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Introducciéon

Proteger la salud de la poblacibn de manera eficaz contra riesgos
sanitarios, exposiciones a factores ambientales y laborales, asi como la
ocurrencia de emergencias sanitarias, mediante acciones de fomento,
control y regulacién de establecimientos, productos, bienes y servicios
e insumos para la salud, es nuestra Misién.

Los establecimientos de farmacias, boticas y droguerias influyen de
manera recurrente en los individuos en todo tipo de poblacidon, en la
actualidad, en los establecimientos que brindan el servicio de boticas y
droguerias han sido de gran apoyo para las personas que recurren a los
remedios naturales, a otros tratamientos alternativos para Ia
funcionalidad de alivio a alguna patologia o condicién médica.

Dichos establecimientos deben contar con los criterios establecidos en
todos y cada uno de los procesos que se realizan, como, por ejemplo;
almacenamiento, distribucién, conservacién, etc.

Es por esto que es compromiso de todos, disminuir los riesgos
sanitarios, para ello ponemos a disposiciéon de los prestadores de
servicios esta herramienta con los requisitos minimos de
documentacidon legal y técnica, acreditaciones académicas,
caracteristicas e infraestructura necesaria instalada, equipamiento,
mobiliario, instrumental entre otros.
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Importanciade la G

La salud de la poblacidn es importante a Ia hora de la prestacién de los
servicios de farmacias, boticas y droguerias, el cumplimiento de las
disposiciones sanitarias y las buenas practicas son acciones que en
conjunto previenen y reducen riesgos sanitarios.

Esta guia es importante para los prestadores de servicios de farmacias,
boticas y droguerias ya que al hacer el ejercicio de auto-evaluacion
podran:

e |dentificar posibles anomalias y deficiencias sanitarias.

e FEvitar riesgos innecesarios al personal.

e Prestar un servicio con estandares sanitarios.

e Proyectar una imagen profesional y de confianza hacia sus
clientes.

e Evitar la aplicacién de medidas de seguridad y sanciones
administrativas.

e Tener medidas alternativas y segundas opciones de atencién a la
salud.

e Disponer de medicamentos para llevar un buen control médico.

El dar seguimiento a esta guia creard una cultura de prevencién y de
mejor decision.

Haga su auto-evaluacidn sefnalando con una X en el recuadro de
evaluaciéon que corresponda Sl o NO de acuerdo a lo que se especifica
en cada reactivo. El cumplimiento de las disposiciones sanitarias se vera
reflejado en las respuestas Sl o NO, senaladas en color VERDE, cuando
algunas de las respuestas coincidan con el SI o NO sefaladas en color
ROJO, estaria en algln incumplimiento que podria derivarse en posibles
sanciones.
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I. DOCUMENTACION LEGAL Y TECNICA Evaluacién
Puntos a verificar:
1 | La Licencia Sanitaria o Aviso de funcionamiento se encuentran | g NO
actualizados y en lugar visible
2 | Corresponde el giro autorizado con las funciones del | g NO
establecimiento
3 | Cuenta con aviso de responsable sanitario actualizado SI NO
El responsable sanitario cuenta con Titulo profesional y la
4 | carrera es acorde a los requisitos que establece la Ley General | SI NO
de Salud
Supervisa el cumplimiento de la Regulacién Sanitaria en
materia de manejo, seleccién, adquisicibn, conservacion,
5 | distribucién, control, preparacién (cuando  aplique), | SI NO
dispensaciéon e informacién de medicamentos y demas
insumos para la salud
El establecimiento estd registrado ante la Secretaria de
6 . . s SI NO
Hacienda y Crédito Pdblico
7 | Cuenta con érdenes, actas, trdmites, oficios y su seguimiento SI NO
Cuentan con facturas o documentos que amparen la tenencia
legitima de los insumos para la salud, incluyen razén social y
domicilio de procedencia o consignaciéon del medicamento y
8 demas insumos para la salud, cantidad, denominacién genérica, SI NO
denominacién distintiva (cuando aplique), presentacion,
nimero de lote, fecha de caducidad y fecha de emisién de la
factura
En el caso de traspasos entre farmacias; solo se realiza entre
9 | farmacias de la misma razén social o filial y con justificacién Sl NO
escrita
Cuenta con plano arquitecténico o diagrama de distribucién
10 [ ge establecimiento, actualizado y autorizado por el Sl NO
responsable sanitario
Cuenta con organigrama que indique nombre y puesto de cada
11 | empleado, se encuentra actualizado y autorizado por el | SlI NO
responsable Sanitario
12 | Cuentan con descripciones actualizadas de cada puesto SI NO
Cuenta con la edicién vigente del Suplemento para
13 | establecimientos dedicados a la venta y suministro de | g NO
medicamentos y demds insumos para la salud
Indique el nUmero de ejemplar o nimero de licencia
14 Se cuenta con PNO de Elaboracién de procedimientos S| NO
normalizados de operacién
15 | Se cuenta con PNO de Buenas Practicas de Documentacién SI NO
Se cuenta con PNO de adquisicién de medicamento y deméas
16 insumos para la salud, que contemple la adquisicion a S| NO
proveedores legalmente establecidos, que cuenten con Aviso
de funcionamiento o Licencia Sanitaria
17 | Se cuenta con PNO de Recepcién de medicamentos y demas | g NO
insumos para la salud
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18

Cuenta con PNO de registros que establezca como realizan la
captura de las entradas y salidas que incluya los datos de:
denominacién, presentacién, lote/partida, caducidad, fecha de
movimiento, tipo de movimiento, numero de factura o
documento que ampare la entrada o salida del producto y saldo
0 existencia resultante

Si

NO

19

Se cuenta con un PNO para el manejo y conservaciéon de
medicamentos y demds insumos para la salud

Si

NO

20

Cuenta con PNO, contrato, programa vigente, licencia sanitaria
del proveedor, asi como constancias de servicio del control de
fauna nociva que incluya animales voladores, roedores y
rastreros

Si

NO

21

Se cuenta con un PNO de Control de existencias de
medicamentos y demas insumos para la salud que incluya:
inspeccién por atributos durante el proceso de recepcién de
los productos; criterios de aceptacion de dichos productos y
las acciones que se tomen cuando no se cumplan las mismas;
registros de entradas y salidas; criterios de almacenamiento;
criterios para la separacién de productos por caducidad o dafo
durante su almacenamiento; periodicidad de la revisién del
inventario, investigacién y registro de las diferencias de
inventario identificadas

Si

NO

22

Se cuenta con un PNO de venta o suministro de medicamentos
y demds insumos para la salud

SI

NO

23

Se cuenta con un PNO de devolucion y destino de
medicamentos y demas Insumos para la salud a proveedores

Si

NO

24

Se cuenta con un PNO de devolucién de medicamentos y
demas Insumos para la salud de usuarios a la farmacia

SI

NO

25

Se cuenta con un PNO de auditorias técnicas internas (o auto
inspeccién) y externas (proveedores y contratistas)

SI

NO

26

Se cuenta con un PNO de calibracién y mantenimiento de los
instrumentos de medicidn que incluya una relacién de los
instrumentos actualizada, bitédcora de uso y documentos
probatorios de su calibracién, trazable a un patrén nacional o
internacional

SI

NO

27

Se cuenta con un PNO de denuncia a la autoridad sanitaria de
todo hecho, acto u omisién que represente un riesgo o
provoque un dano a la salud

Si

NO

28

Se cuenta con un PNO de destruccién (incineraciéon,
inactivacién, confinamiento o inhabilitacién) de medicamentos
y demas insumos para la salud, deteriorados o caducos u otros
residuos peligrosos, realizado por empresas autorizadas por la
SEMARNAT

Si

NO

29

Se cuenta con un PNO de atencién de contingencias para
prevenir su impacto en la calidad y conservacién de los
medicamentos y demés insumos para la salud

SI

NO
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30

Se cuenta con un PNO de traslado de medicamentos que
requieran refrigeracién, en el que se incluya la configuracién de
los contenedores isotérmicos, cantidad y ubicacién de los geles
congelados y del producto, asi como tiempo y ruta de traslado

SI

NO

31

Se cuenta con un PNO de manejo de desviaciones o no
conformidades

SI

NO

32

Se cuenta con un PNO de limpieza de &reas, mobiliario,
medicamentos y demds insumos para la salud

Si

NO

33

Se cuenta con un PNO de recepcién, atencién y solucién de
quejas de los usuarios

Si

NO

34

Se cuenta con un PNO de notificacibn de sospechas de
reacciones adversas a medicamentos e incidentes adversos de
dispositivos médicos, que contemple su envio a una Unidad o
Centro de Farmacovigilancia y la colocacién de un cartel o
letrero informativo en la farmacia para la recepcién de reportes
de sospechas de reacciones adversas a medicamentos e
incidentes adversos con dispositivos médicos

SI

NO

35

Se cuenta con un PNO de mantenimiento preventivo y
correctivo de refrigeradores, congeladores, instalaciones y
mobiliario

Si

NO

36

Se cuenta con un PNO de Retiro del producto del mercado, que
contemple por lo menos, un simulacro al afo

SI

NO

37

Los PNO se encuentran autorizados por el responsable
sanitario

SI

NO
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Marco Juridico

e Constitucién Politica de los Estados Unidos Mexicanos.

e Ley General de Salud.

e Constitucion Politica del Estado Libre y Soberano de Nuevo
Ledn.

e |ey Estatal de Salud.

e Reglamento Interior de la Secretaria de Salud del Estado de
Nuevo Ledn.

e Ley Federal de Procedimiento Administrativo.

e Reglamento de Insumos para la Salud.

e NORMA Oficial Mexicana NOM-176-SSA1-1998, Requisitos
sanitarios que deben cumplir los fabricantes, distribuidores y
proveedores de farmacos utilizados en la elaboracion de
medicamentos de uso humano.

e Suplemento para establecimientos dedicados a la venta y
suministro de medicamentos y demas insumos para la salud,
6°. Edicidon

e NORMA Oficial Mexicana NOM-059-SSA1-2015, Buenas
practicas de fabricacién de medicamentos.

e ACUERDO de Coordinacién que, para el ejercicio de facultades
en materia de control y fomento sanitarios, celebran la
Secretaria de Salud y el Estado de Nuevo Ledén. (Publicado en el
Diario Oficial de la Federacion el 6 de julio del 2016).

Si tienes dudas comunicate al Centro Integral de Servicios
Tel. 8181307020
cis.ventanilla@saludnl.gob.mx

Av. Chapultepec N° 1836, Colonia Jardin Espafol, CP. 64820, Monterrey,
Nuevo Ledn.
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