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1 INTRODUCCION

El presente Manual integra un documento técnico y administrativo con la denominacién de cada
procedimiento sustantivo a realizar por el Departamento de Farmacia, asi como su descripcion,
propésito, alcance, politicas de operacién, normas y lineamientos vigentes para otorgar a los

usuarios del Instituto un servicio de calidad.

La descripcion de los procedimientos que se realizaron en el manual coadyuva permanentemente
para que el personal adscrito al departamento de farmacia conozca e identifique sistematicamente

el conjunto de actividades que se realizan durante el control y operacién de sus funciones.

En este contexto, el manual constituye un instrumento administrativo que servira como guia
metodologica para el desarrollo de las funciones, y en la medida que se mejore o actualice se

promovera la eficiencia en los servicios prestados.
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2 OBJETIVO DEL MANUAL

Establecer las politicas, normas y mecanismos para el desarrollo de las actividades del
Departamento de Farmacia en un documento técnico administrativo conforme a las normas vy

reglamenios vigentes.
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DOF 15/06/2016
LR acuerde del C%Jns&jﬁ wacional del Sisterna Macvional de Trargpanmencia Acoeso & la
| Infarmacisn bg.‘s’hllcu w Brotencién de Datos Personales. por el que se aprusban ins
Lingamientos | técnicos  generales para la  publicacidn.  homologacion  y
estandarizacién de la informacidn de las chligaciones establecidas on ef tituls
quintoy en e fraccion IV del artioulo 31 dela Ley Genera! de Transparencia y Acceso
@la infnnﬂacic'in Pubilica, que deben de difundir les sujetos obligados en fos portales
e intarnat y dn ln Plataforma Naclonal de Transparencia
DOF D4/G5/201 6
B Aduwerdo mediante el cual se sprueban la: modificaciones s los Lineamientos gue
deberdn ohoervar e dependenciss v entidedes de is Administracidn Boblica
Facleral en la secepcidn, procesemiento v trdmite de las soliitades de acoeso @ la
inforrmacian éuhernarﬂenwl que formulen los particulsres. s como en su
rasalucisn y nfntiﬁcnciém 3 la entrega de la informacion on su casa, cen axclusisn
o las sobcitudes de acceso a datos personales ¥ S correccion ¥ s linarmiamos
que deberdn observar las dependencies y entidades de la Administracion Pablica
Eroderal an o recepoisn, procesamdanta, trémite, resciucién y notificacidn de las
solicitucies u:ié agcess & datos personales gue formulen los particulares con
exclusion te l8s solicitudes de carreccicn de diches datos
DOF 18062015
Acuprdn por @l gue se madifica ¢ diverss por ol gue e emiten lod criterios
geiverales y la .%netad&bgm @ los gue deberdn sujetarss los procesos de clasficacian
socioeconcmica de pacientes en los estatiecimientos gue prasten seracios oe "‘r*k
arancion médica de la Secretara de Salud y de las enlidades coordinsdes par diche
Secretaria, p‘zuli:x.il:ann el 27 de riayc die 20715,
DOF 30/11/2020
o ACuendo por El gpue ge reforeru el diverss por gl que se establecen las Csposiciones
& Matetia de Recursos Materiales v Servicios Ceneralas
DOF 05/04/201 &
o ACURITC PO & QUE S8 PECOnoDen tormo equisalenbes los requisitos estaniecicos an
Ins artioulas YEY Bis, 167, 168 17Dy 177 ol Reglamento de insurmos para la Salud
Y oa los pru&&éimi&nms de evaluacidn tdonica realizacos por la Comisidn Federal
para la Pmmf:clﬁﬂ-cemra Riesgos Saniterkss pare ol olorgarriento del registro
sanitado de les ingurmes para la salud & gue g8 refieren los anicelos 20, fracciones
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RMERETARIA B L"i-M W ,

B, KW, .,nmaé]s by ey 165 fracciones 1 y i del Reglamento de Msumos paca la
Salud; en midfidn ton los artioulos 222 v 229 de 3 Ley Cereral de Salud, ing
recquisitgs s-c:fl* itedos y procedimientos de awaluacidn realizados. agi come i
importacion medicamentss con o sin registre sanitano er Mésicn, dirigido a
aualguins cnqurmedad - p.nqucimren’to. que estién autorizades por 1as sigulentes
autoniclades rﬁwiwnm\- Agencia Suiza para Productos Tarapéuticos-Swissrmad,
Comisidn Eurdpea, Administracién de Alimentos y Medicamentos de los Extados
Wnidos de nniérica. Ministero de Ssiud de Canada. Adrministracién de Productes
Terapduticas | de  Australia,  Agercies  Reguladoras  de  Referencia
QPS/OME, ﬂregeliﬁtndoa Far 8l Programa de Precalificacidn para Medicamentss v
Vacunas dela prgamzacndn Mundial de la Balud o Agencias Reguladoras miembios
el Esquema de Cooperacidn de Inspecoién Farmacéutice

BOF 25/07/2020

Acuerdo por é_l que 8 modifican las disposiciones en las materas de Recursos
Hurnanos y del Servicio profesional de carrers, asi coma el Manual adrministrative
de Aplicacian ¢nnnml &n materds de Recursos Humanos ¥ Grganizacion v el Mamual
del Sarvicio Ppé;rﬁaslonal de Carrara

DOFE 13052019

Acuerdo por &ﬁq‘ue se modifica por segunda dcasion el diversn por 1 gue se dan a
conocer los dins en gue 5o suspenderdn los plazes v térmings aplicabies on fos
trarmites y procedimisntos administrativos sustanciadics ante la Secrotarla de
Belasiones Exteriores con mative de la ermargencia sanitaria generads pos f virus
SARSCOVZ [COVID-19)

BOF 31/08/2020

Acuerda por el que se modifica el diverso por el que se dan 3 conocer [0s Tramites
¥ Servicios asl como los foriates gue aplicars la Secretada de Salud, a taves de la
Camisidn Fvedé-ral para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios irscrtos en el
Registro Federal de trdmites y senicios de fa Comisidn Federal de Mejora
Regulatoria I

DOF 131 0/2020

ASUsmis que e ifica & diverso por o gue se hace del conocimients del publica
an generdl, lod dies gue serdn corslderadoes como inhakiles pars efoctos de los
actos y procedimisntos administrativos competencia de la Sacretana de Desaralio
Agrasio,  Terrigosial y  Urbano, dependencia de  la Adminsiracien  Pablica

| i
| Inseeganise Sur e LET7 f\vl Lo Farvan 1ABE0 Chudin dw Periea Tul 055) SU0G 027 wwew 5ol rlisludinrn
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Faderal Centralizads tants en oficings centrales. cowmo en sus oficinas de
represartacion en lad entidades lfederative: © regiones. asi como los trémites y
sRrviCins Jide }minda su drgano desconcentrado, Registro Agrado Nacional, on
les Centros de dtencidn en oficinas centrales, y en todas las delegacionas, asl cong
el Archive Gengral Agraric. su Archivo Begistral su Bibloteca Especializeds v en fas
3% unidaces de Contee! Docurrental, para prevenin la propagacidn i transmision
dal virus COWID-19.

DOF 10/06/2020

Acusrcio que tens por objeto emiti las Paliticas v Dispesiclones para la Estrategia
Digital Macional, er materia de Tecrologlas de la Infermacion y Comunicaciones. y
@i 1a Segudided de o Informat Dn. asi comd estabiecer ¢ Manual Admiristrativo
e splicacian general en dichas Materiss,

DOF 23/07/2018

Acuernclo gque modifica al diverso por Bl gue se instraye a les dependeccias i
entidudes de la ddministracion Pablica Fadaral asl comn a la Procuraduria Cengral
de la Repuolida a abstenerse de ermits regulackin en 1as materss gue se irdican
publicado el 10 de agosto de 2000

DOF 21/068/201 2

Acuerde por g gque se emiten las Disposiciorss v el Manual Administrative de
Aplicacidn Gu«ﬁnrul. on Matera de Contral Ireterma.

DOF G505/2018

Acueido por el gue se expide o Manual Adrministrativos de Aplicacidn Caneral an
Blalenia da Aﬁhuiﬁiaﬁ;ior:eﬁ. Arrendarmientos ¥ Seavicios del Sector Poblice.

DOF 09/02/2010

Auerdo porei que so madifica el Maniual Sdrvinistrativo de Aplicacidn Oeneral an
Pl ria e Gb_fs: Publicas y Servicios Relacionados con las Mismas

QOF 024111201 7

» Acuerdo por P que se reforma y aditiona o Cédige de Btica de las Personas
Servcloras Bublices del Soblerne Federsl

DOF 11032020

Acuardo por| el que e smaforme v adiciona & Manwal de  Contabiliclad
Guloermmentél.

COF 231 22026

Tiuagiinties Sue Mo SRS L Pame Tt Citcdmod sle Woanizae Tek (5] SUCH 2AX2 woven goiLma s
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SALUD % INETHELFE KACKINAL D5 NEUNGLOGEA ¥
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Ll

e —— MI i 4 WEURGEIALGEA MANUEL WELASCO SUARED
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| -

Azuerda por afque se actualizan las Disposiciones Generales para la Transparescia

¥ los Anchives de la Adiministracion Pablica Federal v el Manual sdministrative de
Aplicagion ﬁer!eral en las roaterias de Transparencia v de Archivos
DOF 12 fu?mm

HEFBI’HJ'ED'ILE

Acuardo pore’ que se modifics el diverso por el que se extablecen las Disposiciones
#n Materia de Recursos Materiales y Sendeias Generales,

DOF 16/07/2010

REF 05/04(2016

Mormas Oficiales I'{ﬂexlcanas

s
-

w

e

¥

i
MO, l?;lﬂw:bl Mexicana NOM-001-8SA3-2012. Educacidm en Salug para la
Organizacion y Funcionamiente de las Residancias Médicas
DOF D401 /2003
NORMA Oficial Mexicana NOM-001-55A1-2010. que Instituye el Brocedimienta por
@ cual se revisard, actuslizand y editaré la Fasmacopea o los Estados Unicios
Mexicaros, |
DOF 261012011
NORMA  Oficlal  Mexicana NOM-002-SSA3-2007, para |3 organizacidn
funcienamiento & Ingenieris Sanitaria del Senicio de Radicterapia.
DOF 11/06/2
MORMA Cficini Mexicana NOM-004-55A3 2012, ded Expediente Clinica
POF 1501002012
MORMA,  Oficjal  Mexicana NOM-006-5543-2011, para la Préactica de 13
Ansstesiologia,
ROF 23/03/2012
NG Gficial Monioang NOM Q08 SCF 1293, Slatemis Sencrales de Unidedea de
Medida.
OOF 23/05/2001
NORMA Oficial Mexicana NOM-016-5345-2012 que establece las caraceristicas
minimas de fnfraestructura ¥ Equipamiento de Hospitales vy Corsultorios de
Atencién Médica Especializadas.
COF D801 3

Insuegrtias Sur Mo, SEFT G0, La Pama V48280 Suded de Mémon Teb (35 5506 28922 woorm goh maheiuddern
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B NORNA Ofcial Mexioans NOM-017-3542-2012, para wigiansia Epicernialigicn.
DOF ?ﬁwﬁf}l"’ﬁ[ﬁ}
- Nam“‘iﬂ. Oficizl - Mexicana Mﬁhﬂ%l&ﬂm 2!’.’!13 para la W&cﬂ i Erboedrynsfa e
"l $iEserna, Nadioral de Sakd.
ERIF IJW&J?M 3
3 ‘WM& .,.vﬁ;:‘i@ koA Nlﬁ?ﬁuﬁz"& ~EEA-THEE, para M Pravencion § Sontisl del
“Birsorric Ter'iiﬁ%is,ltlstlmoﬁs iy al Privoer Hivel de Atencitn dddica
W 21 msﬁrm
¥ NCHBLA Gfuail Mienricara Mom-I2S-S3RL2014. pare Ia Frestacion de Sarvicios de
Salihers Unitlaces g Abereida ietacsl Mespitalaria MEdice-Beigultrica.
DOF 16117285
&;'-Nmm a:xﬁcgal WMexicara  SEM-O8-SSAT-20] 3, parg s Crgemizacidn ¥
;Eum;m*m-enm i Bag Unldadw dam.dadm I‘ntﬁthﬁi‘u’ﬁ&
Bor 17080013
¥ NCIREAE Gﬁfﬁgi Wercana NOMOIT-55852015. Reauiacim dig jos5 Semizios de
‘Ea n:i?qme hi&w oo Criteraos da Bipssinhustribesve 3 atereiSey de o Sericios de
umamﬁm e iz Ertehledmizntes pars ks Atmrucidre kiddon,
GO hiTRR0LS '
PR {}ﬁtmgl Réwicana NOM:028-5842-3008, pisis 16 Priverein, Tratermiento
antre de leslAdictiones,
BOF 23@&&3@%@
BRI, f}ﬁggl Maniconz HoM-0ES-5TRS- “&é&m myndnd{xmd ge the <iiores pars
fa shantifice|dn ge Muidos conduckdos en suberis
| poFighuiens
g mm hali | Bicans . NO-0R0 mzﬂﬂﬂ pare by Pravencisn, Deveccidn,
' @sagnwim Tratamileris y Control de s Hipsrtenzicn Arere! SitEmica
- DOF 30520
E Wﬂm @ﬁutl&% Mmtimna MG -T50 55432013, ws %tu@ﬁm‘ﬁ fag SArOGLOTISELO
B arqmltmtbanitgr Fidipd Fucifieser o secese, trlriilo, (g0 y perrianuncia de lag prstnas
R diﬁcm;ﬁad s w&abhmrrmmm para. & atendidn misdics ambulatara ¥
hospisalada eqé & Sisterrna Macional de Salud,
DoF 12/def200T
Lok HORMA Eﬂ[‘fséi bhamicans NOR-033-E00-1988, Sacrliiche huranitel da los
animales dorrstices. y sivasies,
GOF FWTWHW?
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NORMA Cficial Mexicana NOM-03&-55A3-2013, Regulacion de kos Semvicios de
Saluc y Atenclin Médica Pra hospitalara,

DOF 23/09/20) 4

MNOEMA ﬂﬂcaa;l Meslcana NOM-045-S842-2005, para |a vigilarcia Epidemialbgica,
prevencion y control de las Infacclones Mosocarmisles,

DOF 20/11/2009

MORMA Oficial Mexicana NOM-046-SSA2-2005, Vislencia familiar. saxual v eontrs
{85 Mujeres. celterios para la Prevencidn y Atencion,

COF 16/06/2009

NORMA ficial Mexicana NOM-046-200-1995. Sistema Nacioral de Vigitamcia
Epi:uutid&g’i&a.

DOF 29/01/2001

NORMA  Cicial  Mexicana  MOM-0S1-206-1995, Trato  husmaritede en la
rmovd lizacién b:i‘e animales

DOF zsmm?a

NORMA Cficial Mexicana NOM-056-5541-1943, Requisitos sanitarks cel equipe de
Protecsidn Parsonal,

DOF 10/31/1906

NORMA Dﬁci!lsl Mexicana NOM-072-5541-2012, Etiguetada de Medikamentos v
Remedios Herbalarios

DaF 280 1.‘20%! F

MNORMA Oficidl Mexicana MOM-114-5541-1904, Bienes y Servicios, Métoda para la
deterrninacion de Salmanella en Alimentos

DOF 22/03/1995

NOAMA Oficial Mexicana NOM-137-55A1.2008. Etiquetade de Dispositives
MEclicns,

DUoF 121252008

NOOMA Oficial Movicans MOM-229-5SA1-2002, Talud amibiental, sequisitos
tecnicos par? las Irstalacionss, mspensabiidades sanitarias. aspeciicaciones
técnicas parg los Equipse v Protescion Radioldaics an astablecimientos de
Diagnastico Meédico con Rayos X

DOF 15092006

MOD. 26/12/2D11

NORKMA ﬂﬁt*ll Mexicana MOM-253-55841-2012, para la disposicidn de Sangre
Hurmgns su% componentes con Fines Terapéuticos

| A s Wb b, Iw‘!‘ Cod. Lo Fama 1AGA. Cludisd e Pladcs Tal (55| SH06 THI7 www gobmsssfuslinmn
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DR 2610/2012

MORMA OFicial Mexicana NOM-2259-55A1-Z00Z, Salud ambiantal, Reguistas
pécricos para las instalacionos resporsabilidades  sanitarias, especificaciones
beericas pars o8 equUIDes ¥ protecoitn radicldgica en establecimientos de
diagrastico mi‘:ﬂim car Rayos K

LR 108006

Medilicacian del numers B de la NORME Oficial Maxicana NOM-220-55417-2002,
Splud ambiental, Requisitos téenicos @ara las instalaciones. responsaty lidades
saritarins, especilicaciones téonicas para los squipos y proteccion radiolégica en
gsteblesimienics de disgnostize médico con Rayos X,

DOF 26 2000

MQDIFIGACIG@! de log numerales 3, 3.1, 32, 230 63.22 ¥ 17.4: elirminacidn de los
miurreErales Ei.l;'l.‘\, 5215 6218 62332 62255 63215 &304y T2.0;y adicidn
cle los numeraies G326 v 6327 de s NORMA Oficiel Mexicans NOM-Z29-5541
2002, Salud | amibiental.  Reguisitos téonicos para las imstalaciores,
responsabilidacdes sanitarias.  especificaciones donicas para 1085 aguipos ¥
promaceldn radicidalca sn establecimientas de disgnastion médico con Rayos X
DOF 28/12/2011

MORMA Oficial Mexizana NOM-054-5541-1993. que establece fas espacificaciones
saniterias de los equipos de resckivos utilizades pare diagrdstice,

CAF 240201995

WORMA Oficial Mawcana NOM-073-S5A1-2015, Estabilidad  de  farmacos v
rrecicarmentos, asi como de rermedios herbolarios.

DIOF 07062016

nianes Oficial Maxicona NOM-001-SSAT-2020 gui instituye la astructurs de ia
Farmacopea (e los Estados Unidos Mexicanos y sus suplementos y o o«
procedimenlo pars SU reviElen. aciualizacon. edicion ¥ cifusion.

DOF 54,01 /2001

NORMA Oficial Mexicara NOBM-00T 5541 2070, gue instituys al procedimiente por
el cual s rovisard, actoadizard ¥ edilard la farmacopes de los Estados Unidos
Mexicanos,

CAOF E601 2087

MRS Dficil Mokicana  NOM-220-5841-2018, Instalecicn y operacidn de la
farmecovigilancia

DOF 190

frearngenes Sar Mo LBV Col i Pirree S0 i de Sl Tl 1583 B0 RERE wanwgelrmsisaliclinan
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Mmlmcsﬁha la Morma Oficial Mexicane NOGM-230-5541-2016, Instatacisn v
upeacion e l,,%a Tarmacovigilancia
DOF 30002020
NORMA Oficiall Mexicana NOM-0B7-ECOL-$SA1-2002. Preteccidn amblental - Salud
ambiental - | Residucs peligrosss  bisldgico-infroriosos - Clasificacién W
especificacionds de manejo.
ﬂOFW.fOZ&DCfﬁ
NCRMA Oficisl Mexicana NOM-168-S541-1998, del Expedients Clinien
DoF samw;&-
NORMA Oficial Mexicana D33-MUCL-2016. Especificaciones tdericas parn |3

aperacién de unidades de teléterapia: Aceleradarss lineales.
DOF D4/08/2076
NORMA Oficial Mexicana NOM-012-5543-2012. que establece los criterios para fa
ejetucidn de pLyncms de Investigacion para la salud an seres humanos
DOF 04/012013
NORKA Oﬁl:ili*;Mw:lcaﬂa NOM-D0B-8543-2073, Educacion en Salud. Criterins para
Ia utilizacldn de los establecimientos para la atencidn médice coma campos
clinicos para Iaipmmcxdn dal sarvicio social de rmedicing y estormatologia,
DOF G70R2014
NORMA Oficial  Mexicana NOM-036-SSA2-2012, Brewencidn y econtrol de
enfarmadaces,| aplicacidn de  wvacurmas. towoides  Faboterdpicos  [sueros] o
inrunoglobulings en « kurmano,
DOF zam.&mr
NORMA Oficial Mexicana NOM-035-5543-201 2. Er Materia de informacien en salu,
DOF 30/11/2012
NCORMA Oficial Mexicana NOM-040-55A2-200%, &n Materis de informacidn en sabud,
DOF zam&ﬂﬂok
PROYECTO de lJ"-'I'I:N'JIﬂl:n'!l:.hfln de la NORMA Oficial Mexicana NOM-O0G-3543-2010,
que establece los reguisitos minimos oe infraestructure v eguiparmiense de
establecimientos pars la atencian médica de pactentes gmbulstorios, para quedar
Earmo Mcmm= ficial Mexicara NOM-005-5543-2018, que establece los FEgjLlsitn:
minimnos de infraestructura § squipasiientn de establocimisntos para la aencidn
médics de pacientes ambulatorios,
DOF 20501/201%

i

|
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Lk PROYECTO de | NORMA Cficisl Medicana PROY-NOM-O3E-55A3-2015, Pare la
regulacion de I;_i atencion médica a distancia,
DOF 2122015

C PROYECTO de Madificacidn de la SORMA Ofizial Mesicana NOM-778-58847-19598.
] ue-s!:-alﬂ'l?-mf s socplsitos minimos de infraestructum y  equipamienta de
eslablecirmientos para la awencidn médica de pacientes ambulatoniss, pars guediar
comn PROY-NOM-005-3505-2007. que esteblece  los requisites  rinireoes de
tnfraestractura fy' equipamients e sstablecimientos pars la atencidn mddica de
pacientes amh@:lamrms
DOE 1501 /2008

El praserie mérc::i riopmativo s encusntra sctuallzacs al jJunin de 2031; incorpara
disposiciones wigentes al moemento de su elaorecidn conindependencia o la sxpedician
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4.1.1 PROPOSITO

Verificar que los Insumos para la Salud que entreguen los proveedores cumplan con las
caracteristicas y cantidades establecidas en el contrato (cuando aplique) y/o documentacion
respectiva, para satisfacer las necesidades institucionales.

4.1.2 ALCANCE

4121 Alcance Interno: Departamento de Farmacia, Subdireccion de Recursos Materiales y
Subdireccién de Recursos Financieros.

4122 Alcance Externo: Proveedores de insumos médicos para la salud.

4.1.3 POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

41.3.1 El personal asignado por la Subdireccién de Recursos Materiales debera informar por
escrito y oportunamente al Jefe (a) del Departamento de Farmacia sobre las
contrataciones realizadas de insumos para la salud, remitiendo copia simple de
contratos y/o pedidos, asi como calendario de entrega en fisico o de manera
electrénica.

41.3.2 El Jefe (a) del Departamento de Farmacia y Responsable Sanitario supervisara que
la “Farmacia Gratuita” habilitada de manera Temporal, cuente con las instalaciones y
los equipos necesarios para el almacenamiento y conservacion de los insumos para
la salud que se reciban. Informando a su jefe inmediato cualquier deficiencia.

41.3.3 El Jefe (a) del Departamento de Farmacia y Responsable Sanitario designara personal
para la recepcién de los insumos para la salud, conforme al contrato y demas
disposiciones aplicables y verificara que cumplan con la Regulacién Sanitaria Vigente
y se registraran en la Bitacora de Recepcion de insumos para la salud.

4134 El Jefe (a) del Departamento de Farmacia y Responsable Sanitario designara personal
para registrar la entrada de insumos en los sistemas electrénicos Interno “SIGMA"
conforme al proceso establecido por Sistemas de Tecnologias en la Informacion y
Comunicaciones (TIC) y Externo "AAMATES" conforme al proceso establecido por |a
Comision Coordinadora de Institutos Nacionales de Salud y Hospitales de Alta
Especialidad (CCINSHAE).

4.1.3.5 El Jefe (a) del Departamento de Farmacia es responsable de que se cumpla el registro
en los Libros de Control de medicamentos controlados autorizado por la Comision
Federal contra Riesgos sanitarios (COFEPRIS).

4.1.3.6 El personal de Farmacia designado para la recepcion de insumos notificara al Jefe (a)
del Departamento de Farmacia del incumplimiento o inconsistencias en la
documentacion soporte presentada al momento de la entrega de los insumos, asi
como inconsistencias en las caracteristicas de insumos para la salud descritas en el

et
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contrato, pedido o documentacién que apliqgue, mediante el que se formalizé la
operacion de compra de insumos para la salud y este es quien autorice la recepcion,
O en su caso, la devolucién por anomalia.

4137 El Jefe (a) del Departamento de Farmacia es responsable de verificar que no se
reciban insumos para la salud que no se encuentren en las condiciones de
conservacién indicadas por el fabricante para mantener la calidad integra, que
conlleve a la eficacia y seguridad terapéutica.

4.1.3.8 El jefe (a) del Departamento de la Farmacia y Responsable Sanitario, solicitara a la
Subdireccion de Recursos Materiales gestione a los proveedores de insumos para la
salud la entrega de informacién regulatoria aplicable por via electrénica al
Departamento de Farmacia.

4139 El jefe (a) del Departamento de Farmacia, supervisara el registro de insumos para la
salud, en el sistema electronico Sistema de Gestion Medico Administrativo (SIGMA)
ylo “AAMATES”.

4.1.3.10 El jefe (a) del Departamento de la Farmacia y Responsable Sanitario garantizara que
las facturas que amparen la legal posesion de medicamentos controlados se
conserven cuando menos 5 afos.

4.1.3.11 El personal de Farmacia designado para la recepcion de insumos de manera
excepcional recibira insumos para la salud con nota de remisién por parte de los
proveedores, los cuales deberan presentar la factura original y 4 copias con la
documentacién soporte en un lapso no mayor a 3 dias habiles (cuando aplique).
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y,

4.1.4 DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

No. i Ak Documento o
Responsable Actividad Descripcién de actividad LI

Recibe copia de los contrato, pedido o
documentacién que aplique de insumos para
la salud, y fecha (s) de entrega (s) del
proveedor.

Jefe del
Departamento de 1
Farmacia

Acude con el personal del Departamento de
Farmacia y entrega:

e Factura original de la factura electronica
(Certificado Fiscal Digital por Internet
(CFDI) y 4 copias.

e Copia del certificado de andlisis del
insumo en cuestion.

e Copias del pedido donde especifigue el
calendario de entrega.

Insumos para la salud.

Proveedor 2

Recibe y revisa:

¢ La documentacién esta completa y correcta,
asi como los insumos para la salud cumplen
con las especificaciones de fecha de
caducidad, lote, caracteristicas (presentacion,
descripcién, concentracion de ingrediente
activo, forma farmacéutica) y cantidad
especificada en los insumos para la salud?

No: |Informa al proveedor, devuelve
. documentos e insumos para la salud y
Personal de Farmacia 3 notifica por correo electronico a la
Subdireccién de Recursos Materiales
(regresa a actividad 2),

Si: Recibe insumos para la salud y otorga:
e Sello de Farmacia “Recibido” con la
fecha de recepcion
e Numero de entrada a la factura
e Comentario si procede, y
e Nombre y/o firma de quien recibe.

Entrega al proveedor copia de Factura.

Bitacora de
Recepcién de
insumos para la
salud

Registra los insumos para la salud recibidos
Personal de Farmacia 4 durante el dia, en la Bitacora de Recepcion de
insumos para la salud.

Registra la entrada de insumos para la salud | Registro de
Personal de Farmacia 5 en el sistema electronico “SIGMA” y/o |entrada SIGMA
“AAMATES". y/o “AAMATES”.
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No. i Documento o
Responsable Actividad Descripcion de actividad AT

Personal de Farmacia

Ordena los insumos para la salud recibidos en
sus respectivos espacios fisicos asignados
para su almacenamiento.

TERMINA
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4.1.5 DIAGRAMA DE FLUJO

Inicio

Y

2 v 3

Recibe copia de los
contratos y calendario
de entrega

Recibe y revisa
documentacion,
insumos para la salud
y cantidades

Acude con el personal
del Departamento de
Farmacia y entrega
documentacion

CFDlI original y 4
copias

(Es
correcta la
entrega?

No

Copia del certificado
de andlisis del insumo

Copias de la
documentacion soporte
con calendario de
entrega

Recibe insumos para la
salud y otorga: Sello de
Farmacia de Recibido con
fecha, Nimero de entrada :
a la factura, Comentario si g?JL dir:c':z%L

procede, y nombre y/o
firma de quien recibe.
Entrega al proveedor 2

copia de Factura.

nsumos para la salud

Informa al proveedor,
devuelve documentos
e insumos y nofifica

Recursos Materiales.
Regresa a la actividad

a la
de

I_+

4
Registra los insumos
para la salud
recibidos durante el
dia.
Bitacora de
Recepcion de
insumos para la Salud
5 v
Registra la entrada en
"SIGMA" y/o
“AAMATFS"
6 b 4

Ordena insumos
recibidos en sus
espacios designados
para su
almacenamiento.
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4.1.6 DOCUMENTOS DE REFERENCIA

4.1.6.1 Manual de Organizacidon Especifico del Instituto del INNN No aplica
4162 Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos.
SUPLEMENTOQ para Establecimientos dedicados a [a venta y suministro FEUM 39016
de medicamentos y demés insumos para la salud.
Sexta edicidn, 2018.
4.1.86.1 Gufa Técnica para la elaboracién y actualizacién de Manuales de No Aplica
Procedimientos de la Secretaria de Salud, septiembre de 2013. P
4186.2 Manual Administrativo de Aplicacion General en Materia de No Aplica
Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico. P

41.7 REGISTROS

4171 Registro de entrada SIGMA y/o z Departamento -
"AAMATES". 6 afios de Farmacia No aplica
4172 Ritacora de entrada Gafios | Departamento No apfica
T de Farmacia
4.1.8 GLOSARIO DEL PROCEDIMIENTO

4.1.8.1 Calidad: Cumplimiento de las especificaciones establecidas para garantizar la aptitud de
uso.

4.1.8.2 Capacitacion: Actividades encaminadas a generar o desarrollar habilidades en lo
personal.

4183 Insumos para la Salud: Medicamentos, sustancias psicotropicas, estupefacientes y las

materias primas y aditivos que intervengan para su elaboracion; asi como los equipos
médicos, protesis, oresis, ayudas funcionales, agentes de diagnéstico, insumoes de uso

odontoldgico, material de curacion y productos higiénicos.
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4.1.8.4 Lote: Cantidad especifica de cualquier insumo para la salud, que haya sido elaborado en

un ciclo de produccién, bajo condiciones equivalentes de operacién y durante un pericdo
determinado.

41.8.5 Periodo de Caducidad: Tiempo durante el cual un medicamento u otro insumo para la
salud contenido en un envase de comercializacion y conservado en las condiciones
indicadas en su etiqueta permanece dentro de las especificaciones establecidas.

4.1.8.6 Personal de Salud: Profesionales, técnicos y auxiliares del area de la salud, que
intervienen en el praceso de atencion al paciente.

41.8.7 Responsable Sanitario: Persona que debe ocupar el mayor nivel jerarquico del area
técnica, de acuerdo con las funciones definidas en el SUPLEMENTO para Establecimientos
dedicados a la venta y suministro de medicamentos y demas insumos para la salud, edicion
vigente, el cual responderad ante la Autoridad comrespondiente en caso de que resulte
alterada la identidad, pureza o la seguridad de los medicamentos durante el tiempo que
permanezcan en el establecimiento o transporte a cargo del mismo.

41.9 CAMBIOS DE VERSION EN EL PROCEDIMIENTO

0 Agosto 2021 Se crea procedimiento

4.1.10 ANEXOS DEL PROCEDIMIENTO

41.10.1 Instructivo de llenado de la Bitacora de entrada
4.1.10.2 Regisiro de entrada SIGMA y/o "AAMATES”.

41.10.3 Instructivo de llenado del Registro de entrada SIGMA y/o “AAMATES”
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4.1.10.1 Instructivo de llenado de la Bitacora de entrada

y)
2)

La fecha de captura se genera automaticamente en el sistema.

La hora de captura se genera automaticamente en el sistema.

El identificador del formato se genera automaticamente en el sistema.

Proveedor: Se captura conforme al nombre fiscal gue aparece en la CFDI, sin abreviaturas.
Documento: Se refiere al nimere de la CFDI.

Fecha: Anotar en formato dd/mm/azaa la fecha en la que se recibe la CFDI.

Referencia: Se refiere al registro de referencia que asigna la SHCP en CFDI.

Descuento global: En caso de aplicar descuentos se captura.

Usuario: Lo genera automaticamente el sistema en base a la persona que acceda al sistema
N° de entrada: El departamento de Farmacia asigna un nimero consecutivoe de acuerdo al
registro de la libreta de entradas.

Movimiento: Se registra el tipo de movimiento “entrada por pedido”,

Almacén: Se selecciona el almacén 1.

Tipo: Se selecciona el tipo de producto adqguirido.

Producto; Se ingresa la clave del producto en base al catalogo.

Descripcion: Se captura el nombre del medicamento o material adquirido.

Unidad: Se selecciona el tipo de unidad que se adquirid en base a CFDI.

Pieza: Se registra la unidad de medida de insumo médico y/o medicamento.

Cantidad: Se ingresa la cantidad recibida conforme a CFDI.

Costo: Se ingresa el costo en base a CFDI.

Importe: Se ingresa el costo en hase a CFDI

Deto (Descuento): En caso de aplicar descuentos se capiura.

C/IVA: Se captura en caso de que &l costo total contenga IVA

Neto: Se ingresa importe total neto.

Subtotal: se ingresa monte sin IVA.

Descuento: En caso de aplicar descuentos se captura.

IVA: Impuesto sobre el valor afladido.

aa) Total: Costo total de los insumos recibidos.
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4.1.10.2 Registro de entrada SIGMA y/o “AAMATES".

Aun no definida por CCINSHAE



& SALUD

¢ SECHETARIA DE SARNE

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS
FARMACIA GRATUITA

4.1 Procedimiento para la Recepcién de
Insumos para la Salud

Tlpxie0”

Rev. 0

Pégina 36 de
80

4.1.10.3 Instructivo de llenado del Registro de entrada SIGMA y/o "AAMATES”

Alin no definida por CCINSHAE
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manejo e identificacion de insumos para la
salud

PROCEDIMIENTO PARA EL ALMACENAMIENTO,

4.2
MANEJO E IDENTIFICACION DE INSUMOS PARA LA
SALUD
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4.2.1 PROPOSITO

Almacenar y manejar de manera correcta los insumoes para la salud para el tratamiento de los
padecimientos del sistema nervioso que se atieniden en el Instituto, con la finalidad de garantizar el
contro! eficiente del inventario mediante el procedimiento de primeras entradas, primeras salidas.

4.2.2 ALCANCE

4221 Alcance Interno: Aplica al personal del Departamento de Farmacia que intervienen en
el procedimiento.

4222 Alcance Externo:; No aplica

4.2.3 POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

4.2.3.1 El perscnal del Departamento de Farmacia debera llevar 2 cabo el lavado de manos
de acuerdo a la técnica establecida por las Metas Internacionales de Seguridad del
Paciente de la Organizacién Mundial de 1a Salud (OMS) y/o aplicacion de antiséptico
gel al 70% de alcohol.

4232 El Jefe (a) del Departamento de Farmacia es responsable de supervisar que el
personal encargado del almacén mantenga adecuada higiene y organizacion del area
de almacenamiento.

4233 El personal del Departamento de Farmacia es responsable de notificar a su jefe de
departamento cualquier anomalia en la limpieza y/o en el mantenimiento de los
equipos relacionados con el almacenamienio y manejo de medicamentos.

42.3.4 El personal del Departaments de Farmacia debera seguir los lineamientos y politicas
establecidas para llevar a cabo la limpieza, mantenimiento del mobiliario en &l area y
erradicacién de fauna nociva en ¢l drea de almacenamiento de medicamentos.

4235 El jefe (a) -del Departamento de Farmacia es responsable de identificar los
medicamentos controlados y mantener bajo resguardo y bajo llave.

42386 El Jefe (a) de Departamento de Farmacia y Responsable Sanitario debera supervisar
en forma periddica y sistematica las fechas de caducidad de medicamentos y demas
insumos para la salud y que estén almacenados, empleando el sistema Primeras
Caducidades, Primeras Salidas (PCPS).

4237 El personal encargado del almacenamienio es responsable de acomodar los
medicamentos, de acuerdo a la clasificacidn para su suministro y distribucion,
considerando las condiciones de conservacion que indica el empaque, asi como
realizar el acomodo de acuerdo a la estibacion de las cajas de manera correcta.
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4239

42310

El personal de la Farmacia es responsable de verificar y registrar la humedad relativa
y temperatura del area, tres veces al dfa, es decir, al inicio del dia, al mediodfa y al
final, la temperatura del drea no debe ser mayor a 30 °C ni menor a 15 °C, en lo
concerniente a la humedad relativa esta no debe ser mayor del 65% y menor al 15%.

El personal de la Farmacia es responsable de verificar y registrar la temperatura del
refrigerador, tres veces al dia, es decir al inicio del dia, al medio dia y al final, la

temperatura del refrigerador debe encontrarse entre 2-8 °C.

El personal de la Farmacia es responsable de verificar que los medicamentos se
encuentren debidamente ubicados e identificados con los siguientes datos: sustancia

activa, presentacion, concentracion, fecha de caducidad.
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4.2.4 DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Personal de Farmacia

Entrega al encargado de almacenamiento
copia de la CFDI, remisién y el medicamento.

Personal encargado
de Almacenamiento

Verifica y cuenta los medicamento e insumos
médicos recibidos de acuerdo a lo
especificado en la CFDI y/o Remisién.

Personal encargado
de Almacenamiento

Separa el medicamento por clave de catalogo
e Identifica el espacio fisico donde se ubicara
el mismo, colocando clave del insumo, hombre
de la sustancia activa, concentracion y
caducidad.

Personal encargado
de Almacenamiento

En caso de ser medicamento Controlado o de
Refrigeracion, este lo ingresara al espacio
fisico reservadc para almacenar este tipo de
medicamentos el cual se encontrara bajo
llave.

Personal encargado
de Almacenamiento

Acomoda los medicamentos, de acuerdo a la
clasificacion para su suministro y distribucion,
considerando las condiciones de
conservacion que indica el empaque, el
acomodo lo realiza de acuerdo a la caducidad
empleando el sistema Primeras Caducidades,
Primeras Salidas (PCPS) o Primeras
Entradas Primeras Salidas (PEPS).

Personal encargado
de Almacenamiento

Coloca en el mobiliaric el medicamento ya
identificado de acuerdo con la clasificacion
correspondiente.

TERMINA

Formato de
Registro de
Temperaturas del
Refrigerador.

Formato de
Registro de

Temperatura vy
Humedad del
area.
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4.2.5 DIAGRAMA DE FLUJO

Personal de la Farmacia

Personal encargado de almacenamiento

( INICIA )

L

almacenamiento copia de la
CFDI, remision vy el
medicamento.

Entrega al encargado de

Copia de CFDI
remision

ylo

v

Verifica y cuenta el
medicamento recibido de
acuerdo a la CFDI ylo
remision.

Copia de CFDI y/o
remision

Separa el medicamento por clave
de catalogo e Identifica el espacio
fisico donde los ubicara.

¢ Es medicamento
Controlado o de

Refrigeracién?

Lo ingresa al espacio fisico
reservado para almacenar este
tipo de medicamentos el cual se

encontrara bajo llave.

No

v

acuerdo a

Caducidade

Acomoda los medicamentos, de

la clasificacion para su

suministro y distribucién, Primeras

5, Primeras Salidas

(PCPS) o (PEPS).

y

identificad
con la
correspon

Coloca en el mobiliario el
medicamento ya

o de acuerdo
clasificacion
diente.

}

TERMINA
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4.2.6 DOCUMENTOS DE REFERENCIA

4261 Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos.
SUPLEMENTO para Establecimientos dedicados a la
venta y suministro de medicamentos y demas insumos FEUM 39016
para la salud.

Sexta edicién, 2018.

42862 Guia Técnica para la elaboracion y actualizacién de
Manuales de Procedimientos de la Secretaria de Salud, No Aplica
septiembre de 2013. ,

426.3 Manual de Contabilidad Gubernamental para el Sector
Paraestatal 2021.

No Aplica

4.2.7 REGISTROS

4271 Formato de Registro de " Dep;trtamento .
Temperaturas del Refrigerador. 6 afios de Farmacia No Aplica
427.2 Formate de Registro de
Temperatura y Humedad del| 6Ganos | Departamento No Aplica
de Farmacia
area.
4.2.8 GLOSARIO DEL PROCEDIMIENTO
4.2.81 Estibar: Acomodo de cajas sobre una tarima siempre y cuando se asegure la
integridad del producto, del mismo tipo y colocando el mas pesado en la parie
inferior.
42.8.2 Periodo de Caducidad. Tiempo durante el cual un medicamento u otro insumo

para la salud contenido en un envase de comercializaciéon y conservado en las
condiciones indicadas en su efiqgueta permanece dentro de las
especificaciones establecidas.

4.2.8.3 Personal encargado de Almacenamiento: Persona asignada por turno por
el Jefe(a) de Departamento de Farmacia para realizar el procedimiento.

4284 PCPS Primeras Caducidades Primeras Salidas.

4285 PEPS Primeras Entradas ¢ Primeras Salidas.

==
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4.2.9 CAMBIOS DE VERSION EN EL PROCEDIMIENTO

Numero de Revision

Fecha de
actualizacion

la

Descripcion del cambio

Agosto 2021

Se crea procedimiento

4.2.10 ANEXOS DEL PROCEDIMIENTO

4210.1 Formato de registro de Temperatura del Refrigerador

4.2.10.2 Instructivo de llenado del Formato de registro de Temperatura del Refrigerador

4.2.10.3 Formato de Registro de Temperatura y Humedad del Area.

42.10.4 Instructivo de llenado del Formato de Registro de Temperatura y Humedad del Area.
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4.2.10.1 Formato de registro de Temperaturs dei- Refrlgerador
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42102

1.

Instructivo de llenado del Formato de registro de Temperatura del Refrigerador

Anotar en la parte superior derecha el consecutivo de la hoja respectiva, el afio y mes al que

corresponde la hoja de registro.

Identificar dia y el intervalo en que se encuentra la temperatura que marca termometro

ubicado en la parte superior de cada refrigerador y:

Seleccionar con una cruz (X) si el registro de la temperatura se realiza en la primera lectura

en la casilla correspondiente.

Seleccionar con un asterisco (*) si el registro de la temperatura se realiza en la segunda

lectura en la casilla correspondiente.

Seleccionar con un punto () Si el registro de la temperatura se realiza en |a tercera lectura

en la casilla correspondiente.
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4210.3 Formato de Reg'istro de Temperatura y Humedéd del Area.
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manejo e identificacién de insumos para la
salud
Instructivo de llenado del Formato de Registro de Temperatura y Humedad del Area.

Anotar en la parte superior derecha el consecutivo de la hoja respectiva, el afio y mes al que

SUCRETARIA DE

corresponde la hoja de registro.

42104
1.
Identificar dia y el intervalo en que se encuentra la temperatura y la humedad relativa que

2.
marca el aparato del area y:

Seleccionar con una cruz (X) si el registro de la temperatura y la humedad relativa se realiza
en la primera lectura en la casilla correspondiente.

Seleccionar con un asterisco (*) si el registro de la temperatura y la humedad relativa se
realiza en la segunda lectura en la casilla correspondiente.
Seleccionar con un punto (V) Si el registro de la temperatura se realiza en la tercera lectura
Al final de ambas tablas se encuentran las tres casillas designadas para cada registro del

en la casilla correspondiente.
dia, donde el personal del Departamento de Farmacia que realizé el registro debe colocar

su firma.
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4.3.1 PROPOSITO

Abastecer con eficiencia y oportunidad los medicamentos e insumos para la salud solicitados por los
diversos servicios clinicos, hospitalarios, médicos, nutricién y dietética e investigacion del instituto,
con la finalidad de cubrir las necesidades de los pacientes y/o del personal, en cumplimiento de los
objetivos institucionales.

4.3.2 ALCANCE

4321 Alcance Interno: Al personal del Departamento de Farmacia y a las areas medicas,
nutricion y dietética e investigacion del Instituto que requieren insumos medicos y
medicamentos.

4322 Alcance Externo; Comision Coordinadora de Institutos Nacionales de Salud y
Hospitales de Alta Especialidad (CCINSHAE) a través del sistema electronico
“AAMATES" conforme al proceso establecido.

4.3.3 POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

4.3.3.1 Es responsabilidad de los Titulares de los Servicios Clinicos y demas areas
requirentes de medicamentos e insumos para la salud, autorizar y autentificar al
personal que designe para generar solicitudes de los citados bienes en e! sistema
electrénico (SIGMA), por lo que debera elaborar un catalogo de firmas gue contenga,
nombre, firma y antefirma, formalizarlo y proporcionar un original del documento al
Jefe (a) del Departamento de la Farmacia.

43.3.2 La dispensacion de medicamentos e insumos para la salud se iniciara con la recepcion
de la prescripcion de paciente a través del sistema electronico (Sistema de Gestion
Medico Administrativo SIGMA), de no haber sistema, la distribucion se realizara a
partir de las recetas generadas por parte de médicos adscritos, médicos residentes
autorizados.

4.3.3.3 Es responsabilidad de médicos adscritos, médicos residentes y personal de
enfermeria autorizada, generar las solicitudes de medicamentos e insumos para
salud, para cada paciente en el Sistema Gestion Medico Administrativa (SIGMA).

4334 El Jefe del Departamento de Tecnologias de la Informacion y Comunicacion es
responsable de asignar, los permisos de acceso al SIGMA para generar solicitudes de
medicamentos e insumos para la salud, controlando mediante usuario, contrasefia y
carta responsiva para garantizar la seguridad y confiabilidad de los procesos del
SIGMA.

4335 El enlace designado por la Comision Coordinadora de Institutos Nacionales de Salud
y Hospitales de Alta Especialidad (CCINSHAE) es responsable de asignar, los
permisos de acceso al sistema electronico "AAMATES" para generar solicitudes de
medicamentos e insumos para la salud, controlando mediante usuario, contrasefia
para garantizar la seguridad y confiabilidad de los procesos del sistema.
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4.3.3.6

4337

4338

43.3.9

43.3.10

4.3.3.11

43.3.12

4.3.3.13

43314

43315

43.3.16

El Jefe del Departamenio de Tecnologias de la Informacién y Comunicacion debera
garantizar que los documentos que avalen la dispensacién de medicamentos e
insumos para la salud generados en el SIGMA, no se impriman sin contener el nombre
de quien prescribe y de quien solicita.

El Jefe (a) del Departamento de Farmacia por si o a través del personal que éste
designe, es responsable de verificar previo a dispensar medicamentos e insumos para
fa salud, de que las solicitudes de [os mismos se encuentren autorizadas, verificando
en el catélogo de firmas.

Ei Jefe (a) de Departamento de farmacia y Responsable Sanitario debera supervisar
que la dispensacion de medicamentos e insumos para la salud se apeguen a los
requisitos sanitarios aplicables y que, en su caso, el suministro sea realizada por
personal capacitade.

El Jefe {a) del Departamento de Farmacia ¢ técnico designado es responsable de
surtir [a medicacion individualizada para cada paciente.

El Jefe (a) de Departamento de Farmacia y Responsable Sanitario deberé supervisar
y avalar con su firma el manejo, guarda, custodia, suministro y control de
medicamentos estupefacientes y psicotrdpicos.

El responsable sanitario debera disponer de medidas de seguridad (cerradura bajo
llave) que eviten el desvidé de medicamento de alto riesgo (controlados) y restringir el
acceso a personal no autorizado en los sitios de almacenamiento, asi mismo
establecer los mecanismos de control que permitan mantener la rastreabilidad de
dichos medicamentos.

El Jefe (a) del departamento de Farmacia y Responsable Sanitario debera supervisar
y avalar con su firma el manejo, guarda, custodia, suministro, control de medicamentos
estupefacientes v psicotrépicos, comprobando que se cumplan las disposiciones
sanitarias.

El Jefe (a) de Departamento de Farmacia y Responsable Sanitario debera establecer
y supervisar el manejo, resguardo y control de antibidtices.

El jefe (a) de Jefe (a) Departamento de Farmacia y Responsable Sanitario debera
supervisar que se conserven durante el plazo que corresponda las facturas y los
documentos que a amparan la tenencia legitima y la trazabilidad de los insumos para
la salud.

El Jefe (a) de Departamento de farmacia y Responsable Sanitario debera supervisar
en forma periédica y sistematica ias fechas de caducidad de medicamentos y demas
insumos para la salud y gue estén almacenados, empleando el sistema Primeras
Caducidades, Primeras Salidas (PCPS) o Primeras Entradas, Primeras Salidas
{PEPS). Los productos con fecha de caducidad vencida deben estar separados e
identificados de ios insumos para la salud disponibles para venta y suministro.

El Jefe {a) de Departamento de farmacia es responsable de informar a ias areas de la
Subdireccidn de Recursos Materiales, Subdireccion de Recursos Financieros los
casos de incumplimiento por parte de los proveedores, a efecto de que se apliquen
las sanciones respectivas.

N
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4.33.17 Solamente se dispensaran las recetas de medicamentos de control estricto
(controlados: estupefacientes, psicotropicos, antibiéticos u otros que determine la ley),
que cumplan con las disposiciones normativas y prescritas en una receta individual
(estupefacientes y psicotrépicos) por medicamento para pacientes de hospitalizacion.

4.3.3.18 La reposicion de medicamentos e insumos para la salud de los stocks de urgencias y
de los servicios clinicos y hospitalarios, procederé unicamente si en la solicitud se
identifica al paciente que recibié el suministro a reponer. (esto se efectuara cada vez
que se produzca el gasto parcial o total de la existencia establecida).

4.3.3.19 El Jefe (a) de Departamento de Farmacia es responsable de verificar las solicitudes
de insumos médicos y/o medicamentos sean debidamente surtidas.

4.3.3.20 Es responsabilidad del personal autorizado de cada servicio clinico y/o familiar o
paciente constatar que recibe la medicacion reflejada en las solicitudes y firmar el
documento que acredite la recepcién, con fecha, hora y firma.

4.3.3.21 Los servidores publicos que participan en el procedimiento de dispensacion deben
actuar en estricto apego a la Ley Federal de Austeridad Republicana.

4.3.3.22 Elincumplimiento a estas politicas, normas o lineamientos sera sancionado conforme
a la Ley General de Responsabilidades Administrativas y demas legislaciones
aplicables.
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4,3.4 DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Jefe de enfermera o
supervision /medicos
adscritos o residentes

Genera solicitud de medicamentos ylo
insumos para la salud, ingresando al mddulo
respectivo del Sistema de Gestién Medico
Administrativo (SIGMA), selecciona
medicamento ¢ insumos, graba cambios y

Solicitud de
insumos meédicos
y/o medicamento

Personal de Farmacia

autorizados. firma para finalizar la solicitud y notifica via | en SIGMA.
telefédnica al personal de Farmacia de su
liberacion.
Solicitud de
. . - . insumos para la
Persanal de Farmacia SR:IZSZ?: glr ﬁ&iﬁggmd de insumos para [a salud en
) AAMATES.
Genera e imprime la solicitud (dos copias) v | Formato de

preparara los insumos solicitados para el
paciente

solicitud  en dos
tantos.

Paciente y/o Familiar entrega la copia de la | Solicitud de
. - receta medica (cuando aplique} al personal de |insumos para la
Paciente y/o Familiar Farmacia quien verifica en la solicitud fa |salud en
cantidad de insumos solicitados. AAMATES.
Verifica que [0s insumos para la salud, se | Solicitud de
surtan conforme a lo especificado en las !insumos para la
solicitudes, gue estén autorizadas, v que, en | salud en
el caso de medicamentos controlados exista | AAMATES.
la receta y cédula del médico que prescribe.
Jefe del Procede
Departamento de Si
Farmacia Autoriza la solicitud de insumos mediante
firma. Continua en la actividad 6
No
Informa al solicitante el incumplimiento de los
requisitos para que los complementen.
Solicitud de
Personal de Farmacia Entrega _p_ersonalmentenios msurr_[os para la]insumos para la
salud solicitados al familiar y/o paciente. salud en
AAMATES

Paciente y/o Familiar

Recibe los insumos y firma de conformidad
colocando, nombre, fecha.

;Sy)
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Responsable :giivi dad Descripcion de actividad g::::e"to o
Archiva para conservacion las solicitudes, |Solicitud de
Personal de Farmacia 8 confirmaqdo las firmas que involucran el |insumos para la
procedimiento. salud en

AAMTES
Registra las solicitudes de medicamentos | Solicitud de
Jufda] controlac_ﬂos estupefacientes y psicotrépiqos insumos para la
Departamento de 9 en el libro que para tal efecto autorizd |salud en

; COPFEPRIS. AAMATES

Farmacia

TERMINA
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4.3.5 DIAGRAMA DE FLUJO
Personal de Farmacia

Jefe de enfermera o supervision
A 4

( Inicio )
Revisa y graba la solicitud
de medicamentos en
AAMATES

1.
A 4
Genera solicitud de insumos para 30('1'?"”"
la salud, ingresando al moédulo medicamento
SIGMA y firma para finalizar la AAMATES
solicitud y notifica via telefénica al
personal de Farmacia de su
liberacion. a
b 4
Genera e imprime la solicitud
(dos copias) y prepara los
insumos solicitados para el por
paciente.
Formato de solicitud

en dos tantos.

Y
Paciente y/o Familiar entrega la
copia de la receta médica (cuando
aplique) al personal de Farmacia
quien verifica en la solicitud la
cantidad de insumos solicitados.
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insumos para la salud

Paciente y/o Familiar

Jefe del Departamento de SR o R E N
i SHEPIN A " i e | T k 1] L
Farmacia; i@t ai o ersonal de f@.(TﬂQlig._ G
1
6.
A 4
5 Entrega personalmente los
insumos para la salud
= : solicitados al familiar y/o
Verifica que los medicamentos paciente
y/o insumos se surtan conforme ’
a lo especificado, estén —
autorizados, y en el caso de Solicitud de
medicamentos controlados medicamento y/o
exista la receta y cédula del insumos en AAMATES
médice que prescribe.
Solicitud de insumos 7

Si

8. v

Recibe los insumos y firma de
conformidad colocando,
nombre, fecha.

en AAMATES

A 4

Archiva para conservacion
las solicitudes, confirmando
las firmas que involucran el
procedimiento

Solicitud de
medicamento ylo
insumos en AAMATES

¢ Procede?

\/

firma.

Autoriza la solicitud
de insumos mediante

h 4

v

Pasa a la
actividad 6

Informa al solicitante
el incumplimiento de
los requisitos para
que los

complementen.

9. A 4

Registra las solicitudes de
medicamentos controlados
estupefacientes y
psicotropicos en el libro que
para tal efecto autorizo
COFEPRIS

Solicitud de
medicamento ylo
insumos en AAMATES

Termina

o/
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4.3.6 DOCUMENTOS DE REFERENCIA

B =
Guia Técnica para la elaboracién y actualizacién de Manuales de
Procedimientos de la Secretaria de Salud, septiembre de 2013.

No Aplica

Manual de Organizacién Especifico del [nstituto del INNNMVS 4274

No aplica

Farmacopea de 10 Estados Unidos Mexicanos.

SUPLEMENTO para Establecimienios dedicados a la venta y
suministro de medicamentos y demas insumos para la salud.
Sexta edicion, 2018.

FEUM 230016

4.3.7 REGISTROS

Departament
Entrega de Insumos a paciente. 6 afios o} de
Farmacia

No aplica

Departament
Entrega de Insumos a Servicio. & afios o] de
Farmacia

No aplica

Departament
Entrega de medicamento Controlado 6 afios o de
Farmacia

No aplica

Solicitud de medicamentos y de material de ' Departament
curacion 6 afios o] de
Farmacia

No aplica

- 4.3.8 GLOSARIO DEL PROCEDIMIENTO

Denominacion distintiva: al nombre gue como marca comercial les asigna el laborato

rio o fabricante

a sus especialidades farmacéuticas con el fin de distinguirla de otras similares, previa aprobacién de

la autoridad sanitaria y registro ante las autoridades competentes.

Denominacion genérica o nombre genérico: al nombre del medicamento o vacuna,

determinado a

través de un metodo preestablecido, que identifica al farmaco ¢ sustancia activa, reconocido

internacionalmente y aceptado por la autoridad sanitaria.

Medicamento controlado: Medicamento estupefaciente o psicotrépico considerado en los grupos |, Ii

y I por la Secretaria de Salud.

Grabar: Accién de guardar [o solicitado en el SIGMA O AAMATES, para generar el documento que

acredita la solicitud de insumos para la salud (Registro de salida).
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Responsable Sanitario: Profesional Farmacéutico (Quimico Farmacéutico) autorizado por autoridad
competente para vigilar los aspectos legales, cumplimiento de disposiciones sanitarias, verificar la
calidad de los insumos para salud, las labores administrativas y de capacitacion del personal en |as
actividades habituales de una Farmacia.

Sistema de Gestion Medico Administrativa (SIGMA): Es la herramienta tecnologica para realizar la
gestion de procesos automatizados para administrar los servicios que presta el Instituto.

4.3.9 CAMBIOS DE VERSION EN EL PROCEDIMIENTO

Namero de Revision

Fecha de la

actualizacién Descripcién del cambio

Agosto 2021 Se crea procedimiento
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4.3.10 ANEXOS DEL PROCEDIMIENTO

Instructivo de llenado entrega de insumos a pacientes

Enfermeria.

a) Registra dfa, mes y afio DD/MM/AAAA, en que se solicitan los medicamentos e insumos
para la salud de forma automatica por sistema.

b) Se registra el horario 00/00 hora y minutos en que se solicitan el medicamente o insumos
para la salud, de forma automética por sistema:

¢) Registrar el Nivel Socioecondmico del pacients.

d) Servicio Clinico u hospitalario que sclicita los medicamentos e insumos.

e} Numero de expediente del paciente que se trate, se genera automaticamente por el sistema.

fi Registra el sexo del paciente y se genera automaticamente por el sistema.

g) Fecha de nacimiento del paciente en formato DD/MM/AAAA, se genera automaticamente
por el sistema.

h) Registrar el numero de cama asignada al paciente.

i} Elsistema genera automaticamente la descripcion genérica del medicamento o insumo para
la salud.

j} Registrar la cantidad de medicamento o insumo para salud que se solicita.

Farmacia.

k) Libera el recetario para conocer la cantidad de medicamento ¢ insumo para la salud a surtir.

[} Firma el personal autorizado de Farmacia que libera/ captura y surte los insumos para [a
salud solicitados por el servicio.

m) Validacidén de las cantidades de insumos y se entrega al familiar y/o paciente.

n) Elfamiliar y/o paciente Firma que recibe y el personal de farmacia que entrega, ambas partes
se quedan con documento acuse de entrega.
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Focha de elabaracedn 00/00/0U00

INSTITUTO NACIONAL DE NEUROLOGIA Y NEUROCIRUGIA

Hoa de daboracan:
Nivel Socioecondmico

- Nombre:

S
P b MANUEL VELASCO SUAREZ
Pt - Lic. Santana 04 AM 0913012
3 4
'3‘ j Serviclo: Registro:
s Edad:

Sexo: H M
Fechade Nac:  00/00/0000

Entrega de Inusmos Pacientes

cantSol CantEntr

ValidoSurtio

hum. Fedido Num. Sakda
!
CodArticulo Descrpcidn
Solicita
Roc e Eniroga
T Firmada por
. NUmCadula® ...,

FOmado POt ..ciuavmneiin

ware i3 8ot gty

- Mim Goduta’ ...

arpnley Sur A7 Col La Fama 14765 M Cudad o Mescn Tel (39 54043072 wat 2024

25
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Instructivo de llenado entrega de insumos a Servicio

Enfermeria.
Por Traspaso.

a) Registra dia, mes y afic DD/MM/AAAA, en que se solicitan los medicamentos e insumos
para la salud de forma automatica por sistema.

b) Se registra el horario 00/00 hora y minutos en que se solicitan el medicamento o insumos
para la sajud, de forma automatica por sistema.

¢} Servicio Clinice u hospitalario que solicita los medicamentos & insumos.

d) Elsistema genera automaticamente la descripcién genérica del medicamento o insumo para
la salud.

e} Registrar la cantidad de medicamento ¢ insumo para salud que se solicita.
Farmacia.

f) Libera el recetario para conocer la cantidad de medicamento o insumo para la salud a surtir.

g} Firma el personal autorizado de Farmacia que libera/ captura y surte los insumos para la
salud solicitados por el servicic.

h} Validacion de las cantidades de insumos v se entrega al familiar y/o paciente.

iy Elfamiliary/o paciente Firma que recibe y el personal de farmacia que enfrega, ambas partes

se quedan con documento acuse de enfrega.
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insumos para la salud

Instructivo de llenado entrega de Medicamento Controlado

Enfermeria.

a) Registra dia, mes y afio DD/MM/AAAA, en que se solicitan los medicamentos e insumos
para la salud de forma automatica por sistema.

b) Se registra el horario 00/00 hora y minutos en que se solicitan el medicamento o insumos
para la salud, de forma automatica por sistema.

c) Registrar el Nivel Socioecondmico del paciente.

d) Servicio Clinico u hospitalario que solicita los medicamentos e insumos.

e) Numero de expediente del paciente que se trate, se genera automaticamente por el sistema.

f) Registra el sexo del paciente y se genera automaticamente por el sistema.

g) Fecha de nacimiento del paciente en formato DD/MM/AAAA, se genera automaticamente
por el sistema.

h) Registrar el nUmero de cama asignada al paciente.

iy El sistema genera automaticamente |a descripcién genérica del medicamento o insumo para
la salud.

i} Registrar la cantidad de medicamento o insumo para salud que se solicita.

k) Entrega a Farmacia la receta que avala el medicamento (s) controlado(s) solicitado.
Farmacia.

I) Recibe la receta que avala el medicamento (s) controlado(s) solicitado, validando las firmas
de los médicos autorizados para recetar.

m) Libera el recetario para conocer la cantidad de medicamento o insumo para la salud a surtir.

n) Firma el personal autorizado de Farmacia que libera/ captura y surte los insumos para la
salud saolicitados por el servicio.

o) Validacién de las cantidades de insumos y se entrega al familiar y/o paciente.

p) Elfamiliar y/o paciente Firma que recibe y el personal de farmacia que entrega, ambas partes
se guedan con documento acuse de entrega.

q) En el recetario de farmacia se anexa (engrapa) la receta sustento.

Con Relacién al Sistema AAMATES al momento se desconocen los procesos, asi como a los
Formatos que seran utilizados durante el tiempo que de servicio la Farmacia Gratuita Temporal del
Instituto Nacional de Neurologia y Neurocirugia.
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5 PROPOSITO

DISPONER DE UN MECANISMO QUE GARANTICE LA BAJA Y DESTRUCCION DE
LOS MEDICAMENTOS PARA CUMPLIR CON LAS DISPOSICIONES SANITARIAS.

6 ALCANCE

2.1 A nivel interno: El procedimiento es aplicable al todas las Areas Médicas y hospitalarias del
Instituto y al Titular del Departamento de Farmacia.

2.2 A nivel externo: Empresa de recoleccion de medicamentos caducos.

1.

POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

El Jefe (a) del Departamento de Farmacia:
3.1 Debera llevar el control y seguimiento de los medicamentos caducados.

3.2 Debera establecer controles necesarics que minimicen la posibilidad de que los
medicamentos caduguen.

3.3 Debera garantizar que todos los medicamentos caducados sean almacenados en
espacio fisico diferente a [os vigentes, los cuales deberan estar identificados con la leyenda
“‘CADUCADO" con el objetive de que no exista equivocacion al momento de dispensar los
medicamentos.

3.4 Debera ser responsable de elaborar y revisar el listado de los medicamentos caducos
para su baja y destruccion.

3.4 Debera llevar el control y vigilar que, el listado de los medicamenios controlados del
grupo [, Il y HI, a destruir sean los determinados en el balance de medicamentos conirolados,
realizado por Iz COFEPRIS. Estos medicamentos sclo se destruiran en presencia del
verificador sanitario.

3.5 Debera dar de baja los medicamentos caducoes e informar a los participantes en dicha
actividad, asi como el programar las fechas para la destruccidn.

3.5 Debera coordinar el procedimiento de destruccion de medicamentos de acuerdo a lo que
establece el Suplementc para establecimientos dedicados a la venta y suministro de
medicamentos y demdas insumos para la salud vigente y recabar las firmas de los
participantes. '

3.6 Debera realizar las gestiones necesarias para dar de baja los medicamentos caducos en
los registros informaticos correspondientes.
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3.7 La Subdireccién de Servicios Generales a través Servicios de Apoyo sera responsable
de notificar a la empresa asignada para la destruccién de los medicamentos caducos, la cual
retirard y transportara los residuos conforme los procedimientos establecidos por [a autoridad

sanitaria.

3.8 Los servidores publicos que participan en el procedimiento de baja y destruccion de
medicamentos deberan actuar en estricto apego a la Ley Federal de Austeridad

Republicana.

3.9 El incumplimiento a estas politicas, normas o lineamientos seré sancionado conforme a
la Ley General de Responsabilidades Administrativas y demas legislaciones aplicables.

g
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4. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO
Responsable N?‘ Descripcion de actividad Poclmento;o
Actividad anexo
Personal  del Realiza el recuento del medicamento controlado y no | Lista de
Departamento 1 controlado gue se encuentra caducado y elabora | medicamentos
de Farmacia listado de los mismos. caducado.
Jefe del Notifica mediante oficio a la Direccion de Medica,
Departamento 2 Subdireccion de Recursos Materiales y Subdireccion | Oficio
de Farmacia de Recursos Financieros, para su conocimiento.
Informa a la COFEPRIS, Subdireccion de Servicios
Generales y Subdireccién de Recursos Financieros,
Jefe del ; ; ;
sobre la existencia de medicamentos caducos para la i
Departamento 3 o i S5 Oficio
de F sl programacion y contratacion de los servicios de una
SR empresa autorizada para la destruccion y baja, en caso
de medicamentos controlados.
Recibe Notificacion, mediante el proceso de
Subdirector de contratacién adjudica el servicio y programa las |Programa de
Servicios 4 fechas para la destruccién y baja de medicamentos de | destruccion y
Generales acuerdo a la calendarizacién que se tiene con la |baja.
empresa contratada para estos fines.
e del Conforme a |la fecha definida por la OFEPRIS, Notifica
las fechas de destruccion y baja de medicamentos o
Departamento 5 d | O Ik ds  Control | Oficio.
die FrrtizeiE caducos a rgano Interno de Control, a Ia
Subdireccién de Recursos Materiales.
Jefe del Constata la revision de los listados contra los Listads dis
Departamento 6 medicamentos caducos que seran destruidos y dados e S—
de Farmacia de baja, por parte del verificador. )
Jefe del . ’ . . .
Realiza las bajas correspondientes en los registros | Registros
Departamento 7 . e . ; . i
. informaticos y financieros. informaticos.
de Farmacia
Encargado de
la Empresa Realiza procedimiento de recoleccion y traslado de los
contratada para 8 medicamentos que seran destruidos al contenedor y
realizar la aplica procedimiento de destruccién adecuado.
destruccion.
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Jefe del Realiza el levantamiento de actas correspondientes y | Acta de baja v

Departamento 9 recaba firma de los presentes. Destruccion de

de Farmacia medicamentos.
Resguarda copia del listado de medicamentos caducos

Jefe del dados de baja, asi como el manifiesto correspondiente. | Copia de listado

Departamento 10 | de

de Farmacia TERMINA PROCEDIMIENTG, medicamentos.
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5. DIAGRAMA DE FLUJO

Jefe del Departamento de Farmacia Subdirector de Servicios Generales
Inicio
1. v

Personal de Farmacia realiza el
recuento del medicamento que
se encuentra caducado vy
elabora listado de los mismos.

Lista de medicamentos

caducados.

Notifica mediante oficio a la
Direccion Médica, subdireccién
de recursos materiales y
Recursos Financiercs, para su
conocimiento.

8 | Informa a la COFEPRIS,
Subdirecciones de Servicios
Generales % Recursos
Financieros, sobre la existencia
de medicamentos caducos para
la programacién y contratacion

de los servicios de una empresa 4. h 4

au_tcr‘\zada parala dest_ruccmn y Recibe Notificacion y mediante
baja de medicamento el proceso de contratacion
controlado. adjudica el servicic y programa

las fechas para la destruccion y
baja de medicamentos

Programa de destruccién
baja.

; !

Conforme a la fecha definida
por la OFEPRIS, Notifica las
fechas de destruccion y baja de
medicamentos  caducos  al
Organc Interno de Control, a la
Subdireccion de  Recursos
Materiales.
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Constata la revision de los
listados contra los
medicamentos caducos que
seran destruidos y dados de
baja, por parie del verificador.

v

Realiza las bajas
correspondientes en los
registres informéticos.

Registros informéticos

h 4

Realiza pracedimiento de
recoleccion y traslado  de
medicamentos & destruir al
contenedor ¥ aplica
procedimientc de destruccidn.

h A

Realiza el levantamignto da
actas  correspondientes y
recaba fima de los presentes.

medicarmentos.

v

Acta de baja v destruccién de

Resguarda copia de listado de
medicamentos caducos dados
de baja, asi como el manifiesto
correspondienta.

Temina
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6. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

il

Guia Técnica para la elaboracién y actualizacién de Manuales de No Aplica

Procedimientos de Ia Secretaria de Salud, septiembre de 2013. P

Manual de Organizacion Especifico del Instituto del INNNMVS Reglamento :
- o No aplica

de Control Sanitario Productos y Servicios

Reglamento de la COFEPRIS No Aplica

Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos.

SUPLEMENTQ para Establecimientos dedicados a la venta y suministro de

h —_ FEUM 39016

medicamentos y demas insumos para la salud.

Sexta edicidn, 2018. _

Reglamento de Control Sanitario Productos y Servicios No Aplica

7. REGISTROS

JEFATURA DE

FORMATO COFEPRIS |5 ANOS FARMACIA No Aplica
N JEFATURA DE -
MANIFIESTO 5 ANOS FARMACIA - | No Aplica

8. GLOSARIO DEL PROCEDIMIENTO

Caducidad: Fecha en gue llega a su término de vida 0til un insumo.

Manejo: Conjunto de operaciones que incluyen la identificacién, separacién, envasado,
almacenamiento, acopio, recoleccion, transporte, tratamiento y disposicién final de los residuos
peligrosos biologico-infecciosos.

Verificador Sanitario: Es un funcionario piblico, un responsable de salud, que lleva la coordinacion,
vigilancia de distinto procesoes, esto con el fin de llevar un orden en materia de prevencion vy salud.

Medicamento: Toda substancia o mezcla de substancias de origen naiural o sintético que tengan
efecto terapéutico, preventivo o rehabilitatorio, gue se presente en forma farmacéutica v se indique
comeo tal por su actividad farmacoldgica, caracteristicas fisicas, quimicas y biolégicas.
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9. CAMBIOS DE VERSION EN EL PROCEDIMIENTO

Numero de Revision

Fecha de
actualizacion

Descripcion del cambio

Agosto 2021

Se crea procedimiento

4.4.10 ANEXOS DEL PROCEDIMIENTO

Sin anexos
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1. PROPOSITO

E's_ta_bl_ecer los lineamientos y metodologia y homalogar efrpro‘cedj_rrqie_:nt realizar una documentacion

debidamente clara en la Famacia dei Instituto:Nacional de Neurologia y Neurocirugia,
2. Alcance

2.1 A nivel interno: Responsable Sanitario, Jefe de Farmacia, Personal de Farmacia, Personal
quien elabora documentacion en la farmacia o hacia Ia farmacia

22 Anivel externo: Proveedores de insumos médicos para la salud.

3. Politicas de Operacién, Normas y Lineamiento

1. El Jefe (a) del Departamento de Farmacia

* Debera verificar el cumplimiento de este PNO.
* Responsable Sanitario de Farmacia:
* Vigilar el cumplimiento de este PNO

* Supervisar que se elaboren los PNO'’s hecesario para que se lleven a cabo todas las
actividades de operacion de la farmacia,

* Debera dar a conocer los PNO’s al personal de Farmacia,

* Debera elaborar y firmar los PNO’s

2. Personal de Farmacia:
» Debera dar cumplimiento a los PNO's
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4.3.5 DIAGRAMA DE FLUJO

T

!
i

Ganera sclicitud d= Insumes para
la salug, ingresando al médulo
SIGMA y firma para finglizar la
solicitud y notifica via telefénica &l

Revisa y graba la solicitud
de nmedicamentos  en
AAMATES

personal de Famacia de su
liberacién.

Solicitud

medicamento
AAMATES

Y

Genera e imprime la solicitud
(dos copias) y prepara los
insumos soliciiados para el por
paciente.

Formato de solicifud
en dos tantos.

h 4

Paciente y/o Familiar entrega la
copia de la receta médica (cuando
aplique) al personal de Farmacia
quisn vetifica en lz solicitud la
cantided de insumos solicitados.
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Miligramo...........ccoooiii mg
Litro. o L
Mililitro. .. ..o mL
Microgramo...................... ug
Microlitro...............ccocce LiL
Todos los datos deben ser exactos y legibles
Los datos incorrectos ho deben ser borrados, ni alierados.
Para corregir
Personal de » Setraza una linea en diagonal de izquierda a derecha a
Farmacia través del dato incorrecto
¢ Se documenta la informacién correcta
* Se fima o rubrica y se fecha la correccién
« Siel error no es obvio, se escribe una breve explicacion.
Personal de No se permite la correccién de errores por una persona
Farmacia diferente a quien registro la informacion original
Ejempilo: RHQ  NINO g 19460 2021
Catdlogo de
» Las correcciones de datos en decumentos previamente | Firmas
capturados, necesitar reprobacidn de la jefatura de|Autorizadas en
farmacia. ambos casos.
¢ Todas las firmas constan de las iniciales del nombre y
apellido. También puede usarse la rubrica. Las cuales
deben estar registradas en el Catalogo de Firmas
Autorizadas en ambos casos.
Personal de + No se permiten firmas a nombre de otra persona. Esto es
Farmacia considerado como falsificacion.
= Siempre gue se reporta un valor numerico este se reporta
con la cantidad de nimeros decimales establecido en Ia
especificacion. Si no existe un limite especificado, se
reporta con 3 digitos después del punio.
» Sies necesario redondear, se procede asi:
Ejemplo: 0.2882 =0.288
= “8j el digitc es menor de 5, el nimero a la derecha es
gliminado sin alterar el nimero a la izquierda
Personal de » Si el resultado final redondeado no esta entre los limites
Farmacia de aceptacion se considera el valor como fuera de
aceptacion. %
Valor obtenide  Valor redendeado Valor correcto
Ejemplo:
Temperatura
1.97°C e, 2.0°C. . e 1.5 °C
Siendo que es ios imites de temperatura de refrigeracion son
de 2.0°Ca8.0°C
TERMINA PROCEDIMIENTO
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5. Diagrama de Flujo
NO APLICA
6. Documentos de Referencia
Caédigo
Documentos (cuando
aplique)
Manual de Organizacion Especifico del Instituto del INNNMVS No aplica
Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos.
SUPLEMENTO para Establecimientos dedicados a la venta y suministro de FEUM 39016

medicamentos y demas insumos para la salud.
Sexta edicion, 2018.

Guia Técnica para la elaboracion y actualizacion de Manuales de Procedimientos
de |la Secretaria de Salud, septiembre de 2013.

No Aplica

Manual Administrativo de Aplicacion General en Materia de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Publico.

No aplica

7. Registros
Realetros Tiempo de | Responsable de |Coédigo de registro o
g conservacion |conservarlo identificacion Gnica
Formato Recepcion de 6 afos Departamento de Farmacia No aplica
Insumos
Bitacora de entrada 6 afos Departamento de Farmacia No aplica

8. Glosario del Procedimiento

Calidad. Cumplimiento de las especificaciones establecidas para garantizar la aptitud de uso.

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

Condiciones de

las areas de conservacion de

los

Devolucidon.- Es el proceso mediante el cual un cliente que ha comprado una mercancia
previamente la devuelve a la tienda

Eficacia.- Grado en que una intervencién o tratamiento origina un resultado esperado ciertas
condiciones, medio en el contexto de un ensayo clinico o preclinico controlado.

Efectividad.- Grado en que una intervencién o tratamiento origina un resultado esperado ciertas
condiciones, medido en el contexto de un ensayo clinico o preclinico controlado.
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Envase Primario.- Elementos del sistema contenedor-cierre que estan en contacto con el farmaco
o el medicamento.

Envase Secundario.- A los elementos que forman parte del empéque en el cual se comercializa el
farmaco o el medicamento y no estan en contacto directo con el.

Estabilidad.- Capacidad de un producto de mantener las especificaciones de calidad establecidas,
en el envase gue lo contiene durante su pericdo de vida util.

Farmacia.- Establecimiento que se dedica a la comercializacién de especialidades farmacéuticas,
incluyendo aquellas que contengan estupefacientes y psicotropicos, insumos para la salud en
general, asl como productos cosméticos, productos de aseo.

Farmaco.- Toda sustancia natural sintética o biotecnoldgica que tenga alguna actividad
farmacologica.

Fecha de Caducidad.- Fecha gque indica el fin del pericdo de vida util de un insumo para la salud.

Insumo para la salud.- Medicamentos , substancia psicotropicas, estupefacientes y materias primas
y aditivos que intervengan para su elaboracién; asi como los equipos médicos, protesis, ortesis,
ayudas funcionales, agentes de diagndstico, insumo de uso odontoldgico, material quirlirgico, de
curacién y productos higiénicos.

Materiales quirdrgicos v de curacion.- Dispositivos o materiales, que adicionados o no de
antisépticos o germicidas se utilizan en la practica quirdrgica o en el fratamiento de las soluciones
de continuidad, lesiones de la piel 0 sus anexos.

Medicamento.- Toda substancia ¢ mezcla de substancias de origen natural o sintético que tengan
efecto terapéutico, preventivo o rehabilitatorio, que se presente en forma farmacéutica y se
identifique como tal por su actividad farmacolégica, caracteristicas fisicas, quimicas y biologicas.
Cuando un producio contenga, nutrimientos sera considerado como medicamento, siempre que se
trate de un preparado que contenga de manera individual o asociada: vitaminas, minerales,
electrolitos, aminodcidos o &cidos grascs, en concentraciones superiores a las de los alimentos
naturales y ademas se presente en alguna forma farmacéutica definida y la indicacion de uso
contemple efectos terapéuticos, preventivos o rehabilitatorios.

Medicamento controlado.- es aquel que la Ley General de Salud de México en el Articulo 226 se
refiere a los medicamentos que para su venta y suministro al ptblico se consideran Estupefacientes
y Sustancias Psicotropicas.

Nuimero de lote.- Combinacion numérica o alfanumérica que identifica especificamente un lote

Presentacion.- Descripcion del envase, forma farmacéutica y nimero de unidades; asi como la
concentracion del farmaco contenido en cada forma farmacéutica

Procedimiento Normalizado de Operacion (PNO).- Al documento que contiene las instrucciones
necesarias para llevar a cabo de manera reproducible una operacion.
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Proceso.- Conjunto de Actividades relativas a la obtencién, elaboracién, fabricacién, preparacion,
conservacion, mezclado, acondicionamiento, envasado, manipulacion, transporte, distribucion,
almacenamiento y expendio o suministro al publico de los insumos para la salud.

Proveedor.- Es la empresa que se dedica a proveer o abastecer de productos necesarios o
convenientes para un fin.

Redaccién Adversa a un medicamento.- Cualquier reaccion nociva no intencionado gue aparece
a dosis normalmente empleadas en el ser humano para la profilaxis, el diagnostico o el tratamiento
o para la modificacion de una funcion fisiolégica

Red o cadena de frio.- Conjunto de sistemas logisticos disefiados que comprenden personal,
infraestructura, equipos y procedimientos, para mantener los productos en condiciones especificas
de temperatura ininterrumpidas, durante su almacenamiento, transporte y distribucion.

Rastreabilidad.- Capacidad de reconstruir la historia, localizacién de un elemento o de una actividad,
por medio de registros de identificacion.

Sospecha de reaccién adversa.- Cualquier manifestacién clinica no deseada que de indicio o
apariencia de tener una relacién causal con uno 0 mas medicamentos.

Trazabilidad .- a la propiedad del resultado de una medicién o del valer de un estandar por la cual
esta puede relacionarse por un material de referencia reconocido a través de una cadena
interrumpida de comparaciones teniendo tfoda incertidumbre determinada. Sus requisitos deben
especificarse para un cierto periodo o des de un clerio momento de la partida.

9. Cambios de Version en ¢l Procedimiento

0 Agosto 2021 Se crea procedimiento
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