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Editorial

Dentro de las actividades prioritarias de la Subsecretaria de Regulacion
y Fomento Sanitario estd el fomentar practicas sanitarias que permitan
evitar riesgos o danos a la salud de la poblacién.

Es por eso que Ia Direccion de Fomento y Calidad en colaboracién con la
Direccion de Control, Manejo de Riesgos y Operaciéon Sanitaria, ponemos
a tu disposicion la Revista “Regulacién Sanitaria, Protegiendo tu Salud’,
en la cual, abordamos temas de actualidad con la finalidad de reducir la
exposicion a riesgos sanitarios.

Esperamos te sea de gran utilidad.

Dra. Wendoli Cavazos Villarreal
Directora de Fomento y Calidad
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Ambulatorios

[Medicina]. Tratamiento médico que no exige que
el enfermo permanezca ingresado en un centro
hospitalario.

COFEPRIS
Comision Federal
Riesgos Sanitarios.

para la Proteccién contra

Farmacocinéticas

Actividad de los medicamentos en el cuerpo du-
rante un periodo de tiempo, inclusive el proceso
mediante el cual los medicamentos se absorben,
se distribuyen en el cuerpo, se localizan en los
tejidos y se eliminan del cuerpo.

Fauna nociva

Animales (insectos, aves, ratones, etc.) que pue-
den llegar a convertirse en vectores potenciales
de enfermedades infecto-contagiosas o causan-
tes de dafnos a instalaciones, equipo o productos
en las diferentes etapas del proceso.

Gastroenteritis

[Medicina]. [Enfermedad]. Inflamacién de las mu-
cosas del estbmago vy del intestino que se da
simultdneamente y es debida a una infeccion.

Lipidica
Adjetivo. De los lipidos o relacionado con ellos.

Microorganismos
Organismo microscépico animal o vegetal.

Nicotina

Sustancia que se extrae de las hojas del tabaco
y que también se puede producir sintéticamente;
es una droga téxica que en pequenas dosis pro-
duce euforia, disminucion del apetito, etc.

VOCABULARIO

Y que en dosis elevadas puede provocar graves
intoxicaciones; ha sido empleada como insectici-
da agricola y, en veterinaria, como antiparasitario
externo.

Podcast

Emisidon de radio o de televisibn que un usuario
puede descargar de internet mediante una sus-
cripcion previa y escucharla tanto en una compu-
tadora como en un reproductor portatil.

RPBI
Residuos Peligrosos Biologico-Infecciosos.

SACN
Sistemas Alternativos de Consumo de Nicotina

SEAN
Sistemas Electrénicos de Administracion de Nico-
tina

SSSN
Sistemas Similares Sin Nicotina

Vapear

El uso de cigarrillos electrénicos a menudo es re-
ferido como vapear (vaping, vaporear, vapeo) debi-
do a que muchas personas consideran que éstos
producen un vapor el cual es luego inhalado. Pero
en verdad, lo que producen los cigarrillos elec-
tréonicos es un aerosol de diminutas particulas, lo
cual es distinto a lo que se entiende por vapor.



Regulacion Sanitaria en
Consultorios de Medicina
General y de Especialidad

publicos y privados

Por Dra. Angeles Ivette Gutiérrez Garza

Si eres médico general o especialista vy
estas por abrir tu propio consultorio, conoce todo
sobre los requisitos sanitarios y los lineamientos
que la Subsecretaria de Regulacién y Fomento
Sanitario te va a solicitar al momento de realizar
una revisidbn sanitaria en tu consultorio y asi
puedas cumplir con todas las regulaciones
sanitarias vigentes.

Un consultorio es todo establecimiento para
la atenciéon médica publico, social o privado,
ligado a un servicio hospitalario o dedicado al

ejercicio profesional independiente, que tenga como propodsito prestar servicios de atencién médica a
pacientes ambulatorios.

Los consultorios médicos de medicina general y de especialidad deben de contar con la documenta-
cion oficial necesaria, la cual se les solicitara al momento de una visita de verificacién sanitaria.

Se debe de tramitar en la
Plataforma DIGIPRIS
un aviso de funcionamiento y de
responsable sanitario como

(& COFEPRIS | s DIGIPRIS

DIGIPRIS: Plataforma de
: o Tramites y Servicios de la
consultorio de medicina general COFEPRIS e

0 especializada. Este tramite es DIGIPRIS te ofrece la opcién de
realizar tramites a través de la web
completamente gratuito.

DIGIPRIS es la plataforma de la COFEPRIS que permite realizar tramites y servicios
de forma mas agil, basandose en las mejores practicas regulatorias,




(] [ ]
Especificaciones
Al ingresar a un consultorio debe de estar a la vista del publico:
= . . . . .
. Primer hoja del Aviso de Funcionamiento
2. Responsable Sanitario
z;- El titulo del médico que brinda sus servicios en el consultorio y el de su especialidad.
:.; También un rétulo con el horario del establecimiento.
5; El nombre del responsable sanitario, universidad de origen, cédula de licenciatura, cédula de

especialidad, direccién y horario del consultorio.

A) Expedientes
Los pacientes deberan de contar con un expediente clinico N
ya sea fisico o electrénico. Estos deberdn de estar comple-
tos, ordenados, firmados de manera autdgrafa o electrénica
por el médico tratante.

Se deben conservar por lo menos durante 5 afos, todos los
requisitos se encuentran de manera explicita en las normas
NOM-004-5SA3-2012 y NOM-024-SSA3-2010.

Los expedientes deben de contar con carta de consenti- y W
miento informado firmada por el paciente, en el caso de que

se le realice algun procedimiento, de acuerdo con la especia-

lidad del médico.

B) Documentacion interna

El consultorio debe contar con un registro diario de pacientes y recetario médico impreso con linea-
mientos vigentes. La documentacion del personal de salud (médicos, técnicos, enfermeras y auxiliares)
debe ser completa, actualizada y acorde a los servicios que ofrece el establecimiento.

Es importante contar con manuales de los procedimientos que realiza y un reporte semanal del For-
mato de Registro de Enfermedades infectocontagiosas, del Sistema Unico de Informacion para la Vigi-
lancia Epidemiolégica (SUIVE) segun sea la ubicacion geografica del consultorio. De tener dudas sobre
este reporte se puede acudir a la jurisdiccion sanitaria del area correspondiente.

El consultorio también debe de contar con un contrato de una empresa
recolectora de RPBI vigente, asi como los registros de recoleccidn o bien que se en-
cuentra adherido a un plan de manejo externo.

Asi como también, debe contar con una bitacora de limpieza y desinfeccion, asi
como de los equipos e instrumental. Los equipos, en el caso de consultorios de
especialidad, deberan de contar con factura de compra, registro sanitario (carta de
que No requiere registro sanitario en su caso) bitdcora de mantenimiento acciones
correctivas y preventivas, manuales en espanol, capacitacidn de uso de equipo.

Debe de tener un certificado de fumigacion vigente y menor a un afo con una empresa que cuente

con licencia sanitaria.




Los medicamentos e insumos que se encuentren en el consultorio deben de tener fecha de caducidad
vigente, contar con registro sanitario, etiquetas en espanol, almacenarse de acuerdo a las indicaciones
del fabricante, tener nUmero de lote y factura de compra.

C) Infraestructura

En cuanto a la infraestructura y de acuerdo con la NOM-005-55A3-2018 los
consultorios deben contar con una sala de espera de minimo de 6 personas,
recepcion y acceso para personas con capacidades diferentes. Es necesaria
un area de interrogatorio y de exploracion fisica delimitadas por un ele-
mento fisico, hay que incluir un lavabo funcional con jabén liquido y toallas
desechable, asi como sanitarios para los pacientes.

||
La infraestructura y el equipamiento debe estar en relacion directa con el tipo de servicios que se ofre-
cen, asimismo, el personal profesional y técnico del drea de Ia salud encargado de la operaciéon de los

mismos debe contar con los conocimientos, habilidades y destrezas necesarios para que éstos sean
utilizados de manera adecuada, segura y eficiente, asi como las acreditaciones correspondientes.

D) Seguridad e higiene

Todos los consultorios deben de contar con un botiquin de urgencias de acuerdo a la Apéndice H de la
NOM 005-SSA3-2018. Por seguridad debe haber un extintory ruta de evacuacion con sefales alfabéti-
cas y analbgicas. No olvides contar con un sistema de abastecimiento de agua potable y de realizar la
limpieza y el mantenimiento a las cisternas por lo menos una vez al ano. También se deben de realizar
la determinacion del cloro residual con regularidad y contar con el registro.

Sivas a utilizar publicidad para tu establecimiento debes de estar seguro que tipo de tramite necesi-
tas realizar, si eres persona fisica puede ser suficiente un aviso de publicidad, pero en el caso de per-
sona moral deberas solicitar un permiso de publicidad en la Subsecretaria de Regulacién y Fomento
Sanitario. Puedes acudir de manera presencial al CIS para asesorarte sobre el tramite o revisar el Curso
en Linea de Publicidad en nuestra pagina.

Curso en linea y Lineamientos Nueva Realidad

Puedes consultar el curso en linea de Consultorios de medicina general y especialidad en Ia paging,
el cual genera constancia y explica de manera detallada como obtener el formato del documento, su
llenado correcto y la papeleria con la que se debe de acompadar.

https://saludnl.gob.mx/regulacion-sanitaria/

Asi como también, te invitamos a conocer los lineamientos para la Nueva Realidad, para la continuidad
saludable de las actividades econdmicas ante COVID-19.
https://saludnl.gob.mx/regulacion-sanitaria/index.php/lineamientos-nueva-realidad/

CIS (Centro Integral de Servicios)
También puedes solicitar una cita presencial para
aclarar todas tus dudas.

3 (81) 8130-7020.

8122157593

®) cis.ventanilla@saludnl.gob.mx.
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Gel Antibacterial

Complemento por excelencia en

la Higiene Personal

Por Q. F. B. Hilda Victoria Rodriguez Sigona

Con el reciente brote del SARS CoV-2 (COVID-19)
y en lo que va de la pandemia podemos deducir
que |a higiene ahora, ha cobrado un papel vital en
la vida de los mexicanos, tan sbélo el lavado de ma-
nos se ha convertido en algo fundamental para
cuidar la salud personal y del entorno, pero ade-
mas del agua y el jabdon, que son generalmente
la mejor opcidn, aparecen en escena otro tipo de
sustancias clave como medida de prevencion, tal
es el caso de los desinfectantes, los antisépticos y
los antibacteriales.

En la actualidad, la desinfecciéon con productos a base de alcohol es el Gnico medio conocido para
desactivar de manera rapida y eficaz una gran diversidad de microorganismos potencialmente nocivos
presentes en las manos.

Eficaz para la destruccién del virus

El uso del gel antibacterial, también conocido como solucién base alcohol o
hidroalcohdlico ha demostrado tener eficacia para la destruccion del virus
SARS-Cov-2 en las manos, por su amplia capacidad como viricida y bacterici-
da. En tan sélo unos segundos puede ser efectivo frente a un amplio espec-
tro de microorganismos: desde bacterias Gram-positivas y Gram-negativas
a microbacterias y hongos.

(] [ (] (] [ N ] (]
Mecanismo de accion bactericida y viricida
La concentracion 6ptima de etanol para el alcohol en gel oscila entre el 62% y el 95%, esta combinacion
tiene la capacidad de dafar la membrana lipidica de Ias bacterias y la capside de los virus envueltos
causando la inactivacion de estos microorganismos al entrar en contacto con las manos durante un
tiempo de 30 segundos. El porcentaje de etanol declarado en la mayoria de los productos disponibles

en el mercado es de alrededor del 70%.




No todos los geles son efectivos contra los virus

La accion antiviral del gel es mas efectiva cuando posee una concentracion de alcohol superior al 70%.
Por supuesto, esto no significa que si es menor No sirva, pero puede que demore Mas en actuar o que
no elimine todas las unidades del virus.

Diferencias entre antibacterial, desinfectante y antiséptico
Desinfectante y antiséptico no son sinbnimos:

El desinfectante: es un agente quimico usado
principalmente sobre los objetos, con el fin de
destruir o inhibir el crecimiento de los microbios,
localizados en superficies como pisos, muebles
0 bafnos, que asegura la eliminaciéon de Ia forma
vegetativa pero no la eliminacién de esporas bac-
terianas.

Los antisépticos: actlan Unicamente sobre teji-
dos vivos, son agentes quimicos utilizados en el
control de microorganismos de la piel u otro tejido vivo, sin afectar sensiblemente a estos mismos. Las
sustancias antisépticas no solo actUan sobre las bacterias, sino también sobre virus y hongos, por lo
que tienen un efecto mas amplio que los antibacteriales.

Los antibacteriales son productos que, como su nombre lo indica, tienen la funcién de eliminar bacte-
rias y microorganismos nocivos para la salud, o al menos, inhibir o enlentecer su reproduccion, pero el
término es mas utilizado en productos especificos para uso personal, como jabones, pastas dentalesy
otros productos de tocador. Los productos Unicamente antibacteriales pueden no tener efectos sobre
los virus.

Otros términos relacionados:

Los germicidas son compuestos que reducen, pero no necesariamente eli-
minan los microorganismos del medio ambiente y objetos inanimados. Son
generalmente utilizados en contacto con alimentos. Los germicidas son
sustancias que reducen el nUmero de microorganismos a un nivel seguro.

Los sanitizantes se usan para reducir, pero no necesariamente para eliminar,
los microorganismos de los ambientes inertes a niveles considerados como
seguros, como lo determinan los c6digos o reglamentos de salud puUblica.

Regulacion del Gel Antibacterial en México
Las autoridades sanitarias, asi como numerosas instituciones vy
profesionales del sector publico y privado de Ia salud se han pre-
ocupado por asegurar la calidad, seguridad y eficacia de los in-
sumos para la salud necesarios en la prevencion, diagndstico vy
tratamiento del SARS CoV-2 (COVID-19).

La Secretaria de Salud a través de la COFEPRIS emiti6 lineamien-
tos para la fabricacién, importacion, comercializacion y adquisi-
cion por parte de instituciones pUblicas de salud de éste insumo.
De acuerdo con la regla de clasificacion 20 el alcohol en gel debe




Conclusiones

El gel antibacterial actualmente es muy utilizado, desde que se popularizd
su uso en la pandemia de gripe por HIN1 en 2009, debido a su efectividad
comprobada para eliminar diferentes microorganismos, pero hay que tomar
en cuenta que no sustituye el lavado de manos tradicional con agua y jabon.

Referencias
Ley General de Salud
Reglamento de Insumos para la Salud

NORMA Oficial Mexicana de Emergencia NOM-EM-022-SE /SSA1-2021, Especificaciones generales para antisépticos tépicos a base de alcohol etilico o isopropilico-Informacién
comercial y sanitaria.

Norma Oficial Mexicana NOM-138-SSA1-2016, Que establece las especificaciones sanitarias del alcohol etilico desnaturalizado, utilizado como material de curacién, asi como para
el alcohol etilico de 96 ° G.L. sin desnaturalizar, utilizado como materia prima para la elaboracién y/o envasado de alcohol etilico desnaturalizado como material de curacion.

Norma Oficial Mexicana NOM-018-STPS-2015, Sistema armonizado para la identificacién y comunicaciéon de peligros y riesgos por sustancias quimicas peligrosas en los centros
de trabajo.

Norma Oficial Mexicana NOM-050-SCFI-2004, Informacién comercial-Etiquetado general de productos.
“Lineamientos técnicos de seguridad sanitaria” para el regreso a la actividad en la nueva normalidad del COVID-19

Ligas:
(http:/www.imss.gob.mx/prensa/archivo/202007/515)
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CRITERIOS PARA LA CLASIFICACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS CON BASE A SU NIVEL DE RIESGO SANITARIO
https://data.miraquetemiro.org/sites/default/files/documentos/6écriterios_clasif_riesgosan_DM_251108%201.pdf
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.Trémites autogestivos

Trémites que no requieren cita, ni evaluacién por

parte de la COFEPRIS. Los datos registrados por el usuario
se validaran dentro de DIGIPRIS, dando una respuesta
inmediata y digital.

Es necesario que el usuario esté dado de alta en DIGIPRIS y
cuente con la e.firma.

&ET v Avisos de \
=2 funcionamiento

Tramites
v Avisos de
Responsable
Sanitario

v Avisos de Publicidad

https://digipris.cofepris.gob.mx/

Ingresa a la seccién

DIGIPRiS

I Tramites electrénicos

Trémites realizados via portal de internet que pueden tener
una resolucion en el portal o bien en ventanilla.

Es tanto para trémites de atencién inmediata como es la
Prérroga Subsecuente de Registro Sanitario, asi como, para
trdmites de sometimiento digital, evaluacién del drea
técnica y resolucién en oficio en papel seguridad.

(A

85_ v~ Prérrogas
=P de Registro de
Tramites

medicamentos y
dispositivos
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v Moadificaciones
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medicamentos y
dispositivos
médicos.

<z Certificados de
Libre Venta




Medicamentos

y Lactancia

Por L. C. A. Brenda Nathali Mejorado Mendoza
Titular de Oficina Regional 1

Lider Estatal del Programa Calidad Sanitaria de
Lactarios.

Como bien sabemos, los beneficios de la ali-
mentacion con leche materna son grandiosos e
innumerables; y aun cuando el indice de bebés
amamantados en nuestro pais ha ido en incre-
mento (ENSANUT 2018); son inminentes y consi-
derables las barreras que una madre y bebé ama-
mantados enfrentan en el dia a dia. Tal es el caso
de la desinformaciéon respecto a la compatibili-
dad de los farmacos con la lactancia, que a su vez
genera desconfianza ante el riesgo de dafo a la
salud del bebé amamantado.

Debemos recordar que la leche materna es una secrecion, por tanto, los farmacos se encuentran en
pequenas cantidades en la leche materna en comparacién al suero materno. La pregunta a plantearse
seria entonces: ¢En qué cantidades representan un riesgo para la salud del bebé amamantado?

Numerosas investigaciones realizadas contemplan un panorama

.‘ ™ Q‘ alentador debido a que solo algunos grupos de medicamentos po-

= ) drian representar un riesgo. Tan sélo entre un 5y 10% de los medi-

‘ ? i camentos no son compatibles, y son sobre todo los empleados en
tratamientos para el cancer. Incluso los anestésicos actuales son

6 perfectamente compatibles. Sin embargo, aln son muchos los mi-

tos que circulan en torno a esta cuestion, asi como un gran nimero
de profesionales de la salud los que aln la desconocen.

Afortunadamente, en la actualidad contamos con una amplia gama de informacién al respecto, por ello
la Asociacion para la Promocion e Investigacion cientifica y cultural de la Lactancia Materna, reGne a
expertos en investigacion médica y lactancia en el mundo, se han dado a Ia tarea de compilar en un
portal de informacion, los farmacos compatibles con la lactancia, disponible en el portal:

https://e-lactancia.org/

ClasificAndolos en:




nRiesgo muy bajo es una sustancia con gran seguridad para la lactancia y el lactante.

Producto seguro, compatible con la lactancia por haber informacién suficiente publica-
da en la literatura cientifica o por tener mas de una de las siguientes caracteristicas: falta
de toxicidad demostrada, uso frecuente en neonatos o lactantes pequenos sin efectos
secundarios, consumo habitual o tradicional extenso, farmacocinética muy favorable y
consenso de expertos.

Puede tomarse con amplio margen de seguridad.

Riesgo bajo cuando se considera que su uso podria provocar efectos adversos muy leves so-
bre la lactancia o el lactante. O bien se han comunicado los mismos 0 no hay datos publicados
pero las caracteristicas fisico-quimicas y farmacocinéticas de absorcién, distribucion y elimi-
nacion del producto hacen muy poco probable la apariciéon de efectos adversos.

Producto bastante seguro, probablemente compatible: Hay que considerar las dosis,
los horarios, el tiempo de administracion, la edad del lactante, etc. y realizar un segui-
miento del mismo.

aRiesgo alto son aquellos que podrian provocar efectos adversos moderados o graves sobre la
lactancia o el lactante. O bien se han comunicado los mismos, 0 no hay datos publicados pero
las caracteristicas fisico-quimicas y farmacocinéticas de absorcion, distribucidn y eliminaciéon
del producto hacen probable la aparicién de estos efectos adversos.

Producto poco seguro, dificil de compatibilizar: Hay que valorar la relacién riesgo-bene-
ficio, procurar una alternativa mas segura o interrumpir Ia lactancia el tiempo necesario
(5 a7 T¥) hasta que el farmaco se elimine del cuerpo de la madre, lo que depende de la
semivida de eliminacion (TY:) del farmaco.

Son mas faciles de compatibilizar los de T¥2 mas corto. Extraer y almacenar leche dias
antes, para darla en lugar de la que se extraera y desechara temporalmente tras la admi-
nistracion del farmaco. Por los datos publicados o por las caracteristicas de la sustancia
se sabe o presupone alta probabilidad de ser toxica para el lactante o perjudicial para la
lactancia por inhibicién de la misma.

mRiesgo muy alto indica que se trata de un producto contraindicado durante la lactancia.

La semivida de eliminacion (T%) del farmaco puede ser demasiado larga para pensar en
una interrupcion temporal de la lactancia como una alternativa.

No haber alternativa y ser estrictamente necesaria su administracion a la madre, obliga-
rfa a la interrupcién de la lactancia.




A continuacion se presenta un diagrama o algoritmo del manejo de medicamentos en |a lactancia.

Madre lactando
Recibe farmacos Férmacos

no seguros

Farmacos

seguros

Farmacos Farmacos
poco seguros desconocidos

Con
vigilancia

Buscar Suspensién Bisquedaen Suspensién Bisquedaen

temporal bases de datos de lactancia de alternativas

\ /\T

Figura No. 1. Algoritmo de manejo de Medicamentos en la Lactancia

a) Si el medicamento es seguro continuar con la lactancia.

b) Si el medicamento es poco seguro, debes buscar alternativas seguras y continuar la lactancia y si se
suspende ésta, debe ser solo temporalmente

c) Si el farmaco es desconocido, buscar informacién en las bases de datos, si es seguro continuar la lac-
tancia, si es inseguro suspender la lactancia aunque sea solo temporalmente, buscando alternativas.

alternativas

Toda esta informacion se encuentra disponible para los profesionales de la salud asi como para infor-
maciéon de la madre que amamanta sin embargo, siempre es conveniente que se sigan las instruccio-
nes basadas en evidencia cientifica de médicos tratantes y actualizados en el tema quienes a su vez
analizaran el farmaco a suministrar y sus efectos secundarios en el bebé, y considerarlo como seguro,
0 en su defecto, optar por un farmaco alternativo si este se clasificara como de riesgo o inseguro para
el bebé amamantado.
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Pasos para lavarte
correctamente las manos

Moja tus manos Aplica jabon Frota las palmas
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posterior de ambas dedos los dedosenla
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1er Congreso
Estatal de
Farmacovigilancia

Por Q. F. B. Cynthia Janeth Jiménez Diaz

CENTRO ESTATAL DE
FARMACOVIGILANCIA

La farmacovigilancia como herramienta de sa-
lud pUblica es un compromiso y una responsabili-
dad compartida. Es por ello que el Centro Estatal
de Farmacovigilancia del Estado de Nuevo Lebdn

(CEFV), tiene como uno de sus ejes principales, el 1** CONGRESO ESTATAL DE
fomentar una cultura de reporte de problemas FARMACOVIGILANCIA

relacionados al consumo de los medicamentos
para fortalecer la importancia de la farmacovigi-
lancia en el Estado de Nuevo Ledn.

Como muestra de ello, el 11 de octubre de 2022, el CEFV a través de la Subsecretaria de Regulacion y
Fomento Sanitario llevd a cabo en el ler Congreso Estatal de Farmacovigilancia en el Estado de Nuevo
Ledn, el cual fue dirigido a profesionales de la salud de hospitales privados y publicos, estudiantes y
personal de farmacias hospitalarias con la finalidad de que conozcan los pasos a seguir para reportar
ante el CEFV o al Centro Nacional de Farmacovigilancia los problemas y reacciones adversas que pre-
senten las personas al ingerir un medicamento.
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En este Congreso se impartieron temas como lo son:

= |mportancia de la Farmacovigilancia en México.
= Gestion de Calidad en Farmacovigilancia.

= |mportancia del Farmacéutico en el ambito Hospitalario.

= Caso de éxito de las UFV en Hospitales de N. L.

= Farmacovigilancia en medicamentos para pacientes COVID-19.

= Deteccion oportuna de medicamentos falsificados, adulterados y/o falsificados.

No olvidemos que la Farmacovigilancia es un faro que siempre emite sefales para el uso seguro de
medicamentos, esto mediante la constante vigilancia de la seguridad y eficacia de estos. Para ayudar

a que este faro siempre emita sefales, reportemos a nuestro médico todo malestar al consumir cual-
quier medicamento.
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Uso de
vapeadores

Riesgos y consecuencias

Por M. en C. Hiriz Chaparro Reyes

Dado que se ha observado un alto consumo
en la poblacién neolonesa de los denominados
“vapeadores” o cigarros electrénicos, es necesario
profundizar en el tema para difundir el alto riesgo
de su consumo ante la falta de informacién de-
clarada en el producto y mas importante sobre
las omisiones que esto causa en la salud de sus
consumidores.

Los Sistemas Electréonicos de Administracion de Nicotina (SEAN) y los Sistemas Similares sin Nicoti-
na (SSSN), generalmente se componen de un mecanismo electrénico de vaporizacion, una bateria, y
cartuchos reemplazables disefiados para liberar nicotina u otros productos quimicos por medio de la
inhalaciéon, produciendo de acuerdo con su fabricante, una experiencia similar a la obtenida con los
cigarrillos comunes de combustion. No obstante, tanto la solucién, como los quimicos utilizados para
producir el olor y sabor que emula al de los cigarrillos, han sido plenamente asociados con riesgos y
dafos para la salud.

Dichos sistemas requieren una solucién (e-liquido), que puede contener nicotina (en caso de los SEAN)
0 no (en caso de los SSSN) y producen un aerosol que frecuentemente contiene particulas ultrafi-
nas, saborizantes disueltos en propilenglicol y glicering, y toxicos reconocidos, como el diacetil y Ia
2,3-pentanodiona que causan serios danos al sistema respiratorio.

Toxicidad
= De conformidad con un informe de la OMS, se puede concluir con certeza
que el aerosol exhalado por los usuarios de los SEAN, SSSN y SACN, es una
nueva fuente de contaminacion del aire que afecta a las personas expuestas.

= | 0s SEAN y SACN utilizan altas concentraciones de nicotina, de acuerdo con

la evidencia disponible, el consumo de dicha sustancia tiene efectos adver-
sos a largo plazo en el desarrollo del cerebro en nifos, adolescentes y fetos

en formacion.




= De acuerdo con la OMS, los dispositivos novedosos y emergentes alimentados
por baterias, producen aerosoles que contienen nicotina, sustancia altamente
adictiva procedente del tabaco, y otras sustancias quimicas procedentes de
aditivos y aromas anadidos, que son tdxicos para la vida humana.

= Un estudio en los Estados Unidos, de la Administracion de Alimentos y Medi-
camentos (FDA, por sus siglas en inglés) analizd los productos quimicos conte-
nidos en 18 variedades de cartuchos de SEAN y SSSN, y se observd una impor-
tante variacion en cuanto a los contenidos y los niveles de sustancias liberadas,
los cuales contenfan “niveles detectables de nitrosaminas’, compuestos plena-
mente identificados como cancerigenos”.

= Tal y como se sefala en una publicacion de CONADIC titulada “Cigarrillos elec-
trénicos”, se pueden distinguir al menos tres tipos de danos a Ia salud asocia-
dos a los cigarros electronicos, vapeadores y dispositivos novedosos y emer-
gentes con usos similares: a) los dafos respiratorios por la inflamacién del
tejido pulmonar, b) los dafnos cardiovasculares por los cambios en la circulacién
sanguinea, y ¢) los daflos mutagénicos que aumentan el riesgo de cancery al-
teraciones a nivel reproductivo. Incluso el riesgo de desarrollar enfermedades
pulmonares graves no vistas hasta ahora en fumadores de cigarrillos combus-
tibles.

Efectos en la salud
= Danos respiratorios. Se ha descrito que la utilizacién de estos sistemas genera
inflamacion de las vias respiratorias debido a los rangos de temperatura en que
se producen elementos toxicos irritantes que se incluyen en el aerosol, y se ha
reportado que puede originar opacidades bilaterales pulmonares, baja oxige-
nacion de la sangre e incluso falla respiratoria.

. == Danos cardiovasculares. De acuerdo con lo publicado en el documento que
lleva por nombre “Consecuencias de los Cigarrillos Electréonicos para la Salud
Publica” , se ha encontrado un aumento en el ritmo cardiaco después de la
ingesta de nicotina de los cigarros electrénicos. El uso diario de cigarrillos elec-
tréonicos puede casi duplicar el riesgo de un ataque cardiaco de una persona.
La exposicidn aguda a los e-liquidos saborizados o el uso de estos sistemas
exacerba la disfuncidn endotelial, que a menudo precede a desarrollar enfer-
medades cardiovasculares.

= L3 nicotina y el aerosol presente en los dispositivos puede aumentar la presion
arterial al tiempo que contrae los vasos sanguineos coronarios y cutaneos. Los
usuarios de estos dispositivos tienen mayores probabilidades de sufrir infarto
de miocardio, accidente cerebrovascular, problemas circulatorios, en compara-
cién con los No usuarios.

=~ Danos mutagénicos. Se debe mencionar que los productos quimicos, como
formaldehido y acroleing, presentes en aerosoles de cigarros electrénicos son




= E| documento titulado “Informe exhaustivo sobre Ia investigacion y la evi-
dencia relativas a los productos de tabaco novedosos y emergentes, en par-
ticular los productos de tabaco calentados”, hace referencia sobre la exposi-
ciéon a las emisiones de los PTC reconociendo que los diversos componentes
toxicos son perjudiciales para terceros, debido a que las emisiones incluyen
elementos reconocidos por su capacidad cancerigena o para dafnar la es-
tructura genética.

= Cesacion. Una estrategia de las industrias del vapeo y del tabaco que pro-
mueve a los productos de tabaco calentados, es hacer creer enganosamen-
te a las personas que los cigarros electréonicos, vapeadores y sistemas no-
vedosos y emergentes son alternativas para dejar de fumar, sin embargo,
su eficacia NO ha sido comprobada en investigaciones cientificas libres de
conflicto de intereses, ni mucho menos es avalada por organismos de salud
internacionales.

Conclusiones

Los jévenes que inician con el uso de SEAN, SSSN y SACN, aumentan de dos a cuatro veces sus proba-
bilidades de fumar cigarrillos combustibles, lo que incrementa la epidemia de tabaquismo. De acuerdo
con la evidencia disponible, usar SEAN, SSSN y SACN aumenta la probabilidad de empezar a fumar
tabaco combustible, toda vez que estos productos generan curiosidad entre adolescentes, jovenes y
adultos por lo que es una puerta de entrada a perpetuar la adiccidn a la nicotina.

Con el objetivo de impedir que las personas no fumadoras, jovenes y de los grupos de edad mas vul-
nerables se inicien en el consumo de esos sistemas novedosos y emergentes, la OMS ha respaldado
la prohibicién de su importacidon y la venta y distribuciéon de las mercancias identificadas como SEAN,
SSSNy SACN, lo cual pone de relieve la necesidad de aplicar medidas complementarias para proteger la
salud de nifos y adolescentes para prevenir integralmente el uso de estos dispositivos. Es importante
mencionar que en nuestro pais ya se cuenta con un Decreto Presidencial en este sentido para la pro-
hibicion de comercializacién de estos productos.

Por todo lo anterior, la prohibicién de estos productos ha sido con el objetivo de consagrar el articulo
4o. Constitucional que establece que toda persona tiene derecho a la proteccion de Ia salud y a un
medio ambiente sano para su desarrollo y bienestar, en el entendido que el derecho a la salud debe
concebirse como un derecho al disfrute de toda una gama de facilidades, bienes, servicios y condicio-
nes necesarios para alcanzar el mas alto nivel posible de salud.

En este sentido, se consagra el interés superior en proteger Ia salud de los individuos al no exponerlos
a sustancias toéxicas que incluso no estdn presentes en los cigarrillos combustibles, asi como en pro-
teger la salud de las personas que se encuentran en su entorno, y evitar desde un aspecto de orden
pUblico e interés social que se aumenten las enfermedades atribuibles al tabaquismo, ya que ello im-
pactara en un futuro en la capacidad del Estado para atender los problemas de salud que se deriven.
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Cientificos de COFEPRIS detectan sustancias altamente
téxicas no reportadas en etiquetas de #vapeadores.
A partir de un andlisis cromatografico, se descubrié la
presencia de Linalol, sustancia utilizada para aniquilar
moscas y cucarachas.

Documento técnico: https://bit.ly/3Cilp2w2

Sustancias
en vapeadores

#DéjaloYa
#EIVapeTeAcortalLaVida




Agua embotellada,
agua segura

Por Biol. Anabel Medina Hernandez

Durante el verano de este afo se hizo frente
a la sequia que aqueja al norte del pais en parti-
cular al estado de Nuevo Lebn donde las presas
registraron niveles alarmantemente bajos en su
capacidad. El servicio de suministro de agua en la
red que abastece la zona metropolitana de Mon-
terrey se modificd de acuerdo a “El Plan Agua para
Todos” en el cual se establecié un horario para el
servicio de agua potable. Entre las consecuencias
de esta problematica se incremento el consumo
de agua embotellada en sus diversas presentaciones; a tal grado que en establecimientos donde se
comercializa agua preenvasada se limitaba la cantidad de piezas que se podian adquirir.

Aun con escasos registros de brotes de enfermedades a causa de consumo de agua embotellads, exis-
ten, tal es el caso registrado en Espafna en el afo 2016 donde mas de 600 personas presentaron gas-
troenteritis, a lo cual la autoridad de salud retird botellas de agua relacionadas con el brote. Ademas de
los riesgos microbiolégicos, en los Ultimos afnos se han estudiado los riesgos fisicoquimicos asociados
a la naturaleza de los envases, como el uso de ftalatos en los envases plasticos. Los ftalatos se utilizan
para dar flexibilidad al plastico y se han asociado a disrupciones endocrinas las cuales afectan al fun-
cionamiento bioldégico en los seres humanos.

Al momento de comprar agua embotellada es importante tener en
mente las siguientes consideraciones. Rechazar si:
= E| envase este quebrado o presenta fugas.
= E| contenido presenta materia extrana, elementos que no son
propios del producto.
=» Se observa evidencia de fauna nociva.
= |as tapas carecen de calidad inocua.

/




En las maquinas automaticas es importante que el envase que utilicemos sea apto para contener agua
potable, que previamente no se haya usado para contener gasoling, grasa, cemento por mencionar
algunas sustancias, ademas de lavarlo y desinfectarlo. Para un garraféon de 20 litros se colocan 2 tapas
de cloro en 2 litros de agua, agitar vigorosamente cubriendo las paredes internas del recipiente una
vez realizada esta accidon desechamos el contenido y el recipiente es apto para utilizarse.

Recuerda siempre consumir
agua segura, cuida tu salud.

#AgualLimpia
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Productos agricolas
frescos minimamente

procesados

Por Ing. Liliana Janet Francisco Martinez

¢Sabes aqueselellaman
productos agricolas frescos
minimamente procesados?

Son aquellas que no sufren procesos que modi-
figuen sus caracteristicas esenciales, tales como,
extraccion de jugo, deshidratado, conversion a
pulpa, coccién, entre otras; es decir que solo lle-
van a cabo procesos simples.

En Estado de Nuevo Lebdn los productos agricolas destacados son naranja, papa, tomate rojo, pasto y
nuez. Los municipios con mayor superficie sembrada son Ching, Dr. Arroyo, Linares, Galeana y General
Teran. Los municipios lideres por su valor de produccion Galeana, Cadereyta Jiménez, General Teran,
Arramberriy Montemorelos.

La Vigilancia Sanitaria en los productos agricolas frescos minimamente procesados es a partir de:
= Transporte de vegetales sin procesar
= Centros de acopio y/o distribucion
= Proceso
= Transporte
= Almacenamiento
= Preparacion
= Expendio




Las Normas aplicables son las siguientes:

Reglamento de Control Sanitario de
productos y servicios

NOM-051-SCFI/SSA1-2010
Especificaciones generales de
etiquetado para alimentos y
bebidas no alcohdlicas
preenvasados - Informacién
comercial y sanitaria

Reglamento de la Ley General de Salud
en materia de Control Sanitario de
actividades, establecimientos,
productos y servicios

NOM-201-SSA1-2002
Productos y servicios. Agua y hielo
para consumo humano, envasado y
a granel. Especificaciones sanitarias

NOM-251-SSA1-2009.
Practicas de higiene para el proceso
de alimentos, bebidas o suplementos
alimenticios.

NOM-127-SSA1-1994.

Salud Ambiental. Agua para uso y
consumo humano. Limites
permisibles de calidad y tratamientos
a que debe someterse el agua para su
potabilizacién

NOM-230-SSA1-2002.

Salud ambiental. Agua para uso y
consumo humano, requisitos sanitarios
que se deben cumplir en los sistema
de abastecimiento publicos y privados
durante el manejo del agua. Procedi-
mientos sanitarios para el muestreo.

NOM-256-SSA1-2012.
Condiciones sanitarias que deben
cumplir los establecimientos y
personal dedicados a los servicios
urbanos de control de plagas
mediante plaguicidas.

Es de importancia conocer que la Contaminacion en los productos agricolas frescos minimamente
procesados pueden ser a partir de:

Cortadoo

troceado Desinfectado W+, .EI-TLEY Refrigerado Acondicionado

Seleccion Lavado

Fuentes de contaminacién en los productos agricolas frescos minimamente procesados son de:

‘l!;}"lf_

-

Contaminacién de origen:
-Suelo, agua y aire
+Insectos
«Animales
«Cultivo
«Plaguicidas y fertilizantes organicos

Procesos:
«Instalaciones sanitarias adecuadas
«Equipos
+Maquinaria sin limpieza y
desinfeccién

Utensilios y manejo:
«Cuchillos, tijeras
<Molinos
«Transporte
-Bandas
«Carretillas

Ser humano
<Higiene del personal
(proceso, cosecha y en proceso)
*Mala manipulacién
«Operario inexperto

También existen riesgos de contaminacion los cuales pueden ser fisicos, pero principalmente quimicos
y microbiolégicos y los podemos encontrar en los siguientes procesos:

SIEMBRA-COSECHA

Quimico: Uso de plaguicidas, suelo y agua de riego
Microbiolégico: Uso de fertilizantes organicos,
suelo y agua, animales domésticos, higiene del
personal, herramientas, material de empaque y
transporte a planta de procesos.

PROCESAMIENTO

Quimico: control de plagas y agua usada

en el proceso

Microbiolégico: Agus, instalaciones sanitarias,
higiene del personal, herramientas, equipo y
material de empaque: y almacenamiento y
transporte a punto de venta.

PUNTO EN VENTA

Quimico: Control de plagas y agua usada para
higiene y limpieza.

Microbiolégico: almacenamiento, higiene del
personal, empaque, exhibicién y manipulacion del
publico.

Cualquier fallo en el cumplimiento de la normatividad establecida, representa un
peligro potencial en la salud de la poblacion.




‘Recuerda!

Tenemos nueva ubicacion:

Subsecretariade Regulacion
y Fomento Sanitario

Av. Chapultepec No. 1836,
Colonia Jardin Espanol,
C.P. 64820, Monterrey,

Nuevo Leén.

Para mayor informacion:
contacto.regulacionsanitaria@saludnl.gob.mx [ Tel: (81)8130-7020
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Alertas
Sanitarias

COFEPRIS

Por Lic. Indira Alejandra Cruz Pérez

é¢Sabes que esuna
Alerta Sanitaria?

:SALUD
SECRETARIA DE SALUD “

Es un comunicado de riesgo que se refiere a
que un producto, competencia de la COFEPRIS,
que es procesado, comercializado, distribuido,
acondicionado, o elaborado en México o en otros
paises, que por su UsSO O CONSUMO representa un
riesgo para la salud del consumidor mexicano,
que puede tener trascendencia social y frente a la
cual hay que tomar medidas en salud publica de
manera urgente y eficaz.

Encuentra las alertas sanitarias que la COFEPRIS emite, sobre la probable afectacién a la salud de la
poblacién en materia de:
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Medicamentos Alimentos Suplementos Servicios de Tabaco
alimenticios Salud
& [ I R B B | n
= ': ]
Bebidas Publicidad Alertas Y otros
Alcohdlicas Enganosa Sanitarias productos

Internacionales
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PARA TODAS LAS PERSONAS FOMENTO SANITARIO

Algrta.s
Sanitarias

Ahora ya conoces un poco mas sobre este tipo de comunicados, te invitamos a que visites Ia pagina
oficial de la COFEPRIS para que consultes las alertas sanitarias, guias, regulaciones y comunicados que
salvaguardan la integridad de los mexicanos.

www.nl.gob.mx




SUBSECRETARIA

DE REGULACION Y
AAAAAAAAAAAAAAAAAA
AAAAAAAAAAAAAAAAAA FOMENTO SANITARIO

EEEEEEEEEEEEE

NUEVO LEON

www.nl.gob.mx

Paralalnocuidad
de los Alimentos

1.- Mantenga los alimentos a temperaturas
seguras.

2.- Use agua y materias primas seguras.

3.- Mantenga la limpieza.

4.- Separe los alimentos crudos de los cocidos.

5.- Cocine completamente




COFEPRIS

(Canales de comunicacion)

Por L. N. Jessica Lizeth Flores Jasso
Capacitacion y Difusion

La COFEPRIS estd cada vez mas cerca de ti, y
en esta ocasion te queremos dar a conocer sus
canales de comunicacion con la intencidén de que
conozcas de una manera didactica las acciones
que se llevan a cabo para la protecciéon de la salud.

iPuedes entrar directamente a nuestra pagina en
donde encontraras una pestafa con la informa-
cion que COFEPRIS nos comparte!
https://saludnl.gob.mx/regulacion-sanitaria/

Podcast oficial de COFEPRIS en Spotify

Cada semana podras encontrar un nuevo episodio en el Podcast oficial de COFEPRIS en dénde se abar-
can temas de interés en comUn acerca de los distintos regios sanitarios que pueden llegar a afectar
a la poblacién, asi como las noticias mas actualizadas acerca de las acciones que COFEPRIS realiza en
todo nuestro territorio nacional. Recuerda que puedes escucharlo en Spotify.

iSuscribete!
https://open.spotify.com/show/1rZZtulIDG7UK9KJn&UbES?si=f61bc277312b4a48
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EducaPRiS

Cada semana en el canal de YouTube oficial de COFEPRIS pone a disposicién a través de EducaPris,
capacitaciones para que la poblacién conozca la institucidn, sus procedimientos y estrategias de

mejora regulatoria. Ademas de informar sobre los cambios operativos en COFEPRIS para optimizar los
procesos de atencidn a usuarios.

EducaPRIS

https://bit.ly/3fzJdEF

Impulsos COFEPRIS

Cada quince dias, puedes consultar las acciones mas rele-
vantes que COFEPRIS ha llevado a cabo dentro de cada una

de sus comisiones durante el periodo transcurrido. Temas m

como cambios regulatorios, decisiones de moléculas nue-
vas, capacitaciones disponibles y mucho mas.

Estudios de Caso COFEPRIS

Los estudios de caso buscan llevar al pUblico de una forma narrativa la
experiencia de nuestro personal sobre procesos y tramites de atencién a
usuarios relacionados a areas de la COFEPRIS cuya mision es proteger a
las familias y comunidades de riesgos sanitarios.

(] ° L]
Revista Ciencia COFEPRIS s
La elaboracion, redaccion y creacion de la Revista COFEPRIS es una puerta  4SSEEnuie . Ay,
. . iy ) ' Digitalizacion
abierta y de facil acceso a temas de cultura de proteccidn contra riesgos
sanitarios, con un lenguaje ameno y que propicia una lectura atractiva, fres-

cay dinamica para mejorar los esquemas de comunicacion con la sociedad.
Todas las ediciones las puedes encontrar aqui:

https: /www.gob.mx/cofepris/acciones-y-programas/revista-ciencia-cofepris-272519?state=published




Ubica tu oficina mas cercana

Las oficinas regionales son unidades desconcentradas de la Subsecretaria de
Regulacién y Fomento Sanitario, especializadas en la vigilancia, asesoria y de tramites
del drea de bienes y servicios, saneamiento basico y denuncia popular. En ellas podras
presentar tu aviso de funcionamiento de bienes y servicios, su horario de atencién es

de Lunes - Viernes de 8:00 a 16:00 horas.

Subsecretaria de Regulacion

y Fomento Sanitario

Direccién:
Av. Chapultepec No. 1836, Colonia Jardin Espafiol,
C. P. 64820, Monterrey, Nuevo Ledn.
(81) 8130-7020

Tiene su circunscripcion en el Municipio

Oficina
de Monterrey.

Regional # 1

Direccién:
Emilio Carranza N° 730, Edificio SIMEPRODE,
4°piso, Col. Centro, Monterrey, Nuevo Ledn.
Tel. (81) 8343-6624

Municipios de:
Garcia, San Pedro Garza Garcia y Santa
Catarina.

Oficina
Regional # 3

Direccion:
Judrez N° 112, local 7, planta alta, entre Constitucién }
y Morelos, Santa Catarina, Nuevo Ledn.
Tel. (81) 8356-7198

Municipios de:

Agualeguas, Andhuac, Bustamante,
General Trevifio, Lampazos, Pards, Sabinas
Hidalgo, Vallecillo y Villaldama

Oficina
Regional # 5

Direccién:
Galeana N° 390, Centro, Sabinas Hidalgo
Nuevo Ledn.

Tel. (82) 4242-1570

Municipios de:
Allende, General Terdn, Hualahuises, Linares,
Montemorelos, Rayones y Santiago

Oficina
Regional # 7

Direccién:
Bravo N° 209 esquina con Carlos Canty,
Barrio Zaragoza, Montemorelos, Nuevo Leén.
Tel. (82) 6263-4442

Municipios de: Abasolo, Ciénega de Flores, El
Carmen, General Escobedo, General Zuazus,
Hidalgo, Mina, Salinas Victoria y San Nicolas de
los Garza.

Oficina
Regional # 2

Direccién:
C. Gonzalitos N° 839, esquina con Ignacio
Allende, Col. Centro, San Nicolas de los Garza,
Nuevo Leén.

Tel. (81) 8374-7508

H Municipios de:
Oficina Apodaca, Guadalupe y Judrez.

Regional # &

Direccién:
Serafin Pefia N° 2211 Col. Valles de la Silla,
Guadalupe, Nuevo Ledn.

(Laboratorio Estatal de Salud PUblica).
Tel. (81) 8360-3479

Municipios de: Cadereyta Jiménez,

Cerralvo, China, Dr. Coss, Dr. Gonzalez, General

Bravo, Higueras, Los Aldama, Los Herreras, Los

Ramones, Marin, Melchor Ocampo y Pesqueria.
N e

Oficina
Regional # 6

Direccién:
Zaragoza N° 306 Ote., entre Josefa Ortiz de
Dominguez y 5 de Mayo, Zona Centro,
Cadereyta Jiménez, Nuevo Ledn.

Tel. 828-688-2932

Municipios de:
Aramberri, Dr. Arroyo, Galeana, lturbide, Miery
Noriega y Zaragoza.

Oficina
Regional # 8

Direccién:

Padre Severiano Martinez s/n planta baja
del Hospital Regional Dr. Arroyo, Dr. Arroyo,
Nuevo Ledn.

Tel. (48) 8888-0527
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