vecino,
amigo, compadre. Etc. No anotar nombres de personas.
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8. Anotar el nombre y domicilio completo de la farmacia para recibir informacion respecto

a la notificacion, asi como los teléfonos incluyendo clave lada y fax.

9. En fecha de recepcion indicar la fecha en que se realiza el llenado del formato. la fecha
de notificacion la incluira el area de ACN al enviarla a la Unidad de Farmacovigilancia.

10. La persona que realiza la notificacién debe indicar si es el paciente o la relacion que
tiene esta persona con el mismo (familiar. amigo, vecino, etc.).
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7. Control de cambios

FECHA | DESCRIPCION DEL CAMBIO | JUSTIFICACION REALIZADO APROBADO

POR POR

1
2
3
4
5
6
7
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8. FIRMAS DE CONOCIMIENTO
AREA NOMBRE FIRMA FECHA
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1.- OBJETIVO

Establecer los criterios, actividades y formatos para llevar a cabo los servicios de
mantenimiento preventivo, correctivo de los equipos, sistemas o areas de las
instalaciones de Dermo&farmacia

2.- ALCANCE

El presente procedimiento aplica para el jefe de departamento, supervisor de farmacia,
encargado de farmacia, encargado de mantenimiento y todo el personal involucrado en el
proceso.

3,-RESPONSABILIDADES
Jefe de departamento

e Dar seguimiento a los trabajos de mantenimientos requeridos. Verificar el
cumplimiento de este procedimiento. Realizar la verificacion de la Infraestructura y
equipo semestralmente.

Personal de mantenimiento

¢ Realizar la verificacién de la infraestructura y equipo semestralmente.

e Responder en tiempo y forma a los servicios solicitados por el personal de
farmacia.

e Proporcionar una respuesta a la requision de servicio manifestando la fecha en la
gue se proporcionara el mantenimiento.

e Garantizar la buena calidad del funcionamiento de los aparatos eléctricos asi
como la buena apariencia y seguridad del mobiliario y la estructura de
Dermod&farmacia
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Encargado de Farmacia

e Reportar cualquier desperfecto, anomalia o mal funcionamiento del equipo o
mobiliario.

e Supervisar el cumplimiento de este procedimiento en todas las areas de la
farmacia.

e Dar seguimiento directamente al cumplimiento de los reportes asi como las
respuestas de los mismos

Supervisor de farmacia
e Verificar el cumplimiento de este procedimiento.
4.-DESARROLLO

Diariamente el personal de farmacia previo y durante la realizacién de sus actividades
debe, verificar el buen funcionamiento de las instalaciones, equipo y mobiliario que se
encuentran en Dermo&farmacia.

El encargado de departamento cada mes debe realizar en compafia del jefe de
departamento un recorrido por las instalaciones para observar que equipos y mobiliarios
se encuentren en buenas condiciones. Y planear un mantenimiento preventivo. Debe
registrarlo en el formato 1. Mantenimiento preventivo de instalaciones y mobiliario.

El encargado de departamento debe reportar al jefe de departamento cualquier
desperfecto, animalia o mal funcionamiento del equipo, instalaciones y/o mobiliario para
que el area de mantenimiento lo verifique y corrija.

El encargado de departamento debe llenar el Formato 2. Mantenimiento correctivo de
instalaciones y mobiliario. Archivarlo en la carpeta de mantenimiento en Farmacia.
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5.-REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

e Ley general de salud. Diario oficial de la federacién del 07 de febrero de 1984.
Ultima reforma publicada. DOF 01-06-2016

e Reglamento de insumos para la salud. Diario oficial de la federacion del 04 de
febrero de 1998. Ultima reforma publicada. DOF 14-03-2014

e Suplemento para establecimientos dedicados a la venta y suministro de
medicamentos y demas insumos para la salud. Sexta edicion, México 2018.

e Norma Oficial Mexicana NOM-004-STPS-1999. Sistemas de proteccion vy
dispositivos de seguridad en la maquinaria y equipo que se utilice en los centros
de trabajo. DOF 31 -05-1999

6.- ANEXOS
Definiciones

¢ Mantenimiento correctivo: es la accion de revisar y reparar la maquinaria y
equipo que estaba trabajando hasta el momento en que sufrié la falla.

¢ Mantenimiento preventivo: es la accion de inspeccionar, probar y reacondicionar
la maquinaria y equipo a intervalos regulares con el fin de prevenir fallas de
funcionamiento
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Formato 1. Mantenimiento preventivo de instalaciones y mobiliario

)
L-ﬂ MANTEMIMIENTO PREVENTIVO DE INSTALACIONES ¥ MOEILIARIO
Livenpool
wlavel Version: [ Vigenie 3 partr 4e: Freciima revision: Sustiye a: Fagina:
F-MEXA0Z3-2 i} 01-01-18 01-01-20 NUENVD
FECHADE
MANTENIMIENTD AREA [N QUE SE RCALIZARA EL MANTENIMICNTO REALEO WVERIFICO
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7. Control de cambios

FECHA | DESCRIPCION DEL CAMBIO | JUSTIFICACION REALIZADO APROBADO
POR POR
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8. FIRMAS DE CONOCIMIENTO

AREA NOMBRE FIRMA FECHA
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1.- OBJETIVO

Implementar un procedimiento en el que se establezcan los pasos a seguir para el retiro de los
medicamentos del establecimiento cuando lo notifique Secretaria de salud a través de COFEPRIS.
Esto con la finalidad de siempre poder garantizar al publico medicamentos eficaces y seguros.
Participando de esta forma con el resguardo de su salud.

2.- ALCANCE

El presente procedimiento aplica sobre Dermo&farmacia. Representante legal, comprador SR,
comprador Jr, jefe de departamento, supervisor de farmacia, encargado de farmacia y todo el
personal involucrado en el proceso.

3.-RESPONSABILIDADES
Comprador SR, comprador Jr., Area legal

e Dar a conocer en tiempo y forma las alertas sanitarias que se emitan a través de diferentes
medios de difusion.

Personal de farmacia
¢ Retirar al momento de la notificacion el producto descrito en el comunicado.
Encargado de farmacia

e Resguardar el producto debidamente identificado y colocarlo en area no apto para venta.
e Asegurarse de que todo el producto fue retirado de la venta al publico.

Supervisor de Farmacia

e Dar soporte en los retiros de producto y estar al tanto de las alertas sanitarias en la pagina
de la COFEPRIS.
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4.-DESARROLLO

El &rea legal en conjunto con el supervisor de farmacia, emitird un comunicado de forma inmediata
al jefe y al encargado de departamento, indicando detalladamente los datos del producto a retirar
de todas las areas del establecimiento junto con el formato 1. Formato de registro de retiro de
producto. El cual el jefe de departamento o encargado de farmacia debe llenar y colocar en la
carpeta solo destinada para alertas sanitarias.

El Comprador SR y comprador Jr. Bloquearan de manera temporal o permanente del sistema el
producto con aviso de alerta sanitaria registrando la leyenda “BLOQUEO POR ALERTA
SANITARIA".

El encargado de farmacia retirara inmediatamente de todas las &reas del establecimiento toda
existencia fisica del producto con alerta sanitaria, colocandolo en el area de resguardo, no apto
para venta al publico debidamente identificado con un letrero que contenga la leyenda
“PRODUCTO NO APTO PARA LA VENTA.

CONFINAMIENTO TEMPORAL, PRODUCTO CON ALERTA SANITARIA" debe estar escrita con
letras escritas en color rojo y en mayusculas.

De un temario adecuado y visible. Para que pueda ser distinguido sin ninguna confusion por el
personal de farmacia.

A partir de ese momento el producto con alerta sanitaria queda bajo responsabilidad del encargado
de farmacia asi como del jefe d departamento. Y de todo el personal de farmacia.

El personal de farmacia desde el momento de su retiro de anaqueles, debe realizar la toma de
temperatura y humedad ambiental de los productos confinados.
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El Comprador SR y comprador Jr. Notificaran por medio impreso al proveedor que ya no se
recibiran pedidos del producto con alerta sanitaria, adjuntando una copia de los datos emitidos por
la Autoridad Sanitaria.

El supervisor de farmacia, resguardara toda la evidencia documentada en una carpeta exclusiva
para alertas sanitarias. Debera estar debidamente identificada.

5.-REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

e Ley general de salud. Diario oficial de la federacion del 07 de febrero de 1984. Ultima
reforma publicada. DOF 01-06-2016

e Reglamento de insumos para la salud. Diario oficial de la federacién del 04 de febrero de
1998. Ultima reforma publicada. DOF 14-03-2014

e Suplemento para establecimientos dedicados a la venta y suministro de medicamentos y
demas insumos para la salud. Sexta ediciéon, México 2018.

e Procedimiento de retiro de producto. Anexo 8. COFEPRIS

6.- ANEXOS
Definiciones

e Correccion. Es cualquier modificacion o accion llevada a cabo por los procesadores en
conjunto con la Autoridad, con la finalidad de garantizar la inocuidad de sus productos. Las
correcciones pueden ser aplicables a cualquier etapa del proceso o incluso si es necesario,
a lo referente a etiquetado. Los procesadores deberan someter las correcciones a llevar a
cabo a efecto de que éstas sean validadas.

¢ Acciones legales. Conjunto de acciones que se deben llevar a cabo a efecto de inducir,
conminar, alentar o hacer cumplir la observancia de las leyes, reglamentos, normas,
acuerdos y demas regulaciones aplicables.
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e Liberacion. Término que implica la accién de retirar sellos o cualquier otro indicador
impuesto al producto por parte de la Autoridad como una prohibiciéon de actos de uso. Lo
anterior una vez que se ha determinado que dicho producto no representa riesgo alguno
para la salud publica. Si hay evidencia de que dicho producto no cumple con las
disposiciones legales, éste puede ser liberado para un uso diferente al del consumo
humano.

e Retiro. Es la accion de retirar del mercado cualquier producto que no cumpla con lo
establecido en la legislacion sanitaria vigente, e implica deficiencias en el etiquetado o
peligros que pueden derivar en un riesgo para la salud publica.

o Estrategia de retiro. Son todas las actividades derivadas de un retiro. Esto puede aplicar
0 no a medidas de seguridad sanitaria.

e Aseguramiento. Acto en el cual la Autoridad confisca producto como una prohibiciéon de
acto hasta que el procesador compruebe que el producto involucrado es inocuo para el
consumo humano o bien, cuando tal producto pueda ser utilizado para un uso industrial o
diferente al que implica consumo humanao.

e Suspension. Actividad obligatoria aplicada por la Autoridad de manera inmediata cuando
un proceso, producto o servicio representa un riesgo para la salud publica. La suspension
puede ser total o parcial y su aplicacién debe ser en el preciso momento en el que la
Autoridad tiene conocimiento de cualquier alerta relacionada con la inocuidad del producto
a través de cualquiera de sus contactos: Autoridades Estatales, Federales o ambas.
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Formato 1. Formato de registro de retiro de producto.
Cofepris[> e »

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DE OPERACION SANITARIA
DIRECCION EJECUTIVA DE PROGRAMAS ESPECIALES

FORMATO DE REGISTRO DE RETIRO DE PRODUCTO’

No. de crden de visita Fecha: |

Nombre de la empresa:

Domicilic:
Tel&ono:
Recibe producto de la empreta (nombre dal proveedar)
Dicha empresa lo ha comunicada que retire de Ia venta al publico algun
producto l ] [ ]
Si No

En caso afirmativo proporcione los siguientes catos:
+ cantdad total del producto adquirido.

+ fecha del retiro:

* nombre del producto retirado:

+ presentacidndel producto retirado:

« cantidad dos produects retirads:

+ MNo.delote dal producto retirado.

+ Describa que acciones realizo con el producto retirado:

Eate Tormmato o4 llenado por I empretd que vende of producTe Sirectimente al tonsumidor
(Uenda 0 SuIoaerviKio, MErtaco, e1i.) la Cull "etio un rodudlo por solutud del jrodutor o
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7. Control de cambios
FECHA DESCRIPCION DEL CAMBIO JUSTIFICACION REALIZADO POR APROBADO
POR
1
2
3
4
5
6
7
Elabord Elabord Autonzo
Fecha: 11-01 Fecha: 11.01-19

Fecha: 11-01-19 /

aF gk Pérez Sanchez

Regulacién sanitaria

Shantal Jacks Zarzosa
Comprador Sr.

s \A
Lic. Felpe IMAvi'a Huerta

Gerente de operaciones juridico
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8. FIRMAS DE CONOCIMIENTO

AREA NOMBRE FIRMA FECHA

Elabord Elabord Autonzd
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Actividades Octubre-Noviembre

Actividad realizada numero 1: Revision y seleccion de las normas aplicables para la regulacion
sanitaria de los establecimientos dedicados a venta de insumos de para la salud.

1-19 de Octubre de 2019.

Revision de catalogo de productos Liverpool.

Para poder comenzar con la estrategia de regulacién e implementacion de requisitos necesarios
para operar las farmacias en México, nos dimos a la tarea de analizar con precision el catélogo de
productos que ofrecemos al publico, esto con la finalidad de poder analizar los registros sanitarios de
los mismos y proceder a conocer y seleccionar cuales eran todas las normas y requisitos aplicables
para nuestro negocio.

Para esta actividad solicitamos a nuestros proveedores nos compartieran los listados con la
descripcion completa de sus articulos. Al final de toda esta labor identificamos los siguientes grupos
de insumos para la salud:

e Medicamentos de libre venta u OTC

e Medicamentos grupo IV sin venta de antibiéticos
e Material de curacion

e Productos de Aseo personal

e Productos de embellecimiento.

Al concluir esta actividad, nos aseguramos de que nuestro catalogo no contara con ningun
producto que quedara fuera de la normativa que estamos dispuestos a implementar, incluso se
dieron de baja algunos articulos.

Una vez terminado esta actividad procedimos a la seleccién de toda la bibliografia, la cual sera
nuestro punto de partida.
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22 de octubre-15 de noviembre.

Seleccion de normativa vy bibliografia.

Con base en la regulacion sanitaria vigente, se seleccionaron y revisaron las siguientes
normas para la elaboracion de los manuales de procedimiento, para la seleccion se tomo en cuenta
las necesidades del giro de negocio, el personal y las actividades destinadas.

El giro de negocio participante tiene como finalidad dispensar medicamentos del grupo IV, V'y VI al
menudeo, a disposicion de todo tipo de usuarios. Cabe mencionar que el grupo IV se lleva a cabo
sin venta de controlados (antibioticos). Dentro del perimetro destinado a esto también se
comercializan productos dermatoldgicos clasificados como “productos de aseo personal y
embellecimiento” los cuales también se contemplan para la elaboracion de los PNO's

Seleccion de normatividad aplicable:

1. NORMA Oficial Mexicana NOM-059-SSA1-2015, Buenas practicas de fabricacion de medicamentos.

2. NORMA Oficial Mexicana NOM-072-SSA1-2012, Etiquetado de medicamentos y de remedios herbolarios.

3. NORMA Oficial Mexicana NOM-073-SSA1-2015, Estabilidad de farmacos y medicamentos, asi como de

remedios herbolarios.

NORMA Oficial Mexicana NOM-220-SSA1-2016, Instalacién y operacion de la farmacovigilancia.

NORMA Oficial Mexicana NOM-032-SSA2-2014, Para la vigilancia epidemiolégica, promocion,

prevencion y control de las enfermedades transmitidas por vectores

NORMA Oficial Mexicana NOM-137-SSA1-2008, Etiquetado de dispositivos médicos.

Ley general del equilibrio ecolégico y la proteccién al ambiente DOF 9-01-15

Ley general para la prevencion y gestion de los residuos DOF19-01-18

Reglamento de la ley general del equilibrio ecologico y la proteccién al ambiente en materia de

evaluacion del impacto ambiental DOF 31-10-14

10. Reglamento de la ley general de proteccion civil DOF 9/12/15

11. 1S0O 9001:2015

12. NORMA Oficial Mexicana NOM-004-STPS-1999, Sistemas de proteccion y dispositivos de seguridad en
la maquinaria y equipo que se utilice en los centros de trabajo.

13. Procedimiento para retiro de producto anexo 8 COFEPRIS

14. Organizacién mundial de la salud

15. Ley General de salud

16. Reglamento de insumos para la salud DOF 14-03-14

17. Suplemento de la FEUM 2018 6° edicion.

o~

© oo N

4|Page



Para la seleccién de normas se tomé en cuenta los aspectos necesarios para la operacion de las
farmacias, cumpliendo con la normatividad vigente y los requisitos descritos en el suplemento de la
FEUM 6° Edicion (2018).

Se toman como referencia bibliografica las normas y reglamentos con las mas recientes
versiones para poder apegarnos de manera efectiva a cada uno de los lineamientos estipulados de
la normatividad vigente impuesta por las autoridades correspondientes.

Se selecciond un total de 17 documentos oficiales de los cuales se tomaran y citaran las
referencias necesarias para elaborar un sistema de gestion de calidad compuesto por un total de 24
procesos normalizados de operacion, esto tomando como punto de referencia el suplemento de la
farmacopea en el apartado dedicado a los requisitos de operacion de las farmacias.
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Actividades Octubre-Diciembre

Actividad realizada numero 2: Elaboracion de SGC, compuesto por 24 PNO’s y sus respectivos
formatos para dar continuidad y seguimiento y a los distintos procesos.

27de octubre- 2 de noviembre

Disefio de Sistema de gestion de calidad.

Tomando como punto de partida una de las primeras bibliografias seleccionadas
(suplemento de la FEUM) me di a la tarea de comenzar a revisar cuales eran los puntos mas
importantes con los que debemos cumplir dentro de nuestra documentacion legal y técnica.

Procedi a elaborar un indice para la documentacion legal (ver Anexo 1) y un indice para
nuestra documentacion técnica o PNO’s (ver Anexo 2.) Tal y como lo describe en el suplemento de
la farmacopea se seleccion6 un total de 24 PNO’s que se elaboraran de la mano de la bibliografia
que se requiera citar para cada uno.

19 de noviembre-21 de diciembre.

Elaboracién de los 24 PNO's

A partir de nuestro indice con un total de 24 PNO's, para lo cual se toma como referencia el
suplemento de la FEUM, se procede a elaborar cada uno de los procedimientos tomando como
punto de partida el formato adecuado para elaborar un procedimiento, con lenguaje simplificado para
la correcta compresion de los lectores destinados y citando la bibliografia correspondiente.

Los procedimientos se estructuran de la siguiente manera:

1) Objetivo

2) Alcance

3) Responsabilidades

4) Desarrollo

5) Referencias bibliograficas
6) Anexos

7) Control de cambios

8) Firmas de conocimiento
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Los PNO se utilizan para transmitir de manera textual las instrucciones minimas necesarias para
llevar a cabo las actividades diarias de manera reproducible, esto con la finalidad de obtener la
menor cantidad de errores y situaciones que pongan en riesgo la operacion o la calidad de los
insumos para la salud.

A continuacién se podran visualizar los 24 PNO’s elaborados (Ver Anexo 3), los cuales se
distribuiran a cada farmacia y que brindara una parte de las bases necesarias al personal operativo
para desempefiar sus labores.
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Actividades Noviembre-Enero.

Actividad realizada numero 3: Distribuir el material a los distintos establecimientos para su orden y
resguardo.

15 de noviembre- 30 de Diciembre

Sondeo de cumplimiento de requisitos de documentacion legal.

Durante el primer mes se realizd una recopilacion de datos y sondeo de las de los requisitos
faltantes para elaborar el dossier legal de cada establecimiento donde se dispensan los insumos
para la salud.

Las actividades de recopilacion de realizaron en el siguiente orden:

e Se recopilo la informacién de cada uno de los avisos de funcionamiento para verificar el
correcto registro de cada uno de ello.

e Se revisaron calibraciones vigentes de termohigrometros.

e Programa de control de fauna

o Ediciones vigentes de suplemento de la FEUM

e Programa anual de capacitacion vigente.

A partir de lo mencionado se tomaron las acciones necesarias para cubrir las necesidades de
cada uno de estos puntos y proceder a adquirir los insumos y servicios necesarios para poder cubrir
cada uno de los puntos que exige la normativa.

Para lo anterior mencionado se realizé la busqueda de proveedores que cumplieran con los todos
los requisitos y certificaciones que solicita la bibliografia citada para que tengan validez ante
COFEPRIS y CENAM en caso de una visita sanitaria.

Al termino del sondeo correspondiente de cada una de las tiendas nos encontramos con lo siguiente:

e Mas del 65% de las tiendas no cuentan con calibraciones vigentes de termohigrometro, por
lo cual el monitoreo de temperatura no se llevan a cabo de manera correcta.

e Ninguna de las tiendas cuenta con el suplemento de la FEUM 6° edicién debido a la
retencion del mismo por parte de la secretaria de salud.

e Un porcentaje de casi el 40% de los colaboradores si cuenta con una certificacion obtenida
en la plataforma del SICAD, como parte del programa anual de capacitacion, sin embargo es
necesario cubrir el 100%, para lo cual se toman las acciones necesarias.

e Casi en la totalidad de los involucrados (90%) no cuentan con una bitacora de control de
fauna nociva, ni alguno de los documentos requeridos.
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Como tarea principal para la distribucién del SGC, una vez realizada la recopilacién de todos los
avisos de funcionamiento, tomamos la informacion necesaria para poder personalizar cada uno de
los PNO y completar el dossier de cada uno de los almacenes.

De la documentacion legal se revisaron punto por punto y en especifico los siguientes detalles:

1. Aviso de Funcionamiento: Se revisaron todos los avisos de funcionamiento estén
dados de alta de manera correcta
e Homoclave del tramite

e Nombre

e Modalidad

e Domicilios

o Datos fiscales
e Clave SCIAN

o Datos de representante legal

2. Aviso de Responsable Sanitario (Representante legal): Se anexa la informacién de
identificacion oficial de cada representante legal referido en cada aviso de funcionamiento.

3. Licencia Sanitaria (No Aplica)

4. Ordenes y Actas de las visitas de verificacion sanitaria: resguardo del historial de las
actas de visitas sanitarias.

5. Facturas expedidas por los proveedores o documentos que amparen la tenencia
legitima de los medicamentos y demas insumos para la salud: Resguardo y orden por
fecha ascendente de las facturas de al menos un afio, con la finalidad de comprobar la
adquisicion legitima de los insumos para la salud.

6. Libros o sistema de control (No Aplica)

7. Registro de condiciones de las areas de conservacion de los medicamentos
(temperatura y humedad relativa): Los registros deben ser ordenados por mes y
resguardados por al menos un afio. Usar formato F-MEX-005 Manejo y conservacion de
medicamentos y demas insumos para la salud, los datos son de las condiciones
atmosféricas (temperatura y humedad), los cuales son obtenidos de un termohigrometro
calibrado.

8. Plano o diagrama de distribucion (actualizado y autorizado): En este se debe
describir la distribucion de cada uno de los grupos de insumos para la salud, puestos a
disposicidn de los usuarios.

9. Programa vigente de control de fauna nociva: Para cumplir con este punto debemos
tener 4 documentos y colocarlos en el siguiente orden:
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e Licencia sanitaria del proveedor

e Contrato con el proveedor

e (Cada mes debemos solicitar el acta de visita de fumigacion al &rea de
mantenimiento y resguardarla.

e Usando nuestro formato F-MEX-20 Bitacora de control de fauna, debemos registrar
la informacion de los servicios de fumigacion existentes a lo largo del afio.

10. Organigrama donde se detalle la descripcion de funciones y responsabilidades

11. Programa anual de capacitacion, registro y evidencia de los cursos de todo el
personal: Nuestro programa de capacitacion proximo a implementar es que todo el personal
involucrado dentro del departamento debe contar con la constancia obtenida por medio del
curso en linea del SICAD que imparte COFEPRIS asi como Constancia DC-3 , este es un
requisito que solicita la autoridad.

12. Relacién actualizada de equipos e instrumentos de medicion utilizados en la
farmacia, PNO, bitacora de uso y documentos probatorios de su calibracion por
terceros acreditados por la Entidad Mexicana de Acreditacion (EMA). La vigencia y la
fecha de la siguiente calibracion deben estar establecidas en el certificado.

13. Edicién vigente del Suplemento para establecimientos dedicados a la venta y
suministro de medicamentos y demas insumos para la salud. (6°edicion)

14. PNO actualizados y autorizados por los correspondientes (24 PNO’s).

15. Registro de entrada de los medicamentos (contra recibos). Sistema interno de
entradas.

16. Manifiestos de entrega, transporte y recepcion de residuos peligrosos.

Se solicitd la recopilacion de cada uno de estos documentos a cada almacén y a su vez

ordenarlos con base en el indice establecido, los faltantes, para cubrir los puntos asociados a
certificaciones del personal, calibraciones y demas se fueron ajustando posteriormente.

Busqueda de proveedores.

Para cubrir las necesidades de cumplir con la normativa donde nos indica que debemos

contar con equipos calibrados (termohigrémetro) para un efectivo monitoreo de temperaturas y a su
vez armado de bitacoras, nos dimos a la tarea de buscar proveedores que cumplieran con una
certificacion vigente ante la Entidad Mexicana de Acreditacion, esto para que nuestros certificados
cuenten con validez oficial ante una visita de COFEPRIS.
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Realizamos el mismo procedimiento para adquirir la nueva edicion del suplemento de la
Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos, nos pusimos en contacto con el organismo
correspondiente y se realizd la compra de una presentacion por cada almaceén.

Cambio v distribucion de SGC por almacén.

24 de diciembre-28 de enero.

La personalizacion y distribucion se realizd por bloques, estos se determinaron en relacion a
la zona geografica de cada Farmacia, esto para mayor facilidad y mejor control de la actividad. Se
distribuyé de la siguiente manera:

e Metropolitana Sur
o Metropolitana Norte

e Centro

e Occidente
¢ Golfo

e Noreste

¢ Bajio

e Noroeste
e Sureste

La personalizacién se llevd a cabo con los datos del establecimiento, como el nombre del
almacén, direccion y nombre comercial, todo esto fue tomado directamente del aviso de
funcionamiento con la finalidad de no tener discrepancia en la informacion.

Al terminar este proceso las acciones siguientes fueron completar el dossier con base en el
indice ya citado en el Anexo 1, tomando directamente como referencia el suplemento de la
Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos.

El proceso de distribucion de cada Dossier se llevo a cabo mediante medios digitales, se elabor6
un respaldo electrénico de cada almacén, con la finalidad de tener un doble resguardo de toda esta
informacion, impresa y digital, tal y como lo permite la normativa. Al terminar los respaldos
electronicos se compartieron los enlaces a cada una de las tiendas para que ellos procedieran solo a
la impresion de todos los documentos.

Se solicito la evidencia de la impresion y acomodo para poder proceder a la siguiente etapa de
proceso.
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Actividades Diciembre-Febrero

Actividad realizada numero 4: Implementar programas mensuales de capacitacion durante un
periodo de 3 meses

Elaboracién del programa de capacitacion.

25 de diciembre-18 de enero

Después de visualizar la falta de personas capacitadas, procedimos a elaborar un programa
de capacitacion, se realiz6 la busqueda y seleccion de los capacitadores que tuvieran la experiencia
y conocimientos necesarios para poder transmitir la informacion y adiestrar a nuestro personal de
manera efectiva para llevar a cabo las tareas diarias mas importantes que se necesitan en nuestra
seccion.

Los programas de capacitacion los disefie basandome en el tipo de productos que se
comercializan en el giro de negocio y las condiciones operacionales con las que cuentan nuestros
colaboradores en la tienda departamental.

Elabore un itinerario de temas a abordar, a partir del cual se realizara la capacitacion
presencial de los colaboradores en grupos no mayores a 24 personas, con la finalidad de que los
asistentes a la capacitacion tengan una mayor compresion de la informacion impartida durante el
curso.

Las capacitaciones seran impartidas por un agente externo con preparacion profesional en
farmacia y con facultades ante la STPS para garantizar la validez de los cursos impartidos ante
dicha dependencia, el personal fue seleccionado por los integrantes del equipo de capacitacién de
corporativo en conjunto conmigo. El capacitador sera evaluado para comprobar que cuenta con
todas las competencias necesarias para impartir las sesiones.

Los principales temas abordados en la capacitacion son los siguientes:

1. Margo juridico basico.

Dossier Legal

21 PNO’s

2.2 Documentacion legal.

Infraestructura

Personal

Recepcion y almacenaje de insumos para la salud
Dispensacion de medicamentos.
Devoluciones

Destruccion de medicamentos.

Que hacer en caso de inspeccion sanitaria.
0 Medicamentos grupo IV, Vy VI

SePNe s
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11. Dispensacion de medicamentos.

Se determind que las capacitaciones tendran como duracion tres dias con un total de 30 horas,
que se llevaran a cabo durante la ultima semana del mes de enero y la primera semana del mes de
febrero, se seleccionaron estas fechas para poder optimizar tiempos.

Los asistentes son seleccionados al azar tomando como prioridad estratégica a los jefes de
departamento, encargados y vendedores, en el correspondiente orden de jerarquia.

Aplicacion de primer y sequndo curso de capacitacion

28 de enero-15 de febrero

Se seleccionaron 50 participantes para los periodos de capacitacion, los grupos fueron
constituidos por 25 asistentes cada uno, estos se seleccionaron de las diferentes tiendas de la zona
metropolitana e interior de la republica.

Las capacitaciones se impartieron durante los dias 20,30 y 31 de eneroy 12, 13y 14 de
febrero en horarios de 8:00 am a 6:00 pm respectivamente.

Posterior a los periodos de capacitacion se aplican las evaluaciones, mismas que se
describen en las siguientes actividades.
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Actividades Enero-Febrero

Actividad realizada numero 5: Realizar un sistema de evaluacion efectiva al personal para, con la
finalidad de monitorear la compresion de los temas.

Aplicacion de evaluaciones

31 de enero- 28 de febrero.

Como parte del plan de capacitacion se plantean los periodos de evaluacion para comprobar
el grado de conocimientos adquiridos por medio de los cursos impartidos por nuestro agente de
capacitacion externo.

El sistema de evaluacidn que seleccionamos con motivo de mejorar los tiempos y eficiente
las evaluaciones fue en el portal de SICAD, con la finalidad de obtener la certificacion y
complementar con la DC-3 que nos brinda nuestro capacitador, para cubrir las necesidades de un
programa anual de capacitacion, tal y como lo exige la normativa vigente.

Como bien lo comentarnos anteriormente utilizamos la plataforma del SICAD, sin embargo
tuvimos algunos problemas respecto al tema contenido vs cuestionario, la evaluacidn que esta
disponible en la plataforma cuenta con algunas preguntas que tenian discrepancia en contraste a la
literatura bajo la cual se desarrolld el temario impartido, esto puede ser una variante que cause
confusién a los asistentes sobre los conocimientos adquiridos.

Posterior a este proceso se llevara a cabo la recopilacién de la informacién obtenida, las
constancias en medios electronicos y las estadisticas sobre los avance en el nimero de personas
con certificaciéon. El punto mas destacable de todo esto es que todos nuestros colaboradores
participantes obtuvieron la certificacion, esto nos transmite como primera impresion que todos los
contenidos fueron digeribles y de facil compresion para cada uno de los asistentes (46 asistentes)
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Actividades Diciembre-Febrero

Actividad realizada numero 6: Realizar auditorias a los establecimientos y entrega del informe de
servicio social.

Elaboracién de formato y puntos de revision en auditoria interna.

1 de febrero a 8 de febrero

Como fase final del proceso de Durante el mes de febrero se realizé el formato de auditoria interno
destinado a la Dermo&farmacia, como referencia principal se tomé el suplemento de la farmacopea
de los Estados Unidos Mexicanos.

La auditoria esta dividida en 5 areas de revision.

Documentacién legal y técnica

Infraestructura

Personal

Recepcion y almacenaje de insumos para la salud.

Dispensacion de medicamentos, devoluciones y destruccion de medicamentos.

ok L=

Las auditorias se llevaron a cabo durante el periodo de 11 de febrero a 22 de marzo. Se seleccion6
de manera aleatoria un total de 20 almacenes para llevar a cabo este proceso y evaluar la
profundidad de los conocimientos adquiridos durante los periodos de capacitacién.

A cada uno de los almacenes se les aplico la auditoria con los mismos parametros de inspeccion, se
elabord un reporte sobre las anomalias detectadas y a partir de estos resultados se realizaron los
analisis correspondientes.

Aplicacién de auditorias internas vy analisis de datos

11 de febrero a 31 de marzo.

Como fase final procedi a programar una serie de fechas para realizar auditorias de manera
aleatoria, con la finalidad de poder observar el comportamiento y seguimiento de los colaboradores
respecto a la implementacion de la regulacion sanitaria, esto después de haber recibido la
capacitacion por parte de nuestro personal externo, en teoria el principal problema del mal
seguimiento es la desinformacion, falta de capacitacion y herramientas de facil comprensién para
este seguimiento.

Para la aplicacién de las auditorias se realizaron con el apoyo del formato que se presenta
en el Anexo 4. Posterior a las auditorias se notificaron las no conformidades y se fijo un tiempo
determinado para que se corrigieran.

Como ultimo punto se procedio a analizar los datos recopilados, los almacenes auditados se
presentan en los resultados.
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Resultados:
Como resultado de los 20 almacenes auditados se obtuvieron los siguientes datos.

Los almacenes se seleccionaron de manera aleatoria incluyendo todos a nivel nacional,
todos se evaluaron bajo los mismos criterios y apego a la misma normativa.

Los datos se analizaron de manera individual, partiendo de los requisitos mas importantes y
generales, de los cuales se derivan cada area de revision descrita en el formato de auditoria interna.

Cumplimiento total de requisitos.

100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%

188:2 85% 85% 859% 0% 90%
80%
70%
60%
50%
40%
30%
20%

10%

Grafica A. Porcentaje de cumplimiento de cada uno de los requisitos de los 20 almacenes seleccionados de
manera aleatoria.
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Grafica B. Porcentaje de personal capacitado por almacén.

Para la obtencion de los resultados se monitored de manera individual a cada uno de los
almacenes con visitas de supervision sorpresa con duracion de un dia completo, para conocer cual
es el alcance del cumplimiento e implementacién de la normativa de cada uno de estos, las
evaluaciones se realizaron posterior a la entrega de todos los documentos por almacén y
capacitacion del personal.

Posterior a la evaluacién se dio conocimiento a los involucrados sobre las areas de
oportunidad que se detectaron durante la visita.
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Analisis de resultados.

Si analizamos la grafica A. Podemos observar que de los 14 parametros que evaluamos en
las estadisticas el 64 % de estos se cubren al 100%, 21.42% con una eficacia de 85% de
cumplimiento y 14.28% con eficacia de 95% respectivamente. En relacion a lo mencionado,
podemos determinar que individualmente tenemos indicadores bastante favorables del cumplimiento
en materia de la implementacién de la normativa, sin embargo existe el contraste detallado a
continuacion.

Como bien se menciona anteriormente, el contraste a estas estadisticas es el anélisis de los
20 almacenes evaluados VS cumplimiento total de requisitos, solo 7 almacenes que equivalen al
35% cubren en su totalidad todos los requisitos evaluados, el 65 % de almacenes caen en el no
cumplimiento de uno o mas requisitos, siendo el rango de 1-3 parametros no cumplidos, parece ser
no tan alarmante el numero, sin embargo, en este tema debe haber un apego total a los requisitos,
todos son igual de importantes e impactan directamente en muchos aspectos en el proceso de la
dispensacion.

Se puede visualizar en la grafica B, el resultado total de colaboradores capacitados por
almacén, siendo este dato nuestro mayor problema en las estadisticas anteriores, ya que solo el
45% de los almacenes tienen capacitado a todo el personal.

Las estadisticas obtenidas en la grafica B nos muestran la importancia del conocimiento y
capacitacion del personal, pues los almacenes con personal mayormente capacitad cumple mejor
con el seguimiento e implementacién de la regulacion sanitaria, pues la capacitacién tiene contenido
esencial para poder dar seguimiento a cada una de las necesidades sefialadas.

18| Page



Conclusiones

Tomando en cuenta el nivel de desinformacién y la deficiencia de algunas empresas en
relacion a mantener constantemente capacitados a sus empleados, nos tomamos a la tarea de no
solo elaborar documentos y ordenarlos para cumplir con la autoridad, nos tomamos muy enserio el
que nuestro personal no solo cuente con la normativa si no que conozca la importancia de tenerla, la
importancia del papel que representan en el proceso de dispensacion de medicamentos y sobre todo
lo importante de su papel asi como la responsabilidad que juega como dispensador de
medicamentos.

A pesar de las acciones que tomamos para con el personal, no fue posible cumplir con el
objetivo al cien por ciento, el cual consiste en que todas las farmacias tuvieran todos y cada uno de
los requisitos que exige la normativa de nuestro pais, sin importar el peso que tenga frente a la
autoridad sanitaria cada uno de estos, pudimos observar que un gran porcentaje de tiendas cuenta
con la mayoria de requisitos, sin embargo el contraste alarmante es observar el porcentaje de las
real de las tiendas que cuentan con un absoluto cumplimiento de la normativa.

Sin embargo, cabe resaltar que se avanzé en un gran numero de colaboradores certificados,
elaboracion y distribucion de todas las herramientas necesarias para el proceso, por lo que
concluimos que si no se cumplio el objetivo en su totalidad, falto muy poco y los cambios y avances
son considerablemente notorios ya que partimos practicamente de un conocimiento nulo de estos
temas.
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Anexos

Anexo 1. indice de documentacion legal

L Liveroool
Documentacion

Legal.

“Nombre del establecimiento y razén social”

“Domicilio del establecimiento”

Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos edicidon. Requisitos para la operacion de farmacias,
2018.
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Liveroool
Documentacion Legal para el
funcionamiento de una farmacia

> Alta en la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico (SHCP).
» Aviso de Funcionamiento

> Aviso de Responsable Sanitario (IFE del representante legal)
> Licencia Sanitaria (No Aplica)
» Ordenes y Actas de las visitas de verificacion sanitaria.

> Facturas expedidas por los proveedores o documentos que amparen la tenencia legitima de
los medicamentos y demas insumos para la salud

> Libros o sistema de control (No Aplica)

» Registro de condiciones de las areas de conservacion de los medicamentos (temperatura y
humedad relativa)

> Plano o diagrama de distribucion (actualizado y autorizado)

» Programa vigente de control de fauna nociva.

> Organigrama donde se detalle la descripcion de funciones y responsabilidades

> Programa anual de capacitacion, registro y evidencia de los cursos de todo el personal.

> Relacion actualizada de equipos e instrumentos de medicion utilizados en la farmacia, PNO,
bitdcora de uso y documentos probatorios de su calibracién por terceros acreditados por la
Entidad Mexicana de Acreditacion (EMA). La vigencia y la fecha de la siguiente
calibracion deben estar establecida en el certificado.

> Edicion vigente del Suplemento para establecimientos dedicados a la venta y suministro de
medicamentos y demas insumos para la salud.

» PNO actualizados y autorizados por los correspondientes.
> Registro de entrada de los medicamentos(No aplica)
» Manifiestos de entrega, transporte y recepcién de residuos peligrosos (cuando aplique)

> Notificacion de sospechas e incidentes adversos, con evidencia de envio a una unidad o
centro de Farmacovigilancia (cuando aplique)

> Anexos y formatos

Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos edicidn. Requisitos para la operacion de farmacias,
2018.
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Anexo 2. Caratula e indice de Documentacion técnica

L Liveroool

Manuales de
procedimiento 2019.

Farmacias Liverpool

“Nombre Comercial”

“Direccion del establecimiento”

Propiedad de Almacenes Liverpool S.A de C.V
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B Liverpool ,
BUENAS PRACTICAS DE DOCUMENTACION

“‘Datos del
establecimiento”
Clave: Version: Vigente a Préoxima revision: Sustituye a: Pagina:
F-MEX-002 01 partir de: 13-08-21 NUEVO 1de?2
01-08-19
Clave Procedimientos Normalizados de Operacion
PNO-MEX-001 Elaboracién de Procedimientos Normalizados de Operacién
PNO-MEX-002 Buenas Practicas de documentacion
PNO-MEX-003 Adquisicion de medicamentos y demas insumos para la salud
PNO-MEX-004 Recepcion y registro de medicamentos y demds insumos para la salud
PNO-MEX-005 Manejo y conservacién de medicamentos y demas insumos para la salud
PNO-MEX-006 Control de existencias de medicamentos y demas insumos para la salud
PNO-MEX-007 Venta o suministro de medicamentos y demds insumos para la salud
PNO-MEX-008 Devolucién de medicamentos y demas insumos para la salud a proveedores
PNO-MEX-009 Devolucién de medicamentos y demas insumos para la salud de usuarios a la farmacia
PNO-MEX-010 Auditorias técnicas internas (o auto inspeccidn) y externas
PNO-MEX-011 Auditorias técnicas a proveedores y contratistas
PNO-MEX-012 Calibracién y mantenimiento de los instrumentos de medicién por instancias autorizadas
Denuncia a la autoridad sanitaria de todo hecho, acto u omision que represente un riesgo o
PNO-MEX-013 provoque un dafo a la salud
Destruccion de medicamentos y demdas insumos para la salud, deteriorados o caducos u otros

PNO-MEX-014 residuos peligrosos
PNO-MEX-015 Capacitacién de personal
PNO-MEX-016 Medidas de seguridad e higiene del personal
PNO-MEX-017 Atencién de contingencias
PNO-MEX-018 Manejo de desviaciones o no conformidades
PNO-MEX-019 Limpieza de areas, mobiliario, medicamentos y demas insumos para la salud
PNO-MEX-020 Prevencion y control de la fauna nociva

Elaborb Elaboe Autorizd

Fecha: 11-01 Fecha: 11-01-19 ‘ Fecha 11~0H€<

N AN ” Lo — e —— ( ~
QFB.Julr Caes Pérez Sanchez “Shantal Jacks Zarzosa Lic. Fe! pel\lth‘a Huerla
| Regulacion sanitaria Comprador Sr. _ Gerente de operaciones juridico
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B Liverpool ,
BUENAS PRACTICAS DE DOCUMENTACION

“‘Datos del
establecimiento”
Clave: Version: Vigente a Proxima revisién: Sustituye a: Péagina:
F-MEX-002 01 partir de: 13-08-21 NUEVO 2de?2
13-08-19
PNO-MEX-021 | Recepcién, atencién y solucién de quejas de los usuarios
PNO-MEX-022 | Notificacion de sospechas de reacciones e incidentes adversos
PNO-MEX-023 | Mantenimiento preventivo y correctivo de instalaciones y mobiliario
PNO-MEX-024 | Retiro de producto del mercado y notificacién a la secretaria de salud
Elabord Elabord Autonzo
Fecha: 11-014% Fecha: 11-01-19 —~ Fecha: 11.01-19
= Pt = —— s ,
0 : “Shantal Jacks Zarzosa Lic. Fe! pe\kw’a Huerta
,Bigyhdé" macnnsclas Comprador Sr. | Gerente de operaciones juridico
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Anexo 3. 24 Procedimientos Normalizados de Operacion

8 Liverpool ELABORACION DE PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOS DE
OPERACION

“Datos del establecimiento”

Clave: Version: Vigencia a partir de: Préxima Revision 13- Sustituye a: Pégina:
PNO-MEX-001 01 01-08-19 08-21 Nuevo 1de 11
1.- OBJ ETIVO

Contar con los lineamientos basicos para la elaboracion de los procedimientos normalizados de operacién
utilizados en la operacién de las farmacias pertenecientes a Liverpool.

2.- ALCANCE

El presente procedimiento aplica para el Comprador SR. comprador Jr., supervisor de farmacia, encargado de
farmacia y todo el personal involucrado en el proceso.

3.-RESPONSABILIDADES
Supervisor de farmacia:

e Elaborar. revisar y autorizar los Procedimientos Normalizados de Operacion.

e Supervisar que se elaboren los PNO necesarios para llevar a cabo las actividades de todas las areas
e del establecimiento.

e Dar a conocer los PNO al personal dedicado a cada proceso

e Asignar la clave de identificacion a los procedimientos

e  Supervisar el cumplimiento de los PNO’s

e  Capacitar al personal de Farmacia en dicho procedimiento

Comprador Sr y/o Jr.
o Revisary realizar las correcciones pertinentes al procedimiento
Area Legal:

e Revisary realizar correcciones pertinentes al procedimiento
e  Autorizar y firmar todos los procedimientos
e Personal de Farmacia y todo personal involucrado en el proceso

Elabord Elabord Autorzo
Fecha: 11-01 Fecha: 11-01-19 " Fecha 1 |~01-1f<
A N - / - { =5 \"
QF "Carles Pérez Sanchez “Shantal Jacks Zarzosa Lic. Felpe IMAvi'a Huerta
Regutacidn sankaria Comprador Sr. | Gerente de operaciones juridico
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E Liverpool ELABORACION DE PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOS DE

OPERACION
“Datos del establecimiento”
Clave: Versioén: Vigencia a partir de: Pr6xima Revision 13- Sustituye a: Pagina:
PNO-MEX-001 01 01-08-19 08-21 Nuevo 2de 11

o Identificar y notificar las necesidades de elaboracion y actualizacién de procedimientos
e Conocer y aplicar los procedimientos relacionados con sus actividades en el establecimiento

4.-DESARROLLO
Para la elaboracién de los PNO se debe tener en cuenta lo siguiente:

e Redactarlos en espariol. empleando un lenguaje accesible y de facil comprensién.

e  Utilizar preferentemente verbos en infinitivo.

e Imprimir o publicar en material legible

e  Utilizar letra Arial No.11 con texto justificado.

e Lostitulos irdn en mayusculas y en negritas

e Aplicar el formato 1.- Procedimiento Normalizado de operacién para la elaboracion de los PNO que
incluye los siguientes apartados:

a) Titulo. Denominacién del PND (formato en letras mayUlsculas y en negritas)
b) Logotipo o nombre del establecimiento

c) Clave. Conformada por las siglas de “Procedimiento Normalizado de Operacion”. Seguida de la abreviatura
del pais donde se lleva a cabo el procedimiento; y a continuacién tres digitos iniciando con 001 y se
incrementara en forma cronolégica. Separando con un guion las siglas PNO. la abreviatura del pais y lo
digitos. Ejemplo: PNO-MEX-O0O1 0

d) Version. Nimero consecutivo cronolégico del documento. Sera escrito en dos digitos y en todos los casos
iniciara en 01. Incrementandose en forma consecutiva.

Elabord Elabord Autornzd
Fecha: 11-01 Fecha: 11-01-19 ) Fecha 11.01-19
S .V T . C \A
QF C3les Pérez Sanchez “Shantal Jacks Zarzosa Lic. Fe! pe IMAvi'a Huerla
S R”F{“E{" sanitaria Comprador Sr. | Gerente de operaciones juridico
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ELABORACION DE PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOS DE

B Liverpcol OPERACION

“Datos del establecimiento”

Clave: Versioén: Vigencia a partir de: Pr6xima Revision 13- Sustituye a: Pagina:
PNO-MEX-001 01 01-08-19 08-21 Nuevo 3de 11

e) Vigencia. Fecha en que entra en vigor y hasta la publicacién de la siguiente version. Esta sera cada ano
con el formato dd-mm-aa

f) Préxima revision. Indica la fecha probable en que se revisaran los PNO de acuerdo con su periodicidad.
Esta sera de dos anos a partir de su fecha de autorizacion. O en caso de que se modifiquen las disposiciones
aplicables al establecimiento.

g) Sustituye a. PNO que sean elaborados por primera vez. Deben llevar en este lugar la leyenda "NUEVO”, o
la clave o versién que reemplaza al PNO vigente.

h) Pagina. Nimero de la pagina actual y las paginas totales que conforman el PNO. Ejemplo 1 de 5

i) Elaboro. Fecha en que fue escrito el PNO, nombre, firma y puesto que tiene la persona responsable de su
elaboracion.

J) Reviso. Fecha en que fue revisado el PNO, nombre, firma y puesto de la persona.
k) Autorizo. Fecha en que fue autorizado el PNO, nombre y firma del Gerente de Operaciones Juridico
Los PNO deben contener la siguiente informacion:

a) Objetivo. Expresar claramente, los resultados que se pretenden obtener al llevarse a cabo las actividades
y tareas que integran cada PNO.

b) Alcance. Indicar el area, actividad, productos o personal en que se va a aplicar el PNO.

Elabord Elabord Autornzd
Fecha: 11-01 Fecha: 11-01-19 " Fecha 11~01-1€<
. = Ce \A
GF Caies Pérez Sanchez “Shantal Jacks Zarz0sa Lic. Fe!pe IMAvi'a Huerta
| Vephdie A— Comprador Sr. | Gerente de operaciones juridico
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E Liverpool ELABORACION DE PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOS DE

OPERACION
“Datos del establecimiento”
Clave: Versioén: Vigencia a partir de: Pr6xima Revision 13- Sustituye a: Pagina:
PNO-MEX-001 01 01-08-19 08-21 Nuevo 4 de 11

c) Responsabilidades. Personal encargado de la implementacion, revision, actualizacion y cumplimiento del
PNO. Describir las responsabilidades correspondientes a cada puesto del establecimiento involucrado en el
cumplimiento del PNO

d) Desarrollo del proceso. Describir la forma de llevar a cabo el proceso, sefalando de manera cronolégica
los pasos que contiene dicho proceso, ademas de indicar el material o los instrumentos utilizados. Para su
redaccion y presentacion se deben se debe considerar lo siguiente:

e Iniciar con verbo infinitivo

e  Especificar con claridad qué, quién, dénde. cuando y cémo se ejecutan las actividades

e FEvitar el uso de adjetivos calificativos

o Evitar subrayar conceptos

e Utilizar una redaccién con un Lenguaje sencillo, claro, preciso y con una extension de cinco
renglones para cada indicacion.

e) Control de cambios. Cuando sea necesario realizar modificaciones al PNO independientemente de la
fecha de la préxima revision, se debe registrar en el formato de control de cambios (al final del PNO)
exactamente cudl fue el cambio, porque se hizo, quien lo hizo, y en qué fecha. Formato 2 Control de cambios.

f) Referencias Bibliograficas. Citar el material bibliografico, hemerografico o electrénico utilizado.

g) Anexos. Podran incluirse, en caso necesario, para integrar material agregado que se utilice como guia o
para el cumplimiento del PNO. Pueden ser:

+ Diagramas de flujo para aportar mayor claridad a la secuencia de actividades o tareas que han de
realizarse: tablas, dibujos. registros y formatos.

Elabord Autornzd
Fecha: 11-01-19 " Fecha 11-01-19\’
= e = = \"
“Shantal Jacks Zarzosa Lic. Felpe IMAvi'a Huerla
Comprador Sr. | Gerente de operaciones juridico
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lE Liverpool ELABORACION DE PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOS DE

OPERACION
“Datos del establecimiento”
Clave: Versioén: Vigencia a partir de: Pr6xima Revision 13- Sustituye a: Pagina:
PNO-MEX-001 01 01-08-19 08-21 Nuevo 5de 11

e Glosario o definiciones. Solo se incluyen si se considera que en el PNO se encuentran palabras poco
usuales.

e Simbolos. Incluir los simbolos utilizados en el PNO que requieran explicaciéon o descripcion para

e comprender mejor la informacién.

e Abreviaturas. Incluir todas las abreviaturas que contiene el PNO y presentar el significado de cada
una.

e Firmas de conocimiento. Como requisito basico de capacitacién. se debe tener un registro del
personal que es informado del PNO, con su firma y la fecha en que se le informa. Ver el formato 3

e Firmas de conocimiento.

5. REFERENCIAS BILBIOGRAFICAS

e Ley general de salud. Diario oficial de la federacién del 07 de febrero de 1984. Ultima reforma
publicada. DOF 01-06-16

e Reglamento de insumos para la salud. Diario oficial de la federacion del 04 de febrero de 1998.
Ultima reforma publicada. DOF 14-03-2014

e Suplemento para establecimientos dedicados a la venta y suministro de medicamentos y demas
insumos para la salud. Sexta Edicién 2018
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e PNO. (Procedimiento Normalizado de Operacién). documento que contiene las instrucciones
necesarias para llevar a cabo de manera reproducible una operacion. asi como el objetivo, alcance,

responsabilidad. desarrollo del proceso y referencias bibliograficas.
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Formato 1. Froceaimienic Normailzaao ae uperacion
lﬁ] TITULO DEL PROCEDIMIENTO
Livareeol
Clave Version | VIgente a partir ge Froxima tevision Sustluve & Fagina
de

{CNTENIDD

1. Objetvo

2. Nleance

3. Respansabilidades

4.- Desarrollo del proceso
5.- Referencias hibliograficas
b.- Anexos

*  Formeto 1 Protedimientos nonmalizados de operacion [PHO)
*  Formato 2 Control de cambios
*  Formato ) firmas de conocimisntn

7.- Control de cambros

B.- firmas de conacimiento

ELABORO
FECHA

REVISD
FECHA

AUTORIZO
FETHA

tHombtire comgleto
Superasor de 1armacias

tHombie completo
Comprador St

Plombre comgleto

Gerente ge Cperaciones Jundico
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Formato 3.- Firmas de conocimiento
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R | TRRY TN TS TSI ) mree Yy Crvager !
b omas b -t
g : ! Shzea .
2 { i
}
- v -
—_— ¢ - ——— -
. - 4 -
' - ‘. .
' . ' ’ '
. . . .
. . ' . .
' - ' .
r - . -
 ——————— = - -
=573 ER
| |
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FECHA

DESCRIPCION DEL CAMBIO

JUSTIFICACION

REALIZADO POR

APROBADO POR

7.-

8.-

9.-

10.-

11.-

12.-

13.-

14.-

15.-
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8.- FIRMAS DE CONOCIMIENTO

AREA NOMBRE FIRMA FECHA
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1.- OBJETIVO

Establecer los lineamientos basicos de buenas practicas de documentacién para asegurar la
integridad y veracidad del sistema documental

2.- ALCANCE

El presente procedimiento aplica para el Comprador SR, comprador Jr., supervisor de farmacia,
encargado de farmacia y todo el personal involucrado en el proceso

3.-RESPONSABILIDADES
Supervisor de farmacia.

e Capacitar al personal y verificar que se cumpla lo establecido en este procedimiento.
Encargado de farmacia.

e Supervisar que todo el personal de farmacia cumpla con las disposiciones de éste
procedimiento.

4.-DESARROLLO

Lineamientos generales Las bitdcoras. notas y registros de control deben ser llenados en idioma
espafol, empleando un vocabulario sencillo, deben estar firmados y fechados (cuando aplique),
foliados, llenados con tinta negra NO utilizar l1apiz ni plumas de gel ni te tinta borrable. ni corrector,
debe ser letra legible en mayudsculas y mindsculas respetando reglas ortograficas.

La documentacion siempre debe estar archivada en carpetas, y de ser posible dentro de
protectores de micas, debe estar ordenada cronolégicamente, no tener ni ralladuras ni

Elabord Autonzd
Fecha: 11-01-19 " Fecha: 11.01-19
e . et
“Shantal Jacks Zarzosa Lic. Felpe IMAvi'a Huerla
Comprador Sr. | Gerente de operaciones juridico
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enmendaduras, debe estar resguardada en un lugar exclusivo para documentos, y por ningin
motivo debe salir del establecimiento.

La carpeta debe cumplir con lo siguiente:

1. Portada. La cual contiene el logotipo dela empresa vy el titulo de la carpeta. Formato 1.- Portada
de carpeta

2. Rétulo de lomo de carpeta. La cual contiene logotipo, titulo o tema de la carpeta. Formato 2.
Rétulo de lomo de carpeta

3. indice de contenido, (cuando aplique). Formato 3. indice de contenido (Para el indice de PNG
utilizar el formato 3.1. indice de PNO)

4.-Contenido
5.-Firmas de conocimiento cuando aplique. Formato 4. Firmas de conocimiento
Cancelacion y correccion de errores

Si por algin motivo se comete un error ortografico, gramatico o de registro se debe cancelar la
casilla o renglén colocando una diagonal de derecha a izquierda comenzando de abajo hacia
arriba, anotando en el tridngulo inferior la fecha (ver formato para fecha) y en el siguiente la
prefirma o rubrica de quien cancela el registro, siempre dejando visible el dato original. Ejemplo:

refirma
@)
rubrica

fecha
Si en el espacio destinado al llenado de datos no cabe la correccion. se debe colocar el numero

uno entre paréntesis y al pie de pagina escribir nuevamente el nidmero uno entre paréntesis
seguido del dato correcto y el motivo de la cancelacion, la prefirma y la fecha en que se realiza la
correccién.

Elabord Autonzd
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Numerar consecutivamente cada error corregido de la pagina, al comenzar otra pagina comienza
de nuevo la numeracién.

Para cancelar espacios vacios se atraviesa una linea en diagonal de izquierda a derecha
comenzando de abajo hacia arriba. Colocando las letras NA con significado de No Aplica,

colocando la prefirma y la fecha.

Ejemplo
Registro de temperatura

Tempe ratura°C 20.3 J.Hernandez.M 28/04/18

28.3 28.9 A

25.9 24.1 N N
_22.6 21.6 N

\ A \
N \
\\‘

Elabord Elabord Autonzo
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Fecha

Para registrar la fecha se anota primero el dia, después el mes y los ultimos nimeros del ano, todo
a dos digitos, dd-mm-aa. Los formatos con los cuales se puede registrar la fecha son:

Separados con un guion dd-mm-aa ejemplo: 15 de abril de 2018: 15-04-1 8
Separados con un punto dd.mm.aa ejemplo: 15.04.18
Separados con una diagonal dd/mm/aa ejemplo: 15/04/18

Otro modo de registrar la fecha es colocando primero el dia, después el mes y los Ultimos cuatro
nameros delafio, dd-mm-aaaa

Separados con un guion dd-mm-aaaa ejemplo: 15 de abril de 2018: 15-04-2018
Separados con un punto dd.mm.aa aa ejemplo: 15.04.2018

Separados con una diagonal dd/mm/aa aa ejemplo. 15/04/2018

Firma, prefirma y rubrica

La firma siempre se utiliza al realizar el registro de capacitacion o un documento oficial. Y se realiza
tal y como se encuentra en su identificacion oficial.

La prefirma o la rdbrica siempre se deben utilizar cuando se cancela un error 0 un espacio en
blanco; al realizar un registro en bitdcora. Estara conformada por la inicial del primer nombre en
mayuscula, primer apellido completo comenzando con mayulscula y primera inicial del segundo
apellido en mayuscula: y estaran separadas por un punto una de otra.

Ejemplo:
Nombre: Jorge Arturo Hernandez Méndez Prefirma: J. Hernandez. M

La rdbrica debe ser tal y como esta registrada en el catdlogo de firmas. Formato 5. Catalogo de
firmas

Elabord Elabord Autonzd
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5.-REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

e Ley general de salud. Diario oficial de la federacién del 07 de febrero de 1984. Ultima
reforma publicada. DOF 01-06-2016

¢ Reglamento de insumos para la salud. Diario oficial dela federacién del 04 de febrero de
1998. Ultima reforma publicada. DOF 14-03-2014

e Suplemento para establecimientos dedicados a la venta y suministro de medicamentos y
demas insumos para la salud. Sexta Edicion. México 2018.
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Formato 2. indice de contenido

Lﬂ] INDICE DE CONTENIDO
Liverpen
T aeE e 3E E3 53, o% A T Tonitoy= 3 =33°3
SMEXIIIZ D 3% Siwateds NOELT EE
No. CCNTLNIO PAGINA
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]
L BUENAS PRACTICAS DE DOCUMENTACION
(Liverpool
Clarve: Versid: | \igeme a pordr de: Prasima revisidn: Susftuye a Pagira:
F-MEC002 ‘ m 01-01-18 0-01-20 HUEWD 12
Clawe PP tos B 08 Op

PHO-MEN-001 | Bdferacidn  de Procedmiemios  Normalizades de Operacian

PHO-MEN-0L2 | Buse Pracicss de dooumestacian

PHO-MEN-003 | Adquisicidn  de medicamenios  y demds imsumos para la safud

PHO-MEX-00 | Recepcdn y regisiro de medicamenios y demnds insumas para la salud

PHO-ME-005 | Mangjo y comervacdn de medicamenios  y demnds insunas pora [a salud

PHO-MEX-008 | Cowd de exisendas de medcamentos  y demds insumas pora la salud

PHO-MEN-007 | Verita o suminiziro de medcamenos v demds insumas pora [a ssiud

PHO-MES-008 | Dewalucidn de medcanenios v dends insumos para la salud a provesdores

PHO-MEC-OE | Dewalucion de medcamenios y dends imsumos para la salud de wsuarios a la Brmaca

PHO-MEN-010 Aocditorias orices inoemas  (Dauio inspeccdn) y exderrees

PHO-MEC011 | Avditories Meoricas o provesdores y contrafisies

PHO-MEX-012 | Calibracian y mamenimieria de los instunennos  de medicdn por instcias aulorizacdss
Derunca a la auioidad =anitaia de fodo bedha, acio u omision que regresenie un resgo o

PHO-MEX-013 | provoque un dafio a la saud
Destucadn de medcanenrios y demds rsumos para la salud, deleiorades o caduons u

PHO-MEX-014 | oros residuos pafigrosas

PHO-MEN-015 | Copocitacidn  de personal

PHO-MEG-01E | Modides de seguridad e higene ded personal

PHO-MEG-017 | Alencidn de coniingencias

PHO-MEN-01E | Mango de desvisdiones o mo cariormicades

PHO-MEN-019 | Limgiera de dress, mobiliaria, medicamenios vy demnds insumas para la salud

PHO-MEC-TX | Prevencidn y conrdl de fa B nociva

PHO-MEX-021 Recencdn, atencidn y solucdn de guesas de los userios

PHO-MEN-022 | Nofficadidn de sospechos  de rescdones e inddentes adversas

PHO-MECTZY | Marerimionio preveniva y comeciive de instalacones  y mabiliario

PHO-MEN-024 | Refirg de producio de mercado y nofificacian_a la seorebria de ssiud
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Formato 5. Catalogo de firmas.
. @ TATALOOD DF FRVAR
U0
rires | o | oo ] e | e
fiLMA ECATANENTD NCWIA G (UMY AN EUTCRTRCT ENEYRW Y
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7. Control de cambios
FECHA DESCRIPCION DEL CAMBIO JUSTIFICACION REALIZADO POR APROBADO
POR
1
2
3
4
5
6
7
Elabord Elabord Autorzo
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8. FIRMAS DE CONOCIMIENTO

AREA NOMBRE FIRMA FECHA
Elabord Elabord Autonzd
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1.- OBJETIVO

Establecer y unificar un procedimiento para adquirir los medicamentos e insumos para la salud que
se comercializan en el establecimiento.

2.- ALCANCE

El presente procedimiento aplica para el Comprador SR. comprador Jr., supervisor de farmacia,
encargado de farmacia y todo el personal involucrado en el proceso.

3.-RESPONSABILIDADES
Comprador SR. comprador Jr.

e Definir el catdlogo de medicamentos e insumos para la salud que los proveedores
proporcionaran.

Proveedores.
e Surtir los medicamentos e insumos para la salud solicitados por compradores Sr/Jr
Supervisor de farmacia.

o Verifica el proceso completo desde la adquisicion, almacenamiento, distribucion vy
dispensacion con respecto a calidad del producto, lotes, caducidades. y que los productos
cumplan con los requerimientos legales inscritos en la normatividad vigente, como son
caducidad, revision de entradas, lotes, caducidades, revision de control de fauna nociva.
controles de temperatura y sondeo de consumo para proyeccion de cantidad a adquirir.

Auxiliar de Farmacia.

Revisa el medicamento que llega por el proveedor, lotes, caducidades, estado fisico del
medicamento, sondeo de consumo para proyeccion de cantidad a adquirir.
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Personal de farmacia.

e Debe notificar, faltantes, proximos a caducar, medicamento insumos para la salud con tres
meses de anticipacion.

4.-DESARROLLO

El comprador SR y el comprador Jr. en conjunto con el representante de ventas del proveedor
definira el catadlogo de medicamentos que se dara de alta en el sistema y el cual sera susceptible
de generar 6rdenes de compra.

Unicamente se podran catalogar y comprar medicamentos de los grupos SSA IV, V, y VI, de
acuerdo a la clasificacién del Art. 226 de la Ley General de Salud que cuenten con Registro
Sanitario vigente ante la Secretaria de salud.

Los dias lunes y viernes de cada semana el departamento de compras de corporativo generara los
reportes de ventas mensuales por articulo y por tienda.

El comprador SR y el comprador Jr. analizaran el desplazamiento de los productos, y en base a la
demanda y necesidades actuales de cada tienda generaran las Ordenes de compra
correspondientes para los proveedores de medicamento.

El comprador SR y Jr., consideraran el desplazamiento de los productos y en base a la demanda y
necesidades actuales de cada tienda generaran las érdenes de compra correspondientes para los
proveedores de medicamento.

El departamento de compras generara las 6rdenes de compra para cada Farmacia. y se debera
generar un pedido distinto para medicamentos exentos de IVA y otro para medicamentos que
gravan IVA y/o IEPS.

La recepcion en farmacia de los pedidos se realizara de acuerdo al documento PNO-MEX-O04
Recepcion y Registro de medicamentos y demas insumos para la salud.
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5.-REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

e Ley general de salud. Diario oficial de la federacién del 07 de febrero de 1984. Ultima
reforma publicada. DOF 01-06-2016

e Reglamento de insumos para la salud. Diario oficial de la federaciéon del 04 de febrero de
1998. Ultima reform

e apublicada. DOF 14-03-2014

e Suplemento para establecimientos dedicados a la venta y suministro de medicamentos y
demas insumos para la salud. Sexta edicion. México 2018.
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6.- ANEXOS
Definiciones

Registro Sanitario. Autorizacién otorgada por la secretaria de salud a los insumos para que
cumplan las disposiciones vigentes, asignandoles una clave alfa numérica y las siglas SSA para su
comercializacion. Misma que debera estar impresa en los envases (primario y secundario) del
medicamento.

Medicamento. Toda substancia o mezcla de substancias de origen natural o sintético que tenga
efecto terapéutico, preventivo o rehabilitatorio, que se presente en forma farmacéutica y se
identifique como tal por su actividad farmacolégica, caracteristicas fisicas, quimicas y bioldgicas.
Cuando un producto contenga, nutrimientos sera considerado como medicamento, siempre que se
trate de un preparado que contenga de manera individual o asociada: vitaminas, minerales,
electrélitos, aminoacidos o acidos grasos, en concentraciones superiores a las de los alimentos
naturales y ademas se presente en alguna forma farmacéutica definida y la indicacion de uso
contemple efectos terapéuticos, preventivos o rehabilitatorios.

Insumo para la salud. Medicamentos, substancias psicotropicas, estupefacientes y las materias
primas y aditivos que intervengan para su elaboracién; asi como los equipos médicos, protesis,
oOrtesis, ayudas funcionales, agentes de diagnéstico, insumos de uso odontoldgico, material
quirargico, de curacion y productos higiénicos.
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7. Control de cambios

FECHA DESCRIPCION DEL CAMBIO JUSTIFICACION

REALIZADO POR APROBADO
POR
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8. FIRMAS DE CONOCIMIENTO

AREA NOMBRE FIRMA FECHA
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1.- OBJETIVO

Implementar un procedimiento en el que se establezcan los principios y pasos a seguir para la
recepcion y registro de medicamentos y demas insumos para la salud con la finalidad de mantener
su control y organizacién asi como el de conservar su calidad en su etapa de ingreso.

2.- ALCANCE

Medicamentos, insumos para la salud y productos diversos que se comercialicen en
Dermo&farmacia

3.-RESPONSABILIDADES
Comprador SR. comprador Jr.
¢ Dade alta o baja del sistema los productos comercializados en farmacia
Area de recepcion y envios.
o Verificar el cumplimiento de este procedimiento
Encargado de Farmacia.

e \Verifica la recepcion de productos, revisando contra factura la cantidad entregada
observando que los productos se encuentren en buen estado para asegurar la calidad del
producto.

Supervisor de farmacia.
e Verificar que se aplique este procedimiento
Personal de farmacia

o Estar presente en ausencia del encargado de farmacia en la recepcién de medicamento
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4.-DESARROLLO

El transportista del proveedor verifica que los pedidos estén vigentes en el sistema con personal de
recibo. En caso de que estén activos los pedidos, el proveedor coloca la mercancia en el area de
recibo y la separa por factura con la cantidad de bultos o virtuales (cajas) que ampara cada uno.
Verifica que sea dirigido a la tienda, y que la factura coincida con el numero de folio
correspondiente a cada bulto.

El personal de recibo revisa sin abrir los bultos el folio, estado fisico de los bultos que estén
cerrados y completos, asi como el estado fisico de la mercancia. En caso de que no exista ninguna
no conformidad, el personal de recibo sella y firma de que recibié facturas y bultos completos en
buen estado. En caso de haber alguna inconformidad con algin producto se anotara en la
respectiva factura y se tomara una fotografia como evidencia.

Cada bulto es abierto por personal de farmacia y acomodado en orden como se desglosa en la
factura, revisando que la fecha de caducidad no sea menor a un afio, que no se encuentre
maltratado o roto.

En caso de que algin medicamento se encuentre en mal estado, con fecha préxima a caducar, no
se tenga dado de alta en el sistema o algun otro defecto se realiza el rechazo del producto para
que al siguiente dia el representante de ventas recoja mercancia. El encargado de farmacia le
proporcionara una copia de la factura con los faltantes o el producto en mal estado. Para que lo
separe en bolsas, lo selle y al siguiente dia el transportista lo recoja

El personal de recibo entrega al personal de farmacia original y copia del contra recibo de los
medicamentos ingresados ese dia.

El personal de farmacia entrega al representante de ventas una copia y éste firma de recibido.

El representante de ventas informa al transportista si hay alguna devolucién para que se la lleve al
siguiente dia.
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El personal de Farmacia debe llevar un registro de las entradas de los productos que incluya
presentacion, numero de lote, fecha de caducidad de los insumos para la salud.

5.-REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

e Ley general de salud. Diario oficial de la federacion del 07 de febrero de 1984. Ultima
reforma publicada. DOF 01-06-2016

¢ Reglamento de insumos para la salud. Diario oficial de la federacién del 04 de febrero de
1998. Ultima reforma publicada. DOF 14-03-2014

e Suplemento para establecimientos dedicados a la venta y suministro de medicamentos y
demas insumos para la salud. 6° edicién. México 2018.

6.- ANEXOS
Definiciones

¢ Fecha de caducidad. Fecha que indica el fin del periodo de vida Util de un insumo para la
salud.
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7. Control de cambios
FECHA DESCRIPCION DEL CAMBIO JUSTIFICACION REALIZADO POR APROBADO
POR
1
2
3
4
5
6
7
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8. FIRMAS DE CONOCIMIENTO
AREA NOMBRE FIRMA FECHA
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1.- OBJETIVO

Establecer las condiciones de manejo y almacenamiento de los insumos para la salud en
Dermo&farmacia considerando las condiciones de almacenamiento que establece el
fabricante en su etiquetado, para que no sufran ninguna alteracion ni modificacion.

2.- ALCANCE

El presente procedimiento aplica para el Comprador SR. comprador Jr., Jefe de
departamento., supervisor de farmacia, encargado de farmacia y todo el personal
involucrado en el proceso.

3.-RESPONSABILIDADES
Comprador SR. comprador Jr

e Garantizar que el proveedor surta medicamentos que cumplan con la NORMA
Oficial Mexicana NOM-072-SSA1-2012. Etiquetado de medicamentos y de
remedios herbolarios.

Jefe de departamento.
e Garantizar que se cumpla con lo establecido en este procedimiento.
Supervisor de farmacia.

e Capacitar al personal y verificar que se cumpla lo establecido en este
procedimiento.

Encargado de farmacia.

e Supervisar que todo el personal de farmacia cumpla con las disposiciones de este
procedimiento
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Personal de farmacia.
e Monitorear, realizar el registro de la temperatura y humedad.
4.-DESARROLLO

El jefe de departamento se debe asegurar que Dermo&farmacia se ubique en un lugar
fresco, seco y ventilado. Que cuente con espacio suficiente para la operacién del personal
y que permita su limpieza diaria.

Asi como adquirir el instrumento calibrado (ver PNO-MEX-012), para poder realizar la
toma de lectura de la temperatura y humedad ambiental.

Los insumos para la salud deben ubicarse de acuerdo al plano de distribucion en el
anaquel destinado. Los productos no deben colocarse sobre el piso, para evitar su
deterioro.

El encargado de farmacia distribuira equitativamente entre el personal de farmacia el
mobiliario con insumos para la salud, para hacerlo responsable sobre su limpieza.
Caducidades, mantenimiento, etc.

El personal de farmacia debe utilizar el sistema de primeras caducidades-primeras salidas
(PCPS) en el acomodo de los insumos para la salud.

El personal de farmacia debe acomodar el medicamento separado por grupos. en orden
alfabético de izquierda a derecha y de arriba hacia abajo. En caso de que un
medicamento cuente con diversas concentraciones y presentaciones se debe de
acomodar de menor a mayor concentracion, colocando primero la presentacion con el
menor numero de piezas 0 menor concentracion. Ejemplo:
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Cuando se reciben los insumos para la salud. el personal de farmacia debe revisar las
condiciones de conservacion especificados en la etiqueta, asi como la fecha de
caducidad: si ésta es menor a un afo se debe dar aviso al encargado de farmacia para
que se realice su devolucion.

Para comprobar que se cumple con las condiciones de almacenamiento indicadas por el
fabricante en las etiquetas, el personal de farmacia debe realizar un registro de
temperatura y humedad ambiental.

Diariamente tres veces al dia el personal de farmacia tiene que realizar el registro de
temperatura y humedad (Formato 1. Registro de temperatura y humedad relativa del
medio ambiente), anotando en el recuadro correspondiente al dia, la hora y el valor que
indicé el termohigrometro. Observando que el rango de temperatura sea entre 15 °C como
minima y maxima 30°C. En caso de no ser asi se le debe de comunicar inmediatamente al
jefe y encargado de Dermo&farmacia, para que se comunique con el proveedor y le
informe de lo sucedido.

El personal de farmacia debe archivar los registros semanales cronolégicamente en la
carpeta de registro de temperatura y humedad ambiental durante un afo. Es
responsabilidad del encargado de farmacia que los registros se encuentren completos, en
orden, llenados adecuadamente asi como su resguardo.

Cuando el personal de farmacia observe algun dafo fisico como empaque decolorado,
manchado. Inflado, o algun otro defecto debe de notificar al encargado de farmacia. y
ubicar el motivo; si es por algun motivo ambiental, exposiciéon a la luz solar o artificial.,
rastros de humedad, etc. debe de notificar al jefe de departamento para tomar una accion
correctiva. En caso de que haya que hacer alguna devolucién, el producto debe colocarse
inmediatamente en el area correspondiente a los productos para la devolucion.
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5.-REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

e Ley general de salud. Diario oficial de la federacion del 07 de febrero de 1984.
Ultima reforma publicada. DOF 01-06-2016

e Reglamento de insumos para la salud. Diario oficial de la federacion del 04 de
febrero de 1998. Ultima reforma publicada. DOF 14-03-2014

e Suplemento para establecimientos dedicados a la venta y suministro de
medicamentos y demas insumos para la salud. Sexta Edicion. México 2018.

¢ NORMA Oficial Mexicana NOM-059-SSAI-2015. Buenas préacticas de fabricacion
de medicamentos. DOF 05-02-2016

¢ Norma Oficial Mexicana NOM-072-SSA1-2012. Etiquetado de medicamentos y de
remedios herbolarios. DOF 21-11-2012

e Norma Oficial Mexicana NOM-073-SSA1-2015. Estabilidad de farmacos vy
medicamentos. asi como de remedios herbolarios. DOF 07-06-2016

¢ NORMA Oficial Mexicana NOM-137-SSA1-2008. Etiquetado de dispositivos
médicos. DOF 12-12-2008
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6.- ANEXOS
Definiciones

Condiciones de almacenamiento. Condiciones de las areas de conservacion de los
medicamentos, remedios herbolarios, y demas insumos para la salud las cuales estan
definidas con base a los resultados de los estudios de estabilidad realizados de acuerdo
con la norma vigente que corresponda.

Cuando un texto menciona una temperatura sin indicacién en cifras, los términos
generales utilizados tienen el significado siguiente:

-Temperatura fresca o fresco. Entre los 8 y 15 °C. un producto cuya temperatura de
conservacién indique “conservarse en un lugar fresco" puede ser almacenado y distribuido
en un refrigerador.

-Temperatura ambiente. Ventilados entre 15 y 30 °C y secos con humedad relativa no
mayor del 65%, lugar fresco y seco.

-Temperatura de refrigeracién. Entre 2y 8 °C
-Temperatura de congelacion. Entre -25y -10 °C

Etiqueta. Marbete, rotulo, marca o imagen grafica escrita, impresa estarcida. Marcada,
marcada en relieve o en hueco gravado, adherido o precintado en cualquier material
susceptible de contener el medicamento, incluyendo el envase mismo, en caracteres
legibles e indelebles.
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1.- OBJETIVO

Establecer los criterios bajo los cuales Dermo&farmacia realizara el control de entradas y salidas
de los medicamentos y otros Insumos para la salud cumpliendo con la normatividad vigente.

2.- ALCANCE

Medicamentos, insumos para la salud y productos diversos que hayan sido recibidos para su
comercializacién en la farmacia.

3.-RESPONSABILIDADES
Jefe de departamento

e Supervisar que todas las entradas y salidas de productos sean registradas y autorizadas.
Supervisor de farmacia

e Capacitar al personal de farmacia en dicho procedimiento
e Verificar el cumplimiento de dicho procedimiento.

Encargado de departamento

e Realizar los registros de entradas y salidas en sistema.

e Mantener actualizados los registros de los medicamentos que entran y salen del
departamento.

e Llevar el control de formatos que avalan el registro de entradas y salidas

Personal de farmacia

e Revisar durante los procesos. lo los productos disponibles para venta cumplen los
requisitos establecidos para su comercializacion.

Elabord Elabord Autonzo
Fecha: 11-01 Fecha: 11-01-19 " Fecha: 11.01-19
S |
GF “Shantal Jacks Zarzosa Lic. Felpe IMAvi'a Huerta
Comprador Sr. | Gerente de operaciones juridico
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e Reportar al jefe de departamento cualquier situaciéon que afecte el control de existencias de
los productos en la farmacia.

4.-DESARROLLO
Las entradas fisicas del producto a Dermo&farmacia se dan por:

e La compra o adquisicion de productos; el personal de recibo de entrada en el sistema de
acuerdo al PNO-MEX-O04 Recepcion y registro de medicamentos y demas insumos para
la salud. En la que el personal de farmacia archivara de forma cronoldgica el contra recibo
que le sea entregado.

e También pueden ingresar medicamentos por una devolucién hecha por el cliente conforme
al PNO-MEX-009 Devolucion de medicamentos y demas insumos para la salud de
usuarios a farmacia. En la que el personal debe conservar el documento que ampare dicha
devolucion.

Las salidas fisicas del producto se dan por:

e Su venta de acuerdo con el PNO-MEX-OO7 venta o suministro de medicamentos y demas
insumos para la salud.

e Devolucion a proveedor conforme al PNO-MEX-OO8 Devolucién de medicamentos y
demas insumos para la salud a proveedores.

e Destruccion de producto siguiendo el PNO-MEX-O14 Destruccion de medicamentos y
demas insumos para la salud, deteriorados o caducos u otros residuos peligrosos.

e Extravio o robo de producto, documentado por acta administrativa o denuncia de hechos
ante la autoridad judicial correspondiente misma que el encargado de farmacia archivara.

Se debe hacer el ajuste de inventario de cualquier entrada salida que no se realice
automaticamente por el sistema.

Elabord Elabord Autonzo
Fecha: 11-01 Fecha: 11-01-19 — Fecha: 11.01-19
| — e . — \
GF Cailes Pérez Snchez “Shantal Jacks Zarzosa Lic. Felpe IlAviI'a Huerla
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En cada ingreso o salida de un producto se debe escribir el nimero de lote. fecha de caducidad,
presentacion en el documento que ampara su existencia o salida del almacén y todos deben ser
archivados de forma cronolégica.

El jefe de farmacia en coordinacién con el encargado de farmacia y su personal, realizaran el
inventario de todos los productos comercializados en farmacia, haciendo al final un balance que
permita conocer el nUmero real de piezas que se encuentran fisicamente en el establecimiento. En
caso de que falte alglin producto se debe dar seguimiento del motivo de los faltantes o excedentes.

5.-REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

e Ley general de salud. Diario oficial de la federacién del 07 de febrero de 1984. Ultima
reforma publicada. DOF 01-06-2016

¢ Reglamento de insumos para la salud. Diario oficial de la federacion del 04 de febrero de
1998. Ultima reforma publicada. DOF 14-03-2014

e Suplemento para establecimientos dedicados a la venta y suministro de medicamentos y
demas insumos para la salud. 6° edicién. México 2018.

e NORMA Oficial Mexicana NOM-59-SSA-2015. Buenas practicas de fabricacién vy
medicamentos. DOF 05-02-2016

6.- ANEXOS
Definiciones

¢ Inventario. Registro de manera ordenada y precisa de los bienes y activos pertenecientes
a un establecimiento.

Elabord Autonzo
Fecha: 11-01-19 ) Fecha 11-01-15\4
e —— = £ = \;,
“Shantal Jacks Zarzosa Lic. Felpe IlMAvi'a Huerla
Comprador Sr. Gerente de operaciones juridico
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7. Control de cambios

FECHA DESCRIPCION DEL CAMBIO JUSTIFICACION REALIZADO POR APROBADO

POR

1
2
3
4
5
6
7
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8. FIRMAS DE CONOCIMIENTO
AREA NOMBRE FIRMA FECHA
Elabord Elabord Autorzo
Fecha: 11-01 Fecha: 11-01-19 Fecha: 11.01-19

Callok Pérez Sanchez
Regulacién sanitaria

Shantal Jacks Zarzosa

Comprador Sr.

.= \"
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1.- OBJETIVO

Establecer un procedimiento para la venta o suministro de medicamentos y demas insumos para la
salud en Dermo&farmacia.

2.- ALCANCE

El presente procedimiento aplica para supervisor de farmacia, jefe de departamento, encargado de
farmacia y todo el personal involucrado en el proceso.

3.-RESPONSABILIDADES
Jefe de departamento

o Verificar el cumplimiento de este procedimiento
e Determinar las acciones procedentes en caso de situaciones de recetas 0 medicamentos
no previstas en este procedimiento

Supervisor de farmacia
e Verificar el cumplimiento de este procedimiento
Encargado de farmacia

e Cumplir con los requisitos para venta de medicamentos establecidos en este
procedimiento.

e Comunicar el emisor de la receta médica la deteccion de algun problema con la misma.
para su ratificacion o rectificacion.

e Realizar y registrar correctamente el cobro de los productos adquiridos por el cliente

e \Verificar con el cliente los productos que entrega o Indicar las politicas de devolucion y/o
aclaraciones de los productos adquiridos

¢ Resguardar los medicamentos en su lugar asignado

e Dar un trato amable a los clientes

Elabort Elabord Autonzo
Fecha: 11-01 Fecha: 11-01-19 ’ Fecha: 11.01-19
AW\ —= e .= \,,
QF I Cddes Pérez Sanchez “Shantal Jacks Zarzosa Lic. Felpe IPAvI'a Huerla
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Personal de farmacia

Cumplir con los requisitos para la venta de medicamentos establecidos en este
procedimiento

Comunicar el emisor de la receta médica la deteccién de algin problema con la misma.
para su ratificacién o rectificacion.

Realizar y registrar correctamente el cobro de los productos adquiridos por el cliente
Verificar con el cliente los productos que entrega indicar las politicas de devoluciones y/o
aclaraciones de los productos adquiridos

Resguardar los medicamentos en su lugar asignado

Dar un trato amable a los clientes

4.-DESARROLLO

Todo el personal de la farmacia debe estar adecuadamente capacitado y actualizado para la
funcién que debe cumplir.

Debe existir un ambiente de cordialidad y respeto entre los diferentes integrantes de la farmacia,
respetando el rol que cada uno tiene asignado.

El personal de farmacia debe exhibir su identificacién, portando su uniforme limpio,

Pasos de la dispensacién

Recepcion del paciente: buena atencion al momento del saludo de bienvenida del paciente,
recepcion del pedido.

Lectura e interpretacién de la receta: verificar todos los datos de la receta (nombre. fecha,
diagnéstico, prescripcién clara con principio activo, dosis y duracion del tratamiento, sello y
firma del médico)

Inspeccién visual: mirando condiciones del medicamento y fecha de vencimiento y
correspondencia de lo pedido en la recela.

Elabord Autorzd
Fecha: 11-01-19 " Fecha: 11.01-19
= — = E = \"
“Shantal Jacks Zarzosa Lic. Felpe IMAvi'a Huerla
Comprador Sr. Gerente de operaciones juridico
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e Acondicionamiento: muy importante la forma de presentacion de entrega del medicamento
y saludo de despedida (por ejemplo “gracias” "que se mejore". etc.)

Cuando es primera vez que el personal realizara el cobro en caja, el jefe de departamento
proporciona un fondo de $500.00 al personal de farmacia y éste firma un vale por el dinero recibido
que se utilizara como cambio para los clientes.

Si no es primera vez, el personal de farmacia al iniciar su turno encontrara su fondo dentro de su
gaveta asignada por el jefe de departamento.

Dispensacion

El personal de farmacia saluda y se presenta con el cliente proporcionando su nombre “buenos
dias, le atiende Elena ;En qué le puedo ayudar?". "buenas tardes, soy Javier ;Qué es lo que
requiere? “Buenas noches, mi nombre es Ana ¢ le puedo ayudar?

Escuchar con atencion lo que el cliente solicita y proporcionarselo, antes de cobrarlo debe
corroborar con el cliente el nombre del producto, si es medicamento corroborar también
concentracion, fecha de caducidad y que su empaque se encuentra cerrado.

En caso de no contar con el medicamento, por ningiin motivo se puede recomendar, cambiar o
sugerir algln otro. Ni siquiera por peticion del cliente. Solo se debe anotar el medicamento faltante
para pedirlo con el distribuidor y darle al cliente fecha aproximada de la llegada del medicamento.

El personal de farmacia solo puede hacer sugerencia de compra al paciente de alcohol. Algodon,
vendas, jeringas cuando sea necesario.

Cobro

El personal de farmacia que realizara el cobro debe ingresar su nimero de empleado y clave en el
sistema para poder realizar el cobro.

Aparecera un recuadro de “practicas de servicios" y debe seleccionar “ventas”.

Elabord Elabord Autonzo
Fecha: 11-01 Fecha: 11-01-19 ’ Fecha 1|~01-1f\:
A Al - - » 7/ —z =1 ( — \A
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Seleccionar “empleado” cuando es de casa Liverpool e ingresar su numero de empleado: o
"normal” para cliente Liverpool.

Escanear el o los productos y seleccionar "T" (total).

Elegir la forma de pago, en el recuadro apareceran las opciones cheque, efectivo, cupones,
vale/monedero, tarjeta de crédito, y moneda extranjera. Para el pago con cheque solo se acepta
para pago de tarjela no para productos de medicamentos, insumos para la salud y cualquier
producto de farmacia.

Si es pago en efectivo, cupones, vale/monedero seleccionarlo en la pantalla, seleccionar la tecla R,
y preguntar al cliente si requiere factura, en caso de que si se ingresan los datos en el pos y se
imprime: en caso de no requerir factura proporcionar cambio si es el caso, y se agradece la compra
al cliente.

Si el pago es con tarjeta seleccionarlo como forma de pago, seleccionar la tetra R, en la terminal
aparecera la leyenda "ingresar tarjeta" si es el caso deslizarla por la banda de la terminal. En caso
de que la tarjeta tenga chip, se introduce dentro y el cliente tecleara su NIP. Se imprimen dos
tickets el primero es para farmacia y el segundo se le entrega al cliente.

Recordar:

Es muy importante que al término de la venta de medicamentos se le comente al cliente que No
hay cambios ni devoluciones.

Verificar la autenticidad del efectivo de acuerdo las técnicas de reconocimiento de circulante
nacional.

El ticket y el cambio son entregados en mano al cliente. Rectificando el efectivo que se le regresa.

Elabord Autonzd
Fecha: 11-01-19 . Fecha 1|~01-1S\¢
& = | e
“Shantal Jacks Zarzosa Lic. Felpe IPAviI'a Huerla
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Los comprobantes de venta o boucher son ordenados, sumados y almacenados de acuerdo a los
procedimientos del sector.

El cierre de caja registradora es gestionado con jefatura, de acuerdo a los implementos
correspondientes y los procedimientos de caja.

El valor total del dinero y documentos que se recibieron durante el turno o jornada son cuadrados y
entregados en el area correspondiente, de acuerdo a modalidades de cuadratura, procedimientos
de seguridad y las normativas establecidas.

5.-REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

e Ley general de salud. Diario oficial de la federacion del 07 de febrero de 1984. Ultima
reforma publicada. DOF 01-06-2016

¢ Reglamento de insumos para la salud. Diario oficial de la federacion de104 de febrero de
1998. Ultima reforma publicada. DOF 14-03-2014

e Suplemento para establecimientos dedicados a la venta y suministro de medicamentos y
demas insumos para la salud. Sexta edicion, México 2018.

6.- ANEXOS
Acronimos

POS- (Point Of Sale System) Punto de venta

Elabord Elabord Autonzo
Fecha: 11-01 Fecha: 11-01-19 ‘ Fecha: 11.01-19
A 'L — - P v . — ( = \A
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Regulacién sanitaria Comprador Sr. | Gerente de operaciones juridico
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7. Control de cambios

FECHA DESCRIPCION DEL CAMBIO JUSTIFICACION REALIZADO POR APROBADO
POR

Elabord Autonzd
Fecha: 11-01-19 ~ Fecha: 11.01-19
e = €= \A
Shantal Jacks Zarzosa Lic. Felpe IMAviI'a Huerla
Comprador Sr. Gerente de operaciones juridico
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8. FIRMAS DE CONOCIMIENTO

AREA NOMBRE FIRMA FECHA

Elabord Elabord Autonzd
Fecha: 11-01 Fecha: 11-01-19 ’ Fecha: 11.01-19
;- e C
0F . Shantal Jacks Zarzosa Lic. Felpe IlMAviI'a Huerla
Regulacién sanitaria Comprador Sr. | _Gerente de operaciones juridico
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1.- OBJETIVO

Establecer los procedimientos necesarios para realizar una devolucién de los productos
comercializados en Dermo&farmacia al proveedor, por alguna no conformidad, fecha préxima a
caducar, o el producto por alguna razén sea no apto a la venta al publico.

2.- ALCANCE

Este procedimiento aplica para los productos comercializados en farmacia.
3.-RESPONSABILIDADES

Area legal

e Acordar las politicas de devolucion en conjunto con los proveedores
e Dar soporte en actividades no previstas en el proceso de devolucion donde se requiera
apoyo legal

Comprador SR y comprador Jr

e Acordar las politicas de devolucién en conjunto con los proveedores
e Dar soporte en actividades no previstas en el proceso de devolucion donde se requiera
apoyo con el proveedor.

Jefe de departamento

e Verificar el cumplimiento de este procedimiento

e Atender la resolucién de situaciones imprevistas en medicamentos e insumos para la salud

e Determinar las acciones procedentes respecto a productos no conformes por
incumplimientos no atribuibles a la farmacia

Elabord Elabord Autonzd
Fecha: 11-01 Fecha: 11-01-19 " Fecha 1|-01-1€\’
] = - — €= \A
0 “Shantal Jacks Zarzosa Lic. Felpe IPAviI'a Huerla
i Comprador Sr. | Gerente de operaciones juridico
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e Evaluar y en su caso autorizar la devolucion de medicamento general, otros insumos para

la salud y productos diversos cuando es los estdn caducos, en mal estado, etc.
Area de recepcion y envios

e Acondicionar mercancia para enviar al CEDIS Liverpool Tultitlan
e Ajustar inventarlo

Encargado de farmacia

e  Cumplir con este procedimiento

e Conocer las politicas actualizadas de devolucion de sus proveedores

e Realizar oportunamente las devoluciones de medicamentos, insumos para la salud y todos
los productos comercializados en farmacia.

Proveedor

e Realizar en tiempo y forma el proceso de devolucién de acuerdo a sus politicas
Supervisor de farmacia

e Verificar el cumplimiento de este procedimiento
e Dar soporte técnico en cuestiones de integridad de los productos
e Verificar que los productos a devolver se encuentren separados de los demas

4.-DESARROLLO

El personal de farmacia definira el tipo de devolucién que va a realizar: si es con o sin politica de
devolucidn, Si es con politica de devolucién por algun producto que se encuentre en mal estado,
todo, etc. Separara los productos y los colocara en el area identificada y asignada para
Devoluciones.

El encargado de farmacia debe realizar el trdmite de devolucidén dentro del establecimiento
Liverpool y llevarla con el encargado de recepcién y envios.
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El encargado de recepcién y envios debe acondicionar la mercancia para enviar al CEDIS y ajustar
el inventario en sistema restando la mercancia que se va a devolver.

El encargado de farmacia debe registrar los dalos de los productos devueltos en el formato
Registro de devolucion a proveedores y archivar. Cabe recordar que debe de colocar nimero de
lote y fecha de caducidad de los productos devueltos.

Recepcion de envios debe entregar el documento que comprueba que la devolucion fue realizada
al encargado de farmacia para que lo archive de manera cronoldgica.

Los productos dermatoldgicos deben devolverse al proveedor con un mes antes de que venza su
fecha de caducidad.

Los medicamentos deben devolverse con cuatro meses antes de que venza su fecha de
caducidad, o de manera inmediata (por medio del promotor del proveedor NADRO) si al recibirlo se
encuentra con una no conformidad.

Para la devolucion de medicamentos por fecha préxima a caducar, el encargado de farmacia
después de separar los medicamentos por laboratorio debe colocarlos ya identificados en el area
destinada para devoluciones para realizar el trdmite de devolucién dentro del establecimiento
Liverpool.

El representante de NADRO tiene que visitar minimo una vez a la semana Dermo&farmacia para
asegurar los productos, asignarles un folio y realizar la devolucién de acuerdo a las politicas del
proveedor NADRO.

El representante o transportista de NADRO, retirara de las instalaciones los productos que fueron
devueltos.

El encargado de farmacia debe verificar que en el sistema de inventario se den de baja las piezas
que fueron devueltas, asi como registrar en el formato 1 Registro de devolucién a proveedores los
datos del medicamento que fue devuelto a NADRO deben incluir presentacién, nimero de lote,
fecha de caducidad de todos los insumos para la salud. Y se debe archivar de manera cronolégica.

Elaboro Elabord o Autorzd
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En caso de que la devolucién se realice sin politica de devolucién el encargado de
Dermo&larmacia debe realizar el tramite de devolucion dentro del establecimiento Liverpool y
llevarla con el encargado de recepcion y envios para que sea dada de baja en el sistema, archivar
el documento que ampare la baja de los medicamentos del sistema y resguardarlo en el area de
medicamento no apto para venta al publico, identificado y sellado para su destrucciéon de acuerdo
al PNO-MEX-OM Destruccion de medicamentos y demas insumos para la salud, deteriorados o
caducos u otros residuos peligrosos.

5.-REFERENCIAS BIBLIOGAFICAS

e Ley general de salud. Diario oficial de la federacion del 07 de febrero de 1984. Ultima
reforma publicada. DOF 01 -06-2016

¢ Reglamento de insumos para la salud. Diario oficial de la federacién del 04 de febrero de
1998. Ultima reforma publicada. DOF 14-03-2014

e Suplemento para establecimientos dedicados a la venla y suministro de medicamentos y
demas insumos para la salud. Quinta edicion, México 2014.

6.- ANEXOS
Definiciones y abreviaturas

e CEDIS. Centro de distribucion

e Politica de devolucién. Lineamiento establecido por el proveedor para recibir la
devolucién de productos en determinado plazo con referencia a la fecha de caducidad La
politica varia por laboratorio y/o producto.

e Soporte de devolucion. Documento emitido por Liverpool que demuestra que han
recibido fisicamente los productos para su devolucién.

¢ Producto no apto para la venta. Cualquier producto o medicamento que debe retirarse de
piso de venta porque conlleva un riesgo a la salud debido a: una alerta sanitaria emitida
por secretaria de salud a través de COFEPRIS, es un producto caduco, o el producto tiene
un defecto de origen que no permite su correcto uso.
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Formato 1. Registro de devolucién a proveedores.

L&i“

DEVOLUCICN DE MEDICAMENTOS Y DEMAS INSUMOS PARA LA

Fecha: 11-01-19 /
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Comprador Sr.

Liverpool SALUD A PROVEEDORES
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TMEXDE N 21920 NUSYS taet
PILAS
FICHA | PRODUCTO No.DLLOTL | NUM DLARTKULC DEVULLTAS MOTWG RLALRO
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7. Control de cambios
FECHA DESCRIPCION DEL CAMBIO JUSTIFICACION REALIZADO POR APROBADO
POR
1
2
3
4
5
6
7
Elabord Elabord Autonzo
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8. FIRMAS DE CONOCIMIENTO

AREA NOMBRE FIRMA FECHA

| Elaboro ET20010 farnaras
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- N W
0F : Shantal Jacks Zarzosa Lic. Felpe I'Avi'a Huerla
_ Regulecion sankaria Comprador Sr. Gerente de operaciones juridico

87 |Page



lE LIVGprD' DEVOLUCION DE MEDICAM ENTOS Y DEMAS INSUMOS PARA LA
SALUD A PROVEEDORES
“Datos del establecimiento”
Clave: Version: Vigencia a partir de: Préxima Revision Sustituye a: Pagina:
PNO-MEX-008 01 01-08-19 13-08-21 Nuevo 1de7
No. DE PIEZAS
FECHA PRODUCTO No. DE LOTE ARTICULO DEVUELTAS MOTIVO REALIZO
Elabord Elabord Autorzo
Fecha: 11-01
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1.- OBJETIVO

Establecer los pasos a seguir cuando el usuario realiza una devolucién al departamento de
Dermo&farmacia,

2.- ALCANCE

Este procedimiento aplica a los productos comercializados en farmacia.
3.-RESPONSABILIDADES

Area legal

e Dar soporte en actividades no previstas en el proceso de devolucion donde se requiera
apoyo legal.

Comprador SR. Y comprador Jr.

e Dar soporte en actividades no previstas en el proceso de devolucion donde se requiera
apoyo con el proveedor

Jefe de departamento

e Verificar el cumplimiento de este procedimiento

¢ Atender la resolucién de situaciones imprevistas en medicamentos.

e Determinar las acciones procedentes respecto a productos no conformes por
incumplimientos no atribuibles a la farmacia

e Evaluar y en su caso autorizar la devolucién de medicamento general. otros insumos para
la salud y productos diversos cuando estos han sido devueltos por un cliente por no ser
apto para su uso

Area de recepcion y envios

e Ajustar inventario

Elaboro Elabord Autonzd
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Encargado de farmacia

e Dar cumplimiento del procedimiento
e Conocer las politicas actualizadas de devolucién de sus proveedores.
e Llevar el registro de devoluciones

Supervisor de farmacia

e Verificar que se cumpla este procedimiento

e Dar soporte en cuestiones de integridad de los productos

e \Verificar que los productos que tuvieron una devolucibn se encuentren en la zona
destinada para productos no aptos para venta, e identificados.

4,-DESARROLLO
La devolucion de medicamentos y demds insumos se pueden dar por:

e Si el producto tiene fecha de caducidad proxima (menos de 30 dias) y se vendié sin darse
cuenta

e Si el producto no cumple con las propiedades fisicas establecidas y el cliente al sacarlo de
su empagque lo percibio.

e Si es dispositivo médico y las partes que lo constituyen no estan integras.

El personal de farmacia debe informar al usuario que la devolucién de medicamentos y demas
insumos para la salud no se llevan a cabo una vez que el medicamento ha salido de las
instalaciones de Farmacia

La devolucién se puede realizar solo si:

¢ No es la deteriorado el envase primario y secundario

¢ No ha sido abierto

e Cuando el jefe de departamento lo autorice

¢ No han transcurrido mas de quince dias naturales después de la compra
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Recordar que por politicas de la empresa no hay cambios ni devoluciones

Cuando el cliente se presente en el departamento de Dermo&farmacia para realizar la devolucién
de algun producto, el personal encargado debe aplicar el protocolo de bienvenida al cliente,
solicitar su ticket de compra y revisar la fecha en que fue adquirido el producto, preguntar el motivo
de la devolucién, en caso de ser por presentar alguna reaccion alérgica se debe proceder a realizar
la notificaran de sospechas de reacciones e incidentes adversos PNO-MEX-022.

Llenar el registro de devoluciones de usuarios a farmacia formato 1, pedir autorizacién al jefe de
departamento para realizar la devolucién. Cuando esté autorizada se realiza al cliente la
devolucién del monto.

En caso de que la devolucién sea por cualquier otro motivo en que el medicamento no haya puesto
en peligro la vida del usuario el personal de farmacia debe revisar la lecha de compra. en caso de
que ya hayan pasado mas de quince dias naturales se le explica al cliente que no se puede hacer
la devolucién debido a que en farmacia no hay cambios ni devoluciones y a parte ya ha
transcurrido mucho tiempo desde su compra.

En caso de que la fecha de compra no rebase los quince dias el personal de farmacia pedira
autorizacién al jefe de departamento para proceder a realizar la devolucién del monto.

Todo el medicamento que es devuelto por el cliente, el personal de farmacia no debe volver a
colocarse en piso de venlas, sino que se da de baja en el sistema y se identifica como producto no
apto para venla y se sigue el PNO-MEX-014 destruccién de medicamentos y demas insumos para
la salud, deteriorados o caducos u otros residuos peligrosos.
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5.-REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

Ley general de salud. Diario oficial de la federacién del 07 de febrero de 1984. Ultima
reforma publicada. DOF 01-06-2016

Reglamento de insumos para la salud. Diario oficial de la federacion del 04 de febrero de
1998. Ultima reforma publicada. DOF 14-03-2014

Suplemento para establecimientos dedicados a la venta y suministro de medicamentos y
demas insumos para la salud. Sexta ediciéon. México 2018.
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Formato 1. Devolucién de medicamentos y demés insumos para la salud de usuarios a farmacia.
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7. Control de cambios

FECHA DESCRIPCION DEL CAMBIO JUSTIFICACION REALIZADO POR APROBADO

POR

1
2
3
4
5
6
7
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8. FIRMAS DE CONOCIMIENTO

AREA NOMBRE FIRMA FECHA
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¢SE REALIZO
FECHA PRODUCTO NO DE MOTIVO DEVUELTO CAMBIO REALIZO
PRODUCTO A Fisico?
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1.- OBJETIVO
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Implementar un procedimiento en el que se describan las actividades a realizar por el personal de
farmacia cuando exista una auditoria externa: asi como determinar que los controles realizados
sean efectivos, claros y estén enfocados al cumplimiento de la Legislacion aplicable vigente, con

una auditoria interna.

2.- ALCANCE

El presente procedimiento aplica para el Comprador SR. comprador Jr., Gerencia, supervisor de
farmacia, encargado de farmacia y lodo el personal involucrado en el proceso.

3.-RESPONSABILIDADES
AUDITORIA EXTERNA

Gerencia y/o Jefe de departamento.

e Permitir el libre acceso y otorgar las facilidades a los verificadores sanitarios para el

desempefio de su labor
e Recibir la orden de verificacion sanitaria

e Designar a dos testigos para permanecer durante la visita del verificador

Encargado de Farmacia y/o personal de farmacia.

e Dar a conocer al jefe de departamento o Gerencia la visita del verificador sanitario antes de

iniciar la auditoria.

Supervisor de farmacias

e Dar soporte en la correccion de los hallazgos encontrados en la verificacion sanitaria.

Elabord
Fecha: 11-01-19
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AUDITORIA INTERNA
Gerencia y/o Jefe de departamento.

e Permitir el libre acceso y otorgar las facilidades al supervisor de farmacia para el
desempefio de su labor

Encargado de Farmacia y/o personal de farmacia.

e Dar a conocer al jefe de departamento o Gerencia la visita del supervisor de farmacias
antes de iniciar la auditoria.

Supervisor de farmacias

e Realizar la auditoria interna de manera periddica en todas las sucursales
¢ Realizar reporte de hallazgos

e Dar seguimiento a las correcciones requeridas

e Dar soporte en la correccion de hallazgos

4.-DESARROLLO
AUDITORIA EXTERNA

El jefe de departamento o Gerencia, permite el libre acceso al verificador sanitario solicitando su
identificacién. Y al iniciar la visita éste exhibe su credencial vigente expedida por la autoridad
sanitaria competente

El jefe de departamento o Gerencia debe recibir y acusar de recibo el original de la orden de visita
de verificacion sanitaria.

En la orden de visita de verificacién sanitaria se debe precisar el objeto y alcance de la visita. y los
dalos correctos del establecimiento por verificar.

Elaborg Elabord [ Autonzd
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El jefe de departamento o Gerencia designa dos testigos que deben permanecer durante la visita
de verificacion, identificAndose con un documento oficial (INE. pasaporte o cédula profesional)

En el acta que se levante con motivo de la verificacion se hardn constar las circunstancias de la
diligencia, las deficiencias o irregularidades sanitarias observadas, el niumero y tipo de muestras
tomadas y, en su caso, las medidas de seguridad que se ejecuten.

Al concluir la verificacién se dara oportunidad al Jefe de departamento o Gerencia de manifestar en
el acta de verificacion lo que a su derecho convenga.

Al cierre del acta se leera el acta de visita de verificacion sanitaria. El auditado revisara la fecha y
hora de inicio y cierre, recabaran las firmas de quienes participaron en la auditoria y recibira copia
del acta de verificacién. La negativa a firmar o recibir copia del acta de origen o de la orden de
visita se debe hacer constar en el referido documento y no afectara su validez ni la diligencia
practicada.

Manifestar lo que a su derecho convenga. El auditado podra manifestar por escrito lo que a su
derecho convenga, en un plazo no mayor de cinco dias habiles contados a partir de la fecha de
recepcién del acta de la visita de verificacion.

Las autoridades sanitarias, con base en el acta de la visita de verificacion sanitaria. Solicitaran al
interesado que corrija las anomalias detectadas mediante un oficio y dandole un plazo. El
interesado debe someter por escrito a las autoridades sanitarias la evidencia de las acciones
correctivas en un plazo no mayor al establecido en el oficio de requerimiento.

Las medidas solo podran aplicarse con previa autorizacién del superior jerarquico del verificador
sanitario. Durante la visita de verificacion se podran aplicar medidas de seguridad.

Suspensién temporal de trabajo o servicios. Podrd ser total o parcial y se aplicara por el tiempo
estrictamente necesario para corregir las irregularidades que pongan en peligro la
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salud de las personas. Se ejecutaran las acciones necesarias que permitan asegurar la referida
suspension.

El aseguramiento de objetos, productos o sustancias tendra lugar cuando se presuma que pueda
haber un riesgo para la salud de las personas o carezcan de los requisitos esenciales que
establezcan la LGS.

Los interesados pueden interponer el recurso de revision contra actos y resoluciones de las
autoridades sanitarias que pongan fin al procedimiento administrativo, a una instancia o resuelvan
un expediente.

El jefe de departamento o el encargado de farmacia reportara copia escaneada al supervisor de
farmacia el resultado de la visita el mismo dia que esta se realice.

Se dara el seguimiento adecuado en caso de alguna No conformidad o desviacién. Siguiendo el
PNO-MEX-018 Manejo de desviaciones o No conformidades.

AUDITORIA INTERNA

El supervisor de farmacia debe realizar visitas aleatorias a los distintos almacenes que cuenten con
departamento de farmacia, realizando auditorias al establecimiento para identificar areas de
oportunidad, desviaciones o no conformidades, y para comprobar que los PNO son funcionales y
que el personal los aplica, que las descripciones de puesto y organigrama son adecuados a las
actividades que se realizan y que hay evidencia documentada del cumplimiento: y auditorias al
producto para identificar el cumplimiento de los requisitos de calidad y control establecidos por
comprador SR y comprador Jr.

El supervisor de farmacia hard un recorrido conjunto con el encargado de farmacia que facilitara
ddla documentacién requerida.

En caso de delectar No conformidades o desviaciones enviar una copia del formato de registros y
hallazgos de auditoria interna Formato 1. Auditoria Interna Farmacia a Gerencia, jefe de
departamento y encargado de farmacia para dar el seguimiento que corresponda.

Elabord Elabord ) Autonzo
Fecha: 11-01 Fecha: 11-01-19 . Fecha 1|~01-1f\l
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El encargado de farmacia enviara su reporte de avance de las no conformidades o desviaciones
(Formato 2. informe de avance de no conformidades auditoria interna), en lapsos de 7 dias.
Cuando estos queden resueltos en su totalidad debera’ enviar un reporte final (Formato 3. Reporté
final de no conformidades auditoria interna) con evidencia fotografica. al supervisor de farmacia.
Firmado por Gerencia. Jefe de departamento y encargado de farmacia.

El supervisor de Farmacia verificara en la siguiente visita que se hayan implementado las
correcciones.

5.-REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

e Ley general de salud. Diario oficial de la federacién del 07 de febrero de 1984. Ultima
reforma publicada. DOF 01-06-2016

¢ Reglamento de insultos para la salud. Diario oficial de la federacion del 04 de febrero de
1998. Ultima reforma publicada. DOF 14-03-2014

e Suplemento para establecimientos dedicados a la venta y suministro de medicamentos y
demas insumos para la salud. Quinta Edicién. México 2014.

6.- ANEXOS
DEFINICIONES

e 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.

Elabort Elabord Autonzo
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Auditorias téenicas internas Auditorias técnicas internas
OPERADORA MERGANTIL LWERPOOL 3ADEGY CONCCE U comenids y aplicacon’
B D i Cuenty con PRO de adqueicion de medicameanios y damas msumas para
Facha; Puntaje final__ la salud, 2l personal comoce su condenida y agiicacian?

. , . T i Cuenty con PRO de recepcon y regisie de medcamenios y demas
Auditoria intema numero;, insumas para b sdud, 2l persanal conace su conenido y aplicacion?
Auditor lidsr: OFB Juan Carlos PérezSanchez 13 [ iCuenia can PRTde manep y conservazon demadamenios y d2mas

insumas para b sdud, el personal conoce sy comtenido y agicacion ?
Auditados; T8. | jLuenhcon PHG 02 conird 02 exsiencis y damis insumos para [ sakd,
] el personal conoce su contenida ¥ apicacion?
Encargado da departamart T7. | ;Cueni con PR0E v o Suminiso 02 medicamenas y demas madmos
“Critarics da calificacion para la sakud, el personal canooe su conlenida y aplicacian?
T8. i Cuenty con PRO de devducion de medicameniosy demas msumas paab
Cu 2}, cu ialmenta {1}, no c 0 salud a provesdoms, elparsonal canocs su comlenido y apicacion?
To. i Cuenty con PRO de devducian de medicamenios y demas msumas paalb
salud de wsuanios 2 la femacia , el personal conoce su conlenido y
T — — aphicacion?
L lagaly . i Cuenty con PR de audiorias Teanicas imemnas (o aulomsgecaon ]y
_ _ exizmas, 2l persanal conoos su contenida y aplicacian?
No. Critario 3 varficar mmﬂu . i Cuent con PRO de audierias eanicas 2 proveedoes y confraiishos,
_ — — n personal conoce su contenido y aplicacon?
1. Aviza de finconarmients enmarcada y cokcado en un ligar vistiz i3 i Cuenty con PRO de cailracson y manlenmianto delios instrumenios de
- cCorezponds & gro ubirzads oon B Rimciones 0 esibizcimiena? medician porlas nstamcias awioizad a5, 2l persanal conaca su confenday
kR i El eshblecmiente eshregsiade ankeln seorebara de hacenda y cradiic aphcacidn?
piblico? i} i Cuenty con PRO de denuncia a la avlosdad sanha de odo heche, adbu
= . iHer ! 3 .

L Regista d cliras o documenios 2 rdan, con (33 descepaanes amisian que rEpresemiz un resge o provaque undafoa lasad, el perona
coraspondientes, que amparen La poseson kegal deles insumes desfinadaes conaes su canznida y picacin?

- 3lawent Iz i Cuenty con PRO de destrucoon de medicamenios y demads msumas para

3 i Cuenta conla arden y ach dela dima visia de vericacon sanioea Iz salud de‘eia'ai:iccadm:suc#csreﬁm&pei-gcms R
rechida? congce su conterids y aplcacion?

B Flang aquizciones o diagmma de deinbucion del esbecments 7. | ;Cuenbcon PO (e Jencaan Jcomngencs parapeveant su mgacc en
achiaizadoy awodzade 2 calidad y conservacion delos medicamentos y demds insumas parala

T i Cuenta con programa, PR, confralo de semicioy constanca de conrd sahud, 2l persond conace sucontznido y agicarian?

de fauna nociva, elprovesdar fene [cancia sanitada? 75, | ;CWent con PNUOE manep 02 (R SWananss o no comarmidates, 8
g i Exiske erganigrama achalizade y aulerzado, donde se descabanlas persanaloamace su contenday apicxiin?

fancianzs y responsabifidades de cadauna o los cfados? I i Cuenty con PNO de recepon, alencn, y solucon de queps de fos
H. iLuenia con b edoon weeme de suplemenio para estibecmienios wsuarios, 2l persond conoce sy comerido y apiicacidn?

dedicados 3 lavents y suminisiro de medicamenios y demds insumos pae T CaEnt con PRO &= nofhcacmn & s-:spedu & Exes Il o

1z zalud? persanal conoce su conteniday agiicacion?

0. jae aflrrg:leel s_|sl=.'m:| de_pnma'as enirad s, prmerds sald s, prmerss i TWEnE con PRO & MR e § oo 1215
ciduudadea;nrrem saidas? instalacianes y mabiiaria, el persana conoce su comenida y agiicacion?
T ] iTuenia conPNT de boracion de procedmenios nomalizades de . | ;Tuent con PRO g retrs de producos 0d mercado, elpersonad conace
aperacion, el personal conoce su coniemids y apicacion” =u contenida y apiiaaite?
1L i Cuenta con PR de buenas pradicas de documentocon, elparsond -
Elabord Elabord Autonzo
Fecha: 11-01 Fecha: 11-01-19 / Fecha: 11.01-19 \
= E \
GF 1 Shantal Jacks Zarzosa Lic. Felpe IMAvi'a Huerla
Regulacién sanitaria Comprador Sr. Gerente de operaciones juridico

102 |Page




B Liverpcol

“Datos del establecimiento”

AUDITORIAS TECNICAS INTERNAS Y EXTERNAS

Version:

Clave: |
01

PNO-MEX-010

Vigencia a partir de:

01-08-19

Préxima Revisiéon
13-08-21

Sustituye a:
Nuevo

Pagina:
1de 12

Ruditorias tecnicas intern

Auditorias tecnicas internas

‘ 3. ¢ TodasTos NO fenen [as femas de conoomients dd personal d | ‘ L. Parsanal
farmacia?
Wo. | Critenio a varificar Puntos
obtenidos
Gomantarics da la ssccitn 1aq;-au'riunrihiop ammaia} 41 #Cuentan con programa anual y BNQ s de capacitacion jpara & persona
que labsora en ol establecimiento?
42 ¢Cuentan con regstros de capaditacian y calificadidn del personal
indluyenda la evaluaciin cormes pondiente?
43 ¢Personal conoce las normas de seguridad e higiene y aplica las mismas de
mansra cormecta dentng de su area de trabajo?
44 éPersonal utiliza indumentaria limpda, porta de manera comecta y en lugar
T Infraestructura vinible personalizador y gafete de acuerdo a sus actividades?
Ho. | Griteric a varficar Funics
obtanidos Comentarics de la saccion (espacificar criterio y anomalia)
iz ¢El mobiliario y estanteria son de material resistents a los agentes
impiadores y cuentan con una separacidn minima de 20 an del psoy de
tacha?
33, ¢El mobiliario y estanteria estd colocado de tal manera que evite que se
puedan casr bos insumas para la salud?
34, élos medicamentas se encuentran protegidos de la humedad, del sdl, de b
uz artificial y ded calor? . Recepcidn y almacenaje insumas para ba salud
35. ¢Cuenta con un area de resguarda especifica y bien definida para
conservar ks medicamentos caducos y detesioradas? Ho. Critenio a verificar Punios
34, #Cuentan con area identificada para ol comecto resguardio de bos insumas obtenidos
para la salud? 45 La etiqueta de los medicamentos que se reciben, ousnta con o ndmeng
EFN Bl mabiliario y equips de aire acondicionada se encusentra en dplimas de registro sanitario cormespondiente, nimera de kate y caducidad
condicionss para ser utilizado alos Rindones destinad o, aui como o vigente?
opartuna mantenimiento del misma. 46, Las registros de temperatura se encuentran firmados y son monitoreadas
38, La instalacidn eéctrica se encuentra protegida de manera corracta an ko horarios establecidos (Tres weces al dia) por la
9. ¢H mobiliarks y estanteria se obsarva impia, los medicamentaos persana que realiza la actividad {no mayor a 30°C)
dispansados estan bres de poho o cualquisr agents contaminants? 47. #Cuenta con registro de humedad relativa {no mayor al 65%) del ambéente
ai. #Cuentan con termeo higrdmetro calibrado para monitorear 2 temperatura de la farmacia, por ko menos tres veces. al dia?
w humedad de las areas? 48, Cuenta con coertificado de calibracian emitido por una empres.a autorizxda
por o Centro Nacional de Metrologia {CENAM |, para cada uno de ks
instrumentos que asi ko reguisnen ?

Comantarics da la saccion (aspacificar critario y anomalia)
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Auditorias tecnicas internas Auditorias técnicas internas

Comeantarios da la saccion (sapecificar critaric y anomalia)

2 et ablacimiants cusnta con ol letrers de notificacian de reacciones
adwersas en un lugar visible?

. Dispenzaciin de medicameantos, devalucionsss y destruccidn de

medicamentaos

Critanio a verficar

Funios

¢Todos los medicamentos para la dispensacion auentan oon registre
sanitaris y facha de caducidad vigente impreso en caja y etiqueta?

élos medicamenios se encusntran identificad s por fraccionsss y estan
fisicamen te separados por mostrad ones, vitrings o anaguekes ?

Comantarioa da la saccion (especificar criterio y anomalia)

Dictamen final de auditoria:

Alumple con la NO comercializacan de los medicamentos de manera
fraccionada o fuera de su empague ariginal?

ilas medicamentos con fecha de caducid ad vencida se encuentran
ientificadas y en un lugar separado para evitar su wenta?

&5 cumple con la ND comercializacion deinsumos para la salud propiedad
ded sector salud, muestra médica o en original de ohsequia?

Mo comercializan insumaos para lasalud, de impartacian, ne autorizados
paara su wenta dentro del e tablecimienta?

#Lis Etiquetas delos medicamentos se encuentran en idioma natal?

5 ientifican bos produdos devusttos por o usuario como tales y se
oobecan en un area especifica de scusrd o al PNO?

5o cuenta con registro de L devoludiones por usuarios, que indiguen:
Causa de devolucidn, cantidad, nimens de kete, fecha y desting final del
producta?

#En los anaqueles se han retirado los medicamentos que representen
riesgo sanitario con caduckdad prdcima a 3 meses, se encuentran
identificadas y en un lugar separado para proceder a la devalucidan al
prowvesdor, de acuerda al PNO?

5 cusnta con registro de las devolucionss al provesdor que indique
fecha, desoripoidn completa del produca, cantidad, ndmens de lote de
cada producto devueho y motive de la devolucidn?

&0,

¢Estan dentificadas bos contenedores de los productas que sewvan a
destruir?

[

#Conserva ol manifiesto de entrega, transpaorte y recepcion de residuos
pedigrasas de los medicamentos y demis insumas para la salud destruidos
pea un rrwnimes de dies afios?

G2,

B e tablecimian o se enousntra separado a mas dedie: metros de
distancia de alimentos, o cualquier otro productoque ponga en rfiesgo su
calidad?

Seccion en monitoreo;

= [Fecha compromiso para mejora de areas de oportunidad;
= MNombre y firma,

Firmas de conocimiento

Atiende la visita;

Jefe de departamenta;
Encargado de departamento;

Correo electronico

Diresccidn

Gerencia

Jefe de departamen o

Encarada de Farmacdia
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7. Control de cambios
FECHA DESCRIPCION DEL CAMBIO JUSTIFICACION REALIZADO POR APROBADO
POR
1
2
3
4
5
6
7
Elabord Elabord Autorzo
Fecha: 11-01 Fecha:
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8. FIRMAS DE CONOCIMIENTO

AREA NOMBRE FIRMA FECHA

Elabord Elabord Autonzd
Fecha: 11-01 Fecha: 11-01-19 -~ Fecha: 11-01-19
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NUMERAL DONDE ACCION IMPLANTACION

OCURRIO LA NO (IMAGEN)
CONFORMIDAD

RESPONSABLE (NOMBRE Y FIRMA) :

FECHA PREVISTA DE IMPLANTACION:

RESPONSABLE (NOMBRE Y FIRMA) :

FECHA PREVISTA DE IMPLANTACION:

RESPONSABLE (NOMBRE Y FIRMA) :

FECHA PREVISTA DE IMPLANTACION:

RESPONSABLE (NOMBRE Y FIRMA) :

FECHA PREVISTA DE IMPLANTACION:

RESPONSABLE (NOMBRE Y FIRMA) :

FECHA PREVISTA DE IMPLANTACION:

Elabort
Fecha: 11-01

Elabord
Fecha: 11-01-19

QF

Regulacién sanitaria

Pérez Sanchez Shantal Jacks Zarzosa
Comprador Sr.

Autonzo
Fecha: 11.01-19
\

— | L=\
Lic. Felpe IMAviI'a Huerla

Gerente de operaciones juridico
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NUMERAL i
DONDE OCURRIO ACCION MEDIDA CORRECTIVA VERIFICO
LANO CORREGIDA AL ADOPTADA (NOMBRE Y PUESTO)
CONFORMIDAD 100% (SI, NO)
Elabord Elabord Autonzd
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1.- OBJETIVO

Contar con un documento que describa en forma sistemética las actividades a realizar en las
auditorias técnicas a proveedores y contratistas de Dermo&farmacia con el fin de verificar que
cumpla con la normatividad vigente.

2.- ALCANCE

El presente procedimiento aplica para el Comprador SR. comprador Jr., area legal, supervisor de
farmacia, proveedores y contratistas asi como todo el personal de Dermo8.farmacia.

3.-RESPONSABILIDADES
Comprador SR. comprador Jr, area legal.

e Establecer criterios y documentacion a evaluar de los proveedores y contratistas.
Area legal.

e Establecer plazos de tiempo requeridos para realizar correcciones. Realizar actualizacién
de acuerdo a la legislacién vigente de los requisitos a evaluar. Archivar toda evidencia que
compruebe el cumplimiento de los proveedores y contratistas.

Supervisor de farmacia.

e Dar soporte en seguimiento de hallazgo a proveedores y contratistas que puedan significar
un riesgo sanitario.

Personal de farmacia.

¢ Informar de cualquier anomalia en medicamentos, insumos para la salud y productos
diversos que provenga de origen y sea un riesgo sanitario: o de

Elabord Elabord Autonzd
Fecha: 11-01 Fecha: 11-01-19 " Fecha H-OHY\J
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- Comprador Sr. | Gerente de operaciones juridico
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Cualquier anomalia en el servicio de los proveedores y contratistas que conlleve un riesgo
sanitario.

4.-DESARROLLO

El comprador SR., el comprador Jr y el area legal deben establecer los criterios de evaluacion
(politicas, normas de seguridad. instalaciones. sistemas de gestion de calidad. capacitacién de
personal) para los proveedores y contratistas.

Deben solicitar la documentacion necesaria para la evaluacion de los proveedores y contratistas. Y
programar una visita cuando sea posible en las instalaciones del proveedor realizando una
auditoria con los criterios de evaluacién ya establecidos. Realizando un informe de las
desviaciones encontradas.

Al término del informe deben programar una reunién con el proveedor o contratista para dar a
conocer el informe y notificar el plazo para realizar las correcciones pertinentes.

Al término del plazo otorgado visitar nuevamente las instalaciones y verificar que las desviaciones
hayan sido corregidas.

Deben evaluar en conjunto si se mantiene el proveedor o contratista 0 se considera su cambio.
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5.-REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

e Lay general de salud. Diario oficial de la federacion del 07 de febrero de 1984. Ultima
reforma publicada. DOF 01-06-2016

e Reglamento de insumos para la salud. Diario oficial de la federaciéon del 04 de febrero de
1998. Ultima reforma publicada. DOF 14-03-2014

e Suplemento para establecimientos dedicados a la venta y suministro de medicamentos y
demas insumos para la salud. Sexta edicion. México 2018.

6.- ANEXOS
Definiciones

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

Elabord Autonzd
Fecha: 11-01-19 ’ Fecha: 11.01-19
A = \
“Shantal Jacks Zarzosa Lic. Felpe IlAvila Huerta
Comprador Sr. Gerente de operaciones juridico

113 |Page



B Liverpcol

. “Datos del establecimiento”

AUDITORIAS INTERNAS TECNICAS APROVEEDORES

Clave: Version:
PNO-MEX-011 01

7. Control de cambios

Vigencia a partir de: Proxima Revision Sustituye a: Pagina:

01-08-19 13-08-21

Nuevo 1de5

FECHA DESCRIPCION DEL CAMBIO JUSTIFICACION

REALIZADO POR APROBADO
POR

Regulacién sanitaria

Elabord
Fecha: 11-01-19

Shantal Jacks Zarzosa
Comprador Sr.

Autornzd
Fecha: 11.01-19

=2
Lic. Felpe IAviI'a Huerla

Gerente de operaciones juridico

114 |Page




. AUDITORIAS INTERNAS TECNICAS APROVEEDORES
B Liverpcol

. “Datos del establecimiento”

Clave: Version: Vigencia a partir de: Préxima Revision Sustituye a: Pagina:
PNO-MEX-011 01 01-08-19 13-08-21 Nuevo 1de5

8. FIRMAS DE CONOCIMIENTO

AREA NOMBRE FIRMA FECHA
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1.- OBJETIVO

Definir los pasos que deben seguirse para el registro y comprobacion de la temperatura ambiental
en el que los medicamentos e insumos para la salud y otros productos comercializados en
farmacia se encuentran dentro del establecimiento de acuerdo a la normatividad vigente.

2.- ALCANCE

El presente procedimiento aplica para el Comprador SR, comprador Jr., supervisor de farmacia,
jefe de farmacia, jefe administrativo, encargado de farmacia, mantenimiento, y todo el personal
involucrado en el departamento.

3.-RESPONSABILIDADES
Comprador SR, comprador Jr.

e Asegurar que todas las farmacias cuenten con un termohigrémetro calibrado.
Supervisor de farmacia.

e Asegurar que todas las farmacias cuenten con un termohigrémetro calibrado. Capacitar al
personal en el llenado, de registro de temperatura y humedad; y verificar que se cumpla lo
establecido en este procedimiento.

Jefe administrativo. Jefe de farmacia.

e Asegurar la adquisicion del instrumento, autorizar la compra y el envié de calibracion del
instrumento.

Encargado de farmacia.

e Supervisar que todo el personal de Dermo&farmacia cumpla con las disposiciones de este
procedimiento, solicitar el servicio de calibracién del instrumento, reportar alguna falla
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Personal de farmacia.
e Mantener en buen estado y limpio.
4.-DESARROLLO

Al momento de su adquisicién del termohigrometro ya calibrado, el jefe de farmacia debe verificar
que la etiqueta que lo demuestra esté adherida al instrumento, asi como la préxima fecha de
calibracion. Debe solicitar el certificado de calibracion y archivar en la carpeta legal, en el apartado
de “Informacion del instrumento”. El termohigrémetro debe contar con su certificado de calibracion
por una instancia autorizada por COFEPRIS Debe enviarse nuevamente un mes antes de la fecha
de su vencimiento. Dando aviso al jefe y al supervisor de farmacia. Debe de colocarse fijo, y en un
lugar donde no existan corrientes bruscas de aire. Donde se observe un clima uniforme.

El departamento debe contar con dos instrumentos con fechas de vencimiento de calibraciéon con
diferencia de al menos dos meses. Para poder sustituir uno mientras el otro se encuentre en
proceso de calibracién, o dafiado.

Para su mantenimiento, se debe limpiar (sin mover del lugar asignado) con una franela seca, para
retirar el polvo adherido. Cuando esté proxima su fecha de vencimiento de calibracion, se debe
notificar al jefe de departamento para que en conjunto con el responsable de farmacia se envié a
un tercer autorizado para su re-calibracion. El encargado de departamento debe de colocar otro
termohigrémetro calibrado, en lo que el otro termohigrémetro es devuelto. Y resguardarlo en un
lugar donde permanezca seguro, dentro de su empaque original, y enviarlo a calibrar cuando su
fecha de vencimiento esté préxima.

5.-REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

e Ley general de salud. Diario oficial de la federacion del 07 de febrero de 1984. Ultima
reforma publicada. DOF 01-06-2016

e Reglamento de insumos para la salud. Diario oficial de la federacién de104 de febrero de
1998. Ultima reforma publicada. DOF 14-03-2014
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e Suplemento para establecimientos dedicados a la venta y suministro de medicamentos y
demas insumos para la salud. Sexta edicion. México 2018.

6.- ANEXOS
Definiciones

e Calibracion. Conjunto de operaciones que determinan, bajo condiciones especificadas, la
relacion entre los valores indicados por un instrumento o sistema de medicién, o los
valores representados por una medicion material y los valores conocidos correspondientes
a un patrén referencia.

e Tercer autorizado. Persona fisica o moral autorizado por la secretaria de salud. para
emitir dictamenes respecto del cumplimiento de requisitos establecidos por la propia
secretaria o en las normas correspondientes o para realizar estudios, para efectos de
tramites o autorizaciones sanitarias.
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7. Control de cambios
FECHA DESCRIPCION DEL CAMBIO JUSTIFICACION REALIZADO POR APROBADO
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8. FIRMAS DE CONOCIMIENTO
AREA NOMBRE FIRMA FECHA
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1.- OBJETIVO

Establecer los procedimientos necesarios para realizar una denuncia a la autoridad
sanitaria por un hecho, acto u omisiéon que represente un riesgo o provoque un dafo a la
salud.

2.- ALCANCE

Este procedimiento aplica para Comprador SR. comprador Jr., Jefe de farmacia,
supervisor de farmacia, encargado de farmacia y todo el personal involucrado en el
proceso.

3.-RESPONSABILIDADES
Supervisor de farmacia.

¢ Notificar a la autoridad sanitaria sobre los hechos en que se provoque un dafio se
genere un riesgo para la salud de las personas. Dar seguimiento a las denuncias
generadas.

Jefe de departamento.

¢ Notificar a la autoridad sanitaria sobre los hechos en que se provoque un dafo o
se generen riesgos para la salud de los clientes de Dermo&farmacia o de los que
la misma sea victima.

Encargado de farmacia.

e Revisar que por parte de los proveedores o de algun servicio proporcionado en la
farmacia no se incurra en ningun delito contra de la salud y seguridad de los
clientes o del personal.

e Vigilar los procesos de la cadena de suministro, para garantizar el apego a los
procedimientos aplicables a dicha farmacia.
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Personal de farmacia.

e Si en su ejercer detecta alguna irregularidad que represente algun riesgo para la
salud debe notificarlo ante la autoridad sanitaria correspondiente.

4.-DESARROLLO

El personal de farmacia debe informar al jefe de departamento que realizara una denuncia
ante la autoridad sanitaria; puede hacerlo por escrito, de manera verbal o via telefénica.

El jefe de farmacia debe ayudar en el envio de la denuncia y notificara supervisor de
farmacia. Si es por escrito debe ser con el formato 1. Denuncia sanitaria y enviarlo al
correo contacto@cofepris.gob.mx. 0 en la pagina
http.//tramiteselectronicosO4.cofepris.gob.mx/denunciaext/

En caso de que llegue a ser verbal tiene que acudir personalmente a la Calle Oklahoma
No. 14, colonia Napoles; Delegacion Benito Juarez. Ciudad de México. GP. 03810.

Si es via telefonica al nUmero de teléfono 01 -800-033-5050

El personal de farmacia debe informar al jefe de departamento la respuesta de autoridad
sanitaria. Para darle continuidad.

Si existen dudas en el proceso, el instructivo de denuncia lo puede consultar en la pagina
http:wm-~.cofepris.cog.mx/TyS/documents/formatos/Instructivo_Denuncia_sanitaria.pdf
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5.-REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

e Ley general de salud. Diario oficial de la federacion del 07 de febrero de 1984.
Ultima reforma publicada. DOF 01-06-2016

e Reglamento de insumos para la salud. Diario oficial de la federacion del 04 de
febrero de 1998. Ultima reforma publicada. DOF 14-03-2014

e Suplemento para establecimientos dedicados a la venta y suministro de
medicamentos y demas insumos para la salud. Sexta edicion, México 2018.

6.- ANEXOS

Acronimos

e COFEPRIS. La Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios
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8. FIRMAS DE CONOCIMIENTO

AREA NOMBRE FIRMA FECHA
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1.- OBJETIVO

Establecer los requisitos que se deben cumplir para la disposicion final de los
medicamentos deteriorados o caducos desde una perspectiva sanitaria ambiental que
sigan las indicaciones establecidas por SEMARNAT.

2.- ALCANCE

El presente procedimiento aplica sobre Dermo&farmacia. Representante legal, jefe de
departamento, supervisor de farmacia, encargado de farmacia y todo el personal
involucrado en el proceso

3.-RESPONSABILIDADES
Jefe de departamento.

e Coordinar con el supervisor de farmacia, encargado de farmacia y representante
legal los tramites necesarios para el confinamiento de los medicamentos
deteriorados o caducos por una empresa autorizada por SEMARNAT.

Supervisor de farmacia.

e Proponer una empresa autorizada por SEMARNAT para llevar a cabo la
incineracion de medicamentos e insumos para la salud; asi como asesorar al
encargado de farmacia en la realizacién de los tramites necesarios para su
destruccion.

Encargado de farmacia.

e Resguardar dentro de una caja debidamente identificada y en el area especifica
para medicamentos no aptos para la venta los medicamentos deteriorados o
caducos, hasta que la empresa autorizada los recolecte.
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Personal de farmacia.

e Separar los medicamentos e insumos para la salud con fecha de caducidad
vencida y/o deteriorados.

4.-DESARROLLO

El encargado de departamento, debe registrar en la bitacora de salida de productos, el
nombre del medicamento, concentracion, numero de lote, fecha de caducidad, nimero de
piezas.

El supervisor de farmacia se coordina con el Area legal para registrar la farmacia ante la
autoridad ambiental, acudiendo a la recepciéon de los Tramites SEMARNAT-O7-O17
Registro de generadores de residuos peligrosos en los Centros integrales de Servicios
(CIS) de Oficinas Centrales (Unicamente se reciben los Tramites del

Distrito Federal y del Area Metropolitana) la cual esta ubicada en Av. Revolucion 1425.
Col. Tlacopac San Angel. D.F., Y continuar con los tramites correspondientes ante
SEMARNAT.

El &rea legal y el supervisor de farmacia se coordinan para recoger la constancia de
recepcion de asignacion del Numero de registro Ambiental proporcionado. Y resguardarla.

El supervisor de farmacia contactara la empresa autorizada y solicitara la cotizacion del
servicio.

El jefe de departamento acordara con el supervisor de farmacia el pago correspondiente,
asi como la fecha y hora de la recoleccién de los productos.

El encargado de farmacia realizara el registro de los productos autorizados para su
destruccion.
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Cuando la empresa responsable llegue a recolectar los residuos peligrosos, el jefe de
departamento anotara en el manifiesto los datos requeridos (generador de residuos, el
total de los residuos registrados en bitacora, nombre y firma como responsable de la
entrega de los mismos).

El transportista debe anotar sus datos completos. (Nombre, firma y cargo).

El encargado de farmacia debe entregar al transportista los residuo peligroso asi como
original y dos copias del manifiesto y él conserva una copia que debe archivar en la
carpeta legal.

El transportista entrega los residuos a la empresa autorizada, junto con el original y una
copia del manifiesto.

La empresa autorizada firma el original del manifiesto y el holograma que lo acredita ante
la autoridad ambiental y lo envia al jefe de departamento en un plazo maximo de 30 dias
a partir de la fecha de recoleccion.

El area legal al recibir el manifiesto en original debe verificar tenga el holograma
correspondiente y que los datos estén correctos y completos. Debe enviar una copia via
correo electronico al supervisor de farmacia y entregar la original en forma fisica para
que sea archivada por diez afos junto con toda la documentacion que confirme el correcto
manejo de los residuos peligrosos.
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5.-REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

e Ley general de salud. Diario oficial de la federacién del 07 de febrero de 1984.
Ultima reforma publicada. DOF 01-06-2016

e Reglamento de insumos para la salud. Diario oficial de la federacion del 04 de
febrero de 1998. Ultima reforma publicada. DOF 14-03-2014

e Suplemento para establecimientos dedicados a la venta y suministro de
medicamentos y demas insumos para la salud. Sexta edicion, México 2018.

e Ley general del equilibrio ecoldgico y la proteccion al ambiente DOF 09-01-15

e Ley general para la prevencién y gestion integral de los residuos DOF 19-01-2018

e Reglamento de la Ley general del equilibrio ecoldgico y la proteccion al ambiente
en materia de evaluacién del impacto ambiental DOF 31-10-2014

6.- ANEXOS

e Dano ambiental. Es el que ocurre sobre algin elemento ambiental a
consecuencia de un impacto ambiental adverso.

¢ Residuos Peligrosos. Son aquellos que posean alguna de las caracteristicas de
corrosividad, reactividad, explosividad, toxicidad, inflamabilidad, o que contengan
agentes infecciosos que les confieran peligrosidad, asi como envases. recipientes,
embalajes y suelos que hayan sido contaminados cuando se transfieran a otro
sitio. de conformidad con lo que se establece en la Ley.
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1.- OBJETIVO

Establecer los lineamientos necesarios para que el personal de Dermo&farmacia sea
capacitado continuamente de acuerdo a las necesidades del departamento. Y asi poder
garantizar que el personal cuenta con el perfil del puesto solicitado

2.- ALCANCE

El presente procedimiento aplica para el supervisor de farmacia, jefe del departamento,
encargado de farmacia y todo el personal involucrado en el proceso.

3.-RESPONSABILIDADES
Supervisor de farmacia.

e Verificar que todo el personal de Dermo&farmacia cuente con la capacitacion
adecuada en la dispensacién de medicamentos. Y ésta documentacion se
encuentre en la carpeta de capacitacion.

Jefe del departamento.

e Proporcionar los examenes impresos al encargado de farmacia. Calificar las
evaluaciones realizadas por personal de Dermo&farmacia. Dar seguimiento al plan
anual de capacitacion: verificar que se cumpla éste procedimiento.

Encargado de farmacia.

o Aplicar las evaluaciones realizadas al personal y entregarlas al jefe de
departamento de Dermo&farmacia para que las califique. Y resguardarlas en la
carpeta de capacitacion.

Personal de farmacia.

e Realizar las evaluaciones correspondientes
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4.-DESARROLLO

El Jefe del departamento de Dermo&farmacia debe descargar los examenes de la
plataforma, imprimirlos y entregarlos al encargado de farmacia cuando lo solicite. Formato
1. Formato de evaluacion de capacitacién

El encargado de farmacia debe solicitar dos examenes por mes referente a los PNO al
jefe de departamento y proporcionar a todo el personal para que los realice. Y
posteriormente devolverlos para que los califique.

Cuando el jefe de departamento devuelva los examenes ya calificados al encargado de
farmacia. Debe registrar en el formato 2. Plan anual de capacitacién las calificaciones
aprobatorias obtenidas. En caso de ser Menor a 8.5 debe de leer nuevamente el
procedimiento asi como preguntar sus dudas; y realizar el examen nuevamente.

Todo el personal involucrado con el departamento de dermo&farmacia debe tomar el
curso SICAD (asistencia sistema Integral de Capacitacién en Dispensacién). Puede ser
via internet en la pagina:

https://www.anafarmex.com. mx/sistema-integral-de-capacitacionen-dispensacion-sicad

5.-REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

e Ley general de salud. Diario oficial de la federacion del 07 de febrero de 1984.
Ultima reforma publicada. DOF 01-06-2016

¢ Reglamento de insumos para la salud. Diario oficial de la federacién del 04 de
febrero de 1998. Ultima reforma publicada. DOF 14-03-2014

e Suplemento para establecimientos dedicados a la venta y suministro de
medicamentos y demas insumos para la salud. Sexta Edicion, México 2018.
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e Capacitacion. Actividades encaminadas a proporcionar, reforzar conocimientos

en el personal.

e Adiestramiento. Actividades encaminadas a generar o desarrollar actividades en

el personal.
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Formato 1. Formato de evaluacién de capacitacion.

I&ﬂ CAPACITACION DEL PER SONAL

Livenooo]
TEvE: VErsion. | VIgenie 8 pan dae FTozima revision. SOsAmyE 5 Fagina:
F-MEX-D15-2 o 01-01-18 01-01-20 NUEVD de

FROCEDIMIENTD No.

NOMEBRE;_ PUESTO:

FECHA: CALIFICACION:

LEE CON ATENCKON LAS SISUIENTES PREGLUNTAS ¥ CONTESTA
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Formato 2. Plan anual de capacitacion
i IL-II | CAPACITACION DEL PERSONAL
fHivedooo!
Clave: Versidr: | Vigerne aporfr de: Pragma resisor: Sefye Pagina:
F-MEG-015 a1 01-01-18 01-01-20 HUEWD
&
§ %
g3
MES Hao. Procedimientc s Hommallzados  de Operackn Calificacion
Haboacdn  de Procedimiernios Hormafizadas  de
1 | Operacian
2 | Bueros Pricices de dooumentac dan
Enare Adgusicidn de medcamenios y demds nsumos para la
3 | saud
Recmpodn vy regstro de madcameios y demds irsumos
4 | pora la salud
Mawjo y ocomsveodn de medcanedoes y  dends
3 rEuncs para la salud
Coral de oosencss de medcomenioes y demnds
FEBRERO 6 | irsumos pora la salud
Vierta o suminsro de medcamerdos y demnds  irmumos
T | pera la sahud
Dewolucidn de medcamerios y demds meumos para la
8 | saud a provesdores
Dewvalucidn de medcamerdioes y demds rsumos pora la
3 | =ud devmerios a la fBrmada
M | Acdiorias Woicas imermas (o auorspeccdn)  y ek
MARZD M| Audiforias doicas a provesdores  y oonraists
Calitracdn y mamenimisds de o= shomenios de
12 | medicdn por instandas auionzadas
Dermnca a la auonided —nitria de todo hecha, acio u
OIS que represee O nesge o provogque un dafio a la
13 | salud
ABRIL Destucodn de medcamerfios y demds rsumos pora [a
4 | =alud, deteviorades o ciduors uw obros residucs peligrosos
15 | Copacitacdn  de persorl
16 | Medides de seguridad e higiere ded persorsl
17 | Atencdn de confingena 2=
18 | Moo de desvisdones o no conforrnidades
MAYD Lnpiera de dness, mobliaio, medcanensios y  dends
13 | irsumos para la salud
2 | Prevencidn yconrdl_de la Bura nodiva
A | Roomadn, ahwodn y sduadn de guesss de los wusuesrnios
Hofficacidn de sospechos de rescdones e incidendes
22 | adver=os
JUNID Maferimierio prevenive y oomeciva de instlacones y
23 | matslizria
Refro de poducio ded mercado y noificaddn a la
24 | secretwia de sahud
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7. Control de cambios

FECHA | DESCRIPCION DEL CAMBIO | JUSTIFICACION REALIZADO APROBADO
POR POR

1

2

3

4

5

6

7
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8. FIRMAS DE CONOCIMIENTO

AREA NOMBRE FIRMA FECHA
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nombre
puesto

MES

No.

Procedimientos Normalizados de
Operacion

Calificacion

Elaboracion de Procedimientos
Normalizados de Operacion

Buenas Practicas de documentacion

Enero

Adquisicion de medicamentos y demas
insumos para la salud

Recepcion y registro de medicamentos y
demas insumos para la salud

Manejo y conservacion de
medicamentos y demas insumos para la
salud

FEBRERO

Control de existencias de medicamentos
y demas insumos para la salud

Venta o suministro de medicamentos y
demas insumos para la salud

Devolucion de medicamentos y demas
insumos para la salud a proveedores

Devolucion de medicamentos y demas
insumos para la salud de usuarios a la
farmacia

MARZO

10

Auditorias técnicas internas (o
autoinspeccién) y externas

11

Auditorias técnicas a proveedores y
contratistas

12

Calibracién y mantenimiento de los
instrumentos de medicidén por instancias
autorizadas

13

Denuncia a la autoridad sanitaria de todo
hecho, acto u omisién que represente un
riesgo o provoque un dafno a la salud

ABRIL

14

Destruccion de medicamentos y demas
insumos para la salud, deteriorados o
caducos u otros residuos peligrosos
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15 Capacitacién de personal
16 Medidas de seguridad e higiene del
personal
17 Atencién de contingencias
18 Manejo de desviaciones 0 no
MAYO conformidades
Limpieza de areas, mobiliario,
19 medicamentos y demas insumos para la
salud
20 Prevencién y control de la fauna nociva
21 Recepcion, atencién y solucién de
quejas de los usuarios
Notificacion de sospechas de reacciones
JUNIO 22 e incidentes adversos
Mantenimiento preventivo y correctivo de
23 instalaciones y mobiliario
Retiro de producto del mercado vy
24 notificacion a la secretaria de salud
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NOMBRE: PUESTO:
FECHA: CALIFICACION:

LEE CON ATENCION LAS SIGUIENTES PREGUNTAS Y CONTESTA

1.-
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1.- OBJETIVO

Establecer las normas y procedimientos de seguridad e higiene que debe cumplir el
personal que labora en Dermo&farmacia, con el fin de evitar accidentes que pongan en
riesgo su integridad fisica.

2.- ALCANCE

El presente procedimiento aplica para el propietario del establecimiento, representante
legal, supervisor de farmacia, encargado de farmacia y todo el personal involucrado en el
departamento.

3.-RESPONSABILIDADES
Propietario del establecimiento, representante legal y jefe de departamento.

e Proporcionar todos los recursos necesarios para tener y mantener el
establecimiento como un lugar de trabajo seguro; asegurando que todo el personal
sea capacitado en el uso de equipos contra incendios, asi como el proceder en un
caso de sismo o de cualquier otra emergencia.

Supervisor de farmacia.

e Verificar el cumplimiento de este procedimiento: y dar soporte en la resolucion de
hallazgos en seguridad e higiene.

Jefe de departamento, encargado de farmacia.

e Enviar al personal a capacitacién de prevencién y combate de incendios, primeros
auxilios. Atencion a emergencias y otros relacionados.

e Dar a conocer los elementos de seguridad dentro de Dermo&farmacia (extintores.
botiquin n de primeros auxilios, salidas de emergencia. etc.) su ubicacién y uso.
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Personal de farmacia.

e Asistir a los cursos de capacitacién, cooperar en la conservaciéon de las
condiciones del funcionamiento seguro de las instalaciones establecimiento.
Informar de toda condicién peligrosa o préactica insegura.

4.-DESARROLLO
PERSONAL

Dermo&farmacia debe tener el personal con el perfil requerido, calificado de acuerdo con
la descripcién depuestos, considerando el tipo de medicamentos y demas insumos para la
salud y el volumen que se maneja. Debe contar con un programa de capacitacién anual
que considere como minimo el manejo y control de medicamentos y demas insumos para
la salud, procedimientos normalizados de operacion (PNO), normas de seguridad e
higiene, atencion al usuario y proveedores segun las funciones que tenga asignadas.

En el caso de nuevas farmacias 0 personal de nuevo ingreso, la capacitacion debe
brindarse antes de iniciar las actividades o funciones y se debe programar y cumplir con la
actualizacion en estos temas cuando menos una vez al ano.

El personal que no sea profesional de la salud debe tener una escolaridad minima de
bachillerato o preparatoria y sus actividades no deben incluir el dar informacién o asesoria
de salud al publico, sino que unicamente podra informarlo indicado en las etiquetas de los
medicamentos y demas insumos para la salud.

El personal de farmacia debe presentarse en perfectas condiciones de aseo puntualmente
en Dermo&farmacia en su horario establecido, portar su uniforme y bata limpios y su
gafete de identificacion. El personal debe tener una buena presentacion, y conocer y
cumplir las normas de seguridad e higiene aplicables a sus funciones en general. Debe
portar ropa limpia (uniforme y bata) y gafete de identificacion. Ademas de utilizar el equipo
de seguridad y la indumentaria correspondiente a sus actividades.
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INFRAESTRUCTURA

El director general asi como el jefe de departamento de Dermo&farmacia deben
asegurarse de que sea independiente de cualquier otra razon social, debe estar separada
fisicamente de las areas de bebidas alcohdlicas, productos del tabaco. Alimentos
perecederos y de toda sustancia que ponga en riesgo la integridad, pureza, y
conservaciéon de los medicamentos y demas insumos para la salud.

El jefe de departamento debe garantizar el cumplimiento de las condiciones de
conservacién de los medicamentos y demas insumos para la salud, que evite que se
contaminen y que los proteja del medio ambiente y la fauna nociva. Debe verificar que las
areas estén provistas de ventilacion natural o artificial suficiente para la renovacion
continua del aire, y evitar el calor excesivo, la condensacion del vapor y la acumulacién de
polvo.

El jefe y encargado de departamento deben asegurar que la distribucion, el tamafno de
areas y el mobiliario sean adecuados al volumen de los productos que manejan y las
operaciones que realizan.

Deben asegurar que cuente con areas identificadas y rotuladas para recepcion,
almacenamiento, atencion al publico y entrega de los medicamentos y deméas insumos
para la salud; archivo, devoluciones, producto no apto para su venta (caducos o
deteriorados) y actividades administrativas.

El director general debe asegurar que el establecimiento cuenta con planta o servicio
alternativo de energia eléctrica para mantener en funcionamiento los sistemas de clima
artificial durante contingencias, para garantizar la conservacién de los medicamentos y
demas insumos para la salud.

El jefe de departamento debe asegurar que el suministro de agua potable sea suficiente
para las necesidades del personal. Que si los sistemas de aire acondicionado tienen
contacto con el agua, ésta sea potable. Y que en caso de contar con tomas de agua no
potable, sean plenamente identificadas.
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El jefe de departamento debe asegurar que los acabados de pare des, pisos y techos
sean lisos e impermeables para facilitar su limpieza. Debe asegurar que la instalacion
eléctrica se encuentre protegida para evitar riesgos de accidentes o siniestros.

El director general y el jefe de departamento debe garantizar que se cuente con servicios
sanitarios suficientes para el personal, con agua corriente, lavabo con jabén, aditamentos
para secarse las manos, sistema de desagiie en condiciones Optimas, cesto de basura
con tapay letrero alusivo al lavado de manos. Deben mantenerse Limpios.

El encargado de farmacia se debe asegurar que el mobiliario y estanteria sea de material
resistente y que estén colocados de tal manera que no puedan causar algun dafo al
personal en caso de que lleguen a caer por algun temblor’

El jefe de departamento debe supervisar que se encuentra la socializacién establecida por
proteccion civil (rutas de evacuacién, salidas de emergencia, localizacién de extintores.
etc.) Asi como de los procedimientos en caso de emergencias.

El jefe y el encargado de departamento deben asegurar la compra y resguardo del
botiquin de primeros auxilios, bien equipado y que sea de facil acceso. El botiquin debe
contener lo siguiente:

e Jabdn neutro (blanco): para higienizar heridas.

e Alcohol en gel: para desinfeccién rapida de las manos.

e Termometro: para medir la temperatura corporal.

e Guantes desechables de latex (2 pares): para no contaminar heridas y para
seguridad de la persona que

e asiste ala victima.

e (Gasas y vendas: para limpiar heridas y detener hemorragias.

e Antisépticos (yodo povidona, agua oxigenada): para limpiar las heridas.

e Tijera: para cortar gasas y vendas o la ropa de la victima.

e (Cinta adhesiva: para fijar gasas o vendajes.

e Alcohol al 70%: para la limpieza de instrumental de primeros auxilios.
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e Solucion salina normal (fisiolégica): para la higiene de grandes heridas y para el
lavado y descontaminacion de lesiones oculares.

e Libreta pequena y pluma: Para registrar datos que puedan ser solicitados o
indicados por el servicio de emergencias médicas.

e Vendas de varios tamafos: para vendaje de miembros.

5.-REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

e Ley general de salud. Diario oficial de la federacién del 07 de febrero de 1984.
Ultima reforma publicada. DOF 01-06-2016

e Reglamento de insumos para la salud. Diario oficial de la federacion del 04 de
febrero de 1998. Ultima reforma publicada. DOF 14-03-2014

e Suplemento para establecimientos dedicados a la venta y suministro de
medicamentos y demas insumos para la salud. Sexta edicion. México 2018.

e Reglamento de la Ley General de Proteccién Civil. DOF 09-12-15

¢ Manual de seguridad para la prevencion de delitos. David Lee. 2017

6.- ANEXOS
Protocolo de Primeros Auxilios
En caso de una emergencia médica se notificara inmediatamente al jefe de departamento.

En caso de que el paciente tenga pérdida de consciencia, le falte la respiracion, dolor de
pecho, imposibilidad para hablar y/o mover alguna parte del cuerpo se debe llamar a
servicio nacional de emergencias 066, Cruz roja mexicana 065, o 911

El paciente debe ser evaluado y atendido por el personal de emergencias, el personal de
farmacia solo debe administrar exclusivamente tratamiento de primeros auxilios. De ser
posible se notificara de inmediato de la situacion de emergencia a los familiares del
paciente.
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Acciones a tomarse en caso de sismo

Conservar la calma, no dejarse dominar por el panico. Pensar con claridad es lo méas
importante que debe hacer. Un fuerte temblor generalmente dura menos de un minuto,
probablemente 30 segundos. En cuanto se detecte el inicio del movimiento sismico, se
debe informar al personal de la situacion y pedirle que mantenga la calma, que no corra,
que se aleje de mobiliario que se pueda llegar a caer por el movimiento y se coloque en
una zona segura, en caso de que el sismo sea muy intenso, proceder a evacuar las
instalaciones, si en necesario apoyar en la evacuacion.

Refugiarse debajo de un escritorio, mesa u otro mueble fuerte. Si no hay muebles, dirijase
a un marco o muro. Colocarse en cuclillas o sentado, agarrado del mueble y cubriéndose
la cabeza y el rostro. Alejarse de ventanas y puertas de cristal, no usar los ascensores.
Cuidarse de los objetos que puedan caer. - Si es una persona con impedimentos en silla
de ruedas, busque un lugar seguro y ponga el freno a las ruedas. -Si esta fuera del
edificio, permanezca alli. - Alejarse de las lineas eléctricas, de gas o de agua, postes de
alumbrado eléctrico, arboles, edificios y muros. Y cuando sea posible dirigirse a un lugar
abierto, libre de riesgos.

Acciones a tomarse en caso de incendio

Si alguna persona miembro de Dermo&farmacia o administracion del establecimiento
detecta un fuego y sabe cémo utilizar un extintor procederd a usarlo. De no ser asi, debe
dar la voz de alarma inmediatamente. Si el fuego no puede ser controlado en sus
comienzos, el jefe de departamento debe ordenar un desalojo y llamar al nimero de
emergencias 911 6 al servicio de bomberos 068.

Los coordinadores de desalojo se moveran a sus lugares asignados y llevaran a cabo sus
funciones, manteniendo el orden. Controlar el acceso a las instalaciones y asegurar de
que haya una via de acceso libre para los vehiculos de emergencias.

El personal que pueda apoyar llevara a todas las personas al punto de reunién asignado,
siguiendo las directrices de los coordinadores de desalojo.
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Una vez en las areas de punto de reunién debe verificar que todos se encuentren bien.
Bajo ninguna circunstancia se debe volver a ingresar al edificio.

Cuando se declare el fin de la emergencia y si las condiciones lo permiten retornaran a su
area de labores y verificara que todos los miembros del departamento estén presentes.

Si la situacién es tal que no se pueda regresar a las areas de trabajo, el Director o la
persona que este asigne procederan a dar las indicaciones pertinentes.

Acciones a tomarse en caso de robo o violencia fisica

En caso de robo de mercancia, el personal debe mantener la calma, y si le es posible sin
arriesgar su integridad fisica, reportar con la mayor discrecion posible al personal de
seguridad la persona o personas sospechosas y dirigirse a un sitio alejado del riesgo.

En caso de robo directo, es preciso conservar la calma y muy importante es, sensibilizar a
las personas que nos acompafan, de que mantengamos la calma.

Es preciso hacer sentir al delincuente que tiene el control de la situacion y no gritar o
alterarse. ya que de lo contrario se puede, alterar, sentirse retado y, con el animo de
tomar el control total de la situacién, hacernos dafo

Bajar la mirada y obedecer. A los delincuentes no les gusta que los miremos a la cara,
pues los estamos identificando, por tanto, es importante bajar la mirada y obedecerle. No
vamos a someternos cobardemente ante él, vamos a acatar érdenes.

Mantenga las manos en una posicién en la que el delincuente las pueda observar en todo
momento. Escuchar al ladrén. Resulta fundamental prestar atencion y escuchar
atentamente lo que nos pide. En muchas ocasiones solo quieren el dinero de la caja e
irse.

Hablarle y prevenirle de cualquier movimiento. Es importante comunicarle de manera
verbal que vamos a acceder a sus demandas; "Vamos a acabar rapido con esto, no
vamos a tener ningun problema, te voy a entregar todo, no me hagas nada".
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Asimismo, debemos prevenirle respecto de cualquier movimiento que vayamos a hacer.
Es preciso considerar la posibilidad de que los delincuentes se encuentren bajo los
efectos de alguna droga, nerviosos, y un movimiento rapido o aspaviento, puede hacerle
pensar que sacaremos un arma para defendernos o lo intentaremos agredir.

Si la situacién comienza a complicarse y violentarse por alguna razén, finja un desmayo,
un ataque epiléptico, tirese al piso y convulsiénese, ello le permitird que el delincuente,
ante una accion no agresiva pero si comprometedora para €l, opte por huir de la escena.

Observar detalles. De manera discreta hay que fijarse en los rasgos de los delincuentes;
la forma en la que hablaban, -nortefio, costero, etc., si se comunicaban entre ellos y lo
hacian con algun mote o apodo, recordarlo. Distintivos tales como lunares, cicatrices,
tatuajes, uso de algun ‘piercing' o arete, observar sus zapatos y cinturdn, pues son cosas
que dificilmente se cambian los ladrones y este tipo de detalles conforman valiosa
informacién para la policia al momento de denunciarlos y proceder a su persecucion y
captura.
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7. Control de cambios

FECHA | DESCRIPCION DEL CAMBIO | JUSTIFICACION REALIZADO APROBADO
POR POR
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1.- OBJETIVO

Contar con un plan de accién que garantice el suministro de medicamentos seguros, eficaces y de
alta calidad a un costo razonable, para cubrir las necesidades mas urgentes de los afectados en
caso de contingencia, asegurando el suministro inmediato después de un fendmeno destructivo de
origen natural.

2.- ALCANCE

El presente procedimiento aplica para el Comprador SR. comprador Jr., supervisor de farmacia.
Encargado de farmacia, y todo el personal involucrado en el departamento.

3.-RESPONSABILIDADES
Comprador SR, comprador Jr. y supervisor de farmacias.

e Elegir los medicamentos e insumos para la salud que se necesiten durante la contingencia.
Verificar que se cumpla este procedimiento.

Encargado de farmacia.

e Realizar sugerencias de surtido al comprador SR. comprador Jr dependiendo de las
solicitudes del paciente.

Personal de farmacia.

¢ Dispensar los medicamentos e insumos para la salud solicitados. Asi como verificar que el
precio sea el acordado por Comprador SR.

4.-DESARROLLO

Comprador SR y comprador Jr. Supervisor de farmacia. Deben evaluar el estado de salud y
nutricional de la poblacion donde se presentara la contingencia e identificar las condiciones
ambientales que supongan un riesgo para la misma. Para asi identificar los problemas vy
necesidades béasicas para establecer el orden de prioridades.
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Comprador SR y comprador Jr. Supervisor de farmacia. Deben determinar las necesidades
prioritarias, estableciendo qué medicamentos e insumos para la salud son necesarios para atender
la contingencia.

Comprador SR y comprador Jr. Deben realizar una estimacién de necesidades oportuna, para
permitir sustentar el presupuesto solicitado, asi como determinar la programacién en los plazos
pertinentes para permitir la adquisicion oportuna y evitar situaciones de desabastecimiento.

Comprador SR y comprador Jr Deben tomar medidas precautorias para conseguir un
abastecimiento regular de los medicamentos e insumos esenciales o mas pronto posible durante
la contingencia. Los requerimientos deberan hacerse en funcién de la vigilancia epidemiolégica y
de los tipos de enfermedades locales.

Comprador SR y comprador Jr y supervisor de farmacia, deben establecer un sistema de control
del consumo de medicamentos. En las operaciones importantes es necesaria la participacion de un
farmacéutico o personal de salud a tiempo completo ya que se dan casos de prescripcion excesiva
de medicamentos por parte de los trabajadores sanitarios, debido a las presiones que ejercen los
refugiados.

5.-REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

e Ley general de salud. Diario oficial de la federacién del 07 de febrero de 1984. Ultima
reforma publicada. DOF 01-06-2016

e Reglamento de insumos para la salud. Diario oficial de la federacién del 04 de febrero de
1998. Ultima reforma publicada. DOF 14-03-2014

e Suplemento para establecimientos dedicados a la venta y suministro de medicamentos y
demas insumos para la salud. Sexta edicion. México 2018.

e Organizacion Mundial de la Salud (OMS)

e Fundacién de las Naciones Unidas para la Atencion de la Infancia (UNICEF)
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6.-Anexos

Medicamentos genéricos para todo tipo de desastres

DESCRIPCION PRESENTACION

Doxicilina Caps. 100mg.
Sulfato Ferroso Tabl. 200mg.

Acido Folico Tabl. 5mg.
Paracetamol Tabl. 500mg.

Acido Acetil Salicilico Tabl. 300mg.
Hidraxido de Aluminio Tabl. 200mg.
Cloroquina Tabl.150mg.

Trimetropin con Sulfametoxazol

Tabl. 80/400ms.

Bencilo Emulsion dérmica
300mg/ml.

Albendazol Tabl. 200mg.

Vitamina A,C,D Sol. Oral 15ml.

Clorafenicol Sol Oftalmica 5mg./ml.

Hipromelosa Sol. Oftalmica 0.5%

Electrolitos Orales

Polvo 27.9¢g

Sucedaneo de Leche humana de Pretermino

Lata 400 g. De polvo

Sucedaneo de Leche Humana de Termino

Lata 400 g. De polvo

Formula con Proteinas
Hidrolizadas, sin lactosa

Lata 400 g. De polvo

Formula con Proteinas Aisladas de Soya no
Lactea

Lata 400 g. De polvo
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PNO-MEX-017 01 01-08-19 14-08-21 Nuevo
Medicamentos genéricos para todo tipo de desastres

DESCRIPCION PRESENTACION
Salbutamol Jarabe 60 ml.
Salbutamol Aerosol 20mg.
Nafasolina Sol. Oftalmica
Sulfato Ferroso Tabl. 200mg.
Acido Folico Tabl. 5mg.
Paracetamol Tabl. 500me.
Acido Acetil Salicilico Tabl. 300mg.
Hidroxido de Aluminio Tabl. 200me.
Cloroquina Tabl.150me.

Trimetropin con Sulfametoxazol

Tabl. 80/400mg.

Bencilo Emulsion dermica
300meg/ml.

Albendazol Tabl. 200mg.

Vitamina A,C,D Sol. Oral 15ml.

Clorafenicol Sol Oftalmica 5mg./ml.

Hipromelosa

Sol. Oftalmica 0.5%

Electrolitos Orales

Polvo 27.9¢

Sucedaneo de Leche humana de Pretermino

Lata 400 ¢. De polvo

Sucedaneo de Leche Humana de Termino

Lata 400 g. De polvo

IFormula con Proteinas
Hidrolizadas, sin lactosa

Lata 400 g. De polvo

Formula con Proteinas Aisladas de Soya no
Lactea

Lata 400 g. De polvo

Elabord

Callck Pérez Sanchez .
Regulacion sanitaria

Shantal Jacks Zarzosa
Comprador Sr.

Autonzo
Fecha: 11.01-19
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Gerente de operaciones juridico
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7. Control de cambios

FECHA DESCRIPCION DEL CAMBIO JUSTIFICACION REALIZADO POR APROBADO
POR

Elabord Autonzo
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8. FIRMAS DE CONOCIMIENTO
AREA NOMBRE FIRMA FECHA
Elabord Elabord Autonzo
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1.- OBJETIVO

Establecer un sistema para identificar y solucionar cualquier desviacién no conformidad
detectada en Farmacia

2.- ALCANCE

El presente procedimiento aplica para el Comprador SR. comprador Jr. Jefe de
departamento. Supervisor de farmacia, encargado de farmacia, proveedores y todo el
personal involucrado en el proceso

3.-RESPONSABILIDADES
Encargado de farmacia, personal de farmacia.

e |dentificar los medicamentos e insumos para la salud, que presenten una no
conformidad.

Comprador SR. comprador Jr.

e Informar a los proveedores de los productos que presentan una no conformidad
consecutiva.

Jefe de departamento, encargado de farmacia.

e Dar solucion y seguimiento a la no conformidad y a las acciones correctivas o
preventivas implementadas.

Supervisor de farmacia.

e Verificar que éste procedimiento se cumpla.

Elabort Elabord Autornzo
Fecha: 11-01 Fecha: 11-01-19 ‘ Fecha 11~01-1.‘\!
g — .= \;,
0F “Shantal Jacks Zarzosa Lic. Felpe IMAvila Huerta
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4.-DESARROLLO

Cuando el personal de farmacia, detecte una desviacién o no conformidad dara aviso al
encargado de farmacia para implementar una accién correctiva inmediata. En caso de que
la implementacién requiera alguna autorizacion dara aviso al jefe de departamento para
que la emita y se corrija lo mas pronto posible.

Si la accidn correctiva o preventiva debe realizarla el comprador Sr y/o el comprador Jr. el
jefe de departamento debe enviar un correo, especificando la desviacion o no
conformidad presentada. Y los compradores Sr y/o Jr., dardn respuesta lo mas pronto
posible por el mismo medio, indicando la accién correctiva o preventiva segun sea el caso
y la fecha de solucion.

En la desviacion o no conformidad el responsable, debe dar respuesta inmediata para
indicar la accién correctiva que se va a implementar al jefe de departamento para pedir su
autorizacion. En caso de ser aprobada debe supervisar que la desviacion o no
conformidad elimino la causa. En caso contrario debe proponer nuevamente una
propuesta que cubra los requisitos establecidos.

Todas las no desviaciones o no conformidades deben tener evidencia fisica de su accion
preventiva o correctiva aplicada. Formato 1.

El encargado de farmacia debe llevar el control de las desviaciones o no conformidades y
archivarlas cronolégicamente. Asignando el numero de folio a dos numeros, guion medio,
seguido del afno a cuatro digitos. Es decir para la primera desviacién o no conformidad del
ano 2017 seria: 01-2017

Elabord Elabord Autonzo
Fecha: 11-01 Fecha: 11-01-19 — Fecha 11-01-15\:
AN ——= A = .= \"
QFB .t CleS Pérez Sanchez “Shantal Jacks Zarzosa Lic. Felpe IMAvila Huerta
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5.-REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

e Ley general de salud. Diario oficial de la federacién del 07 de febrero de 1984.
Ultima reforma publicada. DOF 01-06-2016

e Reglamento de insumos para la salud. Diario oficial de la federacion del 04 de
febrero de 1998. Ultima reforma publicada. DOF 14-03-2014

e Suplemento para establecimientos dedicados a la venta y suministro de
medicamentos y demas insumos para la salud. Sexta edicion, México 2018.

6.- ANEXOS
Definiciones

e Desviacion o No conformidad. No cumplimiento de un requisito previamente
establecido.

e Accion correctiva. Actividades que son planeadas ejecutadas, con el fin de
corregir una desviacién o no conformidad.

e Accion preventiva. Actividades que son planeadas y ejecutadas. para eliminar la
causa de una desviacibn o no conformidad u otra situacion potencialmente
indeseable y evitar su recurrencia.

Elabord Elabord Autonzd
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N AWIN———— = — .= \A
QF Cdes Pérez Sanchez “Shantal Jacks Zarzosa Lic. Fel pe IlMAvi'a Huerla
i Regulacién sanitaria Comprador Sr. | Gerente de operaciones juridico

163 |Page



[E Liverpool MANEJO DE DESVIACIONES O NO CONFIRMIDADES

“Datos del establecimiento”

Clave: Version:  Vigencia a partir de:  Proxima Revision ~ Sustituye a: Pagina:
PNO-MEX-018 01 01-08-19 14-08-21 Nuevo 4de5

7. Control de cambios

FECHA | DESCRIPCION DEL CAMBIO | JUSTIFICACION REALIZADO APROBADO
POR POR

Elaboro ) Elabord Aitonizo
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8. FIRMAS DE CONOCIMIENTO

AREA NOMBRE FIRMA FECHA
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Numero de desviacion: Fecha inicio informe:
Fecha compromiso: Fecha cierre de informe:

DESCRIPCION DE LA DESVIACION O NO CONFORMIDAD

ACCION CORRECTIVA (AC) O ACCION PREVENTIVA (AP) IMPLEMENTADA

Fecha Accion Descripcion de la accién Resultado
(conforme/No conforme)

Estatus

166 |Page




i 00 LIMPIEZA DE AREAS, MOBILIARIO, MEDICAMENTOS Y DEMAS
IE Liver ! INSUMOS PARA LA SALUD

”

“Datos del establecimiento

Clave: Version:  Vigencia a partir de:  Proxima Revision ~ Sustituye a: Pagina:
PNO-MEX-019 01 01-08-19 01-08-21 Nuevo 1de8
1.- OBJETIVO

Establecer la metodologia de limpieza necesaria para mantener en condiciones de orden
y limpieza las areas de la farmacia, para evitar que exista riesgo de contaminacion de los
insumos para la salud y productos diversos que se comercializan en la misma.

2.- ALCANCE

El presente procedimiento aplica para el supervisor de farmacia, encargado de farmacia y
todo el personal involucrado en el proceso.

Areas: atencion a clientes, recepcién de medicamentos, almacenamiento, entrega de los
medicamentos y demas insumos para la salud, archivo, devoluciones.

Equipo y mobiliario: escritorio, computadora, teléfono, pisos, paredes, techo, anaqueles,
entrepafos, cajones y todo aquel que este en contacto directo con el medicamento.

Medicamentos y demas insumos para la salud.
3.-RESPONSABILIDADES
Supervisor de farmacia.
o Verificar el cumplimiento de este procedimiento en todas las areas de farmacia.
Encargado de farmacia.

e Supervisar el cumplimiento de este procedimiento en todas las areas de farmacia,
asignar al personal de forma equitativa los anaqueles para mantener su limpieza,
orden, y caducidades vigentes en los insumos para la salud.

Personal de farmacia.

e Mantener limpio y ordenado el mobiliario asignado asi como las caducidades
vigentes de los insumos para la salud.

Elaborb Elabord T Autorzd
Fecha: 11-01 Fecha: 11-01-19 " Fecha ”-01-1?\5
U] Ll Pl W~ -
QFB.Juir Cales Pérez Sanchez “Shantal Jacks Zarzosa ic. Fe!pe IMAvi'a Huerta
| Regulacion sanitaria Comprador Sr. 7 Gerente de operaciones juridico

167 |Page



i 00 LIMPIEZA DE AREAS, MOBILIARIO, MEDICAMENTOS Y DEMAS
IE Liver ! INSUMOS PARA LA SALUD

”

“Datos del establecimiento

Clave: Version:  Vigencia a partir de:  Proxima Revision ~ Sustituye a: Pagina:
PNO-MEX-019 01 01-08-19 01-08-21 Nuevo 2de 8

4.-DESARROLLO
Establecimiento

Contar con mobiliario y estanteria de material resistente a los agentes limpiadores v,
colocado con una separacién minima de 20 cm del piso paredes y del techo para facilitar
la limpieza.

Los pisos y techos deben ser lisos para evitar su acumulaciéon de polvo y sea de facil
limpieza. La limpieza de areas debe registrarse cada que se realice la actividad en el
formato 1. De limpieza de é&reas, mobiliario, medicamentos y demas insumos para la
salud.

Cuando el jefe de farmacia realice la revision de la limpieza de las areas colocara en los
recuadros una C de conforme y una NC de no conforme cuando corresponda. En caso de
que coloque NC, lo debe registrar en observaciones el motivo de la no conformidad. Y la
persona que realizo la actividad debe repetirla.

Limpieza general

Contar con botes de basura recubiertos internamente con una bolsa de plastico. Retirar
diariamente el contenido al final de la jornada o cuantas veces sea necesario durante el
dia y recolectarlo en el bote destinado fuera del area de farmacia para su posterior
desecho.

Equipo y mobiliario

Con ayuda de una franela limpia y seca retirar el polvo acumulado, después, humedecer
otra franela limpia Unicamente con agua, y retirar los contaminantes presentes en las
areas. Enjuagar las veces necesarias y secar con otra franela limpia. Hacer una revision
visual para verificar que los contaminantes han sido retirados. En caso de ser necesario
realizar una segunda limpieza hasta que las areas se encuentren limpias.

Elabord Elabord Autorzd
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Pisos

Humedecer una jerga en una solucion de un limpiador liquido, y con ayuda de un
trapeador avanzar de adentro hacia afuera por la superficie sin levantarlo del suelo, con el
fin de que el polvo se quede adherido a él. Arrastrar con el trapeador las particulas que no
se hayan adherido a él hasta el lugar donde se recogeran con ayuda de una escoba y
recogedor. Enjuagar la jerga y el trapeador en agua limpia, exprimir y secar los pisos.

Pared

Humedecer una franela utilizando Unicamente agua y retirar el polvo que se pudiera
acumular o cualquier otro contaminante y enjuagarla cuantas veces sea necesario. Secar
con un trapo limpio.

Anaqueles

Se comenzara en el primer entrepafno y de arriba hacia abajo. Hasta que se termine de
realizar el proceso de limpieza del primero se puede continuar con el segundo y asi
sucesiva mente.

Colocar los medicamentos e insumos para la salud en un lugar donde no puedan sufrir
algun tipo de dafo (para su posterior limpieza).Con una franela limpia y humedecida en
una solucién de agua con detergente liquido, retirar los contaminantes adheridos al
anaquel. Retirar la solucidén con otra franela humedecida solamente en agua. Secar con
una franela limpia y colocar los medicamentos ya libres de restos de polvo.

Medicamentos e insumos para la salud

Retirar los medicamentos y demdas insumos para la salud del anaquel donde se
encuentran y colocarlos en un lugar donde no puedan sufrir ningun tipo de dano,
acomodandolos de la forma en que estan almacenados.

Para los medicamentos cuyo empaque secundario es el carton utilizar una franela seca,
retirar el polvo de los medicamentos e insumos para la salud teniendo cuidado de no
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danarlo; en el caso de aquellos cuyo empaque no sea carton, la limpieza puede llevarse a
cabo con una franela hUmeda cuando sea necesario.

Colocar nuevamente los productos en el lugar que les corresponde, sin alterar el orden en
el que originalmente se han almacenado. Manteniendo el sistema de Primeras Entradas.
Primeras Salidas y Primeras Caducidades, Primeras Salidas.

Realizar el registro de limpieza en el formato 1. Limpieza de areas, mobiliario,
medicamentos y damas insumos para la salud

Elabort Elabord Autorzo
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5.-REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

e Ley general de salud. Diario oficial de la federacién del 07 de febrero de 1984.
Ultima reforma publicada. DOF 01-06-2016

e Reglamento de insumos para la salud. Diario oficial de la federacion del 04 de
febrero de 1998. Ultima reforma publicada. DOF 14-03-2014

e Suplemento para establecimientos dedicados a la venta y suministro de
medicamentos y demas insumos para la salud. Sexta edicion, México 2018.

¢ NORMA Oficial Mexicana NOM-251-SSA1-2009, Practicas de higiene para el
proceso de alimentos, bebidas o suplementos alimenticios. DOF 01-03-2010

6.- ANEXOS
Definiciones

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

e Limpieza. Accidn que tiene por objeto quitar la suciedad

e Sistema PEPS (primeras entradas-primeras salidas), serie de operaciones que
consiste en garantizar la rotacién de los productos de acuerdo a su fecha de
recepcion, su vida util o vida de anaquel.

e Sistema PCPS (primeras caducidades-primeras salidas), al Sistema de valuacién
de inventarios que se basa en la suposicion de que las primeras unidades en
entrar al almacén o a la produccién seran las primeras en caducar. Sistema PCPS
(primeras caducidades-primeras salidas), al Sistema de valuacion de inventarios
que se basa en la suposicion de que las primeras unidades en entrar al almacén o
a la produccion seran las primeras en caducar.

Elabort Elabor6- o Autorzd
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FORMATO 1. Limpieza de areas, mobiliario, medicamentos y demas insumos para la
salud.

Hl LIMPIEZA DE AREAS, MOBILIARIO, MEDICAMENTOS ¥ DEMAS
Li | INSUMOS PARA LA SALUD
o0
Hve

CIEvE VEISION. | vigenie a panir oe. Frosima revisien. CUSTRUYE a. ]
F-MEX-013 i} 01-01-18 01-01-20 NUEWD

MEDTCAMENTOS
FECHA | EQUIFPDY | FIS0 | PARED [ ANAGUELES E INSUMOS REALIZO | SUPERVISO
MOEILIARIO PARA LA SALUD

o1
a2
03
04

a
06
a7
08
03
10
11
12
13
14
15
16
17

13
20
21
22
23
24
25
26
27
238
29
30
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7. Control de cambios

FECHA | DESCRIPCION DEL CAMBIO | JUSTIFICACION REALIZADO APROBADO
POR POR
1
2
3
2
5
6
7
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8. FIRMAS DE CONOCIMIENTO
AREA NOMBRE FIRMA FECHA
Elabord Elabord Autornzo

Fecha: 11-014%

FCAok Pérez Sanchez
Regulacién sanitaria

Fecha: 11-01-19
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Comprador Sr.
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A
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MEDICAMENTOS E ) )
FECHA EQUIPO Y PISO PARED ANAQUELES INSUMOS PARA LA REALIZO SUPERVISO
MOBILIARIO SALUD

01

02

03

04

05

06

07

08

09

10

11

12

13

14

15

16

17

18

19

20

21

22

23

24

25

26

27

28

29

30
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1.- OBJETIVO

Establecer los lineamientos a seguir en el proceso de fumigacion, para prevenir, controlar y
erradicar la apariciéon de plagas y con esto garantizar que las instalaciones estén libres de fauna
nociva

2.- ALCANCE

El presente procedimiento aplica para el Jefe de departamento. Supervisor de farmacia. Encargado
de farmacia, encargado de mantenimiento y todo el personal involucrado en el proceso

3.-RESPONSABILIDADES
Supervisor de farmacia.

e Verificar que el proveedor de servicio de fumigacién cumpla con los requisitos requeridos.
Jefe de departamento.

o Verificar el cumplimiento de periodicidad de la asistencia del servicio de fumigacién.
Encargado de farmacia.

e Inspeccionar las areas, anaqueles, muebles y exteriores para identificar riesgos de fauna
nociva en Dermo&farmacia.

Personal de farmacia.

¢ Notificar al encargado de farmacia o al jefe de departamento la sospecha presente de
alguna plaga.
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Encargado de mantenimiento.
e Proporcionar una copia a farmacia del servicio de fumigacion.
4.-DESARROLLO

El gerente de la sucursal debe contratar a una empresa que cuente con una Licencia Sanitaria
para servicios urbanos de fumigacion, desinfeccién y control de plagas.

La empresa prestadora del servicio debe realizar una inspeccién del establecimiento para
recomendar la frecuencia de aplicacion de plaguicidas y distribucion de trampas para el control de
la fauna nociva mas comuin en la zona, asi como realizar el presupuesto de sus servicios
considerando:

Aplicacién de plaguicidas residuales por lo menos una vez al mes, en horario acordado para
realizar el servicio previendo dias y horarios con poca afluencia de clientes.

La empresa prestadora del servicio debe garantizar el control de insectos voladores, rastreros y
roedores en el establecimiento. Y proporcionar un certificado de que se llevo a cabo el servicio,
éste debe contener impreso la razon social y domicilio completo, nimero de licencia sanitaria,
plagas sujetas a control. Productos utilizados y areas sujetas a tratamiento, deben estar foliadas y
deben contener la fecha en que se realizd el servicio y la firma autégrafa de quien emite el
certificado.

Si el programa de control de fauna no es suficiente para controlar los insectos voladores, puede
solicitar la instalacion de lamparas de luz UV para de insectos y colocarla en un lugar a distancia
de los medicamentos e insumos a la salud. No debe permitir la aplicacion de insecticidas aéreos
que presenten un riesgo de contaminacién en los productos.

El jefe de farmacia debe supervisar que se mantenga el programa vigente de control de fauna
nociva. Debe entregar para su archivo y resguardo al encargado de farmacia, copia de la Licencia
Sanitaria del proveedor del servicio, registro sanitario de los productos que se utilizan.

Sustituye a: Pagina:
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Asi como la constancia de los servicios que avalen el cumplimiento del programa y el contrato del
proveedor del servicio.

El encargado de farmacia debe archivar cronolégicamente en la carpeta legal el certificado de
ejecucién del servicio que el encargado de mantenimiento le entregara el dia que se realice dicha
accion. Y registrara en la bitacora respectiva (Formato 1. Control de fauna nociva).

En caso de presentarse alguna manifestacion de alguna plaga, el jefe de departamento se
comunicara con la empresa prestadora del servicio para que aplique las medidas de erradicacién
necesarias, y el encargado de farmacia archivara’ el certificado emitido tras la visita extraordinaria
del proveedor.

5.-REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

e Ley general de salud. Diario oficial de la federacién del 07 de febrero de 1984. Ultima
reforma publicada. DOF 01-06-2016

¢ Reglamento de insumos para la salud. Diario oficial de la federacién del 04 de febrero de
1998. Ultima reforma publicada. DOF 14-03-2014

¢ Suplemento para establecimientos dedicados a la venta y suministro de medicamentos y
demas insumos para la salud. Sexta ediciéon, México 2018.
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6.- ANEXOS
Formato 1. Bitacora control de fauna nociva
) Lﬂl FREVENCION ¥ CONTROL DE FAUNA NOCIVA
Liverpoo]
TlEve: VErson: 'ﬂ;EHEi parllr [+ =8 Frociima revision: =l 51I1L'5'E a I"-i-;lr-i
F-MEX-020 01 01-01-18 01-01-20 NUEVOD
b
RESULTADD
FECHADE WO, DEORDEN | SATISFACTORID | OBSCRVACKDNLS ENCARGADD DE JEFE DE
APLICACION S ND DEPARTAMENTD DEPARTAMENTD
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7. Control de cambios

FECHA DESCRIPCION DEL CAMBIO JUSTIFICACION REALIZADO POR APROBADO

POR

1
2
3
4
5
6
7
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8. FIRMAS DE CONOCIMIENTO

AREA NOMBRE FIRMA FECHA
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1.- OBJETIVO

Implementar un procedimiento para atender, resolver, evaluar. y dar seguimiento a las quejas y/o
sugerencias del usuario, con el fin de proporcionar un mejor servicio y atencién.

2.- ALCANCE

El presente procedimiento aplica para el Comprador SR, comprador Jr. Gerencia, Jefe de
departamento, supervisor de farmacia, encargado de farmacia y todo el personal involucrado en el
proceso

3.-RESPONSABILIDADES
Gerencia, Jefe de departamento y encargado de farmacia.

e Dar seguimiento a las quejas recibidas del area de farmacia, informar al cliente la solucioén
a su queja.

Comprador SR, comprador Jr.

e Dar seguimiento a las quejas recibidas.
Supervisor de farmacia.

e Apoyar en la solucién de la queja o a la implementacién de las sugerencias al cliente.
Personal de farmacia y todo personal involucrado en el proceso.

e Dar aviso al encargado de Farmacia sobre la recepcién de cualquier queja recibida.
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4.-DESARROLLO

El procedimiento inicia con la recepcién de una queja por los canales de comunicacion, ya sea a
través del buzén de quejas y sugerencias colocado en los almacenes, por medio del correo
electrénico atencion@liverpool.com.mx o llenando de manera directa el formato (que el jefe de
departamento brindara al usuario) de quejas y/o sugerencias disponible en farmacias. También a
través de comunicacion directa con personal de farmacia o jefe de departamento.

Cuando la queja sea por medio del buzén de quejas de los almacenes o del correo electrénico el
personal encargado debe canalizarlas al departamento de farmacia con el jefe de departamento.

El jefe de departamento revisara la queja, y en conjunto (cuando sea posible) con el encargado de
farmacia, supervisor de farmacia y gerencia daran seguimiento y solucién a la misma.

Cuando la queja se realice por comunicacién directa, el encargado de farmacia debe canalizar al
cliente con el jefe de departamento para que valore la queja y le proporcione (si lo cree
conveniente) el formato 1. Recepcion, atencion y solucién a quejas de los usuarios, y sea llenado
por el cliente.

Si es posible dar solucién inmediatamente recibido el reporte, el jefe de departamento informara al
cliente la accion a tomar; en caso de requerir mas tiempo, se le informara al cliente que en un
maximo de 48 horas se dara solucién a su queja.

Si al lapso de 48 horas no se tiene la solucion, el jefe de departamento informara via telefonica al
cliente el motivo de retraso de la misma y proporcionara una fecha probable.

Una vez generada la solucién y el jefe de departamento de respuesta inmediata al cliente,
procedera a llenar el formato 1. En el apartado correspondiente para el jefe de departamento. Lo
entregara al encargado de farmacia para que le coloque el nimero de folio y lo archive en orden
cronolégico en la carpeta de quejas y sugerencias.
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El jefe de departamento via correo informara al comprador Sr, al comprador Jr. al supervisor de
farmacia, al encargado de farmacia el reporte final de la queja

5.-REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

e Suplemento para establecimientos dedicados a la venta y suministro de medicamentos y
demas insumos para la salud. Sexta ediciéon. México 2018.
e 1SO 9001 :2015
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6.- ANEXOS

Formato 1. Recepcion, atencién y solucién a quejas de los usuarios.

@l RECEPCHIN, ATENCION ¥ SOLUCION DE QUEJAS DELOS USUARIOS
Liverpool
Clarve: Versdr: | Vigerde aparir de: Fragma reisor: Susiine a Falia:
F-MEX-021 o 01-01-18 01-01-20 NUEWD

FORMATO PARA QUEJAS ¥I0O SUGEREMCIAS

e

Para validsr =u queia yo sugerenca deberd  (gouisigy, algin duto que nos permita localizaro y dorle respuoesia,
Esta informacidn es de cardckr SONFIDENCIAL

Mornkbre: Correa Hecrdrmoa:

Tedddfora fja: Tedédforo mamwil_,

[ N=ATE SLEREMCLA

Esta sacclon eard Benada por el jafe de departamsnto.

Riespessia:

ATENTAMEMNTE FECEIDI FOR
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7. Control de cambios

FECHA DESCRIPCION DEL CAMBIO JUSTIFICACION REALIZADO POR APROBADO
POR
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8. FIRMAS DE CONOCIMIENTO

AREA NOMBRE FIRMA FECHA
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FORMATO PARA QUEJAS Y/O SUGERENCIAS

Fecha:

Para validar su queja y/o sugerencia debera requisitar algin dato que nos permita localizarlo y
darle respuesta. Esta informacién es de caracter CONFIDENCIAL.

Nombre: Correo Electrénico:

Teléfono fijo: Teléfono movil:

Describa su:

QUEJA: SUGERENCIA:
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Esta seccion sera llenada por el jefe de departamento.

Respuesta:
ATENTAMENTE. RECIBIDO POR:
Nombre y Firma Nombre y Firma

Jefe de departamento

Fecha:
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1.- OBJETIVO

Proporcionar un mecanismo eficaz para identificar posibles reacciones adversas de los
medicamentos durante su comercializacion y para confirmar su eficacia y seguridad

2.- ALCANCE

Este procedimiento aplica para Comprador SR, comprador Jr., Jefe de farmacia,
supervisor de farmacia, encargado de farmacia y todo el personal involucrado en el
proceso

3.-RESPONSABILIDADES

Es responsabilidad de todos los involucrados en el procedimiento cumplir con lo que esta
establecido.

Jefe de farmacia

o Notificar las sospechas de reacciones adversas de los medicamentos observadas
a los centros de farmacovigilancia.

Supervisor de farmacia

e Proporcionar los formatos suficientes de RAM a Dermo&farmacia y solucionar
dudas en el llenado del mismo.
e Verificar que la notificacion fue enviada al centro de farmacovigilancia.

Encargado de farmacia

e Resguardar los formatos y expedientes de RAM
o Explicar al personal de farmacia el llenado del formato de RAM.
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Personal de farmacia

e Proporcionar y orientar al paciente en el llenado del formato de RAM para que el
que presente su notificacion por escrito.

4.-DESARROLLO

El paciente puede realizar la notificacion aun cuando el medicamento o insumo para la
salud no se haya adquirido o no se maneje en Dermo&farmacia

Cuando el paciente pregunte y quiera realizar una notificacion de RAM, el personal de
farmacia, le informara al paciente los medios en los que puede realizar su notificacion de
RAM. (Formato 1. Notificacidn de reaccion adversa de medicamentos) y le explica “que
también lo puede hacer en Dermo&farmacia por medio de un formato. Si el paciente
decide la opcion dos, el personal de farmacia le debe proporcionar el Formato 2. Informe
de sospechas de reacciones adversas de los medicamentos; el paciente leeré la forma de
su llenado (anexo 1) y lo realizara con letra de molde, con pluma indeleble, puede hacerlo
en el establecimiento o llevarlo consigo para traerlo posteriormente.

Cuando el paciente entregue al personal de farmacia el formato de informe de sospecha
de RAM, éste lo entregara inmediatamente al encargado de farmacia

El encargado de farmacia lo entregara al jefe de departamento para que lo escanee y
envié el archivo en PDF al correo electronico farmacovigilancia@cofepris.gob.mx

El jefe de departamento lo devolvera (anexando la impresion del correo enviado), al
encargado de farmacia para que sea archivado en la carpeta legal. En el apartado de
"Sospecha de reacciones adversas de medicamentos”.
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5.-REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

e Ley general de salud. Diario oficial de la federacion del 07 de febrero de 1984.
Ultima reforma publicada. DOF 01-06-2016

e Reglamento de insumos para la salud. Diario oficial de la federacion del 04 de
febrero de 1998. Ultima reforma publicada. DOF 14-03-2014

e Suplemento para establecimientos dedicados a la venta y suministro de
medicamentos y demas insumos para la salud. Sexta edicion, México 2018.

¢ NORMA Oficial Mexicana NOM-220-SSA1-2012. Instalacion y operacién de la
farmacovigilancia. DOF 07-01-2013

6.- ANEXOS
Definiciones

Farmacovigilancia. Ciencia que trata de recoger, vigilar, investigar, y evaluarla
informacién sobre los efectos de los medicamentos, productos biolégicos, plantas
medicinales y medicinas tradicionales con el objetivo de identificar informacién nueva
acerca de las reacciones adversas y prevenir los dafios en los pacientes.

Notificacion espontanea. Método empleado en farmacovigilancia consistente en el
reporte que hacen los profesionales de la salud, pacientes o sus familiares, en lo
concerniente a las sospechas de reacciones adversas de los medicamentos.

Reaccion adversa a un medicamento (RAM). Cualquier reaccién nociva no
intencionada que aparece a dosis normalmente empleadas en el ser humano para la
profilaxis, el diagnédstico o el tratamiento o para modificacién de una funcién biologica.
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Formato 1. Notificacion de sospecha de una reaccion adversa de medicamentos.

SOSPECHA DE REACCION ADVERSA DE MEDICAMENTOS

Los medios por los que se puede realizar una notificacion de RAM son:

o - Medio telefénico: (55) 50805200 ext. 1452

- Atraves del Centro Integral de servicios: Oklahoma #14 col.
Napoles C.P. 03810. Del Benito Juarez, México D.F

Atravesde fa pagina de
COFEPRIS

www cofepris.gob mx

INFORMACION we rvann

COFEPRISdo laAalal
Fistema Docirtrco do Teamiles Santarian

FOrmaconiQlanca
——

Ahi aparece un vinculo para
TEMAS realizar el reporte de manera

e Formato o0 linea

Guias, Lncamunos y
Requonmeenias

Marco Janidico

También se puede entrar a través del enlace en la
pagina principal de COFEPRIS, que lleva la
leyenda: “Reporta aqui si te hizo dafio un
medicamento”, destacada con el siguiente icono.

e oportuna y sencilla. Se encuentra
it en la ventana principal del lado

derecho, en Ia seccion de
Comunicodes “INFORMACION RELEVANTE”

en la entrada
“Farmacovigilancia’, a
continuacion se hace clic en el
enlace: “formato en linea”
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Formato 2. Informe de sospechas de reacciones adversas de los medicamentos

SECRETARIA DE SALUD
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Anexo . Instrucciones del llenado para el informe de sospechas de reacciones adversas
de los medicamentos

1. No se debe hacer ninguna anotacién en los espacios sombreados, son de uso
exclusivo del CNFV.

2. Indicar los datos del medicamento sospechoso. De preferencia, los datos del
medicamento debe tomarlos de su caja o etiqueta, si no es posible, pueden omitirse los
datos de, nimero de lote, laboratorio productor y/o fecha de caducidad.

3. Indicar la forma farmacéutica (tabletas. jarabe, crema, etc) tal cual se indica en la caja o
etiqueta del medicamento (cuando sea posible).

4. Indicar con una X los sintomas de la reaccion adversa, en los espacios en blanco
pueden anotarse otros sintomas diferentes a los incluidos en el formato.

5. Describir lo mas detalladamente las circunstancias en que se presenté la reaccion
adversa, con objeto de que pueda ser evaluada, incluyendo si es posible:

Dosis y via de administracién del medicamento sospechoso.

Fechas de inicio y término del tratamiento.

Fechas de inicio y término de la reaccion.

Si desapareci6 o disminuy6 la reaccion al suspender el tratamiento.

Si la reaccion se ha presentado en mas de una ocasion en el mismo paciente.
Datos del paciente: edad peso, sexo, No incluir el nombre.

g. Sies necesario, continuar al reverso del formato.

~0 Q0o

6. Indicar si el medicamento se consumié por indicacién médica o por automedicacion.

7. Si fue por automedicacion, marcar con una X la opcion correspondiente en “; quién le
recomendd el medicamento?". En caso de “Otros” indicar de manera genérica: vecino,
amigo, compadre. Etc. No anotar nombres de personas.
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8. Anotar el nombre y domicilio completo de la farmacia para recibir informacion respecto

a la notificacion, asi como los teléfonos incluyendo clave lada y fax.

9. En fecha de recepcion indicar la fecha en que se realiza el llenado del formato. la fecha
de notificacion la incluira el area de ACN al enviarla a la Unidad de Farmacovigilancia.

10. La persona que realiza la notificacién debe indicar si es el paciente o la relacion que
tiene esta persona con el mismo (familiar. amigo, vecino, etc.).
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7. Control de cambios

FECHA | DESCRIPCION DEL CAMBIO | JUSTIFICACION REALIZADO APROBADO

POR POR

1
2
3
4
5
6
7
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8. FIRMAS DE CONOCIMIENTO
AREA NOMBRE FIRMA FECHA
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1.- OBJETIVO

Establecer los criterios, actividades y formatos para llevar a cabo los servicios de
mantenimiento preventivo, correctivo de los equipos, sistemas o areas de las
instalaciones de Dermo&farmacia

2.- ALCANCE

El presente procedimiento aplica para el jefe de departamento, supervisor de farmacia,
encargado de farmacia, encargado de mantenimiento y todo el personal involucrado en el
proceso.

3,-RESPONSABILIDADES
Jefe de departamento

e Dar seguimiento a los trabajos de mantenimientos requeridos. Verificar el
cumplimiento de este procedimiento. Realizar la verificacion de la Infraestructura y
equipo semestralmente.

Personal de mantenimiento

¢ Realizar la verificacién de la infraestructura y equipo semestralmente.

e Responder en tiempo y forma a los servicios solicitados por el personal de
farmacia.

e Proporcionar una respuesta a la requision de servicio manifestando la fecha en la
gue se proporcionara el mantenimiento.

e Garantizar la buena calidad del funcionamiento de los aparatos eléctricos asi
como la buena apariencia y seguridad del mobiliario y la estructura de
Dermod&farmacia
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Encargado de Farmacia

e Reportar cualquier desperfecto, anomalia o mal funcionamiento del equipo o
mobiliario.

e Supervisar el cumplimiento de este procedimiento en todas las areas de la
farmacia.

e Dar seguimiento directamente al cumplimiento de los reportes asi como las
respuestas de los mismos

Supervisor de farmacia
e Verificar el cumplimiento de este procedimiento.
4.-DESARROLLO

Diariamente el personal de farmacia previo y durante la realizacion de sus actividades
debe, verificar el buen funcionamiento de las instalaciones, equipo y mobiliario que se
encuentran en Dermo&farmacia.

El encargado de departamento cada mes debe realizar en compafia del jefe de
departamento un recorrido por las instalaciones para observar que equipos y mobiliarios
se encuentren en buenas condiciones. Y planear un mantenimiento preventivo. Debe
registrarlo en el formato 1. Mantenimiento preventivo de instalaciones y mobiliario.

El encargado de departamento debe reportar al jefe de departamento cualquier
desperfecto, animalia o mal funcionamiento del equipo, instalaciones y/o mobiliario para
que el area de mantenimiento lo verifique y corrija.

El encargado de departamento debe llenar el Formato 2. Mantenimiento correctivo de
instalaciones y mobiliario. Archivarlo en la carpeta de mantenimiento en Farmacia.
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5.-REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

e Ley general de salud. Diario oficial de la federacién del 07 de febrero de 1984.
Ultima reforma publicada. DOF 01-06-2016

e Reglamento de insumos para la salud. Diario oficial de la federacion del 04 de
febrero de 1998. Ultima reforma publicada. DOF 14-03-2014

e Suplemento para establecimientos dedicados a la venta y suministro de
medicamentos y demas insumos para la salud. Sexta edicion, México 2018.

e Norma Oficial Mexicana NOM-004-STPS-1999. Sistemas de proteccion vy
dispositivos de seguridad en la maquinaria y equipo que se utilice en los centros
de trabajo. DOF 31 -05-1999

6.- ANEXOS
Definiciones

¢ Mantenimiento correctivo: es la accion de revisar y reparar la maquinaria y
equipo que estaba trabajando hasta el momento en que sufrié la falla.

¢ Mantenimiento preventivo: es la accion de inspeccionar, probar y reacondicionar
la maquinaria y equipo a intervalos regulares con el fin de prevenir fallas de
funcionamiento
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Formato 1. Mantenimiento preventivo de instalaciones y mobiliario

)
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7. Control de cambios

FECHA | DESCRIPCION DEL CAMBIO | JUSTIFICACION REALIZADO APROBADO
POR POR
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8. FIRMAS DE CONOCIMIENTO

AREA NOMBRE FIRMA FECHA
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1.- OBJETIVO

Implementar un procedimiento en el que se establezcan los pasos a seguir para el retiro de los
medicamentos del establecimiento cuando lo notifique Secretaria de salud a través de COFEPRIS.
Esto con la finalidad de siempre poder garantizar al publico medicamentos eficaces y seguros.
Participando de esta forma con el resguardo de su salud.

2.- ALCANCE

El presente procedimiento aplica sobre Dermo&farmacia. Representante legal, comprador SR,
comprador Jr, jefe de departamento, supervisor de farmacia, encargado de farmacia y todo el
personal involucrado en el proceso.

3.-RESPONSABILIDADES
Comprador SR, comprador Jr., Area legal

e Dar a conocer en tiempo y forma las alertas sanitarias que se emitan a través de diferentes
medios de difusion.

Personal de farmacia
¢ Retirar al momento de la notificacion el producto descrito en el comunicado.
Encargado de farmacia

¢ Resguardar el producto debidamente identificado y colocarlo en area no apto para venta.
e Asegurarse de que todo el producto fue retirado de la venta al publico.

Supervisor de Farmacia

e Dar soporte en los retiros de producto y estar al tanto de las alertas sanitarias en la pagina
de la COFEPRIS.
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4.-DESARROLLO

El &rea legal en conjunto con el supervisor de farmacia, emitird un comunicado de forma inmediata
al jefe y al encargado de departamento, indicando detalladamente los datos del producto a retirar
de todas las areas del establecimiento junto con el formato 1. Formato de registro de retiro de
producto. El cual el jefe de departamento o encargado de farmacia debe llenar y colocar en la
carpeta solo destinada para alertas sanitarias.

El Comprador SR y comprador Jr. Bloquearan de manera temporal o permanente del sistema el
producto con aviso de alerta sanitaria registrando la leyenda “BLOQUEO POR ALERTA
SANITARIA".

El encargado de farmacia retirara inmediatamente de todas las areas del establecimiento toda
existencia fisica del producto con alerta sanitaria, colocandolo en el area de resguardo, no apto
para venta al publico debidamente identificado con un letrero que contenga la leyenda
“PRODUCTO NO APTO PARA LA VENTA.

CONFINAMIENTO TEMPORAL, PRODUCTO CON ALERTA SANITARIA" debe estar escrita con
letras escritas en color rojo y en mayusculas.

De un temario adecuado y visible. Para que pueda ser distinguido sin ninguna confusion por el
personal de farmacia.

A partir de ese momento el producto con alerta sanitaria queda bajo responsabilidad del encargado
de farmacia asi como del jefe d departamento. Y de todo el personal de farmacia.

El personal de farmacia desde el momento de su retiro de anaqueles, debe realizar la toma de
temperatura y humedad ambiental de los productos confinados.
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El Comprador SR y comprador Jr. Notificaran por medio impreso al proveedor que ya no se
recibiran pedidos del producto con alerta sanitaria, adjuntando una copia de los datos emitidos por
la Autoridad Sanitaria.

El supervisor de farmacia, resguardara toda la evidencia documentada en una carpeta exclusiva
para alertas sanitarias. Deberda estar debidamente identificada.

5.-REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

e Ley general de salud. Diario oficial de la federacion del 07 de febrero de 1984. Ultima
reforma publicada. DOF 01-06-2016

e Reglamento de insumos para la salud. Diario oficial de la federacién del 04 de febrero de
1998. Ultima reforma publicada. DOF 14-03-2014

e Suplemento para establecimientos dedicados a la venta y suministro de medicamentos y
demas insumos para la salud. Sexta ediciéon, México 2018.

e Procedimiento de retiro de producto. Anexo 8. COFEPRIS

6.- ANEXOS
Definiciones

e Correccion. Es cualquier modificacion o accién llevada a cabo por los procesadores en
conjunto con la Autoridad, con la finalidad de garantizar la inocuidad de sus productos. Las
correcciones pueden ser aplicables a cualquier etapa del proceso o incluso si es necesario,
a lo referente a etiquetado. Los procesadores deberan someter las correcciones a llevar a
cabo a efecto de que éstas sean validadas.

¢ Acciones legales. Conjunto de acciones que se deben llevar a cabo a efecto de inducir,
conminar, alentar o hacer cumplir la observancia de las leyes, reglamentos, normas,
acuerdos y demas regulaciones aplicables.
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e Liberaciéon. Término que implica la accién de retirar sellos o cualquier otro indicador
impuesto al producto por parte de la Autoridad como una prohibicion de actos de uso. Lo
anterior una vez que se ha determinado que dicho producto no representa riesgo alguno
para la salud publica. Si hay evidencia de que dicho producto no cumple con las
disposiciones legales, éste puede ser liberado para un uso diferente al del consumo
humano.

e Retiro. Es la accion de retirar del mercado cualquier producto que no cumpla con lo
establecido en la legislacion sanitaria vigente, e implica deficiencias en el etiquetado o
peligros que pueden derivar en un riesgo para la salud publica.

o Estrategia de retiro. Son todas las actividades derivadas de un retiro. Esto puede aplicar
0 no a medidas de seguridad sanitaria.

e Aseguramiento. Acto en el cual la Autoridad confisca producto como una prohibiciéon de
acto hasta que el procesador compruebe que el producto involucrado es inocuo para el
consumo humano o bien, cuando tal producto pueda ser utilizado para un uso industrial o
diferente al que implica consumo humano.

e Suspension. Actividad obligatoria aplicada por la Autoridad de manera inmediata cuando
un proceso, producto o servicio representa un riesgo para la salud publica. La suspension
puede ser total o parcial y su aplicacion debe ser en el preciso momento en el que la
Autoridad tiene conocimiento de cualquier alerta relacionada con la inocuidad del producto
a través de cualquiera de sus contactos: Autoridades Estatales, Federales o ambas.
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Formato 1. Formato de registro de retiro de producto.
Cofepris[> e »

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DE OPERACION SANITARIA
DIRECCION EJECUTIVA DE PROGRAMAS ESPECIALES

FORMATO DE REGISTRO DE RETIRO DE PRODUCTO’

No. de crden de visita Fecha: |

Nombre de la empresa:

Domicilic:
Tel&ono:
Recibe producto de la empreta (nombre dal proveedar)
Dicha empresa lo ha comunicada que retire de Ia venta al publico algun
producto l ] [ ]
Si No

En caso afirmativo proporcione los siguientes catos:
+ cantdad total del producto adquirido.

+ fecha del retiro:

* nombre del producto retirado:

+ presentacidndel producto retirado:

« cantidad dos produects retirads:

+ MNo.delote dal producto retirado.

+ Describa que acciones realizo con el producto retirado:

Eate Tormmato o4 llenado por I empretd que vende of producTe Sirectimente al tonsumidor
(Uenda 0 SuIoaerviKio, MErtaco, e1i.) la Cull "etio un rodudlo por solutud del jrodutor o

Elabord Elabord Autonzd
Fecha: 11-01 Fecha: 11-01-19 ~ Fecha: 11.01-19 .
== e - ’\A
. anche: Shantal Jacks Zarzosa Lic. Fel pe IMAvi'a Huerla
Regulacién sanitaria Comprador Sr. Gerente de operaciones juridico
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7. Control de cambios
FECHA DESCRIPCION DEL CAMBIO JUSTIFICACION REALIZADO POR APROBADO
POR
1
2
3
4
5
6
7
Elabord Elabord Autonzo
Fecha: 11-01 Fecha: 11.01-19

Fecha: 11-01-19 /

aF gk Pérez Sanchez

Regulacién sanitaria

Shantal Jacks Zarzosa
Comprador Sr.

s \A
Lic. Felpe IMAvi'a Huerta

Gerente de operaciones juridico
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8. FIRMAS DE CONOCIMIENTO

AREA NOMBRE FIRMA FECHA

Elabord Elabord Autonzd
Fecha: 11-01 Fecha: 11-01-19 ’ Fecha: 11.01-19
OF . Shantal Jacks Zarzosa Lic. Felpe IlMAvi'a Huerla
Regulacién sanitaria Comprador Sr. Gerente de operaciones juridico
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