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I. INTRODUCCION

Los establecimientos dedicados a la distribucién y suministro o expendio de
los medicamentos son Farmacias, Boticas, Droguerias y Almacenes de Deposito y
Distribucion de Medicamentos o Productos Biolégicos para uso Humano
(ADDMPBUH); para que estos puedan comercializar tales insumos, es necesario
cumplir con requisitos minimos, como son: caracteristicas del local, manejo de los
productos, documentacién, personal, etc. que se evalian con las Actas de
Verificacién Sanitaria para cada establecimiento, de acuerdo con el giro
correspondiente. Dichas Actas estan basadas en la Ley General de Salud,
Reglamento de Insumos para la Salud, Suplemento da la Farmacopea de los
Estados Unidos Mexicanos para Farmacias, Boticas, Droguerias y Aimacenes de
Depésito y Distribucion de Medicamentos o Productos Biolégicos para uso
Humano, asi como en la NOM 059-SSA1-1993 de Buenas Practicas de
Fabricaciébn para Establecimientos de la Industria Quimico Farmacéutica
dedicados a la fabricacion de medicamentos, y NOM 072-SSA1-1993 de
Etiquetado de Medicamentos.

Los medicamentos han sido clasificados en diferentes grupos o fracciones. Si las
Farmacias o los ADDMPBUH manejan medicamentos clasificados de alto riesgo,
es decir medicamentos controlados y de origen bioldgico, necesitan de una
autorizacion, que es la Licencia Sanitaria y de un Responsable Sanitario, y si se
manejan productos de los grupos IV, V, y VI se debe presentar Aviso de
Funcionamiento y el propietario sera el responsable en los términos del articulo
261 de la Ley General de Salud.
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Il. MARCO TEORICO
A. Definiciones

» Almacén de Depésito y Distribucion de Medicamentos o productos
Biolégicos para uso Humano. Sitio de asignacion para guardar producto
terminado del rubro de medicamentos, en condiciones de conservacion
adecuada para mantener la estabilidad de sus caracteristicas fisicoquimicas
y biolégicas, conforme a lo establecido en los materiales impresos en
cajas, etiquetas e instructivos acordes a lo autorizado por la Secretaria de
Salud, garantizando asi su accidn terapéutica como unica finalidad para el

usuario.’

» Farmacia. El establecimiento que se dedica a la comercializacién de
especialidades farmacéuticas, incluyendo aquéllas que contengan
estupefacientes y psicotrépicos, insumos para la salud en general y
productos de perfumeria, belleza y aseo.**

» Medicamento. Toda sustancia o mezcla de sustancias 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

farmacoldgica, caracteristicas fisicas, quimicas y biolégicas. "%’

» Farmacéutico. Profesional capacitado para la preparacion de
medicamentos, control, desarrollo, asi como para la conservacién

distribucion y dispensacién de medicamentos.
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Y

Procedimiento normalizado de operacion. Documento que contiene las
instrucciones necesarias para llevar a cabo de manera reproducible una

operacion.’

Libro de control. Se entiende por libros de control a la compilacion de
registros graficos obtenidos por cualquier sistema autorizado, siempre y
cuando contengan los datos necesarios para el control de estupefacientes y

psicotropicos.>

Botica. Establecimiento que se dedica a la comercializacion de
especialidades farmacéuticas, incluyendo aquéllas que contengan
estupefacientes y psicotrépicos o demas insumos para la salud.®

Drogueria. Establecimiento que se dedica a la preparacion y expendio de
medicamentos magistrales y oficinales, ademas de la comercializacion de
especialidades farmacéuticas, incluyendo aquéllas que contengan
estupefacientes psicotropicos y otros insumos para la salud.®
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B. GENERALIDADES

En el plan de desarrollo 1989-1994, se senala que el objetivo mas amplio
de la politica de la salud, asistencia y seguridad social es perseguir e impulsar la
proteccion a todos los mexicanos, brindando servicios y prestaciones oportunas,
eficaces, equitativos y humanitarios, que coadyuven efectivamente al

mejoramiento de sus condiciones de bienestar social en esta materia.

La salud se entiende en un sentido amplio que no es solo la ausencia de
enfermedad, sino un estado de completo bienestar fisico y mental. La salud es un
elemento imprescindible del desarrollo y, en una sociedad que tiene como

principio la justicia y la igualdad sociales, es un derecho esencial de todos.

Ya que toda persona tiene derecho a la proteccion de la salud, en términos
del articulo 4° de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos, en

1984 es publicada la Ley General de Salud, que reglamenta dicho derecho, que

tiene toda la poblacit.')n.3

La Secretaria de Salud es la autoridad que se encarga del control y
vigilancia sanitaria, es por eso que el 5 de julio de 2001 es publicado en el Diario
Oficial de la Federacion, el decreto de la creacion de la Comisién Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS), como un 6rgano administrativo
desconcentrado de la Secretaria de Salud, con autonomia técnica, administrativa y
operativa, que tiene como algunos de sus principales objetivos, ejercer el control y
vigilancia sanitaria de los insumos para la salud, de las actividades relacionadas
con estos y de los establecimientos destinados al proceso de dichos productos, y
el de autorizar el proceso, importacién, exportacion, adquisicién, venta,

distribucion y utilizacién de medicamentos y materias primas.®
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La Comision de Autorizacion Sanitaria y la Comision de Operacién Sanitaria
(antes Direccion de Evaluacion de Procesos de la Industria Quimico
Farmacéutica), son areas que forman parte de la COFEPRIS, la primera es la
encargada de las autorizaciones y la segunda es la encargada del control y
vigilancia sanitaria de los establecimientos con el giro de Farmacia, Botica,
Drogueria y Almacenes de Depésito y Distribucion de Medicamentos o productos
Biologicos de uso Humano. Esta direccion ha elaborado las Actas de Verificacion

cerradas con diferentes giros (ver anexos) para la evaluacion de cada uno de

estos establecimientos.®

C. ACTA DE VERIFICACION CERRADA PARA FARMACIAS

Las actas de verificacion cerrada para Farmacias y Almacenes de Depésito
y Distribucion de Medicamentos o Productos Biolégicos para uso Humano, son
documentos en donde se plasman los requisitos minimos necesarios que han de
cumplirse por parte de dichos establecimientos, y en los que el Verificador
Sanitario asienta todas las irregularidades y anomalias que se detectan durante la
visita de verificacion sanitaria, las cuales estan basadas en los siguientes

articulos:

1. Ley General de Salud

Articulo 47. Los establecimientos de servicios de salud deberan presentar Aviso
de Funcionamiento a la Secretaria de Salud, en el supuesto previsto en el primer
parrafo del articulo 200-BIS de esta ley. En el aviso se expresaran las
caracteristicas y tipo de servicios a que estén destinados y, en el caso de
establecimientos particulares, se sefialara también al Responsable Sanitario.

En la operaciéon y funcionamiento de los establecimientos de servicios de
salud se deberan satisfacer los requisitos que establezcan los reglamentos y

normas oficiales mexicanas correspondientes.
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Articulo 83. Quienes ejerzan las actividades profesionales, técnicas y auxiliares y
las especialidades a las que se refiere este capitulo, deberan poner a la vista del
publico un anuncio que indique la institucién que le expidi6 el titulo, diploma o
certificado, y en su caso, el nimero de su correspondiente cédula profesional.
Iguales menciones deberan consignarse en los documentos y papeleria que
utilicen en el ejercicio de tales actividades y en la publicidad que realicen a su
respecto.

Articulo 194 f. 1 y Il. Para efectos de este Titulo, se entiende por control sanitario,
el conjunto de acciones de orientacién, educaciéon, muestreo, verificacion y en su
caso, aplicacién de medidas de seguridad y sanciones, que ejerce la Secretaria de
Salud con la participacion de los productores, comercializadores y consumidores,
en base a lo que establecen las normas oficiales mexicanas y otras disposiciones
aplicables.

El ejercicio del control sanitario sera aplicable al:

|. Proceso, importacion y exportacion de alimentos, bebidas no alcohdlicas,
bebidas alcohdlicas, productos de perfumeria, belleza y aseo, tabaco, asi
como de las materias primas y, en su caso, aditivos que intervengan en su
elaboracion;

Il. Proceso, uso, mantenimiento, importacién, exportacién, y disposicién final
de equipos médicos, protesis, oOrtesis, ayudas funcionales, agentes de
diagnostico, insumos de uso odontolégico, materiales quirirgicos, de
curacién y productos higiénicos.

El control sanitario del proceso, importacion y exportacion de medicamentos,
estupefacientes y substancias psicotropicas y las materias primas que intervengan
en su elaboracién, compete en forma exclusiva a la Secretaria de Salud, en
funcion de potencial de riesgo para la salud que estos productos representan.
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Articulo 198. Unicamente requieren autorizacion sanitaria los establecimientos
dedicados a:

El proceso de los medicamentos que contengan estupefacientes y
psicotrépicos, vacunas, toxoides, sueros y antitoxinas de origen animal, y

hemoderivados.

. La elaboracion, fabricacién o preparaciéon de medicamentos, plaguicidas,

nutrientes vegetales o sustancias téxicas o peligrosas;

. La aplicacién de plaguicidas;

La utilizacion de fuentes de radiacién para fines médicos o de diagnéstico, y

Los establecimientos en que se practiquen actos quirdrgicos u obstétricos.

La solicitud de Licencia Sanitaria debera presentarse ante la autoridad

sanitaria, previamente al inicio de actividades.

Cuando asi se determine por acuerdo del Secretario, los establecimientos en

que se realice el proceso de los productos a que se refiere el articulo 194 de esta

Ley y su transporte deberan sujetarse a las normas de funcionamiento y seguridad

que al respecto se emitan.

Articulo 200-BIS. Deberan dar Aviso de Funcionamiento los establecimientos que

no requieran de autorizacion sanitaria. El aviso a que se refiere este articulo

debera presentarse por escrito a la Secretaria de Salud o a los gobiernos de las

entidades federativas, dentro de los diez dias posteriores al inicio de operaciones

y contendra los siguientes datos:

Nombre y domicilio de la persona fisica o moral propietaria del
establecimiento;

. Domicilio del establecimiento donde se realiza el proceso y fecha de inicio

de operaciones;

. Procesos utilizados y linea o lineas de productos;

Declaraciéon, bajo protesta de decir verdad, de que se cumplen los
requisitos y las disposiciones aplicables al establecimiento;
Clave de la actividad del establecimiento, y
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VL.

Numero de cédula profesional, en su caso, de Responsable Sanitario.

Articulo 206. Se considera adulterado un producto cuando:

Su naturaleza o composicidon no corresponden a aquellas con que se
etiquete, anuncie, expenda, suministre o cuando no corresponda a las
especificaciones de su autorizacion, o

Haya sufrido tratamiento que disimule su alteraciéon, se encubran defectos

en su proceso o en la calidad sanitaria de las materia primas utilizadas.

Articulo 208. Se considera alterado un producto o materia prima cuando, por la

accion de cualquier causa, haya sufrido modificaciones en su composicion

intrinseca que:

I
Il
Ml

Reduzcan su poder nutritivo o terapéutico;

Lo conviertan en nocivo para la salud, o

Modifiquen sus caracteristicas, siempre que éstas tengan repercusién en la
calidad sanitaria de los mismos.

Articulo 213. Los envases y embalajes de los productos a que se refiere este

titulo deberan sujetarse a las especificaciones que establezcan las disposiciones

aplicables.

Articulo 226. Los medicamentos, para su venta y suministro al publico, se

consideran:

Medicamentos que solo pueden adquirirse con receta o permiso especial,
expedido por la Secretaria de Salud, de acuerdo a los términos sefialados
en el capitulo V de este titulo;

Medicamentos que requieren para su adquisicion receta médica que debera
retenerse en la Farmacia que la surta y ser registrada en los libros de
control que al efecto se lleven, de acuerdo con los términos sefalados en el
capitulo VI de este titulo. EI médico tratante podra prescribir dos
presentaciones del mismo producto como maximo, especificando su
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VI.

contenido. Esta prescripcion tendra vigencia de 30 dias a partir de la fecha
de elaboracién de la misma;

Medicamentos que solo pueden adquirirse con receta médica que se podra
surtir hasta tres veces, la cual debe sellarse y registrarse cada vez en los
libros de control que al efecto se lleven;

Medicamentos que para adquirirse requieren receta meédica, pero que
pueden surtirse tantas veces como lo indique el médico, que prescriba;
Medicamentos sin receta, autorizados para su venta exclusivamente en
Farmacias, y

Medicamentos que para adquirirse no requieren receta médica y que

pueden expenderse en otros establecimientos que no sean Farmacias.

No podran venderse medicamentos u otros insumos para la salud en puestos

semifijos, médulos moéviles o ambulantes.

Articulo 233. Quedan prohibidos la venta y suministro de medicamentos con

fecha de caducidad vencida.

Articulo 257. Los establecimientos que se destinen al proceso de los productos a

que se refiere el capitulo IV de este titulo, incluyendo su importacion y exportacion,

se clasifican, para los efectos de esta Ley, en:

Fabrica o laboratorio de materias primas para la elaboraciéon de
medicamentos o productos biolégicos para uso humano;

Fabrica o laboratorios de medicamentos o productos biolégicos para uso
humano;

Fabrica o laboratorio de remedios herbolarios;

Laboratorio de control quimico, bioloégico, farmacéutico o de toxicologia,
para el estudio, experimentacion de medicamentos y materias primas, o
auxiliar de la regulacion sanitaria;

Almacén de acondicionamiento de medicamentos o productos biologicos y

de remedios herbolarios;
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VI. Almacén de depdsito y distribucion de medicamentos o productos
biolégicos para uso humano;

VIl. Almacén de deposito y distribucién de materias primas para la elaboracion
de medicamentos para uso humano;

VIIl. Drogueria: El establecimiento que se dedica a la preparacion y expendio de
medicamentos magistrales y oficinales, ademas de la comercializacion de
especialidades farmacéuticas, incluyendo aquéllas que contengan
estupefacientes y psicotropicos y otros insumos para la salud;

IX. Botica: El establecimiento que se dedica a la comercializacion de
especialidades farmacéuticas, incluyendo aquéllas que contengan
estupefacientes y psicotrépicos o ademas insumos para la salud;

X. Farmacia: El establecimiento que se dedica a la comercializacion de
especialidades farmacéuticas, incluyendo aquéllas que contengan
estupefacientes y psicotrépicos, insumos para la salud en general y
productos de perfumeria, belleza y aseo;

Xl. Establecimientos destinados al proceso de medicamentos para uso
veterinario, y

Xll. Los demas que determine el Consejo de Salubridad General.

Articulo 258. Los establecimientos a que se refieren las fracciones |, Il, IV y XI,
del articulo 257 y los relativos a las demas fracciones cuando utilicen o
suministren los productos sefialados en la fraccion | del articulo 198 de esta ley,
deberan contar con la Licencia Sanitaria correspondiente expedida por la
Secretaria de Salud. Dichos establecimientos deberan poseer y utilizar la Gltima
edicion de la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos y sus suplementos
oficiales elaborados por la propia Secretaria.

Los establecimientos diversos a los referidos en el parrafo anterior sélo
requeriran presentar Aviso de Funcionamiento ante la Secretaria de Salud y contar
con los suplementos de la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos relativos
a la venta y suministro de medicamentos.
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Articulo 259. Los establecimientos citados en el articulo 257 de esta ley deberan
de contar con un responsable de la identidad, pureza y seguridad de los
productos.

Los responsables deberan reunir los requisitos establecidos en las
disposiciones aplicables y seran designados por los titulares de las Licencias o
propietarios de los establecimientos, quienes daran el aviso correspondiente a la
Secretaria de Salud.

Articulo 260 f. |, lll y IV. Los Responsables Sanitarios de los establecimientos a
que se refiere el articulo 257 de esta ley, deberan ser profesionales con titulo
registrado por las autoridades educativas competentes, de acuerdo con los
siguientes requisitos:

I. En los establecimientos en los que se refieren la fracciones |, IV, V y VI
debera ser farmacéutico, quimico farmacéutico bidlogo, quimico
farmacéutico industrial o profesional cuya carrera se encuentre relacionada
con la farmacia; en los casos del establecimiento que fabriquen
medicamentos homeopaticos, el responsable podra ser un homeopata.

lll. En los establecimientos sefialados en las fracciones Il y VIIl, ademas de
los profesionales citados en la fraccién |, podra ser responsable un médico;

IV. En los establecimientos sefalados en las fracciones IX y X, Gnicamente
requieren dar aviso de responsable, aquellos que expendan medicamentos
que contengan estupefacientes u substancias psicotrdpicas. De no ser el
caso, el propietario sera el responsable en los términos del articulo 261 de
esta ley.

Articulo 368. La autorizacion sanitaria es el acto administrativo mediante el cual la
autoridad sanitaria competente permite a una persona publica o privada, la
realizacion de actividades relacionadas con la salud humana, en los casos y con
los requisitos y modalidades que determine esta Ley y demas disposiciones
generales aplicables.
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Articulo 369. Las autorizaciones sanitarias seran otorgadas por la Secretaria de
Salud o por los gobiernos de las entidades federativas, en el ambito de sus
respectivas competencias, en los términos de esta Ley y demas disposiciones

aplicables.

Articulo 370. Las autorizaciones sanitarias seran otorgadas por tiempo
indeterminado, con las excepciones que establezca esta Ley. En caso de
incumplimiento de las normas oficiales mexicanas las autorizaciones seran

canceladas.

Articulo 374. Los obligados a tener Licencia Sanitaria deberan exhibirla en un

lugar visible del establecimiento.

Articulo 376. Requieren registro sanitario los medicamentos estupefacientes,
substancias psicotropicas y productos que los contengan; equipos meédicos,
protesis, ortesis, ayudas funcionales, agentes de diagnostico, insumos de uso
odontolégico, materiales quirdrgicos y de curacién y productos higiénicos; asi
como plaguicidas, nutrientes vegetales y substancias toxicas o peligrosas. El
registro solo podra ser otorgado por la Secretaria de Salud y sera por tiempo
indeterminado, sin perjuicio de lo establecido en el articulo 378 de esta ley.

Articulo 396. La vigilancia sanitaria se llevara a cabo a través de las siguientes
diligencias:

I. Visitas de verificacién a cargo del personal expresamente autorizado por la
autoridad sanitaria competente para llevar a cabo la verificacion fisica del
cumplimiento de la ley y demas disposiciones aplicables, y

Il. Tratdndose de publicidad de las actividades, productos y servicios a que se
refiere esta Ley, a través de las visitas a que se refiere la fraccion anterior o
de informes de verificacion que reunan los requisitos sefialados por el
articulo siguiente.
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Articulo 397. Las autoridades sanitarias podran encomendar a sus verificadores,
ademas, actividades de orientacién, educacion y aplicacion, en su caso, de las
medidas de seguridad a que se refieren las fracciones VIl y X del articulo 404 de
esta Ley.

Articulo 398. Las verificaciones podran ser ordinarias o extraordinarias. Las
primeras se efectuaran en dias y horas habiles y las segundas en cualquier
tiempo.

Para los efectos de esta Ley, tratandose de establecimientos industriales,
comerciales o de servicios, se consideraran horas habiles las de su
funcionamiento habitual.?

2. Reglamento de Insumos para la Salud

Articulo 24. Las etiquetas deberan contener cuando menos la siguiente
informacién sanitaria y reunir las caracteristicas y requisitos que establezca la
Norma correspondiente:
I. La denominacion genérica;
Il. La denominacién distintiva, excepto cuando se trate de los medicamentos
genéricos intercambiables;
lll. La declaracion de ingredientes activos;
IV. La identificacion y domicilio del fabricante y, en su caso del distribuidor;
V. Las instrucciones para su conservacion;
VI. La fecha de caducidad;
VIil. El nimero de lote;
VIIl. La dosis y via de administracion;
IX. Las leyendas precautorias, incluyendo su riesgo de uso en el embarazo;

X. Las leyendas de advertencia;

13
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Xl. La leyenda o simbolo que, en su caso, lo identifique como medicamento
genérico intercambiable, y
Xll. Las especificaciones del organismo vivo que se utilizé para la precaucion
del medicamento y el nombre de la enfermedad a la cual se destina, de
acuerdo con la nomenclatura internacional aceptada, cuando se trate de
medicamentos de origen biolégico de accion inmunologica.
Cuando la informacién se exprese en otros idiomas, desde el pais de origen
debera aparecer también en idioma espaiiol, cuando menos, con el mismo tamaiio
y proporcionalidad tipografica de acuerdo con la norma correspondiente.

Articulo 26. El etiquetado de los medicamentos destinados exclusivamente para
las instituciones publicas de salud y de seguridad social, se sujetara a las
disposiciones especificas que al efecto se emitan.

Articulo 29. La receta médica debera contener impreso el nombre y el domicilio
completos y el niumero de cédula profesional de quien prescribe, asi como llevar la

fecha y la firma autdgrafa del emisor.

Articulo 33. Los medicamentos que presenten en sus etiquetas o envases de
leyenda en el que se indique que para su venta o suministro se requiere receta

médica , sélo podran venderse con esta condicion.

Articulo 34. No podran venderse al publico los medicamentos presentados como
muestra medica, original de obsequio y los destinados para uso exclusivo de las
instituciones publicas de salud y de seguridad social.

Articulo 36. La suspension de la produccién o comercializacion de insumos
debera comunicarse a la autoridad sanitaria competente en un plazo no mayor de
30 dias habiles a partir de la fecha en que se hubiese realizado, por escrito en el
que se indiquen las causas que la originen.
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El reinicio de la produccion o comercializacion también debera comunicarse
por escrito a la Secretaria dentro de los diez dias posteriores a que ello ocurra. La
Secretaria se reserva las acciones a seguir, en razén del interés social, cuando se

suspenda la producciéon o comercializacién de insumos.

Articulo 45. La guardia y custodia de materia prima o medicamentos que sean o
contengan estupefacientes o psicotropicos, es responsabilidad de quien los posea,
mismo que debera contar con los documentos oficiales que comprueben su
tenencia legitima, los que debera conservar durante un plazo de 30 afios.

Articulo 46. Los establecimientos piblicos y privados que se destinen al proceso,
importen, exporten o utilicen estupefacientes o psicotrépicos para uso humano
contaran con libros de control autorizados por la Secretaria y con sistema de

seguridad para su guarda y custodia.

Articulo 50. Unicamente podran prescribir los medicamentos que sélo pueden
adquirirse con receta especial o con receta médica que debe retener la Farmacia
que la surta o con receta médica que pueden surtirse hasta tres veces, los
profesionales que a continuacién se mencionan, siempre que tengan cédula
profesional expedida por las autoridades educativas competentes:

|. Médicos;
Il. Homeopatas;
Ill. Cirujanos dentistas, para casos odontolégicos, y
IV. Médicos veterinarios, cuando los prescriban para aplicarse en animales.

Articulo 52. Los profesionales autorizados conforme al articulo anterior,
prescribiran los medicamentos en recetarios especiales, en original y copia, los
cuales contendran los siguientes datos:
I. El ndmero de folio y la clave expresada en coédigo de barras con la
identificacion del médico;
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V.

El nombre, domicilio, nimero de cédula profesional, especialidad, en su
caso, y firma autografa del médico;

El nimero de dias de prescripcion del tratamiento, presentaciéon y
dosificacién del medicamento;

El nombre, domicilio, y diagnéstico del paciente;

El médico autorizado mandara imprimir los recetarios especiales, en el

momento y con las especificaciones que al respecto sefiale la Secretaria.

Articulo 54. La posesion de medicamentos que contengan estupefacientes o

sustancias psicotropicas se acreditara, cuando asi lo requieran las autoridades

correspondientes, con la copia de la receta especial que contenga el cédigo de

barras y la firma autégrafa del profesional que la extiende o con la factura

correspondiente.

Articulo 102. Los establecimientos, de acuerdo con lo que establezcan las

normas correspondientes, deberan reunir los siguientes requisitos:

Los elementos de la construccion expuestos al exterior, seran resistentes al
medio ambiente y a la fauna nociva;

Los almacenes deberan garantizar la conservacioén y manejo adecuado de
los insumos, a fin de evitar su contaminacién, alteracién o adulteracion;

Los depésitos de agua potable estaran revestidos de material impermeable
inocuo, con superficies interiores lisas, provistos de tapas y con sistemas de
proteccion adecuados que impidan la contaminacion o alteracion del agua;
Las areas de oficina, laboratorios, comedor, servicios sanitarios, recepcion,
produccién, distribucién o cualquier otra area que requiera el proceso
deberan estar separadas;

Estar provisto de iluminacion suficiente, ya sea natural o artificial, adecuada
a la naturaleza del trabajo, asi como ventilacion adecuada para la
renovacion continua del aire y para evitar el calor excesivo, la condensacion

de vapor y el polvo, y
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VI. Los acabados de paredes, pisos y techos, dentro de las areas de
fabricacion, operacion y almacenamiento, deberan cumplir los requisitos de
textura, facilidad de limpieza e impermeabilidad.

Articulo 103. Los propietarios de los establecimientos deberan cumplir con los
criterios de buenas practicas de higiene en materia de prevencion y control de la

fauna nociva.

Articulo 104. Los propietarios de los establecimientos cuidaran de Ila
conservacion, aseo, buen estado y mantenimiento de los mismos, asi como del
equipo y utensilios, los cuales seran adecuados a la actividad que se realice o

servicios que presten conforme a la norma correspondiente.

Articulo 105. Para proteger la salud y seguridad de los trabajadores que
intervienen en el proceso de los insumos, asi como en las actividades y servicios a
que se refiere este reglamento, la vestimenta que al efecto se utilice debera
cumplir con los requisitos que se establecen en el presente reglamento y en las
normas correspondientes.

Articulo 109. Los establecimientos que se destinen al proceso de los
medicamentos deberan contar con las areas, instalaciones, servicios, equipos y
procedimientos normalizados de operacién que se establezcan en las normas
correspondientes.

Los almacenes de acondicionamiento de medicamentos o productos
biolégicos y de Remedios Herbolarios, deberan cumplir con los requisitos
establecidos para las areas y operaciones de acondicionamiento en las normas
correspondientes a buenas practicas de operacion, a fin de evitar riesgos de

contaminacion cruzada entre productos.

Articulo 110. Los procedimientos normalizados de operacion deberan de contar
con la siguiente informacion:
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El objetivo;

El alcance;

La responsabilidad;

El desarrollo de proceso, y

Las referencias bibliograficas.

Articulo 111. Los procedimientos a que se refiere el articulo anterior, se firmaran

por las personas que los elaboren, revisen y seran autorizados por el Responsable

Sanitario; asimismo deberan contener un nimero secuencial que refleje las

actualizaciones que se realicen, la fecha de emision o de actualizacion y la de

aplicacion y cumplir con lo que se establezca en la norma correspondiente.

Articulo 114. Las Droguerias, Boticas y Farmacias deberan cumplir con los

siguientes requisitos:

Las areas destinadas a los medicamentos a que se refieren las fracciones |,
I, Il y IV del articulo 226 de la Ley, deberan estar fisicamente separadas
de ofros insumos, por mostradores, vitrinas o anaqueles. Los de las
fracciones |, Il, y Il deberan contar con areas y sistemas para su guarda y
custodia;

Las Fammacias que se encuentren ubicadas dentro de tiendas de
autoservicios, deberan estar instaladas en areas especificas y con la
independencia que determina la norma correspondiente, y alejadas de las
areas de bebidas alcohdlicas, alimentos perecederos y de toda sustancia
que ponga en riesgo la integridad, pureza y conservacion de los
medicamentos. Los medicamentos de las fracciones |, 11, 1l y IV del articulo
226 de la Ley, deberan estar fisicamente separados de los insumos
clasificados de libre acceso, por mostradores, vitrinas o anaqueles. Los de
las fracciones |, Il, y Ill deberan contar con areas y sistemas para su
guarda y custodia, y

Las demas que se establezcan en la norma correspondiente. Asi mismo,

deberan presentar cada seis meses, un aviso de las previsiones de
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compraventa de los medicamentos que contengan estupefacientes y

cumplir con lo sefalado en el articulo 45 del presente reglamento.

Articulo 117. El personal de una Drogueria, Botica o Farmacia, al surtir una receta

médica especial que debe retenerse registrara, segun sea el caso, en el libro de

control autorizado, sin prejuicio de utilizar para tal efecto sistemas automatizados,

los siguientes datos:

V.

El nimero de folio de la receta médica especial y la fecha en que fue
emitida;

El nombre del medicamento que fue prescrito, cantidad, dosificacién y
saldo;

El nombre, domicilio y nimero de cédula profesional del médico que
prescribe, y

La fecha de descargo de medicamento:

Articulo 118. Las Droguerias, Boticas y Farmacias podran comercializar vacunas,

hemoderivados y toxoides siempre que cuenten con el area y el equipo necesarios

para la conservacion de los mismos.

Articulo 124. Los Responsable Sanitarios deberan verificar que se cumpla con las

buenas practicas de almacenamiento de los insumos, conforma a lo establecido

en la norma correspondiente:

M.

Verificar que los medicamentos cuenten con registro sanitario, nimero de
lote y la fecha de caducidad;

Preservar los insumos en las condiciones indicadas en el etiquetado;
Verificar, cuando menos una vez al dia, el funcionamiento y temperatura del
refrigerador para la adecuada conservacion de los medicamentos que asi lo
requieran y llevar el registro por dia en una libreta foliada o sistema
automatico de control;

Vigilar que el equipo este calibrado y el material limpio;
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V.

VI.

VIL.

VIII.

Xl

XIl.

Xl

Identificar y almacenar las substancias que se empleen en las formulas
magistrales;

Preparar las formulas magistrales y verificar que sean registradas en el libro
para el control de recetas autorizado por la Secretaria;

Verificar que en el libro de control de estupefacientes y psicotropicos estén
asentadas las entradas y salidas de los mismos, de acuerdo con lo que
establece el articulo 117 de este reglamento, avalandolas con su firma
autografa;

Supervisar que el proceso de preparacion de los insumos, se ajuste a los
requisitos establecidos en la norma correspondiente;

Autorizar por escrito los procedimientos normalizados de operacion;
Establecer y supervisar la aplicacion de los procedimientos que permitan la
liberacion de materias primas, medicamentos procesados y productos
terminados;

Autorizar por escrito los procedimientos vinculados con el proceso de los
farmacos y medicamentos que sean o contengan estupefacientes o
psicotrépicos;

Estar presentes durante las visitas de verificacion que practique la
Secretaria, y

Analizar la receta médica y, en caso de considerarlo necesario, solicitar las
aclaraciones que procedan a quien la haya expedido.

Articulo 125. Los Responsable Sanitarios de Farmacias y Boticas deberan

cumplir con lo establecido en las fracciones |, Il, lll, IV, XIl y XllI del articulo

anterior. Cuando expendan medicamentos que sean o contengan estupefacientes

o psicotropicos deberan observar, ademas, lo establecido en la fraccién VII del

articulo 124 de este reglamento.

Articulo 126. Cuando los Responsables Sanitarios dejen de prestar sus servicios,

éstos o los titulares de la licencia o los propietarios de los establecimientos,

deberan informarlo a la Secretaria, en el formato que se expida para tal efecto,
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dentro de los diez dias posteriores a la fecha de la baja, y dentro de los 30 dias
posteriores a esa fecha, los propietarios o titulares avisaran a la designacion del

nuevo responsable.

Articulo 127. Los establecimientos determinaran autbnomamente los horarios de
los Responsable Sanitarios, pero, en ninguin caso, su responsabilidad se vera
modificada, aun cuando se trate de infracciones que se cometan fuera de los
horarios habituales del responsable o de visitas de verificacion que se realicen
cuando el responsable no estuviere presente.

Los Responsables Sanitarios y los titulares de las licencias o propietarios de
los establecimientos seran responsables de que en todo momento, dentro del
horario de funcionamiento del establecimiento, se encuentren personas que
puedan informar a la autoridad sanitaria sobre el funcionamiento del
establecimiento, en caso de una visita de verificacion.

Articulo 128. En caso de ausencia temporal mayor de 30 dias naturales del
Responsable Sanitario, éste y el titular de la licencia o propietario del
establecimiento, deberan avisar a la Secretaria el nombre de la persona que
representara al primero, el cual tendra que contar con los requisitos que
establecen la Ley y el reglamento para los responsables sanitarios.

Articulo 130. En el caso de los establecimientos que comercialicen Remedios
Herbolarios, el responsable podra ser el propietario del establecimiento, en los
términos que senala el articulo 261 de la Ley.

Articulo 159. Para obtener la autorizacion de los libros de control de
estupefacientes y psicotropicos, se requiere presentar solicitud en el formato
oficial, al que se anexaran libretas foliadas tamano legal con empastado que

impida la separacién de las hojas, con separaciones bien delimitadas por
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producto, a fin de llevar el control y balance de materias primas y medicamentos,
segun sea el caso, de acuerdo con , |o siguiente:
I. Medicamentos que solo pueden adquirirse con receta o permiso especial,
Il. Medicamentos que requieren para su adquisicion receta médica que debera
retenerse en la Farmacia que la surta;
Ill. Medicamentos que soélo pueden adquirirse con receta médica que se podra
surtir hasta tres veces, y
IV. Materias primas comprendidas como estupefacientes o psicotropicos.

La Secretaria dara respuesta en un dia.

Articulo 162. Para obtener la Licencia Sanitaria se presentara la solicitud en el
formato oficial, que especificara los requisitos sanitarios de operacién del tipo de
establecimiento para el que se solicita la Licencia, al cual se anexara,
exclusivamente, copia del Registro Federal de Contribuyentes expedido por la
Secretaria de Hacienda y Crédito Publico. La Secretaria tendra 60 dias para
resolver sobre la solicitud de Licencia. En caso de no hacerlo en dicho plazo se
entendera procedente la solicitud.

Cuando el solicitante presente certificacion del cumplimiento de los
requisitos de operacion expedido por un Tercero Autorizado por la Secretaria, esta
ultima tendra un plazo de diez dias para resolver la solicitud de Licencia. En caso
de no hacerlo en dicho plazo se entendera procedente la solicitud.?
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3. Suplemento de la FEUM

El suplemento de la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos para
Boticas, Droguerias, Farmacias y Almacenes de Depbdsito y Distribucién de
Medicamentos o Productos Bioloégicos para uso Humano, aplica casi totalmente a
la parte de caracteristicas del local del Acta de Verificacién, tanto para Farmacias
como para ADDMPBUH, y algunos puntos en las demas partes, ya que el objetivo
fundamental es proveer las especificaciones necesarias para la: comercializacion,
manejo, conservacion, preparacion y distribucion de los medicamentos.'®
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D. Acta de Verificacion cerrada para Almacenes de Depdsito y

Distribucion de Medicamentos o Productos Biolégicos para uso Humano.

Los almacenes deben estar constituidos en tal forma que proporcionen
seguridad y orden en todas sus areas, asi como la facilidad para el manejo de
materiales en areas productivas y de embarque, de ahi que las actas estén

fundamentadas en:’

1. Ley General de Salud
En las Actas para este giro aplican los articulos que son para Farmacias.

2. Reglamento de Insumos para la Salud

En las Actas para este giro aplican los articulos 24, 26, 29, 33, 34, 36, 45,
46, 50, 52, 54, 102, 103, 104, 105, 109, 110, 111, 114, 117, 124, 125, 126, 127,
128, 130, 159, 162, del Reglamento de Insumos para la Salud, que ya han sido

detallados en los parrafos anteriores, y los siguientes:

Articulo 17. En el transporte de los insumos se observara los siguiente:

I. Por ningin motivo podran utilizarse vehiculos destinados al transporte de
plaguicidas, nutrientes vegetales, substancias toxicas y peligrosas o
productos de aseo con accién corrosiva;

Il. Cuando se utilicen medios de transporte publico, los insumos estaran
envasados y empacados, de tal manera que cumplan con las condiciones
ambientales necesarias para que se conserven sus propiedades;

lll. Las camaras de refrigeracion deberan tener control grafico de la
temperatura y sus puertas permaneceran abiertas el minimo de tiempo
indispensable para sacar o introducir un medicamento;

IV. Los productos biolégicos se mantendran a la temperatura de refrigeracion

farmacopeica o a la establecida en la etiqueta del producto;
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V. El medio de transporte debera reunir los requisitos y condiciones de
seguridad establecidos y sus operadores deberan estar capacitados para
aplicar las medidas de emergencia ante eventualidades y accidentes. Para
este fin, la Secretaria se coordinara con la Secretaria de Comunicaciones y
Transportes y demas autoridades competentes, y

VI. Los medios de transporte que se utilicen para el acarreo y distribuciéon de
materia prima o producto terminado, estaran construidos con materiales
resistentes a la corrosion, lisos, impermeables, no toxicos y que puedan ser
limpiados con facilidad. Todos los vehiculos se mantendran siempre limpios
y en buen estado de conservacion. El equipo que sea instalado en ellos
asegurara la conservacion de los productos e impedira la entrada y

proliferacion de plagas o su contaminacion.

Articulo 58. Las fabricas o laboratorios que procesen o los almacenes que
comercialicen los medicamentos a que se refiere el articulo 44 del presente
reglamento, sélo podran expenderlos a los establecimientos que cuenten con
Licencia Sanitaria que los acredite, segin sea el caso, como unidades
hospitalarias, almacenes de deposito y distribucidon de medicamentos y productos
biolégicos o hemoderivados para uso humano, droguerias, farmacias o boticas
autorizadas para suministrar al pablico estupefacientes y psicotrépicos.

Articulo 82. Los equipos médicos, protesis, ortesis, ayudas funcionales, agentes
de diagnoéstico, insumos de uso odontolégico, material quirirgico, productos
higiénicos y otros dispositivos de uso médico, requieren para su produccion, venta
y distribucion de registro sanitario.

Los establecimientos en los que se realice el proceso de los insumos que
se mencionan en el parrafo anterior deberan presentar Aviso de Funcionamiento,
con excepcion de los dedicados al proceso de fuentes de radiacion de uso médico,
que requieren de licencia expedida en forma coordinada con la Comision Nacional
de Seguridad Nuclear y Salvaguardias.
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Articulo 93. Para realizar la distribucion de Remedios Herbolarios se debera
contar con Aviso de Funcionamiento, el cual debera corresponder al giro de

almaceén de deposito o distribucidn, y con Responsable Sanitario.

Articulo 100. Los establecimientos deberan cumplir, para su funcionamiento, con
las disposiciones de este reglamento y con las que se establezcan en las normas

correspondientes.

Articulo 106. Cuando el proceso de los insumos requiera de sistemas para el
control de temperatura y humedad relativa, éstos deberan contar con instrumentos
o dispositivo para registrar y controlar los parametros correspondientes.

Articulo 123. Los responsables Sanitarios deberan supervisar que se cumpla con
las buenas practicas de almacenamiento de los insumos, conforma a lo
establecido en la norma correspondiente.
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lll. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

En México existe un bajo nivel de cumplimiento de Farmacias y Almacenes
de Deposito y Distribucion de Medicamentos o Productos Biolégicos para uso
Humano en cuanto a la Legislacion Sanitaria Vigente. Para mejorar el nivel de
cumplimiento, es necesario contar con recursos humanos y materiales para
realizar la evaluacion, autorizacion y verificacion sanitaria a nivel federal, y en
ocasiones tiene un alto costo, lo que nos hace ineficientes e incapaces de lograr el

cumplimiento oportuno de las funciones.

Las Farmacias son establecimientos de ambito local (colonia, delegacion o
municipio), y el control sanitario de estas se lleva a cabo por la Entidad Federativa
correspondiente; y los ADDMPBUH son de ambito regional (distribucion en
Entidades Federativas y estados colindantes), las Visitas de Verificacion Sanitarias
de estos establecimientos son realizadas por las Entidades Federativas y las
autorizaciones por la COFEPRIS, por lo que la tendencia es a que la evaluacién,
autorizacion y vigilancia sanitaria, sea funciéon de las autoridades de Regulacion
Sanitaria como parte del Sistema Federal para la Proteccion contra Riesgos

Sanitarios.
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IV. OBJETIVOS
A. OBJETIVO GENERAL

Evaluar el nivel de cumplimiento de Farmacias del Distrito Federal y
Almacenes de Depésito y Distribucion de Medicamentos o Productos Biolégicos
para uso Humano a nivel nacional, y proponer estrategias y acciones para mejorar
el nivel de cumplimiento de estos establecimientos.

B. OBJETIVOS PARTICULARES

a) Evaluar el nivel de cumplimiento de dichos establecimientos a través
del Acta de Verificacion cerrada que actualmente se aplica.

b) Proponer un Acta de Verificacion cerrada que incluya ponderacion

con criterios de calificacién para autorizaciones y vigilancia sanitaria.

c) Proponer programas para la vigilancia sanitaria de estos
establecimientos.
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V. HIPOTESIS

Aplicando, dictaminando y calificando las Actas de Verificacion Sanitarias
cerradas se evaluan a las Farmacias y ADDMPBUH, estimandose que el 40% de

estos establecimientos cumplen con la Legislacion Sanitaria vigente.
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VI. METODOLOGIA

Para llevar a cabo un seguimiento y garantizar el buen funcionamiento de
Farmacias y ADDMPBUH, en la Direccion de Evaluacién de Procesos de la

Industria Farmacéutica se realizaron las siguientes actividades:

* Elaboracion de visitas sanitarias a estos establecimientos. En el
momento de la diligencia se levanta el Acta de Verificaciéon, asentando en la
misma anomalias e irregularidades, y anexando documentacion.

¢ Revisién de la documentacion legal y técnica.

+ Elaboracién de dictamenes de las actas.

e En caso de no cumplir con los requisitos minimos necesarios se
solicita, por medio de oficio, un Programa de Acciones Correctivas vy
documentacion que avale la eliminacion de irregularidades y anomalias.

¢ Cuando se recibe dicho programa, se vuelve a revisar la
documentacion y el Programa de Acciones Correctivas, cotejandolo con el acta
que fue levantada en la diligencia y se procede a otorgar, renovar, actualizar 6
cancelar la Licencia Sanitaria, Aviso de Funcionamiento y Aviso de Responsables
Sanitario, segun sea el caso.

* Dar seguimiento a los tramites y el funcionamiento de los ADDMPBH

y Farmacias.

» Realizar la evaluacion de una muestra de alrededor de 100 actas y
dictamenes para cada giro diferente.

¢ Analisis de resultados y propuestas.

e Conclusiones.
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VIl. RESULTADOS

Los resultados que a continuacién se presentan, corresponden a la
evaluacién de Farmacias y ADDMPBUH, dando un panorama general de qué

tanto se apegan dichos establecimientos a los requisitos minimos necesarios.

A. Evaluacion de Farmacias

En la grafica 1 se observa un periodo de febrero a septiembre de 2003 en
cuanto al nimero de Farmacias que sometieron algun tramite ante la COFEPRIS
como: solicitud por apertura, cambio de razon social, actualizacion de Licencia
Sanitaria, cambio de propietario, etc., del cual se genera la Orden de Verificacion y
se lleva a cabo el levantamiento del Acta de Verificacion Sanitaria correspondiente

al giro del establecimiento.

Farmacias evaluadas mensualmente

Namero de
Farmacias

/DFed MMar OAbr OMay WJun OJul MAgo OSep

Grafica 1. Numero de Farmacias a las cuales se les realizo Visita de
Verificacion Sanitaria Federal y se llevd a cabo el levantamiento del
acta cerrada.
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La grafica 2 muestra los resultados totales y en conjunto en cuanto

al cumplimiento con la Legislacion vigente.

Panorama global al cumplimiento

u__ S— - — >
BNo cumple OCumple parciaimente B Cumple

Gréfica 2. Corresponde al cumplimiento de los establecimientos, dando un
panorama general de las Farmacias.

De un total de 120 Farmacias a las que se les realiz6 Visita de Verificacion
Sanitaria Federal, derivada de algun tramite, como se ve en la grafica 3, la gran
mayoria es por la obtencién de la Licencia Sanitaria y lo restante es por Aviso de

Funcionamiento de Insumos para la Salud.

Licencias Sanitarias y Avisos de Funcionamiento
para Farmacias

100

BLS. DAviso

Grafica 3. Correspondiente al nimero de tramites realizados para la
obtencion de Licencia Sanitaria o Aviso de Funcionamiento para
Establecimientos de Insumos para la Salud.
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El acta de verificacién cerrada para Farmacias se divide en cuatro bloques,
donde se plasman los requisitos minimos necesarios a cumplir:

1. Control administrativo. En este bloque existen 15 puntos a evaluar.

2. Caracteristicas del local. En este bloque existen 27 puntos a evaluar.

3. Medicamentos Estupefacientes y Psicotrépicos. En este bloque existen

diez puntos a evaluar.

4. Personal. En este bloque existen tres puntos a evaluar.

Nota: Los puntos de los que se hace mencién se pueden observar en las
Actas de Verificacion anexas.

Las graficas 4-7 muestran los resultados del estudio de las

irregularidades que son asentadas en el Acta de Verificacion.

Control administrativo

REEERER]

Grafica 4. Correspondiente a los porcentajes que indican las irregularidades con mayor
frecuencia.
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Grafica 5.

Caracteristicas del local
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Irreguiaridades
Correspondiente a los porcentajes que indican las irregularidades con mayor frecuencia.

Medicamentos Psicotrépicos y Estupefacientes W

Grafica 6. Correspondiente a los porcentajes que indican las irregularidades de
mayor frecuencia
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Personal ;

Grafica 7. Correspondiente a los porcentajes que indican las irregularidades de
mayor frecuencia.

B. Almacenes de Depdsito y Distribucion de Medicamentos o Productos
Biolégicos para uso Humano.

En la grafica 8 se observa un periodo de febrero a septiembre de 2003 en
cuanto al numero de ADDMPBUH que sometieron algin tramite ante la
COFEPRIS como: solicitud por apertura, cambio de razén social, actualizaciéon de
Licencia Sanitaria, cambio de propietario, etc., del cual se genera la Orden de
Verificacion y se lleva a cabo el levantamiento del acta de verificaciéon sanitaria
correspondiente al giro del establecimiento.

Almacenes evaluados mensualmente

Numero de
Almacenes

Ny 3 -
e T by B

OFeb MMar OAbr OMay BJun OJul BAgo OSep

Grafica 8. Numero de Almacenes a los cuales se les realizé Visita de
Verificacion Sanitaria Federal y se llevo a cabo el levantamiento del acta
cerrada.
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La grafica 9 muestra el porcentaje de ADDMPBUH foraneos (Almacenes de
las diferentes Entidades Federativas del pais) y locales (Almacenes del Distrito
Federal).

Almacenes verificados

: 23%@
Foraneos
72%

Locales ‘

Grafica 9. Correspondiente a actas de Verificacion levantadas
a ADDMPBUH foraneos y locales, con un total de 96
establecimientos.

La grafica 10 muestra el porcentaje de actas levantadas, evaluadas y

calificadas, en las diferentes entidades federativas.

Actas levantadas en las diferentes entidades federativas ::’: [

OMich.
ONay.

W Sin.
OSon.

W Tax.
OVer.
WYuc.

B Coah.
OGto.
ONL.
WTam.

W Chih.
WQro.
WBCN
BPue.
OEdo. Mex.
OJal. |

— 1

Grafica 10. Correspondiente al nimero y porcentaje de Actas de Verificacion
levantadas, evaluadas y calificadas, en las diferentes entidades federativas del pais.

37



Evaluaci6n a Farmacias y Almacenes de Deposito y Distribucién de Medicamentos o Productos Biologicos
para uso Humano

La grafica 11 muestra los resultados totales y en conjunto en cuanto

al cumplimiento con la Legislacién vigente.

Panorama global al cumplimiento |

%

B No cumple OCumple parcial M Cumpl

Grafica 11. Corresponde al cumplimiento, dando un panorama general
de los ADDMPBUH.

La grafica 12 muestra el grado de cumplimiento de ADDMPBUH

foraneos y locales.

Cumplimiento a la"l.ég_;-i-slacién vigente

Cumple ) —
parciaimente Cumple |

Grafica 12. Correspondiente a la comparacion de ADDMPBUH foraneos y
locales, en cuanto al cumplimiento a la legislacion vigente.
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En la grafica 13 se observa que de un total de 96 ADDMPBUH a los que se
les realizo Visita de Verificacion Sanitaria Federal, derivada de algan tramite, la
gran mayoria es por la obtencién de la Licencia Sanitaria y lo restante es por Aviso

de Funcionamiento de Insumos para la Salud.

Licencias Sanitarias y Avisos de Funcionamiento
para ADDMPBUH

HLS. DAviso

Grafica 13. Correspondiente al nimero de tramites realizados para la
obtencion de Licencia Sanitaria o Aviso de Funcionamiento para
Establecimientos de Insumos.

El acta de verificacion cerrada para ADDMPBUH se divide en seis bloques,
donde se plasman los requisitos minimos necesarios a cumplir:

1. Control administrativo. En este bloque existen 10 puntos a evaluar.

2. Caracteristicas del local. En este bloque existen 20 puntos a evaluar.

3. Transporte. En este bloque existen cuatro puntos a evaluar

4. Medicamentos Estupefacientes y Psicotrépicos. En este bloque existen

ocho puntos a evaluar.
5. Documentacién. En este Bloque existen siete puntos a evaluar.
6. Personal. En este bloque existen tres puntos a evaluar.

Nota: Los puntos de los que se hace mencién se pueden observar en las
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Actas de Verificacion anexas.

Las graficas 14-19 muestran los resultados del estudio de las
irregularidades que son asentadas en el Acta de Verificacion.

Control Administrativo
45
l‘n —
% 35
30
25
2007 T
1517
10 /7_5,4 54 54
5 135 1 _
| MBS s00 0SB E
| 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Irregularidades

Grafica 14. Correspondiente a los porcentajes que indican las
irregularidades con mayor frecuencia.

i Caracteristicas del local
i - 4324
»
% 3 —
30 o —
‘ :: 2287 — 17.56_20.27 [
15 : —108———————
| 10 54 [ Na05] ? o 6.75 SN
% 2.7 : 135
SUdUo _ o U UU00LU
12 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20
o, ol |
Grafica 15. Correspondiente a los porcentajes que indican las irregularidades con mayor
frecuencia.
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Transporte
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Irregularidades

Grafica 16. Correspondiente a los porcentajes que indican las
irregularidades con mayor frecuencia.

Medicamentos Estupefacientes y Psicétrépicos
AL : 8.1

O A NWHEGMON®®

Irregularidades

Grafica 17. Conespondienle"a los porcentaj;s que indican lés irregularidades con mayof
frecuencia.
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Documentacion

%

Irregularidades

éraﬁca 18. Corresponéi_ente a..l. los porcentajes que indican las irregularidades con mayor
frecuencia.

Personal

| %

Irregularidades

Grafica 19. Correspondiente a los porcentajes que indican las irregularidades con
mayor frecuencia.
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IX. DISCUSION DE RESULTADOS

De los resultados obtenidos en el periodo de febrero a septiembre de 2003
en cuanto a los establecimientos con el giro de Farmacias, podemos observar que
casi en todos los meses del periodo estudiado, mas del 50 % de estos
establecimientos no cumplen con los requisitos minimos necesarios establecidos
en la legislacion vigente, en una evaluacion global como lo muestra la grafica No.
2, el 57.5 % no cumplen, por lo que no se les otorga la Licencia Sanitaria, que
para ser otorgada los establecimientos deben comprobar con documentacion el
cumplimiento de las irregularidades asentadas en el acta, y asi se le da

seguimiento al tramite y se emite la Licencia Sanitaria.

Al 3166 % de las Farmacias se les otorgd la Licencia Sanitaria
condicionada, es decir, en el Acta de Verificacion se observan anomalias que no
son criticas y que no afectan Ia integridad de los medicamentos y el 10 % si
cumplen en su totalidad con lo minimo requerido por lo que a estos
establecimientos se les otorga la Licencia Sanitaria en la primera evaluacion.

No todas las Farmacias necesitan la obtencion de la Licencia Sanitaria, esta
es otorgada para aquellas que comercializaran medicamentos clasificados como
controlados y biolégicos, en el caso contrario solo se requiere dar Aviso de
Funcionamiento para Establecimientos de Insumos para la Salud, la grafica 3
indica que el 98.33 % de las Farmacias a las que se les realizé una Visita de
Verificacién Sanitaria Federal, comercializan medicamentos controlados y el

restante no lo hace.

Las graficas 4,56, y 7 muestran las irregularidades que con mayor
frecuencia estos establecimientos tienen, en la parte de control administrativo
vemos que los puntos de mayor porcentaje son: el punto 9, correspondiente a que
las Farmacias deben contar con un rétulo que indique Razén Social, datos

completos y correctos del giro que manejan, del Responsable Sanitario y horario
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de funcionamiento, aqui nos se nota que el 33.64 % no cumplen. El punto 11
explica que se debe contar con un suplemento vigente de la FEUM y vemos que el
44.85 % no lo tienen y finalmente en la parte de control administrativo, en el punto
14, donde se pide que se tenga una bitacora con el control de temperatura del
refrigerador exclusivo para medicamentos que asi lo requieran, es notable que el

40.18 % no lo tiene.

En la parte de caracteristicas del local en el punto 5 vemos que el 49.53 %
no lo cumplen, aqui se menciona que el equipo de iluminacién debe contar con
cubiertas lisas y no se cumple este requisito, sin embargo no se considera critico,
pero por la frecuencia encontrada sera estudiado. El siguiente punto de este
bloque que también tuvo frecuencia muy alta es el punto 22, clasificado como
critico ya que indica la existencia de Procedimientos Normalizados de Operacién
donde vemos que el 57. 94 % no cumplen, el decir que no cumplen no es que no
los tienen, tal vez si se cuenten con ellos, pero estos no estan elaborados de
acuerdo con el Reglamento de Insumos para la Salud, a veces no estan

actualizados, firmados por el Responsable Sanitario, etc.

En la parte de medicamentos Estupefacientes y Psicotropicos el punto de
mayor frecuencia es el 3, relacionado con los Libros de Control, el 32.71 % de los
establecimientos no cumplen, al igual que el punto anterior no quiere decir que no
cuenten con ellos, en ocasiones no estan firmados por el Responsable Sanitario, a
veces se encuentra tachados, rayados, etc. por lo que también es un punto de
partida para estudiar a fondo esta parte, ya que es de gran importancia por el
riesgo para la salud que representan estos grupos de medicamentos.

En la parte final dedicada al personal que labora en esta clase de
establecimientos, el 53.27 % no cumplen con el punto 3, donde se hace referencia
a contar con el personal capacitado, el porcentaje es muy alto y esto es muy
delicado ya que se debe contar con personal capacitado para el manejo y
dispensacion de los medicamentos.




Evaluacion a Farmacias y Almacenes de Deposito y Distribucion de Medicamentos o Productos Biologicos
para uso Humano

Con referencia a los resultados de Aimacenes de Deposito y Distribucion de
Medicamentos o productos Biologicos para uso Humano, podemos observar que
cada vez existen mas establecimientos con este giro dedicados a la compra y
distribucion de medicamentos. La grafica 9, se observa que el 72 % de estos
establecimiento avaluados en el periodo de Febrero a Septiembre de 2003 son
foraneos y el 28 % restante nos habla de Almacenes locales. En la grafica 10 se
encontré que los estados con mayor nimero de establecimiento con este giro son:
Chihuahua, Querétaro, Baja California Norte, Puebla, Estado de México y Jalisco.
En la gréafica 11 observamos que al igual que las Farmacias, los ADDMPBUH en
un 62.5 % no cumplen con la Legislacion vigente, por lo que no se les otorgo la
Licencia Sanitaria y se empezé el seguimiento para que cumplan, el 22.91 % no
cumplen en su totalidad y se otorgo la Licencia Sanitaria, ya que las
irregularidades que se asentaron en las respectivas Actas de Verificacion no son
consideradas como criticas y que aseguran la integridad de los medicamentos, y
finalmente el 14.58 % de estos establecimientos cumplen totalmente con lo

requerido.

Realizando un analisis comparativo de ADDMPBUH foraneos con locales,
en la grafica 12 se observa que los locales tienen mayor porcentaje de
incumplimiento que los foraneos, con un 66.66 y 60.86 % respectivamente,
cuando se otorga la Licencia Sanitaria condicionada a cumplir con lo faltante,
vemos que los foraneos tienen un mejor cumplimiento que los locales, con un
26.08 y 18.51 % respectivamente, y en cuanto al punto de cumplir a la primera
Visita de Verificacion Sanitaria Federal vemos que los locales tienen un 18.51 % y
los foraneos un 13.04 %.

Al igual que las Farmacias, si los ADDMPBUH pretenden comercializar
medicamentos controlados y bioldgicos, es necesario contar con la Licencia
Sanitaria, en caso contrario solo es necesario tener el Aviso de Funcionamiento

para establecimientos de Insumos para la Salud, en la grafica 13 podemos ver que
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el 95.83 % pretenden la obtencién de la Licencia Sanitaria y solo el 4.16 % al
Aviso de Funcionamiento.

Las graficas 14 a 19 explican las irregularidades que con mayor frecuencia
estos establecimientos tienen, en la parte de control administrativo vemos que en
el punto 9 se tiene un 35.13 %, este punto nos habla de contar con el suplemento
vigente de la FEUM, por lo que la gran parte de los ADDMPBUH no lo tienen, el
siguiente punto de mayor porcentaje es el 10, con una frecuencia de 40.54 %,
donde se establece que deben de contar en la fachada con los rotulos de Razén

Social, giro que manejan y datos completos y correctos del Responsable Sanitario.

En cuanto a las caracteristicas del local existen varios puntos del acta de
verificacion tienen alto porcentaje de frecuencia, pero los considerados como
criticos son: el punto tres con 22.97 %, donde se dice que si el establecimiento
tiene techo de lamina, este debe contar con aislante térmico y muchos no lo
tienen, el 31.08 % no cumplen con el punto 5, donde se especifica las areas
minimas con que debe contar estos establecimientos y el 43. 24 % de estos
establecimientos no cumplen con el punto 20, que es de suma importancia por que
se explica el requerimiento de contar con termohigrémetro en el almacén, muchos
no lo tienen y algunos lo tienen, pero no llevan el registro diario de temperatura y
humedad y de no tener un control estricto en este punto los medicamentos pueden

presentar dafos.

En el bloque dedicado al transporte de los medicamentos son pocos los
establecimientos que no cumplen con lo que se especifica, al igual que en la parte
de medicamentos Estupefacientes y Psicotropicos, son muy pocos los que no se

apegan a lo requerido.

En la parte de documentacion, el 29.72 % no cumplen con el punto uno,
donde se establece que se debe contar con procedimientos de limpieza, y otro

punto de gran importancia en esta parte y al igual que las Farmacias, el 24.32 %
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no cuentan con manual de procedimientos, que se establece en el punto 3 de este

bloque.

Y finalmente en la parte de personal el 27.02 % de los almacenes no
cuentan con el equipo de seguridad para personal y el 43.24 % no cuentan con
programa de capacitacion a personal, que se establecen en los puntos 1 y 3

respectivamente.
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X. CONCLUSIONES

Con base a los resultados obtenidos y a los objetivos planteados, se
concluye lo siguiente:

Se dictaminaron, evaluaron y calificaron 230 Actas de Verificacion Sanitaria
de las cuales 120 fueron a Farmacias, 96 a Almacenes de Deposito y Distribucion
de Medicamentos o Productos Bioldgicos para uso Humano, y 14 dictamenes
donde el tramite se dio de baja o fue cancelado.

Se realizé el anadlisis de las irregularidades que los establecimientos
evaluados tienen con mayor frecuencia, observandose se encuentran en las
siguientes fallas:

1. No contar con el suplemento vigente de la FEUM para Farmacias,
Boticas, Droguerias y Almacenes de Deposito y Distribucion de
Medicamentos o Productos Bioldgicos para uso Humano.

2. No contar con Procedimientos Normalizados de Operacion.

3. No contar con capacitacion de personal para realizar sus actividades.

La hipétesis no se cumplié ya que se esperaba que alrededor del 40 % de
ambos establecimientos cumplen con la Legislacion Sanitaria Vigente, y los
resultados nos dicen que solo el 10.83 % de las Farmacia y el 14.58 % de los

ADDMPBUH cumplen con la Legislacion Sanitaria vigente

Del analisis de resultados, se logré proponer algunas acciones y estrategias
para elevar el nivel de cumplimiento de los establecimientos estudiados, estas
propuestas seran analizadas por la COFEPRIS para poder llevarse a cabo, y a

continuacién se presentan:
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A. Propuesta de Acta de Verificacion Sanitaria para Farmacias, ponderada y

con criterios de calificacion.

Acta N2 «Folios»
mkmﬁm&mmfmdcu ..
Con vwats de medicamentos de e [_____] VM' Toxodes
s—ubmm-’::l’ﬁ’ Aammwlbmwmmll ! Hemoderi vados

NOTA: Se deberin anotar jos valores dentro de los cuadros en blanco que conforman la columna denominada “Valor™, de scuerdo a s
calificacion que amerite cada inciso segiin comresponda, ko punios sefialacios £ Mo se considenan citions y deberdn de camplise lotalnenie.

| Calificacidn: (1) Cumple (0) No cumple (- ) No cs aplicable |

L CONTROL ADMINISTRATIVO

[Py Requisito Sanita Valor
I___] Licencia Sanitaria No.:
Fecha de emisidn:

| Panto ulsito Sanitarks Valer
Solicitud de licencia sanitaria
No. de Entrada - de fecha:
Garo:

[2_] Comprobanie de Aviso de Funcionamiento No.:
No. de Entrada © de fecha :
| Giro:

II[MW )

Nudn&:nuh de fecha:
Horario de asistencia:

[3.1 | Cuenta con Titulo profesional:
 Profesib cspecifica:

Cuenta con cédula profesional; No.:
| Centro de estudios que otorgd el Tiulo y Cédula Profesional:

Pigion | de 7 phginn

En esta propuesta se da una puntuacion de 1 y 0 a todos los puntos del
actual acta, el numero uno indica que se cumple totalmente, cero que no se
cumple y raya que no aplica, ahora bien para los criterios de calificacion que mas
adelante se muestran, se han marcado en el Acta de Verificacion con rojo los
puntos que se toman como criticos y que seran obligatorios cumplirlos en su
totalidad.

Los puntos que se marcan con un cuadro azul a la derecha de los mismos,
indican que solo se calificara uno solo y a los demas se les pondra la marca de no
aplica, esto debido a que una Farmacia solo debe contar con la Licencia Sanitaria
6 Solicitud de Licencia Sanitaria 6 Comprobante de Aviso de Funcionamiento.
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Ahora se muestran las restantes paginas del acta con los puntos criticos
marcados de color rojo, y los que tienen la marca amarilla se tomaran en cuenta
para cuando el establecimiento maneja medicamentos controlados, de no ser asi

se calificaran con la marca de no aplica.

Acta N°: «Folios»

4. Ultima visita de verificacién sanitaria practicada con motivo de:

Orden de visita No.: | Acta (s) No.(s):
5. |Comesponde el giro autorizado con las funciones del establecimi [
Se

en lugar visible:

6.1, |a) Lalicencia Sanitaria 0 Aviso de Funci

62._[b) Auorizacitn o comprobanie d resp
El establecimiento estd registrado ante la S ria de Hacienda y Crédito Piblico como:

a) Persona Fisica () | No.de registro:

[b) Persona Moral () | Mo, de registro:
8. | Existe concordancia entre la infc 16 i

proporcionsda y los siguientes d
'a) La licencia Sani [ ]

1.

.2. _|b) Comprobante de aviso de fi ]

3. [c) Autorizaciin iprobante de aviso de responsable
X

.2,

Pusto Requisite Sanitario Valor

El local cuenta con los rétulos que indiquen |a Razén Social del establecimiento

2) Datos completos y del giro que

b) Datos completos y del responsabl.
(nombre, titulo y cédula profesional)
10. Se encontrd el duranie la dili

ncontrd el responsable presente durante la diligencia
5i no estuvo presente anole las razones:
Cuenta con la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos ) ) o B

12. | Cuentan con ¢l suplemento vigente de la FEUM para fa ias, droguerias, boticas y ah de depbsito y distnbucit d:]

9.
9.
9.
9.

medicamentos

Ejemplares No.:

3. |No existe evidencia de fauna nociva en el interior del establecimi
3.1. |a) Cuenta con ia de control de fauna nociva

4, | Cuenta con refrigerador para uso exclusivo de medicamentos:
14.1. ja) Cuenta en su interior con b funci '

Pigina 2 de 7 plginas

En esta pagina también se muestran las marcas de color azul, por la misma
razén de contar con la Licencia Sanitaria 6 solicitud de la misma 6 Comprobante
de Aviso de Funcionamiento.

La marca amarila se debe a que las Farmacias que no manejan
controlados, el Responsable Sanitario es el propietario del establecimiento; y para
cuando sea el caso se pondra la marca de no aplica.
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Acta N: «Folios»
14.2.|b) Cuenta con registro diario de la temp del refrigerador entre 2 y 8°C, verificados por el resp b}
15 | Cuecnta con Catilogo actualizado de Medi Genéri
COMENTARIOS
(Detallar anomaliss sanitarias anotando el ndmere del incise que corresponda)
IL  CARACTERISTICAS DEL LOCAL
QMSHM Valor
El establecimiento cuenta con minima de 36 m™?
Pusto Requisito Sasitario Valor|
Se encuentra independiente de casa habitacién y otros giros
Los pisos, muros y lechos son de material:
d. 18) impesmeshics
.2._|b) Incombustible
3. |c) En buen estado
4. Son de ficil aseo
4. El establecimiento se observa aseado, ordenado y en buen estado de mantenimiento y conservacién
5. Cuentan con iluminacién natural y/o eléctrica suficiente 53]
5.1, |a) Elequipo de iluminacién cuents con cubicrtas lisas oy e
[: La instalacion eléctrica esth oculta o entubada
6.1. |a) DMMMDMM de corlo circuito
Los ¥ limpios y en buen estado
MuMMomm]
Cuentan con SETvicio SEnitario propio
El servicio sanitano cucnta con: -
a) Agua com
2. |b) Lavabo
c) W.C.(Taza)
d) Jabon
Pigira 3 de 7 phginas
AcaN°; «Folios»
.5. le) Toallas o secamancs
.6 ) Bote de basura con tapa
L7 Letrero alusivo al lavado de manos
. |h) Snmdamhdumnmﬂhuﬁnnmﬂm
9. i) Estin li en condiciones high
0. |Los medicamentos (alopéticos, homeopéticos y herbol, ™ denados, al dos y colocados en anaquek
de acuerdo a las i i del fabricante
11, Tmhmoﬁmmﬁnm: -
11.1. [8) Almacenados
112 |b) En buen estado mmﬂm
113, |c) Estén protegidos de la luz solar
Punto Mm Valor
12. | Todos los medicamentos cuentan con registro sanitario impreso en caja y etiqueta
13. | Existen medicamentos en con fecha de caducidad
4. | Los medicamentos caducos, se encuentran identificados y en lugar scparado par evitar su venta
15. | Los insumnos con fecha de caducidad vencida se encuentran en érea de seguridad exclusiva
15.1. [8) Mo existen insumos del Sector Salud disponibles para su distribucién o venta
15.2. |b) No existen insumos en 160 muestra médica o en original de i su distribucién o venta
16. | Existen medicamentos de importacin
16.1. |8) Cuenta la eti con indicaciones en nimero de registro sanitario
17. | Existen remedios berbolarios venta al i
17.1. |a) Cuentan con hmumah&sa.
18. | No existen medicamentos sin sanitario de la SSA su venta al
19. |Existen medicamentos que requi control de temp de refrigeracién (vacunas, toxoides, sucros y antitoxinas de
20. kmmh&EMleaw
21. | No realizan actividades i ican inyecci existe consultorio médico’
2. &Mmmﬂmmﬂ“&mh{omkhm’mmw&
medicamentos
Se encuentran sutonzados los EM__MMM operacién por el responsable sanitario
24. |Los medicamentos de la fraccion IV del articulo 226 de la Ley General de Salud estin separados fisicamente de los insumos
clasificados de libre acceso
125. | Verifican la receta médica de los
l kam whu:mende-edef-wm
P&H‘*Z‘W“
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Mmmnmm&mwmmmmmmuwhl

| conservacion y pureza de los medicamentos.
COMENTARIOS

1! tari de ¢ nidmero del inciso que correspenda)

1. MEDICAMENTOS ESTUPEFACIENTES Y PSICOTROPICOS

o S = T
|1 La recepcitm, registro, i manejo y control de medi pefaci e e Ay

| por el responsable sanitario
2 De acuerdo al articulo 226 de la Ley General de Salud, especifique los grupos de medicamentos que maneja:

Sl _______.__l_._
Noumwmommgéhnmﬂlﬂqlmhhuhmm—___"_
| En el libro autorizado, el control y balance de los medicamentos es correcto | |
Las recetas que amparan ef mancjo de reiinen los isi lados en la Ley General de
Salud
Cuenta la con llave ¢l almacenamiento de medicamentos psi i ientes
Cuenta con el aviso de il de - venila de medicamentos facientes N
No existen medicamentos facientes o psi icos fuera de la © irea de i
| Los productos controlados cuentan con facturas de adguisicitn
COMENTARIOS
el némero del inciso que correspenda)
Pigina 5 de 7 phginas
AcaNe: «Folios»
Valor|
COMENTARIOS
[ i & nimero del inciso que corresponda)
Lo anterior fue leido al C. haciéndole saber el derecho que tiene s

manifestar lo que a su derecho convenga en raron del articulo 401 fraccién 1V de Ia Ley General de Salud. Asi mismo, podrd formular sus
observaciones y ofrecer pruchas en relacién a los hechos contenidos en la presente acta, o bien, por escrito, hacer uso de tal derecho dentro del
término de cinco dias siguicnies a la fecha en que sc bubiere levantado la misma, de acuerdo al anticulo 68 de la Ley Federal de Procodimicnio
Administrativo; por lo cual

Pigina & de 7 phgines
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.
Acta N°: «Folios»
Siendo las horas y previa lectura del acta de verificacion anie todos los participantes, visio el do de la misma y sabed, de

los delitos en que incurran los falsos declarantes ante autoridad distinta de la Judicial (articulo 247 fraccion | del Codigo Penal Federal), firman al

margen y al calee los que en ella paricipan para todos los efectos legales a que haya lugar, dejando copia simple de esta acta a ln persona que
atendic a I visita de verificacion.

En la ciudad de L de — ——— e
El interesado Testigo Testigo
Nombre y firma o Nombre y firma Nombre y firma

Verificador{es) Sanitaniofs)

MNombre v firma
Criterie de culificacion

Se debers cumplir ol 100% de Pustos
Criticos y al menos ol 30% de puntos o
eriticos

Plgina T de 7 phginas

Para los criterios de calificacion se tomé en cuenta que existen Farmacias
que no venden Medicamentos controlados y otras que si lo hacen, la siguiente
tabla muestra el puntaje que se establece en las Actas de Verificacion Sanitarias:

Farmacias
Puntaje Con controlados Sin controlados
Puntos Criticos 20 14
Puntos no Criticos 64 55
Total 84 69
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La siguiente tabla muestra los criterios propuestos de calificacion para las

autorizaciones requeridas por las Farmacias:

Criterios de calificacion

Farmacias que manejan controlados

Puntos Criticos (%) Puntos no criticos (%) Licencia Sanitaria
100 100 Se otorga
100 >80 Se otorga con oficio de

cumplimiento, con plazo
de 60 dias para cumplir
100 <80 Se otorga con oficio de
cumplimiento, con plazo
de 30 dias para cumplir
<100 <80 No se otorga y se procede
a un Programa de
Acciones Correctivas con
30 dias para cumplir

Farmacias que no manejan controlados

Puntos Criticos (%) Puntos no criticos (%)  Aviso de Funcionamiento
100 100 Con efecto
100 >80 Con efecto y oficio de
cumplimiento con plazo de
60 dias
100 <80 Con efecto y oficio de
cumplimiento con plazo de
30 dias
<100 <80 Sin efecto y se procede a

un Programa de Acciones
Correctivas con 30 dias

para cumplir
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B. Propuesta de Acta de Verificacion Sanitaria para Aimacenes de Deposito y Distribucion
de Medicamentos o Productos Biologicos para uso Humano, ponderada y con criterios de
calificacion.

Acta N*: «Foliogs

Acta de visita de verificacidn itaria para: de depdsito y distribucién de: Med op biologicos uso henano

Homeopaticos Herbolarios

Con venta de: upefaci |.' i le:l Toxoides |

Sucros ¥ antiloxinas de origen animal Hemodervados owos[ |
NOTA: Se deberin anotar los valores dentro de los cuadros en blanco que confi la col ' inada “Valor", de acuerdo a la
calificacién que amerite cada reactivo segin ponda, los punios on mjo s aiticos y deberin de cumplirse oaimente.

| Calificacién: (1) Cumple {0) No cumple (- ) No es aplicable ]

I CONTROL ADMINISTRATIVO
[ Pamo Requisite Sanitarle = Valor
I. | Licencia Sanitaria No.:

Fecha de emisitn : A ~

itud de licencia
No. de Entrada : de fecha :
Giro:

2. | Cuenta con Comprob de Aviso de Fi

No. de Entrada : de fecha :

Giro:

3._| Autorizacion o comprobante de Aviso de Responsabl
Nombre:

No. de Entrada : de fecha :
Horario de asistencia:

‘Cuenta con Titulo p
Profesién especifica:
Cuenta con cédula p

[ Nitmero de cédula profes

Pigina | de 12 piginas

En esta propuesta se da una puntuacion de 1 y 0 a todos los puntos del
actual acta, el nimero uno indica que se cumple totalmente, cero que no se
cumple y raya que no aplica, ahora bien para los criterios de calificacion que mas
adelante se muestran, se han marcado en el Acta de Verificacién con rojo los
puntos que se toman como criticos y que seran obligatorios cumplirlos en su
totalidad.

Los puntos que se marcan con un cuadro azul a la derecha de los mismos,
indican que solo se calificara uno solo y a los demas se les pondra la marca de no
aplica, esto debido a que un ADDMPBUH solo debe contar con la Licencia
Sanitaria 6 Solicitud de Licencia Sanitaria ¢ Comprobante de Aviso de
Funcionamiento.
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Ahora se muestran las restantes paginas del acta con los puntos criticos

marcados de color rojo, y los que tienen la marca amarilla se tomaran en cuenta

para cuando el establecimiento maneja medicamentos controlados, de no ser asi

se cali

ficaran con la marca de no aplica.

ier olro giro

Acta N°: «F
Centro de estudios que otorgd ¢l Titulo:
Corresponde el giro izado con las funci
s independionte a cusl

6. |Ultima visita de verificacién practicada con motivo de:
Orden de visita No.: [ Acta (3) No.(s):
[7. 18e 6 presente durante la diligencia el resy itari

[8__| El establecimiento esth registrado ante la Secretaria de Hacicnda y Crédito Poblico come:

2) Sino estuvo presente asiente las razones:

a) Persoma Fisica () No. de registro: |
b) Persona Moral ()

Cuentan con el supl de rias, boticas y al de depdsito y distribucién de la FEUM

[ Ejemplares No-

-
-
E

g R
'Tui'mmumuicmmmhmm ipal con los rbtulos de:
- ;

¥ correcto de la razén social

Nombre i
Nombre completo y correcto del giro que e
Datos completos y correctos del responsable sanitario

ol

COMENTARIOS
(Detallar anomalias sanitarias anotando ¢l nimero del inciso que corresponda)

1. CARACTERISTICAS DEL LOCAL

[Powte] Requisits Sanitarie

|I. [Cuentan con plano del local

=

Pigina 2 de 12 phginas
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Acta N°: «Folloss

[2. | La construccién del almacén es lisa y plana en:

3. |Si el techo es de limina acanalads, jcventa con aislante térmico?

a) Estén sefialadas todas y cada una de las dreas que lo conforman

b) La ie total es suficiente el volumen de

=

f.l Piso, jde qué material?:
b) Muro (pared), ;de qué material?:

c) Techo, jde qué material?:

La instalacién elécirica estd oculta o entubada

Cuentan con las siguientes dreas y tienen rbtulo de identificacion:

Valor

Existe servicio sanitario i iente del almacén

b) Identificados

c) de material:

d) Cuentan con sistema de extraccién de aire o ventilacién natural

Ademds cuentan con los siguientes servicios:

Pigina 3 de 12 piginas

Acta N°: cFolioms _

[ia ]

a) Jabon _
g Toallas desechables

Bote de basura con

I) lmuonhnwﬂhvmdem

Valor

|e) Embarque y empaque _
) Red fria para productos biolégicos y hemoderivados _

Medicamentos controlados como

Mmmdw:mmmmm

©) Las lecturas estin dentro de Ios Timites de bumedad relativa y temperatura ambicnte

COMENTARIOS

(Detaliar anomaliss sanitarias snotande o nimero del inciso que corresponda)

-

Pgina 4 de 12 phginas
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Acta N°: aFoliows _

lIl. TRANSPORTE

Punia] Reqpuisito Sanitarie
El es utilizado Gnicamente medicamentos

5 L

Requisito Sanitarie
Mmam-mmmwm
__| Los medicamentos
a) mmmmmanmEan
ib) Tienen control grafico de la temperatura
5] s-mm_:.mmz;rc
estin:
a) Construidos de materiales resistentes a la corrosidn, impermesbles, no txicos y de fbeil limpicza
b) Limpios y en buen estado de uso y conservacion
¢) El equipo instalado ite la conservacién de los el ir 1a entrada iferacibn de

[ Pranto]
2.
!-

il
§
%

COMENTARIOS
l ¢l nimero del inciso gue corresponda)

IV. MEDICAMENTOS ESTUPEFACIENTES Y PSICOTROPICOS

Requisito Sanitarie
‘manejo y control de medicamentos estupefacientes o psicotripicos son verificados por el

Pigma 3 de 12 phginas

Acta N°:

2. |Especifique los grupos de medicamentos que mancja:
Panio) Requisito Sanitarko Valor|
bonnnmhhmdemmldemmﬂm:mm =

a) Foliados

b) Autorizados

¢) Actualizados

|d) Llenados correctamente con tinta indeleble

€) FmEdeSmmm
4. | No existen tachaduras o enmendaduras en ¢l texto original en los libros de control sutorizedos de medicamentos controlados
5. Endlumm,ﬁmuxwmkmmmmsm
6. C\mmkud:mdndomamlm i do para el ak ! de meds pefac o
7. Jlos mohducmhnml‘wmﬂl de isicibn
8. |La venta de medicamentos icos s¢ realiza a establecimientos cuentan con licencia saniterts

COMENTARIOS
o nimero del inclso que corresponda)

V.  DOCUMENTACION

Pusia uisite Sanitario v@
1] Cuentan con manual de procedimientos para la limpicza de cada una de las drcas
a) F.\lumud:m!ﬂmnﬁs
|___[b) Estd actualizado el
2. | Cuentan con sistemas de pri m— i salidas
Pigima 6 de 12 piginas
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Acta N°: «Folioss
Requisito Sanitario [ Valor

) sistemas Kirdex o

b) Existe constancia de su aplicacion
Cuentan con manual de procedimientos de:

a) Manejo de los insumos ]
b) Recepcidn de los insumos ]
¢) Almacenamiento de insumos
| |d) Conservacién de los insumos acorde a lo establecido por el fabricante
| |e) Rechazo y devolucion de los insumos

i

]} Eatén scuishizkios ]

4. | El establecimiento cuenta con un sistema ita la ién de los comercializa |

.| Cuentan con un listado de los productos que comercializan W B 1
Cuenta con control de fsuna nociva en el interior del establecimiento

2) Con que frecuencia se realiza:
b) La realiza servicio externo

!7. Anexar copia del listado de los establecimientos 2 los que se les venden los productos controlados
COMENTARIOS

do el ndmero del inciso que corresponda)

VL PERSONAL

P Requisito Sanitarie Valor
'ﬁ__);-ﬁ%gl |E1 mumdimag' icnte equipo de seguridad:
a) Faj de i
|b)_Casco protector
Pigina 7 de 12 phginas.
Acta N°: «Folios»
[ Punto] Requisito Sanitario Valor)

3] El establecimiento cuenta con programs
| 1) Existe evidencia de su aplicacién

COMENTARIOS
i sanitarias do el nimero del inciso que corresponda)

ANEXO 1l  BALANCE DE PRODUCTO TERMINADO

Hoja No. de
En términos de lo establecido en la presenie acta, el{los) suscritols) verificador(es) sanitarh en p ia del i do y testigos
procedid{eron) a la revisidn del libro de estupefaci ¥ psicotripicos, cuyas existenci paradas con los saldos anotados eo cl libro, se
hacen constar abajo, de acuerdo al cuadro siguiente:
Fecha del balance anterior Periodo del balance que se practica del al

Permise Existencis | Cantidsdes
Nombre de los estupefacienies | Importaciés ‘anterior ‘duirides Totules & Salde Exk = D

7 pulcotripices Permise Avise de prev Tibre
Adquisicién fecha
Pigina § de 12 phgnas
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Las paginas 9, 10 y 11 no se modifican, y en la Gltima se anexan los
criterios de calificacion:

Acta N”: «Folioss

Mombre v finna

Ko deberd cumplic ¢ 100% de Pustos
Criticns y sl mewos ol 30% de puntos 5o
criticos

Pagina 12 de 12 pdginas

Para los criterios de calificacion se tomd en cuenta que existen
ADDMPBUH que no comercializan Medicamentos controlados y otros que si lo
hacen, la siguiente tabla muestra los puntajes correspondientes del actual Acta de
Verificacion Cerrada:

Almacenes de Deposito y Distribucion de Medicamentos o Productos Biolégicos
para uso Humano

Puntaje Con controlados Sin controlados
Puntos Criticos 32 27
Puntos no Criticos 79 72
Total 111 99
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La siguiente tabla muestra los criterios de calificacion para las

autorizaciones requeridas por los ADDMPBUH.

Criterios de calificacion

ADDMPBUH que manejan controlados

Puntos Criticos (%) Puntos no criticos (%) Licencia Sanitaria
100 100 Se otorga
100 >80 Se otorga con oficio de

cumplimiento, con plazo
de 60 dias para cumplir
100 <80 Se otorga con oficio de
cumplimiento, con plazo
de 30 dias para cumplir
<100 <80 No se otorga y se procede
a un Programa de
Acciones Correctivas con
30 dias para cumplir

ADDMPBUH que no manejan controlados

Puntos Criticos (%) Puntos no criticos (%)  Aviso de Funcionamiento
100 100 Con efecto
100 =80 Con efecto y oficio de
cumplimiento con plazo de
60 dias
100 <80 Con efecto y oficio de
cumplimiento con plazo de
30 dias
<100 <80 Sin efecto y se procede a

un Programa de Acciones
Correctivas con 30 dias

para cumplir
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C. Propuesta de autorregulacion

La siguiente propuesta de autorregulacion consiste en que los
establecimientos con giro de Farmacias y Almacenes de Depésito y Distribucion
de Medicamentos o Productos Biolégicos, antes de ingresar algun tramite ante la
COFEPRIS los propietarios o Responsables Sanitarios de dichos establecimientos
bajen de la pagina de Internet las Actas de Verificacion Sanitarias, ya que se
encuentran disponibles en la red, y realicen una autoevaluacion del
establecimiento, guiandose con los criterios de calificacion de las actas que
anteriormente fueron propuestas, de esta manera ellos identificaran las
irregularidades. También podran ingresar esta acta de autoevaluacion firmada
bajo protesta de decir la verdad, junto con la solicitud de Licencia Sanitaria, copia
del Aviso de Responsable Sanitario y pago de derechos para solicitar Licencia
Sanitaria, cuando la documentacion correspondiente llegue al dictaminador
asignado para ello, avaluara la documentacion y el acta de autoevaluacion, y asi
con esta accion, se eliminara un porcentaje del bajo cumplimiento de los
establecimientos, incluso el tiempo en el que se de da respuesta a los tramites y a
las autorizaciones requeridas, ya que con la autoevaluacion se pueden evitar los
Programas de Acciones Correctivas y las Visitas de Verificacion Sanitaria de
comprobacién de dichos programas, que en algunas ocasiones se alarga hasta en
meses y asi se podria otorgar la Licencia Sanitaria en la Primer solicitud de

tramite, reduciendo automaticamente el tiempo del tramite requerido.
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D. Propuesta del programa de vigilancia sanitaria

En este programa de vigilancia se propone que reciban Visita de
Verificacion Sanitaria todas las Farmacias que manejan medicamentos
controlados, al menos una vez cada dos afos, contando a partir de la fecha en
que sea emitida la Licencia Sanitaria, esto con el fin de asegurar que sigan
cumpliendo con los requisitos minimos necesarios, de la misma manera que
cuando se otorga la Licencia Sanitaria y para las Farmacias que no manejan
controlados que las visitas sean al menos una vez cada cuatro afos, tomando en
cuenta el nivel de riesgo sanitario que representan.

Para llevar a cabo este programa es necesario contar con un padron
electronico que sea el mismo para todas las Entidades Federativas del pais. La
Entidad Federativa correspondiente podra en todo momento modificar con fines
de actualizacion el padron de su propia entidad.

Para esto es necesario que el padrén cuente como minimo con la siguiente
informacion

+ Nombre del establecimiento

¢ Razén Social

¢ Direccion

* Fecha y numero de Acta de autoevaluacién

+ Fecha en que se emite Licencia Sanitaria o Comprobante de Aviso
de Funcionamiento

¢ Numero de Licencia Sanitaria 6 Nimero de Funcionamiento

¢ Fecha de préxima(s) visita(s) de verificacién

¢ Fecha de la dltima Visita de Vigilancia Sanitaria, y nimero de acta

Para efectos de la propuesta se propone el siguiente padrén, que en esta
caso aplica a la COFEPRIS debido al sistema de manejo de tramites que se
realizan en el Centro Integral de Servicios, departamento donde se realizan todas

las entradas y salidas de dichos tramites:
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Padrén para Farmacias

PADRON DE FARMACIAS
Licenc]
No. Cont| :
Establecimiento|  az0n Direccién de | Fecha | Asunto | A%@Y lestac| @ [ NO- | pochy |Proxima
Social fecha [¢] Visita
entrada on A
Aviso
Corporativo | Av. Zaragoza
Farmacia Jorge Jorge No. 1203 1 05/02/04| Solicitud VVSF
236,
Acta 10/02/04 | L.S. Si 253 | 12/02/04 [12/02/06]
Farmacia Rio Verde No.
Dia y Noche Leticia 16 18 [13/03/04] Solicitud VVSF
323,
Acta
50 |18/04/04] PAC. 369 | 20/03/04 (2
Comercializad| Calz. Del
Farmacia ora Hueso
América del Sur No. 346 89  |19/04/04] Solicitud
Acta 562 | 30/04/04 |30/04/06;

103 [10/05/04] Doc.




Evaluacion a Farmacias y Almacenes de Deposito y Distribucion de Medicamentos o Productos Biologicos
para uso Humano

La explicacién del padrén propuesto es la siguiente:

En la primer columna vemos el nombre comercial del establecimiento
seguido con la razén social y direccion del mismo, de esta manera se tendran
registradas a todas las farmacias del pais. En las siguientes columnas vemos el
numero de entrada que se le da al tramite requerido este nimero es otorgado por
el Centro Integral de Servicios (CIS) que es la ventanilla de entradas y salidas de
tramites de la COFEPRIS y fecha en que se reciben los documentos del mismo
tramite. La siguiente columna nos va a decir de que tipo de tramite se trata tal
como: solicitud por apertura, Programa de Acciones Correctivas, entre otros. En la
columna siguiente se registrara el nimero y fecha de acta de verificacion
correspondiente al establecimiento. En la parte de contestacion se registrara el
tipo de respuesta que la COFEPRIS le da al interesado. En la parte siguiente se
registra si se otorga o no la Licencia Sanitaria, en el caso de no manejar
controlados solo se escribira en la celda “Aviso”, es decir, que se sabra que el
establecimiento se encuentra en funcionamiento. En las columnas siguientes se
registraran el nimero de Licencia Sanitaria, Aviso de Funcionamiento y fecha en
que se otorga, y en la columna final se vera la fecha de préxima Visita de

Verificacién de Vigilancia Sanitaria.

En las celdas que se ven vacias debajo del nombre, razén social y direccion
del establecimiento se dejan de esta manera ya que este renglon pertenece a la

continuacion de algun tramite del establecimiento.

A continuacion se da un ejemplo de como funciona el padrén, se explica los
tramites de la Farmacia América que se observa en el padron, con la razén social
de Comercializadora del Sur y direccion en calzada del hueso, al tramite
correspondiente se le otorga el nimero 89 con fecha 19 de abril de 2004, que trata
de una solicitud por apertura con giro de Farmacia, la respuesta por parte de la
COFEPRIS es la Visita de verificacion correspondiente, en el renglén de abajo
observamos que el acta levantada es la nimero 854 que se levant6 el dia 28 de

abril de 2004, la contestacién a esta acta seria que se le otorga la Licencia
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Sanitaria al establecimiento, pero con la condicibn de cumplir con las
irregularidades que se asientan en el acta, se registra que se otorga la Licencia
con numero 562 el dia 30 de abril de 2004 y que la proxima Visita de Verificacion
seria el 30 de abril de 2006. En el renglon de abajo se ve que se recibe la
documentacion correspondiente a las irregularidades del acta 854 con nimero de
entrada 103 de fecha 10 de mayo de 2004, y la contestacion es un oficio diciendo
que se toma nota al respecto, y asi de esta manera se seguiria de forma clara
todos los tramites de todos los establecimientos con el giro de Farmacia.
ADDMPBUH.

El Dictaminador después de la Visita de Verificacion del programa de vigilancia
sanitaria, podra cotejar las actas de verificacion y asi realizar un dictamen para
revisar el nivel de cumplimiento de la Farmacia donde se llevé a cabo la diligencia.
Esto aplica de la misma manera para las Farmacias que no manejan controlados

pero la diferencia sera en que seran visitadas al menos una vez cada cuatro afos.

Para los ADDMPBUH el Programa de Vigilancia Sanitario debe ser idéntico
al de Farmacias, ya que toda la evaluacion se realiza de la misma manera.
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Xll. ANEXOS

A. Acta actual de Farmacias
B. Acta actual para ADDMPBUH
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Acta de visita de verificacion sanitaria para FARMACIA
Con venta de medicamentos de naturaleza:  Estupefacientes :] Psicotrépicos

Sueros de origen animal Antitoxinas de origen animal

Acta N°: «Folios»

Vacunas I:I Toxoides

Hemoderivados

NOTA: Se deberan anotar los valores dentro de los cuadros en blanco que conforman la columna denominada “Valor”, de acuerdo a la

calificacion que amerite cada inciso segun corresponda:

r Calificacion: (1) Cumple totalmente; (0) No cumple; (-) No es aplicable
L. CONTROL ADMINISTRATIVO
Punto Requisito Sanitario Valor
1. |Licencia Sanitaria No.:
Fecha de emision:
Punto Requisito Sanitario Valor
1.1. | Solicitud de licencia sanitaria
No. de Entrada : de fecha:
Giro:
[ 2. |Comprobante de Aviso de Funcionamiento No.:
No. de Entrada : de fecha :
Giro:
[ 3. [Autorizacién o comprobante de Aviso de Responsable No.:

Nombre:

No. de Entrada : de fecha:

Horario de asistencia:

[3.1.

Cuenta con Titulo profesional:

Profesion especifica:

Cuenta con cédula profesional: No.:

Centro de estudios que otorgo el Titulo y Cédula Profesional:
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4, Ultima visita de verificacién sanitaria practicada con motivo de:
Orden de visita No.: | Acta (s) No.(s): ,

5. Corresponde el giro autorizado con las funciones del establecimiento: i
6. Se encuentra en lugar visible:
6.1. |a) Lalicencia Sanitaria 0 Aviso de Funcionamiento
6.2. |b) Autorizacién o comprobante de responsable
] El establecimiento esta registrado ante la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico como:

a) Persona Fisica ( ) No. de registro:

b) Persona Moral ( ) No. de registro:
8. Existe concordancia entre la informacion proporcionada y los siguientes documentos:
8.1. |a) La licencia Sanitaria
8.2. |b) Comprobante de aviso de funcionamiento
8.3. |c) Autorizacion o comprobante de aviso de responsable
Punto Requisito Sanitario Valor
9. El local cuenta con los rétulos que indiquen la Razén Social del establecimiento
9.1. |a) Datos completos y correctos del giro que manejan
9.2. |b) Datos completos y correctos del responsable sanitario

(nombre, titulo y cédula profesional)

9.3. |c) Horario de funcionamiento del establecimiento
10. | Se encontrd el responsable presente durante la diligencia

Si no estuvo presente anote las razones:
11. | Cuenta con la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos
12. | Cuentan con el suplemento vigente de la FEUM para farmacias, droguerias, boticas y almacenes de deposito y distribucion de

medicamentos

Ejemplares No.: | ]
13. |No existe evidencia de fauna nociva en el interior del establecimiento
13.1. |a) Cuenta con constancia de control de fauna nociva
14. | Cuenta con refrigerador para uso exclusivo de medicamentos:
14.1. |a) Cuenta en su interior con termometro funcionando correctamente
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14.2. |b) Cuenta con registro diario de la temperatura del refrigerador entre 2 y 8°C, verificados por el responsable
15 Cuenta con Catélogo actualizado de Medicamentos Genéricos Intercambiables
COMENTARIOS
(Detallar anomalias sanitarias anotando el niimero del inciso que corresponda)
1. CARACTERISTICAS DEL LOCAL
Punto Requisito Sanitario Valor
1. | El establecimiento cuenta con superficie minima de 36 m*?
Punto Requisito Sanitario Valor
2. Se encuentra independiente de casa habitacion y otros giros
3. Los pisos, muros y techos son de material: -
3.1. |a) Impermeables
3.2. |b) Incombustible
3.3. |c) En buen estado
34. |d) Son de fécil aseo
4, El establecimiento se observa aseado, ordenado y en buen estado de mantenimiento y conservacion
5. Cuentan con iluminacion natural y/o eléctrica suficiente
5.1. |a) El equipo de iluminacién cuenta con cubiertas lisas
6. La instalacion eléctrica estd oculta o entubada
6.1. |a) Lainstalacion eléctrica visible no presenta riesgo de corto circuito
7. Los mostradores y anaqueles se encuentran limpios y en buen estado
(Que no se encuentren oxidados o deteriorados)
8. Cuentan con servicio sanitario propio
9. | Elservicio sanitario cuenta con: ] |
9.1. |a) Agua corriente
9.2. |b) Lavabo
93. |c) W.C.(Taza)
9.4. |d) Jabon
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9.5. |e) Toallas o secamanos

9.6. |f) Bote de basura con tapa

9.7. |g) Letrero alusivo al lavado de manos

9.8. |h) Sistema de extraccion de aire o ventilacién natural adecuada

9.9. |i) Estan limpios y en condiciones higiénicas

10. |Los medicamentos (alopaticos, homeopdticos y herbolarios) se encuentran ordenados, almacenados y colocados en anaqueles
de acuerdo a las especificaciones del fabricante

11. | Todos los medicamentos que se encuentran : -

11.1. |a) Almacenados y/o en anaquel

11.2. |b) En buen estado, sin evidencia de deterioro

11.3. |c) Estan protegidos de la luz solar

Punto Requisito Sanitario Valor

12. | Todos los medicamentos cuentan con registro sanitario impreso en caja y etiqueta

13. | Existen medicamentos en anaqueles con fecha de caducidad vigente

14. | Los medicamentos caducos, se encuentran identificados y en lugar separado para evitar su venta

15. | Los insumos con fecha de caducidad vencida se encuentran en drea de seguridad exclusiva

15.1. |a) No existen insumos del Sector Salud disponibles para su distribucion o venta

15.2. |b) No existen insumos en presentacion muestra médica o en original de obsequio para su distribucion o venta

16. | Existen medicamentos de importacién

16.1. |a) Cuenta la etiqueta con indicaciones en espafiol y nimero de registro sanitario

17. | Existen remedios herbolarios para venta al publico

17.1. |a) Cuentan con la clave alfanumérica de la S.S.A.

18. | No existen medicamentos sin registro sanitario de la SSA y disponibles para su venta al publico

19. |Existen medicamentos que requieren control de temperaturas de refrigeracién (vacunas, toxoides, sueros y antitoxinas de
origen animal y hemoderivados)

20. | No existe evidencia de que expendan medicamentos a granel o fraccionados

21.  |No realizan actividades ajenas al giro (recetan, aplican inyecciones, existe consultorio médico)

22. |Cuentan con procedimientos normalizados de operaciéon (operacién de la farmacia y botica, limpieza, manejo de
medicamentos controlados, de los que requieren refrigeracion)

23. | Se encuentran autorizados los procedimientos normalizados de operacion por el responsable sanitario

24. | Los medicamentos de la fracciéon IV del articulo 226 de la Ley General de Salud estdn separados fisicamente de los insumos
clasificados de libre acceso

25. | Verifican la receta médica de los medicamentos, que asi lo requieran, para su venta

26. | Estan separados en anaqueles y vitrinas los productos de perfumeria, belleza y aseo en el caso de farmacias
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27. | El establecimiento se encuentra alejado de areas de bebidas alcoholicas, alimentos perecederos que pongan en riesgo la

conservacion y pureza de los medicamentos.

COMENTARIOS
(Detallar anomalias sanitarias anotando el niimero del inciso que corresponda)
Ill. MEDICAMENTOS ESTUPEFACIENTES Y PSICOTROPICOS

Punto Requisito Sanitario Valor
1. La recepcion, registro, almacenamiento, manejo y control de medicamentos estupefacientes o psicotropicos son verificados

por el responsable sanitario
2 De acuerdo al articulo 226 de la Ley General de Salud, especifique los grupos de medicamentos que maneja: .
3; Cuenta con libros de control de medicamentos estupefacientes y/o psicotrdpicos
3.1. |a) Foliados
3.2. |b) Autorizados
3.3. |c) Actualizados
3.4. |d) Llenados correctamente con tinta indeleble
3.5. |e) Firmados por el responsable sanitario
4, No existen tachaduras o enmendaduras en el texto original en los libros de medicamentos controlados
3. En el libro autorizado, el control y balance de los medicamentos es correcto -
6. Las recetas que amparan el manejo de medicamentos controlados relinen los requisitos contemplados en la Ley General de

Salud
7. Cuenta la gaveta con llave para el almacenamiento de medicamentos psicotrépicos y/o estupefacientes
8. Cuenta con el aviso de previsiones de compra - venta de medicamentos estupefacientes
9. No existen medicamentos estupefacientes o psicotropicos fuera de la gaveta o drea de seguridad.
10. | Los productos controlados cuentan con facturas de adquisicion

COMENTARIOS
(Detallar anomalias sanitarias anotando el nimero del inciso que corresponda)
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IV. PERSONAL

Punto Requisito Sanitario Valor
1. | El personal cuenta con indumentaria adecuada de acuerdo a sus actividades

2. | El personal labora en condiciones higiénicas

3. |Existe evidencia documentada de capacitacién del personal para realizar sus actividades

COMENTARIOS
(Detallar anomalias sanitarias anotando el niimero del inciso que corresponda)

Lo anterior fue leido al C. haciéndole saber el derecho que tiene a

manifestar lo que a su derecho convenga en razodn del articulo 401 fraccion IV de la Ley General de Salud. Asi mismo, podra formular sus
observaciones y ofrecer pruebas en relacion a los hechos contenidos en la presente acta, o bien, por escrito, hacer uso de tal derecho dentro del
término de cinco dias siguientes a la fecha en que se hubiere levantado la misma, de acuerdo al articulo 68 de la Ley Federal de Procedimiento

Administrativo; por lo cual manifiesta:
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Siendolas ___ horas y previa lectura del acta de verificacién ante todos los participantes, visto el contenido de la misma y sabedores de
los delitos en que incurran los falsos declarantes ante autoridad distinta de la Judicial (articulo 247 fraccion I del Codigo Penal Federal), firman al

margen y al calce los que en ella participan para todos los efectos legales a que haya lugar, dejando copia simple de esta acta a la persona que

atendio a la visita de verificacion.

En la ciudad de a de de
El interesado Testigo Testigo
Nombre y firma Nombre y firma Nombre y firma

Verificador(es) Sanitario(s)

Nombre y firma
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Acta de visita de verificacién sanitaria para:  Almacenes de depésito y distribucién de: Medicamentos o productos biolégicos para uso humano
Herbolarios |

Acta N°: «Folios»

Homeopaticos

Con venta de:  Estupefacientes [: Psicotropicos Vacunas :’ Toxoides
Sueros y antitoxinas de origen animal Hemoderivados

Otros |

NOTA: Se deberan anotar los valores dentro de los cuadros en blanco que conforman la columna denominada “Valor”, de acuerdo a la

calificacién que amerite cada reactivo segiin corresponda:

Calificacion: (1) Cumple totalmente; (0) No cumple; (-) No es aplicable
I. CONTROL ADMINISTRATIVO
Punto Requisito Sanitario Valor
1. |Licencia Sanitaria No.:
Fecha de emision :
| Punto Requisito Sanitario Valor
Solicitud de licencia sanitaria
No. de Entrada : de fecha :
Giro:
2. | Cuenta con Comprobante de Aviso de Funcionamiento
No. de Entrada : de fecha :
Giro:
| 3. | Autorizacién o comprobante de Aviso de Responsable
Nombre:
No. de Entrada : de fecha :
Horario de asistencia:

Cuenta con Titulo profesional

Profesion especifica:

Cuenta con cédula profesional:

Nimero de cédula profesional:
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Centro de estudios que otorgé el Titulo:

4. | Corresponde el giro autorizado con las funciones
5

Orden de visita No.: | Acta (s) No.(s): |
[7. [Se encontrd presente durante la diligencia el responsable sanitario
a) Sino estuvo presente asiente las razones:

. | Es independiente a cualquier otro giro
6. | Ultima visita de verificacion sanitaria practicada con motivo de:

[8. | El establecimiento esta registrado ante la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico como:

a) Persona Fisica ( ) No. de registro: |
b) Persona Moral ( )
[9. Cuentan con el suplemento de farmacias, droguerias, boticas y almacenes de depésito y distribucion de la FEUM [ 1

Ejemplares No.: |

Punto Requisito Sanitario Valor
10. |El establecimiento cuenta en la fachada principal con los rétulos de:

a) Nombre completo y correcto de la razon social
b) Nombre completo y correcto del giro que manejan
c) Datos completos y correctos del responsable sanitario

COMENTARIOS
(Detallar anomalias sanitarias anotando el nimero del inciso que corresponda)

IL CARACTERISTICAS DEL LOCAL

Punto Requisito Sanitario Valor|
1. |Cuentan con plano del local |
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a) Estan sefialadas todas y cada una de las dreas que lo conforman

b) La superficie total es suficiente para el volumen de productos que manejan (minimo 60 m")

La construccion del almacén es lisa y plana en:

.

a) Piso, ;de qué material?:

b) Muro (pared), ;de qué material?:

c) Techo, ;de qué material?:

Si el techo es de l4mina acanalada, ;cuenta con aislante térmico?

La instalacion eléctrica esta oculta o entubada

ol b b

Cuentan con las siguientes dreas y tienen rétulo de identificacién:

a) Recepcién

b) Devolucién

¢) Almacenamiento

d) Rechazos

[ Punto

Requisito Sanitario

e) Embarque y empaque

Valor|

f) Red fria para productos biologicos y hemoderivados

g) Medicamentos controlados como estupefacientes y psicotrdpicos

B

Las dreas estian delimitadas

Mediante:

-~

Cuenta con flujo unidireccional para personal y materiales

Cuentan con iluminacion natural y/o eléctrica suficiente

a) El equipo de iluminacién cuenta con cubiertas lisas

Cuentan con ventilacién natural y/o artificial suficiente

Cuentan con refrigerador con termémetro

a) Estd operando en buenas condiciones

b) Cuenta con registro diario de temperatura entre 2 y 8°C

[11

Cuentan con congelador

Temperatura:

12.

Cuentan con areas de vestidores

13.

Existe servicio sanitario independiente del almacén

a) Estan separados (hombres — mujeres)

b) Identificados

¢) de material:

d) Cuentan con sistema de extraccion de aire o ventilacion natural

Ademas cuentan con los siguientes servicios:
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e) Agua corriente

f) Lavabo

g) Jabon

h) Toallas desechables

i) Bote de basura con tapa

j) Letrero alusivo al lavado de manos

k) Estin limpios y en condiciones higiénicas
[ 14. |Las condiciones de higiene de las siguientes éareas son satisfactorias:
a) Recepcion

b) Devolucién

c) Almacenamiento

[Punto Requisito Sanitario Valor
d) Rechazos

e) Embarque y empaque

f) Red fria para productos biolégicos y hemoderivados

g) Medicamentos controlados como estupefacientes y psicotropicos

[ 15. | Los insumos almacenados se encuentran en buenas condiciones

a) Tarimas ;de que material?:

b) Anaqueles ;de que material?:

c) Racks (anaqueles metalicos grandes con bases reforzadas)

[ 16. |Los insumos son almacenados a lo especificado por el fabricante

a) Sin evidencia de deterioro

b) Protegidos de la luz solar

17. | Todos los insumos cuentan con Registro Sanitario impreso en su caja y etiqueta

18. |Los insumos con fecha de caducidad vencida se encuentran en rea de seguridad exclusiva

a) No existen insumos del Sector Salud disponibles para su distribucién o venta

b) No existen insumos en presentacion muestra médica o en original de obsequio para su distribucién o venta
19. | Existen insumos de importacién con Registro Sanitario, con etiqueta de indicaciones en espaiiol

20. | El almacén cuenta con termohigrometro |

a) Cuentan con registro diario de humedad relativa y temperatura 1

b) ;Con que frecuencia al dia?
¢) Las lecturas estan dentro de los limites de humedad relativa y temperatura ambiente

COMENTARIOS
(Detallar anomalias sanitarias anotando el nimero del inciso que corresponda)
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IIl. TRANSPORTE

Punto Requisito Sanitario | Valor
1. | El transporte es utilizado tinicamente para transportar medicamentos [

Punto Requisito Sanitario Valor
2. | El envase y empaque de los productos son de acuerdo a las especificaciones del fabricante

3 Los medicamentos que transportan requieren refrigeracién

a) Los transportes tienen instaladas cdmaras de refrigeracion o hielera

b) Tienen control grafico de la temperatura

c) Se mantiene la temperatura entre 2 y 8°C

(4. |Los medios de transporte estan: | |
a) Construidos de materiales resistentes a la corrosién, impermeables, no téxicos y de facil limpieza

b) Limpios y en buen estado de uso y conservacioén

¢) El equipo instalado permite asegurar la conservacidn de los productos e impedir la entrada y proliferacién de plagas

COMENTARIOS
(Detallar anomalias sanitarias anotando el nimero del inciso que corresponda)

IV. MEDICAMENTOS ESTUPEFACIENTES Y PSICOTROPICOS

Punto Requisito Sanitario Valor
1. |La recepcion registro, almacenamiento, manejo y control de medicamentos estupefacientes o psicotrépicos son verificados por el
Responsable Sanitario
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2. | Especifique los grupos de medicamentos que maneja:
Punto Requisito Sanitario Valor
3. | Cuenta con libros de control de medicamentos estupefacientes y psicotropicos
a) Foliados
b) Autorizados
c) Actualizados
d) Llenados correctamente con tinta indeleble
e) Firmados por el Responsable Sanitario
4. | No existen tachaduras o enmendaduras en el texto original en los libros de control autorizados de medicamentos controlados
5. | En el libro autorizado, el control y balance de los medicamentos es correcto
6. |Cuenta con area de seguridad o gaveta con llave funcionando para el almacenamiento de medicamentos estupefacientes o
psicotropicos
7. | Los productos controlados cuentan con facturas legales de adquisicion
8. |La venta de medicamentos estupefacientes y psicotropicos se realiza a establecimientos que cuentan con licencia sanitaria
COMENTARIOS
(Detallar anomalias sanitarias anotando el nimero del inciso que corresponda)
V.  DOCUMENTACION
Punto Requisito Sanitario Valor
1. |Cuentan con manual de procedimientos para la limpieza de cada una de las 4reas
a) Existe constancia de su aplicacién
b) Esta actualizado el procedimiento
[2. [Cuentan con sistemas de primeras entradas — primeras salidas (PEPS)
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[Punto Requisito Sanitario Valor
a) Que sisternas emplean (Kirdex o computadora)
b) Existe constancia de su aplicacion

[3.  [Cuentan con manual de procedimientos de:

a) Manejo de los insumos

b) Recepcion de los insumos

c) Almacenamiento de insumos

d) Conservacion de los insumos acorde a lo establecido por el fabricante

e) Rechazo y devolucién de los insumos

f) Estan actualizados

4. | El establecimiento cuenta con un sistema que permita la recuperacion de los productos que comercializa
5. | Cuentan con un listado de los productos que comercializan

6. | Cuenta con control de fauna nociva en el interior del establecimiento

a) Con que frecuencia se realiza:

b) La realiza servicio externo

[7. | Anexar copia del listado de los establecimientos a los que se les venden los productos controlados

COMENTARIOS
(Detallar anomalias sanitarias anotando el nimero del inciso que corresponda)

V1. PERSONAL

Punto Requisito Sanitario Valor
1. | El personal cuenta con el siguiente equipo de seguridad:
a) Faja y zapatos de seguridad

b) Casco protector
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[ Punto Requisito Sanitario Valor
¢) Otros:

2. | El personal tiene y usa la indumentaria adecuada para el correcto desarrollo de sus funciones

3. | El establecimiento cuenta con programa de capacitacion de personal para el manejo de los insumos
a) Existe evidencia de su aplicacién
COMENTARIOS
(Detallar anomalias sanitarias anotando el niimero del inciso que corresponda)
ANEXOII BALANCE DE PRODUCTO TERMINADO

Hoja No.

de

En términos de lo establecido en la presente acta, el(los) suscrito(s) verificador(es) sanitario(s), en presencia del interesado y testigos
procedid(eron) a la revision del libro de estupefacientes y psicotropicos, cuyas existencias comparadas con los saldos anotados en el libro, se
hacen constar abajo, de acuerdo al cuadro siguiente:

Fecha del balance anterior . Periodo del balance que se practica del al
Permiso Existencia Cantidades
Nombre de los estupefacientes | Importacién anterior adquiridas Totales Salidas segin Saldo Existencia Diferencias
y psicotrépicos Permiso Aviso de prev libro
Adquisicién fecha
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Permiso Cantidades
Nombre de los estupefacientes | Importacién Existencia adquiridas Totales Salidas segiin Saldo Existencia Diferencias
y psicotrépicos Permiso anterior Aviso de prev libro
Adquisicién fecha
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Permiso Existencia Cantidades
Nombre de los estupefacientes | Importacién anterior adquiridas Totales Salidas segin Saldo Existencia | Diferencias
y psicotrépicos Permiso Aviso de prev libro
Adquisicién fecha
En la ciudad de ,a de de

Nombre y firma del interesado

Nombre y firma del (los) Verificador (es) Sanitario (s)
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Nombre y firma del testigo Nombre y firma del testigo

Lo anterior fue leido al C. haciéndole saber el derecho que tiene a

manifestar lo que a su derecho convenga en razén del articulo 401 fraccion IV de la Ley General de Salud. Asi mismo, podra formular sus

observaciones y ofrecer pruebas en relacion a los hechos contenidos en la presente acta, o bien, por escrito, hacer uso de tal derecho dentro del
término de cinco dias siguientes a la fecha en que se hubiere levantado la misma de acuerdo al articulo 68 de la Ley Federal de Procedimiento

Administrativo; por lo cual manifiesta:

Siendo las horas y previa lectura del acta de verificacion ante todos los participantes, visto el contenido de la misma y sabedores de
los delitos en que incurran los falsos declarantes ante autoridad distinta de la Judicial (articulo 247 fraccién I del Cédigo Penal Federal), firman al
margen y al calce los que en ella participan para todos los efectos legales a que haya lugar, dejando copia simple de esta acta a la persona que

atendio a la visita de verificacion.

En la Ciudad de

a de

de

El interesado

Nombre y firma

Testigo

Testigo

Nombre y firma

Verificador(es) Sanitario(s)

Nombre y firma
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