Coordinacion de Regulacion Sanitaria

Guia de
Autoevaluacion

Para Almacenes de Deposito y
Distribucion de Medicamentos y
demas Insumos para la Salud




Introduccién

Proteger la salud de la poblacion 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 regulacion de establecimientos, productos, bienes y servicios e

insumos para la salud, es nuestra Mision.

La distribucion y almacenamiento de medicamentos e insumos médicos son eslabones criticos
en la cadena de suministro de atencion médica. La integridad, seguridad y calidad de estos
productos son fundamentales para garantizar la eficacia de los tratamientos y la salud de los

pacientes.

Estos establecimientos tienen la responsabilidad de realizar los procesos de recepcion,
almacenamiento, surtido, importacién, exportacion, entre otros mas de la manera mas

adecuada y asegurandose de realizarlo con calidad de higiene.

Es por esto que es compromiso de todos, disminuir los riesgos sanitarios, para ello ponemos
a disposicion de los prestadores de servicios esta herramienta con los requisitos minimos de
documentacion legal y técnica, acreditaciones académicas, caracteristicas e infraestructura

necesaria instalada, equipamiento, mobiliario, instrumental entre otros.




Importancia de la Guia

La salud de la poblacién es importante a la hora de la prestacion de los servicios de almacenes
de deposito y distribucion de medicamentos y demas insumos para la salud, 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 almacenes de depdsito y
distribucion de medicamentos y demas insumos para la salud ya que al hacer el ejercicio de

autoevaluacién podran:

¢ Identificar posibles anomalias y deficiencias sanitarias.

e Evitar 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 aplicacion de medidas de seguridad y sanciones administrativas.

e Dar confiabilidad de los medicamentos o productos que manejan en el establecimiento.
e Concientizar un buen manejo sanitario en dicho lugar.

e Realizar los procedimientos necesarios impartiendo higiene, calidad, buen manejo y

organizacion del establecimiento.
El dar seguimiento a esta guia creard una cultura de prevencion y de mejor decision.

Haga su autoevaluacion sefalando con una X en el recuadro de evaluacion que corresponda

Sl o NO de acuerdo a lo que se especifica en cada reactivo.




\utoevaluacién

Debe contar con: Evaluacién

I.  Organizacion, Documentacion y Sistema de Gestion de Calidad

El establecimiento cuenta con Aviso de funcionamiento,

L actualizado y en lugar visible. (Anexar copia simple). Sl NO
5 El establecimiento cuenta con Licencia Sanitaria, actualizada S| NO
" |yalavista.
El establecimiento cuenta con Aviso de responsable Sanitario,
3 actualizado, a la vista y la profesidén del Responsable Sanitario S| NO

y cumple con lo establecido en el articulo 260 de la LGS
(anexar copia simple).

Cuentan con documento interno, firmado por el Responsable
4. Sanitario, donde asigna, en caso de requerirlo, al auxiliar | Sl NO
designado indicando sus funciones.

El personal asignado como auxiliar por el Responsable
Sanitario, cumple con los requisitos establecidos en las

5. : - e i Sl NO
disposiciones juridicas aplicables para responsables
sanitarios.
6 Cuentan con Alta en la Secretaria de Hacienda y Crédito S| NO
' Publico (SHCP).
7 Corresponde el giro asentado en documentacion legal con las S| NO
" | funciones desempefiadas.
En caso de existir dos 0 mas razones sociales en el mismo
8 predio o edificio, estas estan separadas fisicamente mediante S| NO
' divisiones de piso a techo y cada una cuenta con su propio
aviso de funcionamiento o Licencia Sanitaria.
9 Cuenta con Organigrama actualizado y autorizado por el S| NO
' responsable sanitario.
Presentan 6rdenes y actas de las visitas de verificacion
10. o - S S Sl NO
sanitaria recibidas, oficios y seguimientos de estos.
11. Cuentan con relacion actualizada de equipos e instrumentos S| NO

utilizados en el almacén.
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Autoevaluacion

En caso de almacenamiento y distribucion de muestras
12. | médicas u originales de obsequio; Cuentan con la| Sl NO
documentacion que demuestre su legitima posesion.

Cuentan con expediente con copia de la documentacion legal
(Aviso de funcionamiento, Licencia Sanitaria y Aviso de

13. | responsable Sanitario, segun proceda) de los establecimientos | Sl NO
a los que distribuye los medicamentos y demas insumos para
la salud.

14. Cuentan con una organizacion interna que corresponda a la S| NO

capacidad, volumen y tipo de productos que almacenan.

Documentacion

Cuenta con un Sistema de Documentacion y todos los
15. | documentos que utiliza estan definidos en el Sistema de| Sl NO
Gestion de Calidad.

La documentacion esta escrita en idioma espafiol y existe en

16. papel, medios electrénicos o fotogréficos.

Cuenta con controles adecuados que aseguren la claridad,
17. | veracidad, exactitud, integridad, disponibilidad y legibilidad de | Sl NO
los documentos.

Cuenta con un sistema controlado que permita disefar,

18. elaborar, revisar y distribuir los documentos. Sl NO
Cuando los documentos existen en papel y medios
electrénicos, hay concordancia entre ambos sistemas para

19, | asegurar el manejo de documentos maestros y el uso de S| NO

documentos electronicos como formatos para el registro de
actividades, se encuentran bien documentados, validados y
controlados.

Los documentos no deben estar escritos a mano y cuando se
20. | requiera como en el caso del registro de actividades ¢éstos | Sl NO
estan disefiados con los espacios necesarios para tal fin?

Los registros escritos a mano en documentos son realizados

21. de forma clara, legible e indeleble.

SI NO

22. | Elregistro de actividades se realiza al momento de la actividad. | Sl NO

iEl poder de servir!
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Autoevaluacion

23.

Cualquier modificacion al registro de una actividad o a un
documento es firmado y fechado y permite la lectura de la
informacion original.

SI

NO

24,

Esta definido el lugar de resguardo de todos los documentos.

SI

NO

25.

Existen medidas de control que aseguren la integridad de los
documentos y registros durante todo el periodo de resguardo.

SI

NO

26.

Cumple con lo establecido en el PNO de Elaboracion de
Procedimientos Normalizados de Operacion.

SI

NO

27.

Cumple con el PNO de capacitacion, que incluya el programa
anual y la evaluacion del personal de cada procedimiento que
corresponda por actividad, segun la descripcion de puestos del
almaceén.

SI

NO

28.

Cumple con lo establecido en el PNO de Buenas Practicas de
Documentacion.

Sl

NO

29.

Cumple con lo establecido en el PNO de Buenas Précticas de
Almacenamiento.

SI

NO

30.

Cumple con lo establecido en el PNO de Adquisicion de
medicamentos y demds insumos para la salud.

SI

NO

31.

Cumple con lo establecido en el PNO de Recepcion y registro
de medicamentos y demas insumos para la salud.

SI

NO

32.

Cumple con lo establecido en el PNO de Manejo y
conservacion de medicamentos y mas insumos para la salud.

SI

NO

33.

En caso de almacenamiento y distribucion de muestras
médicas u originales de obsequio, ¢Cuentan con PNO en el
gue establezcan el mecanismo de control de la distribucién
establecido por el titular del registro, para evitar su desvio,
venta indebida, asi como garantizar su manejo y
conservacion?

Sl

NO

34.

Cumple con lo establecido en el PNO de Control de existencias
de medicamentos y demas insumos para la salud.

SI

NO

“§’MEXICO«
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35.

Cumple con lo establecido en el PNO de Control y registro de
distribucién de medicamentos y demas insumos para la salud
aplicando Primeras Entradas Primeras Salidas (PEPS) y
Primeras Caducidades Primeras Salidas (PCPS).

SI

NO

36.

Cuentan y cumplen con PNO de devoluciones a proveedores
de medicamentos y demas insumos para la salud.

SI

NO

37.

Cumple con lo establecido en el PNO de Denuncia a la
Autoridad Sanitaria de todo hecho, acto u omision que
represente un riesgo o dafo a la salud.

Si

NO

38.

Cumple con lo establecido en el PNO de Atencion de
contingencia para prevenir su impacto en la calidad y
conservacion de los medicamentos y demas insumos para la
salud (huracanes, trombas, inundaciones, tornados, fallas
eléctricas, incendios, robos, entre otros).

Sl

NO

39.

Cumple con lo establecido en el PNO de Embarque, transporte
y distribucion que garantice la conservacion de los
medicamentos y demas insumos para la salud durante su
traslado.

Sl

NO

40.

Cumple con lo establecido en el PNO de Notificacion de
sospechas de reacciones e incidentes adversos que incluya su
envio al Centro Nacional de Farmacovigilancia.

SI

NO

41.

Cumple con lo establecido en el PNO de Calificacion y
validacion de instalaciones, equipos y procesos, segun
corresponda.

Sl

NO

42.

Cumple con lo establecido en el PNO de Retiro de producto
del mercado y notificacion a la Secretaria de Salud.

SI

NO

43.

Cuentan con PNO que indique como realizar el manejo y
conservacion de muestras de retencién representativas de
cada lote de medicamentos e insumos para la salud importado
por el establecimiento.

SI

NO

44,

Cuentan con PNO que indique el control de las actividades de
contra etiquetado de dispositivos médicos que incluya area,
personal y proceso.

SI

NO
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El Responsable Sanitario autoriza los documentos maestros
45. | que garanticen el cumplimiento de BPAD y los documentos | SI NO
basicos del Sistema de Gestion de Calidad.

Sistema de Gestion de Calidad

Existe un sistema de gestion de calidad que establezca las
politicas y objetivos de calidad esta disefiado e implementado
de forma integra, esta documentado y es continuamente
evaluado.

46. Sl NO

Cuenta con un proceso formal para revisar el sistema de
gestion de calidad de forma periddica e incluye la medicion del
47. | cumplimiento de objetivos, evaluacion de indicadores de | SI NO
desempefio, normas, directrices, innovaciones de mejora y
cambios en objetivo y entorno empresarial.

Se documenta de manera oportuna el resultado de la revision

del sistema de calidad y se comunica de manera eficaz. Si NO

48.

La direccion asegura que todas las partes del Sistema de
Gestion de Calidad cuenten con los recursos adecuados, el
49. | personal competente, las instalaciones adecuadas y| Sl NO
suficientes, asi como equipos de acuerdo al tamafio de la
organizacion.

El Manual de calidad o documento equivalente describe el
sistema de calidad, indica como minimo, Politica de calidad,
Antecedentes de la organizacion, Estructura organizacional,
Responsabilidades, Instalaciones y Procesos.

50. SI NO

Dentro del sistema de gestiébn de calidad se considera la
51. |aplicacion formal y sistematica de la gestion de riesgos y | Sl NO
apoyar a la organizacion en la toma de decisiones.

El sistema de gestion de calidad incluye el control y revision de
las actividades subcontratadas relacionadas con la

52. L . - . - Sl NO
adquisicion,  conservacion, suministro, importacion o0
exportacion de los medicamentos.
Existe un sistema de evaluacion del sistema de gestion de

53 calidad y del nivel de cumplimiento en BPAD, con la finalidad S| NO

de detectar, corregir y prevenir desviaciones y mejorar el
sistema de calidad.

» ESTADO DE
&
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\utoevaluacién

Gestion de Riesgos

Cuenta con un Sistema de Gestion de Riesgos de Calidad que
asegure de forma cientifica y sistematica las acciones para

54. |identificar, mitigar y controlar las fallas potenciales en los| SI NO
sistemas, operaciones y procesos que afecten la calidad de los
productos.
Se consideran herramientas de analisis que aseguren la

55. s . - - . Sl NO
gestion efectiva y logica de las prioridades y estrategias.
Cuentan con procedimientos que evidencien la

56 implementacion, capacitacion y calificacion del personal S| NO

encargado del Sistema de Gestion de Riesgos de Calidad y su
aplicacion.

Se considero el resultado de los Analisis de riesgo realizados
como base para la elaboracién del Plan Maestro de Validacion,
57. | asi como la evidencia técnica para las desviaciones y cambios | Sl NO
criticos de sistemas, operaciones y procesos y ser el soporte
de evaluacion de las acciones preventivas y correctivas.

Se cuenta con un método eficiente de comunicacion para
asegurar que el analisis y las acciones documentadas en la
metodologia de Riesgo, son del conocimiento de la
Organizacion y forma parte del Sistema de Gestion de Calidad.

58. SI NO

Se tiene establecido que se verifique continuamente el
59. |resultado del proceso de gestidén de riesgos para asegurar su Sl NO
vigencia y robustez.

Auditorias, manejo de producto no conforme, acciones correctivas, acciones
preventivas (capa), control de cambios, gestion de riesgos.

Auditorias

Existe un sistema de auto inspecciéon para la evaluacion del
60. | sistema de gestion de calidad y del nivel de cumplimiento en | Sl NO
BPAD.

Cumplen con lo establecido en el PNO de Auditorias técnicas

61. . ) -,
internas (o0 auto inspeccion) y externas.

SI NO

w5 | WPudicse | SALUD | corrisen
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toevaluacion

Cuentan con registro de las auditorias de auto inspeccion y
62. | los informes incluyen observaciones y acciones| Sl NO
implementadas.

Cuentan con evidencia de la difusion del resultado de las

63. . : Sl NO
auditorias al personal involucrado.
Las auditorias de autoinspeccion son conducidas por personal

64. . . , ; Sl NO
competente e independiente al area auditada.
Existen procedimientos para la seleccion, entrenamiento y

65. A ) Sl NO
calificacion de auditores.
Existe un programa periodico de auditorias y cuenta con

66. | evidencia documental para demostrar el cumplimiento del | Si NO

mismo.

Se establecen por escrito las listas de verificacion para la
67. | ejecucion de auditorias que consideren las normas, requisitos | Sl NO
y referencias aplicables del mismo.

Se informa a la Direccion del establecimiento y a otras

68.
personas relevantes.

SI NO

Acciones correctivas, acciones preventivas (capa)

Existe un sistema para la implementacion de las CAPA
resultantes de las no conformidades, quejas, devoluciones,
69. | fuera de especificaciones, auditorias, tendencias, y las que | Sl NO
defina el propio sistema de gestion de calidad.

Esta establecida en procedimiento una metodologia para la
investigacion de desviaciones o no conformidades que incluya
70. | el uso de herramientas técnicas y/o estadisticas para| SlI NO
determinar la causa raiz, la definicion de responsables y las
fechas compromiso.

Se tiene establecido por escrito el seguimiento y efectividad

1. de las CAPAS establecidas.

SI NO

Se determinan las causas y las acciones correctivas y

2. preventivas (CAPA) en caso de encontrar irregularidades.

SI NO

b GOBIERNO DEL » ESTADO DE COPRISEM
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Autoevaluacion

Cuando se tiene un producto no conforme ¢ emiten un reporte

73. de desviacion o no conformidad.

SI NO

Cuentan con evidencia de la identificacion implementacion de
74. acciones correctivas y/o preventivas adecuadas (CAPA) en| Sl NO
respuesta a las investigaciones realizadas.

Cuando se tiene un producto no conforme ¢ emiten un reporte

75. de desviacion o no conformidad.

SI NO

Cuentan con evidencia de la identificacion implementacion de
76. | acciones correctivas y/o preventivas adecuadas (CAPA) en| SI NO
respuesta a las investigaciones realizadas.

Se monitorea y evalla la efectividad de estas acciones, de

. acuerdo con los principios de gestion de riesgos de la calidad.

SI NO

Durante la investigacidon de desviaciones, sospechas de
78. | defectos de productos u otro tipo de problemas, se tiene | Si NO
evidencia de la aplicacion de un analisis de la causa raiz.

Control de cambios

Existe un sistema documentado de control de cambios que
incluya la gestion de riesgos en la evaluacion e impacto del
cambio propuesto sobre los procesos, proveedores, sistemas
79. | criticos, sistemas computacionales, areas, servicios, equipos, | Sl NO
métodos analiticos y especificaciones (en caso de que
apliquen), documentacion, disposiciones regulatorias y calidad
del producto.

80. | Cuentan con PNO de Control de cambios. SI NO
Los cambios no planeados son considerados como

81. L . Sl NO
desviaciones o no conformidades.
El distribuidor cuenta con un Comité o grupo técnico integrado

go | POr representantes de las areas involucradas y por el S| NO

responsable de la Unidad de Calidad, quienes revisan, evalian
y aprueban los cambios propuestos.

Se da seguimiento a la implementacion de los cambios
83. |aprobados y se asegura su cierre de acuerdo con lo| SI NO
previamente establecido en el control de cambios.

iEl poder de servir!
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\utoevaluacién

Existen medidas implantadas para la evaluacion prospectiva
de cambios planeados, asi como su aprobacion previa a la
implementacion, considerando la notificacion y aprobacion por
las autoridades regulatorias, en su caso.

84. SI NO

Cuentan con evidencia de que se lleva a cabo una evaluacién
85. | para confirmar que se han alcanzado los objetivos de calidad, | Sl NO
después de la implementacién de cualquier cambio planeado.

Quejas

86. | Existe un responsable de la gestion de quejas. SI NO

Existe un procedimiento para el manejo de quejas que indique
87. |la obligatoriedad y documentacién, investigacion que incluya | Sl NO
impacto a la calidad.

Cbémo parte de la investigacion de una queja de un lote de
88. | producto defectuoso, se extiende la evaluacion a otros lotes | Sl NO
con el fin de determinar si éstos también estan afectados.

En el caso de una queja sobre la calidad de un medicamento
89. |y un posible defecto del producto, se inform¢ al fabricante y/o | Sl NO
titular del registro sanitario.

Los registros de las quejas ¢cuentan como minimo con lo
siguiente: nombre del producto, presentacion y nimero de lote,
cantidad involucrada, motivd, nombre y localizacion de quien
la genera, resultado de la investigacién, acciones tomadas.

90. SI NO

Los registros de quejas incluyen los detalles originales y se
documenta la distincidn entre las quejas relacionadas con la
calidad de un medicamento y las relacionadas con las de
distribucion.

91. SI NO

Devoluciones

Existe un procedimiento para el control de productos devueltos
basado en riesgo de acuerdo con el tipo de medicamento,
indica donde se debe colocar mientras se dictamina su destino
final.

92. SI NO

iEl poder de servir!
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93. | Cuentan con PNO de Manejo de producto no conforme. Sl NO

Cuentan con registros de recepcion identificacion, evaluacion

94. y destino del producto devuelto. Sl NO
El reporte de devolucion incluye nombre del producto,
95 presentacion, numero de lote, fecha de caducidad, fecha, S| NO
" | cantidad y motivo de la devolucién, nombre y localizacién de
quien hace la devolucion.
La evaluacion del producto devuelto incluye la ruta de
96. | distribucidn, condiciones de almacenamiento, etiquetado y | Si NO

destino final.

Tienen definidos los requisitos de almacenamiento y el tiempo
transcurrido desde que el medicamento fue enviado
97. | originalmente para medicamentos devueltos y se realiza de | Sl NO
acuerdo con el marco normativo y los acuerdos contractuales
entre las partes.

Para medicamentos que requieren condiciones especiales de
almacenamiento, esta definido que solo se acepta la
devolucion si hay pruebas documentales de que el producto
ha sido almacenado en las condiciones autorizados todo el
tiempo y si existe alguna desviacion, y se evalla el riesgo que
demuestre la integridad del producto.

98. Sl NO

En dicha evaluacion, se incluye evidencia de entrega al cliente,
inspeccién por atributos del producto, apertura del empaque
99. | de transporte, embalaje, recepcion y devolucion al distribuidor, | Sl NO
registro de temperatura durante el transporte y devolucién a la
camara fria del distribuidor.

Esta definido que los medicamentos que hayan salido de las
instalaciones del distribuidor pueden dictaminarse aptos para
venta si se encuentran en su empaqgue secundario sin abrir,

100. | _. ~ N o : ) Sl NO
sin dafos y si estan en buenas condiciones, si no han expirado
y no han sido retirados del mercado, si demuestra que se han
transportado, almacenado y manipulado correctamente.
Los registros de estas actividades estan a disposicion de las
101, autoridades competentes e incluyen una evaluacién de los S| NO

medicamentos devueltos antes de cualquier aprobacion para
su reventa.

» ESTADO DE
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je Autoevaluacion

Se tiene establecido que los productos robados que han sido

102. | recuperados no pueden ser devueltos a las existencias | Sl NO
vendibles.
Los productos rechazados son identificados y segregados

103. . S et Sl NO
hasta su disposicion o destino final.

COMENTARIOS
(Detallar observaciones anotando el punto que corresponda)
II. Personal

Se cuenta con personal suficiente para llevar a cabo todas las

104. L : Sl NO
actividades que realizan.

105. | El personal esta capacitado, evaluado y calificado. SI NO

El personal recibe inducciéon en BPAD desde su contratacion,
106. | entrenamiento en las actividades que va a realizar y| SlI NO
capacitacion continua.

Cuentan con un programa anual de capacitacion y este incluye

107. temas como BPDA y HyS, entre otros.

Sl NO

108. | Se evalua periodicamente la efectividad de la capacitacion. Sl NO

Se cuenta con la documentacién donde se describen las
109. | responsabilidades y funciones del personal. ¢ El personal los | Sl NO
conoce y comprende claramente?

ESTADO DE

MEXICO
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toevaluacion

La indumentaria del personal es adecuada conforme a sus

actividades y se observa limpia. Sl NO

110.

Cumplen con lo establecido en el PNO de Medidas de
seguridad e higiene del personal que incluya descripcién de la
actuacion del personal en caso de siniestro, violencia fisica o
urgencia médica en el establecimiento.

111. SI NO

Se cuenta con PNO donde se describen los requerimientos de

: . . . SI NO
la indumentaria requerida por area.

112.

El personal no guarda alimentos y bebidas en las gavetas
113. | destinadas al resguardo de sus pertenencias y accesorios de | Sl NO
trabajo.

Se tiene definido que en las areas de almacenamiento se
114. | prohiben los alimentos, las bebidas, el tabaco y los| Sl NO
medicamentos para uso privado del personal.

Se controla el ingreso de visitantes, empleados temporales,
contratistas, auditores o alguna otra persona previamente
115. |autorizada a ingresar a las areas de almacenamiento, | Sl NO
dandoles a conocer las instrucciones de higiene y seguridad y
uso de indumentaria.

COMENTARIOS

(Detallar observaciones anotando el punto que corresponda)

lll. Instalaciones, equipo, calificacién y validacion

Cuentan con plano o diagrama de distribucion del
116. | establecimiento actualizado y autorizado por el responsable | Sl NO
sanitario.

b GOBIERNO DEL » ESTADO DE COPRISEM
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117. | Los flujos de personal y productos estan identificados. Sl NO

Cuentan con rotulo que indique nombre o razén social, giro y
horario de operacién, nombre del Responsable Sanitario,
Cédula Profesional, nombre de la institucién superior que
expidi6 el Titulo Profesional y horario de asistencia.

118. SI NO

Las instalaciones estan disefiadas y construidas para asegurar
que se mantengan las condiciones de almacenamiento
119. | requeridas, son seguras, estructuralmente firmes y de| Sl NO
capacidad suficiente para permitir el almacenamiento y manejo
seguro de los medicamentos.

Estan disefiadas y equipadas de manera que no permitan la

. . S NO
entrada de insectos, roedores u otros animales.

120.

Cuentan con iluminacién y ventilaciébn natural o artificial
suficiente para la renovacién continla del aire que evite la
121. | condensacion del vapor y la acumulacion de polvo, para| Sl NO
permitir que todas las operaciones puedan llevarse a cabo con
precision y seguridad.

¢,Cuentan con areas segregadas para el almacenamiento de
los medicamentos y estdn claramente identificadas y con
acceso restringido mediante un control adecuado a personal
autorizado?

122. SI NO

En sustitucion de la segregacion fisica, ¢ cuentan con sistema
123. | informatico que proporcione una seguridad equivalente y este | Sl NO
se encuentra validado?

Los medicamentos y otros insumos falsificados, caducos,
retirados, rechazados y no autorizados para su
comercializacion; estan resguardados en areas fisicamente
separadas e identificadas.

124. Sl NO

Los productos que presentan riesgo de seguridad especial de
incendio o explosiébn (como los gases medicinales, los
125. | combustibles y los liquidos y sdlidos inflamables) se | Sl NO
encuentran almacenados en una 0 mas zonas especiales
sujetas a las medidas de seguridad y proteccion adecuada.

» ESTADO DE
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\utoevaluacion

Las areas de recepcion, empaque y embarque se encuentran
debidamente equipadas con medidas de proteccién a los

126. : : . Sl NO
productos de la intemperie y separados de las areas de
almacenamiento.
Cuentan con é&rea especifica, delimitada de piso a techo e

127. | identificada para realizar actividades de acondicionamiento | Sl NO
incluyendo el contra etiquetado de dispositivos médicos.

128 Cuentan con planta o servicio alternativo de energia eléctrica S| NO

" | para mantener en funcionamiento sus equipos.

129. | Lainstalacion eléctrica esta protegida. SI NO

130. | Cuentan con area de refrigeracion y/o congelacion. Sl NO
El almacén que importa producto ¢cuenta con area de

131. e Sl NO
muestras de retencion?
Cuentan con area de vestidores y son acordes al numero de

132. . P SI NO
trabajadores y de facil acceso.
Las areas de servicios estan separadas e independientes de

133. . . Sl NO
las areas de almacenamiento.
Cuenta con servicios sanitarios independientes de las areas

134. . L - Sl NO
de almacenamiento y estan identificados.
Los servicios sanitarios cuentan con sistema de extraccion de

135. | . o Sl NO
aire y/o ventilacion natural.

136. | Los servicios sanitarios estan provistos de agua potable. SI NO
Los servicios sanitarios estan provistos de lavabos,

137. | dispensador de jabdon liquido, Sanitizantes para manos y | Sl NO
letrero alusivo al lavado de manos.
Los servicios sanitarios estan provistos de toallas desechables

138. ” Sl NO
0 secador automatico y bote de basura con tapa.

139 LQS, servicios sanitarios estan limpios y en condiciones S| NO
higiénicas.

MEXICO

SECRETARIA DE SALUD
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Se tiene definido que los Vvisitantes deberan estar

140. ~ )
acompafiados en todo momento por personal autorizado.

SI NO

Cumplen con lo establecido en el programa y procedimiento

141. L . . :
de limpieza, areas, mobiliario y productos, presentan registros.

SI NO

Las instrucciones de limpieza definen equipos y agentes de
142. | limpieza adecuados para que no sean una fuente de | Sl NO
contaminacion.

Cuentan procedimiento que considere programa y acciones
preventivas de control de plagas, el proveedor esté autorizado
por la Secretaria y mantienen bajo resguardo los registros
generados.

143. Sl NO

Se tienen procedimientos, equipos e instrumentos adecuados
144. | para controlar el ambiente (temperatura, luz, humedad y| Sl NO
limpieza) en que se almacenan los medicamentos.

Se tiene un mapeo inicial de temperatura y humedad en el area
de almacenamiento antes de su uso, en condiciones
145. | representativas y los equipos de monitoreo de temperaturay | Sl NO
humedad estan ubicados de acuerdo a los resultados del
ejercicio de mapeo.

La ubicacién de los instrumentos corresponde a las zonas de

146. mayor fluctuacion de temperatura y humedad. Sl NO
El estudio de mapeo se realizd con base en un estudio de
147 valoracion de riesgos y se repite cuando haya modificaciones S| NO

importantes en las instalaciones o en los equipos de control de
temperatura.

Si el resultado del mapeo demuestra que no se cumple con las
148. | condiciones requeridas, cuentan con medidas para el control | Sl NO
de la temperatura.

Cumplen con lo establecido en el PNO de Mantenimiento
149. | preventivo y correctivo de refrigeradores, congeladores, | SI NO
instalaciones y mobiliario.

Los instrumentos utilizados estan calibrados y cuentan con
150. | certificado vigente de su calibracion, trazable a un patrén | Sl NO
nacional o internacional.

i | Wuiese | SALUD | coPRisEy
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oevaluacion

Los niveles de alarma para identificar excursiones en las
151. | condiciones de almacenamiento estan establecidos de manera | Sl NO
adecuada, se asegura su funcionamiento.

La reparacion de equipos, operaciones de mantenimiento y
calibracion se realizan asegurando la calidad e integridad de
los productos y de acuerdo a PNO, se resguardan los registros
generados en esta actividad.

152. SI NO

Calificacion y validacion

El alcance de la calificacién y/o validacion de equipos y
153. | procesos de almacenamiento, recepcion, embalaje y | SI NO
transporte se determind utilizando un enfoque de riesgos.

En caso de contar con camara de refrigeracion o
154. | refrigeradores; estos se encuentran calificados en disefio, | Sl NO
instalacion, operacion y desempefio.

Se considera como un requisito esencial para la validacion, la
155. | calificacidn de todos los elementos involucrados en el proceso | Sl NO
o sistema a validar.

Existe un Plan Maestro de Validacion (PMV) para el desarrollo
de las actividades de calificaciéon y validaciéon, este es

156. i A R Sl NO
autorizado por el mayor nivel jerarquico de la organizacion y
por el Responsable Sanitario.
En el PMV est4 establecido el alcance, las responsabilidades
157. - e L Sl NO
y las prioridades de la calificacion y validacion.
158. | EI PMV refiere la politica de validacion. Sl NO
159 El PMV refiere la gstru_gtura organizacional para las S| NO
actividades de validacion.
160. | EI PMV refiere las responsabilidades. Sl NO
161. | EI PMV describe al comité de validacion. Sl NO
162. El PMV refiere el listado de las instalaciones, equipos, S| NO

sistemas y procesos a calificar y/o validar.

b GOBIERNO DEL » ESTADO DE COPRISEM
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El PMV refiere los formatos o referencia cruzada a protocolos

163. y reportes. Sl NG

164. | EI PMV refiere la matriz de capacitacion y calificacion. Sl NO

165 El PMV describe los sistemas computacionales que impactan S| NO
" | ala calidad del producto.

166. | El PMV describe los sistemas criticos. SI NO

167. | EI PMV describe el mantenimiento del estado validado. Si NO

168. Se incluye un programa de actividades y se encuentra S| NO

actualizado con la frecuencia requerida.

Se cuenta con protocolos escritos donde se especifique cémo
169. | se realizara la calificacién y validacion, éstos especifican las | Sl NO
etapas criticas e incluyen los criterios de aceptacion.

Se cuenta con reportes escritos de la calificacion y validacion
que incluyan los resultados obtenidos, las desviaciones

170. . : . SI NO
observadas, acciones correctivas y preventivas y control de
cambios, si aplica, asi como conclusiones.
171 Se documenta y justifica cualquier cambio al protocolo durante S| NO
" | la ejecucién de una validacion o calificacion.
Se realiza la calificacion de disefio, basada en los requisitos
172. q sl | NO

de usuario, que incluyan requisitos funcionales y regulatorios.

Se realiza la calificacion de instalacion de acuerdo a la
173. e N - : Sl NO
calificacion del disefio y los requisitos del fabricante.

Se realiza la calificacibn de operacion basada en las
174. | condiciones e intervalos de operacion establecidas por el | Sl NO
fabricante y usuario.

Se realiza la calificacion de desempefio que demuestre que el
175. | equipo y sistema cumple con los requisitos previamente | Sl NO
establecidos en condiciones de uso rutinario.

b GOBIERNO DEL » ESTADO DE COPRISEM
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Autoevaluacion

Las etapas de calificacion antes mencionadas se realizan de

) SI NO
forma consecutiva.

176.

Para continuar con la siguiente etapa de calificacion se
concluye la anterior satisfactoriamente a menos que
177. | demuestren que no existen no conformidades mayores | Sl NO
abiertas y exista una evaluacién documentada de que no hay
un impacto significativo en la siguiente etapa.

Los instrumentos de medicion involucrados en la calificacion
178. | estan calibrados con trazabilidad a patrones nacionales o| Sl NO
internacionales.

Validacién de sistemas computacionales

Estan validados los sistemas computacionales que impactan

en la calidad del producto e integridad de datos. Sl NO

179.

Cuentan con un inventario de todos los sistemas
computacionales y consideran componentes de software,
instrumentos, equipos e infraestructura de tecnologia de la
informacion, entre otros.

180. SI NO

Cuentan con un sistema de proteccion, integridad y respaldo
de la informacion basado en una evaluacion de riesgos y esta
documentado en un procedimiento, asi como el acceso a estos
es controlado.

181. SI NO

Cuentan con controles fisicos y/o légicos para restringir el
acceso a usuarios con diferentes niveles de autorizacion y los
cbdigos de seguridad estan definidos de acuerdo a criterios
predeterminados y se modifican periédicamente.

182. Sl NO

El sistema bloquea a un usuario después de una cantidad

definida de intentos de ingreso fallido. Sl NO

183.

Se consideran en la validacion, los registros electrénicos y/o

: o Si NO
firmas electrénicas.

184.

Existe evidencia documental que asegure la trazabilidad, facil

acceso e integridad de datos electrénicos regulados. Sl NO

185.

Se tiene definido que exista una revisién adicional en la
186. | exactitud de los datos criticos cuando estos son capturados de | Sl NO
manera manual.
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Se consideroé en la validacion, la capacidad para restaurar los
187. | datos, asi como su integridad y exactitud para el respaldoy se | Sl NO
monitorea peridédicamente.

Esta determinado, con base en una evaluacion de riesgos, que
el sistema incluya auditoria de datos, programada para
188. | registrar independientemente la fecha y hora de ingreso de los | Sl NO
usuarios, asi como las acciones de crear, modificar o eliminar
registros electronicos.

La auditoria de los datos (Audit trail), ¢ previene su alteracion
y esta disponible y convertible en un modo entendible, durante

189. . 9 e : Sl NO
su periodo de retencion, para permitir evidencia en la cadena
de eventos.
El proceso de validacion ¢ considera todas las fases relevantes

190 del ciclo de vida de acuerdo a la categoria y arquitectura del S| NO

sistema, para asegurar la exactitud, integridad y consistencia
en el desempefio previsto de los Sistemas Computacionales.

La gestion de riesgos aplica al ciclo de validacion completo,
191. | incluyendo las fases de planeacién, especificaciones, pruebas, | Sl NO
liberacion del sistema, mantenimiento y retiro del sistema.

Estan calificados los componentes de la infraestructura de
192. | tecnologia de la informacién y cualquier instrumento o equipo | Sl NO
relevante.

Durante la validacion se realizaron pruebas en las
193. | instalaciones, con equipos y personal de la empresa en las | Sl NO
pruebas ejecutadas por el proveedor.

Cuando se emplea un sistema centralizado en multiples sitios,
194. | ¢se incluye la verificacion de los procesos ejecutados en cada | Sl NO
sitio individual.

Cuentan con una matriz de trazabilidad donde se documenten
las multiples etapas de especificaciones (incluyendo las
revisiones) y las pruebas una vez que se han cumplido de
manera satisfactoria.

195. SI NO

Cuentan con procedimientos de control que aseguren la
196. | revision de la auditoria de datos de forma regular; la frecuencia | Sl NO
y el método seran determinados, de acuerdo al riesgo.

» ESTADO DE
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toevaluacion

Los sistemas con la funcionalidad de auditoria de datos emiten
197. | informacién que permita verificar si algun dato ha sido alterado | Sl NO
desde su ingreso original.

Si los datos son transferidos a otro formato de datos o sistema,
la validacion incluye la revision de que los datos no sean
alterados en valor y/o definicibn durante el proceso de
migracion.

198. SI NO

Las firmas electronicas son Unicas para cada persona e

intransferibles. SI NO

199.

Se establece la fecha a partir de la cual las firmas electrénicas

200. . . : X
son vigentes y equivalentes a las firmas autografas.

SI NO

Las firmas electréonicas cuentan con al menos dos elementos
201. | distintos tales como un cdodigo de identificacion y una| Sl NO
contrasefa.

Las firmas electronicas estan enlazadas a sus respectivos
registros electrénicos que aseguren que las firmas no han sido
alteradas, copiadas o de alguna manera, transferidas a un
registro electronico para ser falsificadas por medios ordinarios.

202. SI NO

Cuando la firma electronica se realiza mediante tokens o
dispositivos biométricos; el sistema asegura que no puede
emplearlo otra persona y que se han implementado medidas
de control necesarias.

203. SI NO

Cuentan con procedimientos de la cadena de frio que describa
204. | la recepcion, manejo, almacenamiento y el transporte de los | Sl NO
productos que asi lo requieran.

205. | Todos los equipos para el almacenamiento estan calificados. SI NO

206. | La cadena de frio se encuentra validada. Si NO

Cuentan con un sistema de monitoreo continuo de temperatura

207. gue demuestre que la cadena de frio se ha mantenido.

SI NO
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Cuentan con procedimientos o instrucciones que indiquen las
caracteristicas o tipo de contenedores, la configuracion de los

208. . Sl NO
empaques Yy las responsabilidades de las personas
involucradas en este proceso.
Las excursiones de temperatura son investigadas y establecen

2009. ; . Si NO
las CAPA’s correspondientes.
Cuentan con sistema de respaldo y un plan de contingencia

210, | Paraasegurarqueen situaciones de emergencia se mantienen S| NO

las condiciones de almacenamiento requeridas por el
producto.

Calificacion de proveedores

Realizan evaluaciéon de gestion de proveedores de insumos,
211. | procesos y actividades subcontratadas que tengan impactoen | Sl NO
la calidad del producto.

Presentan evidencia que avale que los medicamentos se
adquieren de almacenes de deposito y distribucion de
212. | medicamentos o de Fabricas o laboratorio de medicamentos | Sl NO
gue cuenten con licencia sanitaria o aviso de funcionamiento,
segun corresponda.

Presentan procedimiento y evidencia de la calificacion y
213. | aprobacién de los proveedores, antes de adquirir cualquier | Sl NO
medicamento.

Existen procedimientos para la ejecucion de auditorias para
proveedores de insumos, prestadores de servicios de analisis,
prestadores de servicios a equipos, con base en una
evaluacion de riesgo.

214. Sl NO

Calificacion de clientes

Los medicamentos que se distribuyen son suministrados a
215. | establecimientos que cuentan con licencia sanitaria o avisode | Sl NO
funcionamiento, segun corresponda.

Se tiene establecido que se debe vigilar e investigar las
transacciones que presenten cualquier irregularidad en los
patrones de ventas de medicamentos en riesgo de desviacion
(por ejemplo, estupefacientes, sustancias psicotropicas).

216. SI NO

\
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Se tiene establecido investigar y denunciar a las autoridades
217. | competentes, los patrones de ventas inusuales que pueden | Si NO
constituir desvio o uso indebido del medicamento.

Mantenimiento del estado validado

Cuentan con programas de mantenimiento, calibracion y
monitoreo de rutina para instalaciones, equipos y sistemas

218. : . , o g Sl NO

para determinar si se requiere efectuar una nueva calificacion

y asegurar que los procesos se mantienen bajo control.

Cuando hay un cambio que afecte la calidad o caracteristicas
219. |del producto, se lleva a cabo una nueva calificacion y/o | Sl NO

validacion.

COMENTARIOS
(Detallar observaciones anotando el punto que corresponda)

Recepcion, almacenamiento, surtido, importacion, exportacion,

farmacovigilanciay destruccion.

Recepcion

Se asegura, en la recepcién, que el medicamento recibido sea
220. | correcto, original, de proveedores aprobados y que no hayan | Si NO
sufrido de dafios visibles durante el transporte.

Se tiene establecido que, una vez concluida la revisién en la
recepcion de medicamentos, se debe trasladar de inmediato a
221. |las instalaciones de almacenamiento adecuadas los| SI NO
medicamentos que requieren medidas especiales de manejo,
almacenamiento o de seguridad.

\
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El &rea de recepcion permite la inspeccion y limpieza de los

insumos y productos y los protege del medio exterior. Sl NO

222.

Cuentan con los documentos que amparan la transaccion de
medicamentos y demas insumos para la salud, ya sea en
223. | forma de facturas de compra o de venta o cualquier documento | Sl NO
gue ampare la entrega o recepcién del medicamento, en forma
electronica o fisica.

Estos documentos incluyen: fecha, descripcién del insumo,
cantidad recibida, cantidad surtida, nombre y direccién del
224. | proveedor, cliente y establecimiento destinatario, nimero de | Sl NO
lote/serie/partida y fecha de caducidad (cuando aplique),
acuse de recibido con firma y fecha.

Almacenamiento

El almacenamiento de medicamentos se realiza separado de
otros productos que puedan alterarlos y estan protegidos de la
225. |luz, temperatura, humedad y otros factores externos, Sl NO
especialmente los que requieren condiciones especificas de
almacenamiento.

Las operaciones de almacenamiento garantizan las
226. | condiciones de almacenamiento adecuadas y permitir una | Sl NO
proteccion adecuada de las existencias.

La rotacion de las existencias sigue el principio de primeras
entradas - primeras salidas (PEPS) o primeras caducidades -

227. : . ) T Sl NO
primeras salidas y las excepciones estan justificadas y
documentadas.

El manejo de los medicamentos previene derrames, roturas,

228. O Sl NO

contaminacion y mezclas.
Se tiene establecido que los medicamentos no se almacenen
299 directamente en el suelo a menos que el empaque esté S| NO

disefiado para colocarse directamente en el piso manteniendo
la calidad y seguridad del mismo.

Tienen establecidas las instrucciones precisas para el control
230 de los inventarios cuando entren a una vida util remanente de S| NO
" | tres meses y que los medicamentos que entren en su ultimo

mes de vida Util deben retirarse de las existencias vendibles.
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oevaluacion

Realizan inventarios periodicos de las existencias y de las
irregularidades detectadas en las existencias se investigan,
documentan y en el caso de los medicamentos controlados, se
reportan a la Secretaria.

231. SI NO

¢,Cuenta con registros de temperatura y humedad relativa por
232. |lo menos 3 veces al dia distribuido en la jornada laboral y de | Sl NO
acuerdo a la etiqueta del producto?

En caso de existir insumos del Sector Salud ¢ Presentan la
233. | documentacion correspondiente que acredite su procedencia | Sl NO
y distribucion?

En caso de existir insumos en presentacion muestra médica o
234. |en original de obsequio ¢Presentan la documentacion | Sl NO
correspondiente que acredite su procedencia y distribucion?

Surtido

Cuentan con controles que garanticen que se surte el
medicamento solicitado y que en el momento de ser preparado
235. |tenga una vida util remanente que asegure que podra ser | Sl NO
utilizado sin que corra el riesgo de caducar en el proceso de
distribucion.

Cuentan con evaluaciéon de la idoneidad del surtido de

236. . L
medicamentos con 3 meses de vida util remanente.

SI NO

La documentacion adjunta en el envio indica: fecha; nombre y
forma farmacéutica del medicamento; numero de
lote/serie/partida; fecha de caducidad; cantidad suministrada;
nombre y direccion del proveedor; nombre y direccion de
entrega y condiciones de transporte y almacenamiento
aplicables.

237. Sl NO

Importacion

Cuentan con PNO que indique como realizar la importacion de

238. . . ! :
medicamentos y demas insumos para la salud, segun aplique.

SI NO

Los almacenes que importan insumos para la salud
¢presentan Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion
(CBPF), vigente del fabricante y emitido por la autoridad
sanitaria del pais de origen.

239. Sl NO
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240.

Cuenta con documento que acredite al almacén la
representacion legal del titular del registro de los
medicamentos importados, debidamente legalizado en el pais
de origen o ante un notario publico en México.

SI

NO

241.

Los documentos en idioma diferente al espafiol; estan
apostillados y traducidos por perito traductor.

Sl

NO

242.

Cuenta con permiso de importacion de los medicamentos
importados emitido por la COFEPRIS.

SI

NO

243.

El expediente legal de cada medicamento que se importa
cuenta con original o copia certificada del Registro Sanitario
vigente.

SI

NO

244,

El expediente legal de cada medicamento que se importa,
¢cuenta con los proyectos de etiqueta e instructivos para
envases primarios o secundarios actualizados conforme a las
NOM-072-SSA1 y NOM-137-SSA1 vigentes?, ¢estan
autorizados por la COFEPRIS?

Sl

NO

245.

¢La documentacion de soporte relacionada al expediente de
registro del producto se mantiene durante toda la vigencia del
Registro Sanitario?

SI

NO

246.

Los andlisis se realizan de acuerdo con lo descrito en la
Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos, sus
suplementos, farmacopeas reconocidas internacionalmente o
bien en la informacion del fabricante para el caso de nuevos
medicamentos.

Sl

NO

247.

El expediente legal de cada medicamento que se importa,
¢cuenta con los proyectos de etiqueta e instructivos para
envases primarios o secundarios actualizados conforme a las
NOM-072-SSA1 y NOM-137-SSA1 Vvigentes?, ¢estan
autorizados por la COFEPRIS?

SI

NO

248.

El expediente legal de cada lote de medicamento, remedio
herbolario o dispositivo médico que importan incluye:
certificado analitico del fabricante, certificado analitico de
laboratorio de control de calidad interno o de un laboratorio
auxiliar a la regulacién sanitaria.

Sl

NO
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Presentan informe de la investigacion de resultados fuera de
las especificaciones, desviaciones o no conformidades en las
249. | que se determinen las acciones correctivas y preventivas | Sl NO
adoptadas, los responsables y la evidencia de la eficacia de
dichas acciones.

Para medicamentos de importacion; el periodo de caducidad
250. | esta confirmado con estudios de estabilidad a largo plazo, de | Sl NO
muestras conservadas y analizadas en México.

Las excepciones estan concertadas y evaluadas con

251. COFEPRIS.

Sl NO

Cuentan con protocolos y reportes de estudios de estabilidad
a largo plazo y programa permanente de estabilidad de los
medicamentos que se importen conforme a la NOM-073-SSA1
vigente y de los dispositivos médicos cuando aplique.

252. SI NO

Cuenta con éarea y equipo para realizar los estudios de
estabilidad a largo plazo de los medicamentos importados o el
contrato con un laboratorio auxiliar a la regulacién sanitaria o
un Tercero Autorizado.

253. Sl NO

Cuenta con un laboratorio de control de calidad, que cumpla
con las disposiciones aplicables o el contrato con un
254. | laboratorio auxiliar a la regulacién sanitaria o un Tercero | Sl NO
Autorizado, para el control de calidad de los medicamentos
importados.

Cuentan con informes de validacion del proceso al que es
sometido el medicamento importado, asi como mantenimiento
al estado validado y metodologia analitica empleada para su
control de calidad.

255. SI NO

Presentan informe de cada retiro del mercado de medicamento
256. . . SI NO
0 insumo para la salud importado.

Se toman las medidas adecuadas para evitar que los
257. | medicamentos no autorizados para el mercado internoy para | Sl NO
exportacion lleguen al mercado interno.

Tienen establecido someter ante la autoridad sanitaria la
258. | Revision Anual de producto (RAP) de cada medicamento | Si NO
importado.
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Farmacovigilancia

Llevan a cabo las actividades de farmacovigilancia (NOM-220-

259. SSALl vigente) y Tecnovigilancia (NOM-240-SSAL1 vigente).

Sl NO

Destruccioén

Cuentan con un procedimiento que describa el manejo de los
260. | medicamentos y demas insumos para la salud deteriorados o | Sl NO
caducos o destinados a destruccion (o inhabilitacion).

Esta actividad debe ser realizada por una empresa autorizada

261. por la SEMARNAT.

Sl NO

Cuentan con manifiestos de entrega, transporte y recepcion
262. | para destruccion de medicamentos e insumos para la salud | Sl NO
caducos y deteriorados.

Se tiene establecido que la destruccidon de medicamentos

263. . L .
controlados requiere autorizacion por parte de la Secretaria.

SI NO

COMENTARIOS

(Detallar observaciones anotando el punto que corresponda)

IV. Productos controlados. (estupefacientes y/o psicotropicos)

Punto a verificar

Cuentan con PNO para la recepcion, registro,
264. | almacenamiento, manejo, control y distribucion de| SI NO
estupefacientes y psicotropicos.
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La recepcion, registro, almacenamiento, manejo y control de
265. | medicamentos estupefacientes o psicotropicos son verificados | Sl NO
por el Responsable Sanitario.

Los libros de control de medicamentos estupefacientes y
psicotropicos estan foliados, autorizados por la Secretaria de

266. Salud, actualizados, llenados correctamente con tinta Sl NO
indeleble y firmados por el Responsable Sanitario.
No existen tachaduras o enmendaduras en el texto original en

267. . : ) Sl NO
los libros de control autorizados de medicamentos controlados.

268. En el libro autorizado, el control de los medicamentos es S| NO
correcto.
Cuenta con area de seguridad de material resistente o gaveta

269, | €ON llave para garantizar el resguardo de los medicamentos S| NO

controlados y este es de acuerdo al tipo de productos que
manejan.

Los productos controlados cuentan con facturas o documentos
270. | que comprueben su legitima posesion y venta y son| Sl NO
conservados por un plazo minimo de tres afios.

Se cuenta con relacién de clientes a los que se les venden o
271. | distribuyen estos productos, asi como, copia de la licencia| Sl NO
sanitaria que acredite la compra de estos medicamentos.

COMENTARIOS

(Detallar observaciones anotando el punto que corresponda)
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G

Distribucion y transporte

Puntos a verificar

El procedimiento de control de la distribucion considera la
272. . Sl NO
forma y condiciones de transporte.
El procedimiento de control de la distribucion considera las
273. |instrucciones de almacenamiento a lo largo de toda la cadena | SI NO
de distribucion.
Se cubren las condiciones de temperatura y humedad relativa
274. | T 7. ) Sl NO
indicadas en la etigueta de los productos.
La identificacion de los productos se realiza de acuerdo a PNO
275. | e incluye los datos del de los establecimientos de origen y | Si NO
destino.
Cuentan con registro de distribucion de cada lote que permita
276. o . : Sl NO
y facilite su retiro del mercado en caso necesario.
Los registros de distribucién para cada lote contienen:
277. | Nombre del producto, presentacién y nimero de lote. SI NO
278. | Cantidad total del lote por presentacion. Sl NO
279. | Fecha del cliente primario. SI NO
280. | Fecha de envio y recibo. SI NO
Cuentan con procedimiento que describa las acciones a seguir
en caso de excursiones de temperatura y/o dafio al producto;
281. : SR : . Sl NO
gue se informe al distribuidor y al cliente y que se realice una
investigacion.
Se tiene definido que durante la distribucién deben llevar la
282. | documentacion (facturas, traspasos, remisiones o carta poder) | Sl NO
gue avala la tenencia legitima y transportacion.
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283.

Se tiene definido que es responsabilidad del distribuidor, el
garantizar que los vehiculos y equipos utilizados para
distribuir, almacenar o manejar medicamentos, sean
adecuados para su uso y equipados adecuadamente para
prevenir la exposicion de los productos a las condiciones que
podrian afectar su calidad e integridad del empaque.

SI

NO

284.

Cuentan con procedimientos escritos para la operacion y
mantenimiento de todos los vehiculos y equipos utilizados para
el proceso de distribucién, incluyendo las precauciones de
limpieza y de seguridad.

SI

NO

285.

Los vehiculos y equipos utilizados estan construidos de
materiales resistentes a la corrosion, impermeables, no téxicos
y de facil limpieza.

SI

NO

286.

Los vehiculos y equipos utilizados estan limpios y en buen
estado de uso y conservacion.

SI

NO

287.

El equipo instalado permite asegurar la conservacion de los
productos e impedir la entrada y proliferacion de plagas.

Sl

NO

288.

En el caso de utilizar el transporte publico; Los insumos son
envasados y empacados de tal manera que cumplan las
condiciones ambientales necesarias para que se conserven
sus propiedades.

Sl

NO

289.

Se utilizé una evaluacién de riesgos para establecer las rutas
de entrega.

SI

NO

290.

Los equipos e instrumentos utilizados para monitorear la
temperatura durante el transporte estan incluidos en un
programa de mantenimiento y calibracién y se cumplen.

SI

NO

291.

Se tiene descrito que las entregas se realicen Gnicamente en
el domicilio indicado en la nota de entrega y los horarios y
personal en caso de entregas de emergencia.

SI

NO

292.

Esta indicado que, si la ruta de transporte incluye carga y
descarga, se vigile la temperatura, limpieza y seguridad de las
instalaciones.

SI

NO

293.

Se tiene definido que debe reducirse al minimo la duracion del
cruce de andén a la espera de la proxima etapa de la ruta de
transporte.

SI

NO
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La seleccién del contenedor y el embalaje esta basada en los
requisitos de almacenamiento y transporte de los
medicamentos; el espacio necesario para la cantidad de
medicamentos; las temperaturas extremas exteriores
previstos; el tiempo maximo estimado para el transporte como
el almacenamiento de transito en la aduana; el estado de
calificaciéon del empaque y el estado de validacion de los
contenedores de transporte.

294. SI NO

Los contenedores cuentan con etiquetas que proporcionen
295. | informacion suficiente sobre los requisitos y precauciones de | Sl NO
manipulacion y almacenamiento.

Cuentan con sistemas para mantener una cadena de
suministro seguro y protegido para medicamentos que
296. | requieren condiciones especiales como estupefacientes o| Sl NO
sustancias psicotrépicas cumpliendo con la normatividad y se
incluye el lugar de la entrega.

Cuentan con un protocolo para hacer frente a la ocurrencia de

\ SI NO
cualquier robo.

297.

Los medicamentos que contienen materiales altamente activos
y radiactivos son transportados en contenedores y vehiculos
298. | dedicados y seguros y las medidas de seguridad pertinentes | Sl NO
cumplen con los acuerdos internacionales y la legislacion
nacional.

Cuentan con estudios de mapeo de temperatura en
299. | condiciones representativas y se incluyen las variaciones | Sl NO
estacionales.

Se tiene definido que si el cliente lo solicita se demuestre que
300. | el producto ha cumplido con las condiciones de| SI NO
almacenamiento.

Si se utilizan refrigerantes en cajas aisladas, se colocan de tal
301. | manera que el producto no entra en contacto directo con el | SI NO
refrigerante.

Se tiene establecido un sistema para controlar la reutilizacion
de los refrigerantes para garantizar que no se usan por error
refrigerantes no frios y existe separacion fisica adecuada entre
los paquetes congelados vy frios.

302. SI NO
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Cuentan con un procedimiento el proceso de entrega de
303. | productos sensibles y el control de las variaciones de| SI NO
temperatura estacionales.

COMENTARIOS

(Detallar observaciones anotando el punto que corresponda)

V. Actividades subcontratadas

Cuentan con un contrato formal que considere actividades
304. | subcontratadas, productos, operaciones relacionadas y| Sl NO
cualquier acuerdo técnico relacionado con éstas.

Los acuerdos para las actividades subcontratadas, ¢estan en
concordancia con las disposiciones juridicas vigentes y con las

305. condiciones autorizadas en el Registro Sanitario del producto Sl NO
en cuestion?

Agente contratante

306. El sistema de gestion de calidad del contratante incluye el S| NO

control y revision de cualquier actividad subcontratada.

Esta definido que el contratante es el Ultimo responsable de
307. |asegurar que hay procesos establecidos para este fin y se| Sl NO
tienen incorporados los principios de la gestion de riesgos.

Existe evidencia de que el contratante evalla la legalidad,
308. |idoneidad y competencia del contratado para realizar las| Sl NO
actividades subcontratadas.
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El contratante proporcioné al contratado toda la informacién y
conocimientos necesarios para realizar las operaciones
309. | contratadas correctamente de acuerdo con las disposiciones | Sl NO
juridicas aplicables y con las condiciones autorizadas en el
Registro Sanitario del producto en cuestion.

El contratante controla y revisa el desempefio del contratado y
310. | la identificacion, implementacion y control de cualquier mejora | Sl NO
realizada.

Esta definido que el contratante es responsable de la revision
311. |y evaluacién de los registros y de los resultados relacionados | Sl NO
con las actividades subcontratadas.

Se realizan auditorias al contratado previo al inicio de las

312. actividades subcontratadas y cuando ocurren cambios. Sl NO
El requisito para la auditoria y la periodicidad esta definido en
313 funcion del riesgo dependiendo de la naturaleza de las S| NO

actividades subcontratadas y pueden realizarse en cualquier
momento.

Agente contratado

El contratado cuenta con instalaciones adecuadas, equipos,
314. | conocimiento, experiencia y personal competente para realizar | Sl NO
satisfactoriamente el trabajo encargado por el contratante.

El contratado asegura que todos los productos, materiales y
315. | conocimiento que le sean entregados son adecuados para el | Sl NO
fin previsto.

Esta definido que el contratado no subcontratara a un tercero
en ninguna parte del trabajo a realizar de acuerdo al contrato,

316. sin que el contratante lo haya evaluado y aprobado St NG
previamente.
Si existe dicha subcontratacién, el acuerdo celebrado entre el

317 contratado y cualquier tercero esta disponible e incluye la S| NO

informacion, conocimiento y evaluacion de la idoneidad del
tercero.
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Esta definido que el contratado no puede hacer cambios sin
autorizacion, fuera de los términos del contrato, que puedan
afectar negativamente a la calidad de las actividades
subcontratadas por el contratante.

318. SI NO

Esta definido que el contratado conoce que las actividades
subcontratadas, incluyendo la revision del contrato, pueden
estar sujetas a inspeccion por parte de las autoridades
competentes.

319. Sl NO

Contrato

Los aspectos técnicos del contrato fueron elaborados por
personas competentes con un conocimiento adecuado en
relacion con las actividades subcontratadas y las Buenas
Practicas de almacenamiento y distribucion y estan conformes
con la legislacion vigente y las condiciones autorizadas en el
Registro Sanitario del producto en cuestion.

320. SI NO

Esta descrito claramente quién asume la responsabilidad de
cada etapa de la actividad subcontratada, tal como: gestion de
conocimiento, transferencia tecnolégica, cadena de
321. | suministro, subcontratacién, calidad y adquisicion de| Sl NO
materiales, analisis y liberacién de materiales, responsabilidad
de la produccion y controles de calidad (incluyendo controles
en proceso, muestreo y analisis.

Se tiene indicado que el contratante puede auditar las
322. | actividades subcontratadas, por medio del contratado o por | Si NO
subcontratados de mutuo acuerdo.

El contratante tiene a su disposicion, todos los registros
relacionados con las actividades subcontratadas, tal como:
registros de produccion, (registros de control) analisis y
distribucién, asi como las muestras de referencia.

323. SI NO

Se tienen procedimientos donde se indique que debe estar
accesible cualquier dato importante para evaluar la calidad de
324. |un, o para investigar en el caso de sospecha de producto | Si NO
falsificado y se informa al fabricante y/o titular del registro
sanitario.
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Servicios subcontratados

Existe evidencia de que los contratistas para servicios de
maquila de procesos de fabricacion de medicamentos,
325. | servicios de laboratorio de analisis, servicios a sistemas | Sl NO
criticos y equipos que impactan la calidad del producto, han
sido evaluados y calificados como proveedores.

Cuentan con un procedimiento que describa los criterios para

evaluar a los contratistas antes de ser aprobados. St NG

326.

Esta definido que el contratista no debe subcontratar servicios
327. | de maquila de procesos de fabricacion de medicamentos, ni | Sl NO
servicios de laboratorio de andlisis.

Servicios a sistemas criticos y equipos

Cuentan con evidencia de la evaluacién de la formacién
328. | académica, entrenamiento técnico y experiencia del personal | Sl NO
gue presta servicios a sistemas criticos y/o equipos.

COMENTARIOS

(Detallar observaciones anotando el punto que corresponda)

VI. Productos falsificados y retiro del producto de mercado

Productos falsificados

Cuentan con procedimiento que describa la metodologia para

el manejo de sospecha de medicamentos falsificados. Sl NG

329.
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Se tiene establecido que se debe suspender inmediatamente
330. | laventay distribucion cuando se detecta que un medicamento | Sl NO
es falsificado.

Cuentan con procedimiento que indique que se debe informar
inmediatamente a la autoridad y al titular del Registro Sanitario
331. | de cualquier medicamento falsificado o que se sospeche de | SI NO
ser falsificado y actuar sobre las instrucciones segun lo
especificado por la autoridad.

Ante la sospecha de un medicamento falsificado, se almacena
en un area especifica, se identifica y se separa de los demas
medicamentos, se documenta y resguardan los registros
generados de esta actividad.

332. SI NO

Tras la confirmacién que un medicamento es falsificado, el
titular del Registro Sanitario ¢informa a la COFEPRIS para
tomar la decisién en conjunto del retiro de dicho producto del
mercado.

333. SI NO

Las actividades de retiro aseguran que el producto falsificado
no vuelva a entrar en la cadena de suministro, incluyendo la
retencion de las muestras necesarias para la salud publica,
regulacion, o necesidades legales y disposiciones para su
eliminacion y todas las decisiones son documentadas por el
titular del registro sanitario.

334. SI NO

Cuentan con la documentacion y procedimientos para
335. | garantizar la trazabilidad de los productos recibidos y| SI NO
distribuidos para facilitar el retiro de productos.

Se informa oportunamente a todos los clientes, a los que el
336. | producto se ha distribuido, con el apropiado grado de urgencia | Sl NO
y con instrucciones claras.

Se informa a la autoridad nacional la ocurrencia de las
337. | acciones de retiro ejecutadas y en caso de exportacion de | Sl NO
producto, a las contrapartes en el extranjero.

Retiro del producto de mercado

Cuentan con un sistema para retirar productos del mercado de
manera oportuna y efectiva en el caso de alertas sanitarias y
para productos que se sabe o0 se sospeche que estan fuera de
especificaciones.

338. SI NO
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339.

Cuentan con registros de notificacion a la Secretaria a traves
de la COFEPRIS por el titular de registro o representante legal
de la decision de cualquier retiro de producto.

NO

340.

El registro de notificacion indica al menos: nombre del
producto, fabricante del producto, lote o lotes involucrados,
motivo, cantidades, fechas y clientes primarios, lugar de
acopio y datos del coordinador del retiro.

SI

NO

El PNO de Retiro del producto del mercado describe:

341.

Al responsable de la ejecucion y coordinacion del retiro.

SI

NO

342.

Las actividades de retiro de producto del mercado, que permita
gue sean iniciadas rapidamente a todos los niveles.

Sl

NO

343.

Las instrucciones para el consumidor o cliente y actividades de
confinamiento del producto retirado.

SI

NO

344.

La revision de los registros de distribucion de producto para
venta, muestras médicas o para estudios clinicos que permitan
un retiro efectivo del producto.

SI

NO

345.

El reporte final incluyendo una conciliacion entre la cantidad
distribuida y la cantidad recuperada, las acciones que deberan
tomarse para evitar recurrencia y destruccién del producto ¢ El
registro de esta actividad se realiza en el momento en que se
lleva a cabo, registrando el avance del proceso y generando
un informe final que incluya la conciliacion del producto
retirado y esté a disposicion de la autoridad?

SI

NO

346.

Se realiza la revisibn de los registros de distribucién de
producto para venta, muestras meédicas o para estudios
clinicos que permitan un retiro efectivo del producto.

SI

NO

347.

Se cuenta la evaluacion continua del proceso.

SI

NO

348.

Los registros de distribucion estan facilmente accesibles a la
persona responsable del retiro y contienen la informacién
suficiente sobre los distribuidores y los clientes suministrados
directamente.

SI

NO
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Realizan simulacros anualmente para evaluar la efectividad

del proceso de retiro del producto del mercado. Sl NO

COMENTARIOS

(Detallar observaciones anotando el punto que corresponda)
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Marco Juridico

o Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos.

o Ley General de Salud.

o Reglamento de Insumos para la Salud.

o NORMA Oficial Mexicana NOM-073-SSA1-2015. Estabilidad de farmacos vy
medicamentos, asi como de remedios herbolarios.

o NORMA Oficial Mexicana NOM-059-SSA1-2015. Buenas practicas de fabricacion de
medicamentos.

o NORMA Oficial Mexicana NOM-241-SSA1-2021. Buenas préacticas de fabricacién de
dispositivos médicos.

o Suplemento para establecimientos dedicados a la venta y suministro de medicamentos

y demas insumos para la salud, 62. Edicién.




Guia de Autoevaluacion

Si tiene alguna pregunta o duda, escribanos al correo electronico:

isem.rsfomento@edomex.qgob.mx

Asimismo, si conoce de algun hecho acto u omision del funcionamiento de las unidades

econOmicas que representen un riesgo a la salud, realiza tu denuncia a través de:
correo electrénico

denuncia.regulacionsanitaria@edomex.gob.mx

teléfono

722 - 213 - 7000

Teléfono de Atencion del Centro Integral de Servicios:

722 - 215 - 8406

Josefa Ortiz de Dominguez nimero 200, esquina Avenida José Maria Morelos y Pavon,
Colonia San Sebastian, Codigo Postal 50090, Toluca, Estado de México.
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