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1. Objetivo del curso. |

1.1. Informar que elementos que se deben
evaluar para mantener las condiciones
sanitarias, asi como los aspectos técnicos para
gue los encargados o responsables puedan
identificar de manera agil y sencilla aquellos
puntos de mejora, para darles oportuna

atencion y cumplir de manera eficiente con la
normativa sanitaria.
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2. Antecedentes.
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2.1. PNO SFEUM 2018.

Se define como el documento que contiene
las instrucciones necesarias para llevar a cabo
de manera reproducible una operacion.
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2.2. Facturas o documentos que amparen la
posesion legal de los medicamentos y demas
insumos para la salud, que indiquen cantidad,
denominacion genérica, denominacion
distintiva (cuando aplique), presentaciéon y
numero de lote.
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3. Recepcion.

La recepcion es la accion de ingresar un producto a un
establecimiento mediante la presentacion de un documento
o factura, que debe contener la siguiente informacion.

Documento de ingreso.

1. Nombre del emisor, RFC, direccién, y C.P.

2. Nombre, direccidon completa del sitio de envio.

3. Descripcion completa del producto, incluyendo nombre
genérico y distintivo, fabricante.

4. Numero de piezas indicando lote y caducidad.
5. Otros.



Cliente (receptor).

1. Nombre receptor, RFC, direccion, C.P.
2. Nombre y direccion completa del sitio de
entrega.



3. Recepcion.

1. Revision de las condiciones de transportacion.
Temperatura® y Humedad, informe de fumigacion, bitacora de limpieza
del area de carga y bitacora de limpieza.
2. Recepcion de los bultos y firma de guia de embarque. Bultos identificados
sin aplastamiento, derrames y bolsas o paquetes integros.
3. Revision: factura - fisico - pedido. Se revisa TODO el producto
a. Descripcién (genérico/distintivo, concentracion, presentacion y
contenido por pieza y laboratorio fabricante).
b. Numero de piezas.
c. Lote y caducidad.
d. Fecha y Folio de documento.
4. Ingresar factura al sistema de inventarios de la farmacia.
5. Registro de entrada en libros de control.
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4. Almacenamiento.
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4. Almacenamiento.

Infraestructura.
1. Area para guarda y custodia de los
medicamentos con fraccion |, Il y Ill.

2. Letreros que indique:

a. Medicamentos controlados.

b. Solo personal autorizado.

c. Fraccion |, estupefacientes.

d. Fraccion |l, psicotropicos.

e. Fraccion lll, psicotropicos. SOLO
f. Documentacion. PERSONAL
g. Proximos a caducar. AUTORIZADO

h. Devoluciones.




4. Almacenamiento.

TEMPERATURE

3. Termohigrometro.

4. Anaqueles libre de oxido.

5. Sello fechador del responsable.

6. Otros: escalera, iluminacion, mesa,

anclaje y separacion de anaqueles de piso
pared y techo 20 cm.




4. Alimacenamiento.

1. Acomodo del medicamento por fraccion, descripcion lote y caducidad.
2. Realizar la limpieza de anaqueles, gavetas o bovedas de forma periddica.
3. Verificar las condiciones de temperatura y humedad relativa, acorde con
las indicadas en la etiqueta de cada producto. Registros de Temperatura no
mayora a 30 °C y Humedad Relativa menor a 65%
4. Revisar la caducidad de los medicamentos y retirar los proximos a caducar,
colocarlos bajo resguardo e identificados dentro de la gaveta o béveda.
5. Devoluciones. Es un sitio dentro de |la béveda o gaveta asignado a
devoluciones.
6. Productos no aptos para la venta (devoluciones, caducados, danados o
deteriorados).
/. Programa vigente de control de fauna nociva.
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5. Control de existencias.

A
S

-
N

ANAJIM



5. Control de existencias.

Control de existencias es parte del control de inventarios

Conformado por:

Control de existencias.

Registro de entradas y salidas, Revision ala 100%.
Pedidos.

Control de abasto.

Control y monitoreo de caducidades

Revisidn de vigencia de registro sanitario.

Criterio de aceptacion de devoluciones y destino final.
Revision periodica del inventario.
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5. Control de existencias.

El control de existencias de un establecimiento indican las

cantidades minimas y maximas de los insumos, de acuerdo

al servicio, demanda o consumao.

a. Pedidos supervisados por el jefe del area. (maximos y
minimo, pedidos extraordinarios y temporalidad).

b. Comprobacion periddica del inventario.

Existencia teodrica = Saldo anterior + Entradas - Salidas

Las diferencias entre datos tedricos y reales debera ser

“ Investigada y documentada y ene | caso de la frac |, Il y Il
| debera notificarse a la autoridad sanitaria (art. 60 RIS).




5. Control de existencias.

1. Verificacion diaria de las existencias fisicas contra libros
y sistema después de haber hecho los registros
correspondientes a entradas y salidas .

2. Reporte mensual de existencias elaborado por el
responsable sanitario. Libro-fisico-sistema.

3. Balance anual (fiscal).

4. Si hay diferencias en cualquier punto estas deben de ser
aclaradas al momento.

5. Cualquier diferencia no aclarada debe informar al
propietario y actuar bajo procedimiento informando
a la autoridad sanitaria (levantar acta ante el MP).
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6. Devoluciones.

N

ANAJDIM



6. Devoluciones.

Debe existir un PNO de devoluciones. El cual debe establecer
la causa de la devolucion. Considerando que para medicamentos
controlados por lo general no existen devoluciones.
El formato de devoluciones debe contener al menos:
a. Nombre del cliente, fecha y medio de contacto.
b. Producto, descripcion, lote caducidad y piezas.
c. Otros. informacion como tiempo de presentacion
de la devolucidon después de la compra.
d. Acciones. Producto debe colocado en area de cuarentena
e. El producto debe ser revisado y evaluado para decidir
cual es su destino final.
f. Analisis de causa raiz, capa,



ANAJIM



7. Manejo de Quejas.

Queja se define como la observaciéon de un cliente
Sobre la calidad de un producto. Hay que considerar que:

a. Las quejas orientadas a atencion al cliente.

b. Todas las quejas deben atendidas

c. Tiempo de respuesta es importante.

d. Identificar la causa raiz y desarrollar una capa.
e. La queja debe estar documentada.

f. Sirve de retroalimentacion.

g. Firma area de calidad.




7. Manejo de Quejas.

h. RAM también se debe reportar.

I. Eficacia de un Medicamento.

j. Falsificacion (COFEPRIS - Retiro).

k. Se debe registrar todas las decisiones tomadas y
establecer un plan de seguimiento, 3,6 0 12 m



7. Manejo de Quejas.

Fecha: 0Z2-jun-25
LOGO REGISTRO DE QUEJAS Y SEGUIMIENTO
Version: 01
Pagina 1 de 4
FORMATO DE REEGISTRO Folio de documento: Mo, k203000- O-01/25
Datos del cliente: Cadigo de gueja: Fecha de registro:
Sr. Panfilo Matera Q-01/25 18/10/2025
Direccion completa del gue cliente:
Calle Pino 33, col. Portales, alcaldia B Juarez, C.P. 11300, CDMX
Medios de contacto: Correo: teléfono:
pnaterald@gmail.com 55 5555 5555

Descripcion de la queja:

El cliente reporta que, al abrir el empague de diazepam tabletas 10 mg caja con 20 tabletas, observd gue uno
de los blisteres contenia solo 8 tabletas, presentando 2 cavidades vacias sim evidencia de rotura o apertura.
El cliente regresa el mismo dia para levantar la queja v entregar el producto afectado.

Producto: Diazepam 10mg tabletas caja com 20 unidades

Laboratorio Fabricante: Medicamentos la Corona 5.4, de C.\.

Lote: CW1020, Caducidad: Agosto 2027, MNumero de piezas vendidas: 1 pieza

Fecha de Venta: 18 oct 2025, Fecha de gueja: 18 oct 2025

Accion realizada:

Reposicion del producto contra entrega del medicamento defectuoso
Firma del cliente de aceptacion de resolucidn [anexar copia de identificacion):
Sr. Panfilo Natera firma 18 oct 2025




7. Manejo de Quejas.

Mombre del establecimiento:

Farmacia 5alud Total Sucursal Insurgentes

RFC

FCROBOE1E KM3

Direccion del establecimiento:

Av. Insurgentes Sur Mo. 3250, Col. del Valle, C.P. 03100, CDNX

Teléfono del establecimiento:

55 5489 2301

E-mail: del establecimiento:

farmaciasalud@gmail.com

DATOS DEL SERVICIO (marcar con una x)

Dispensacion

Compra

Servicio

Producto

X

Otro

Describir:

DATOS DE LA QUEJA

reclamo

Medio de presentacion de la queja o (¥ ) Personal

[ ) Telefono

[ ) E-mail

( )} Redes Sociales
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Queja repetitiva o recurrente [ )J5i (¥ ) MNo
En caso afirmativo, explicar

7. Manejo

Evidencia de la queja fentrega por el cliente) Documento: Ticket de compra No. L458932 del 18 octubre del
2025
Foto/video: Foto del blister con su celular

Otro: Presentacion del blister con faltantes de 2 tabletas
Producto fisico entregado para evaluacion (1 caja con 1 blister
incompleto y 1 blister completo) Reg Sanitario 222M22 554 I

DESRIPCION DE LA QUEIA

El cliente reporta que, al abrir el empague de diazepam tabletas 10 mg caja con 20 tabletas, observo que uno
de los blisteres contenia solo 8 tabletas, presentando 2 cavidades vacias sin evidencia de rotura o apertura.
El producto fue adquirido en la sucursal el dia 18/10/2025 a las 10:35 a.m.

El cliente regresad el mismo dia para levantar la queja y entregar el producto afectado.

Producto: Diazepam 10mg tabletas caja con 20 unidades

Laboratorio Fabricante: Medicamentos la Corona 5.A. de C.V.

Lote: CW1020, Caducidad: Agosto 2027, Numero de piezas vendidas: 1 pieza

Fecha de Venta: 18 oct 2025, Fecha de queja: 18 oct 2025




Para uso exclusivo del responsable de quejas

Tipo de queja

Integridad del contenido

Criticidad de la auela imarouwe con wno )

AMALISIS DE LA CAUSA RAIZ (margus con una X

Critica X | Mawvor | M enor

| Recomendaciaon

Lluvia de ideas

S porgques

Diagrama de Ishikawa

X

Oftro

Analisis de Arbol de fallas

RESULTADOS DE LA INVESTIGACION jresumen)

seguimiento.

Documento de salida:

Receta: Medico Juan Pérez Pérez.
Folio interno asignado a la receta: 30
Fecha de registro en libros de control: 18 oct 2025

B Se reviso el registro de lote CW1020, fabricante: Medicamentos |la Corona 5.4. de C.W.

L Se inspeccionaron 10 cajas del mismo lote disponibles en inventario v no se detectaron irregularidade:
La inspeccion visual del blister reportado sugiere posible falla de llemado durante el proceso de empaqu
primario, sin apertura posterior. El proveedor fue notificado v solicitd retorno del producto para su

El cliente acepto la reposicion del producto integro.
Lote: CWV1020 Caducidad: Agosto 2027, Numero de piezas reposicion: 1 pieza

@




DICTAMEN

¢ Queja procedente? (X ) 5i

() NO

Fecha de envio de dictamen a cliente: 19/10/2025

4]

RESPUESTA ENVIADA AL CLIENTE {resumen o referir el documento y trazshilidad y/o anexar)

proveedor para seguimiento del lote.

Se notifico a la 5. Panfilo Matera gue |la queja fue procedente, agradeciendo su reporte.
Se ofrecio reposicion del producto conforme a politicas internas y se informo que el caso fue comunicado al

Documento de respuesta formal: No. No. k203000- Q-01,/25 con trazabilidad en el sistema interno 5GC-FAR-10.

ACCION DE CONTEMNCION

Accion Responsable Fecha
El proveedor fue notificado y solicito retorno del producto Encargado del 19 oct 25
defectuoso para su seguimiento. y enviar muestra del blister glmacen C. P Pérez y
defectuoso. responsable sanitario
ACCION CORRECTIVA
Accion Responsable Fecha




—

CCION CORRECTIVA

F-.::u:i-:':nn Responsable Fecha

valicitar al fabricante la revision de |la fabricacion en especial en | Fabricante
a etapa de acondicionamiento del producto Diazepam 10mg
~on 20 tabletas Lote: CV1020. Caducidad: Agosto 2027 v

-onfirmacion documental.

CCION PREVENTIVA (si aplica)

hocion Responsable Fecha
mplementar capacitacion al personal de recepcion y lefe de la sucursal de 30 oct 25
lispensacion sobre inspeccion visual previa a la entrega de la farmacia

nedicamentos controlados.

lefe de Farmacia Propietario Responsable sanitario.
Nombre firma y fecha Nombre firma y fecha Mombre firma y fecha




8. Documentacion.
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1. Licencia Sanitaria con autorizacion de
venta de medicamentos estupefacientes
y/0 psicotropicos.

. Constancia de Situacion Fiscal.

Aviso de Responsable Sanitario.

Poseer los documentos de entrada y salida.

Libros de control autorizados

Recetas - Expediente por producto

PNO de adquisicion, recepcion, almacenamiento,

dispensacion, venta o suministro, registro en libros

autorizados, devoluciones, quejas, inhabilitacion,
destrucciéon y denuncia a la autoridad sanitaria
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8. Aviso de prevision: compra de estupefacientes.

9. Licencia Sanitaria, aviso de responsable y
constancia de situacion fiscal de proveedores

10. Sello fechador (razén social, domicilio, nombre
del responsable sanitario, y cedula).

11. Reporte de balances.

12. Autoinspecciones.

13. Actas de visitas sanitarias anteriores.




8. Documentacion.

PNO Adquisiciones PNO Venta
fraccion|, liy Il

PNO Almacenamiento

PNO Rev. Caducidades PNO Destruccion
Compra ) Prod NAV
- PNO Recibo Venta Destruccion PNO Inhabilitacién
PNO Registro en libros
PNO Control Existencias

Almacenamiento

PNO g Dev. a PNO
Dev. > -
devoluciones o Entrada y conservacion Salida Proveedor Devoluciones a

Cliente
proveedor

PNO Quejas
PNO Medidas de
seguridad
Traspaso PNO CAPAS Traspaso
entrada PNO Calificacion del salida
auxiliar
PNO Denuncia a la
autoridad sanitaria

PNO
Adquisiciones

PNO Traspasos
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5. NOM-059-2015 fabricacion de Medicamentos
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