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CALIDAD

CONTROL DE LA CALIDAD

“QC ES EL PROCESO DE PROBAR LA
CALIDAD DE UN PRODUCTO

ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD

“QA ASEGURA LA CALIDAD DE LOS
PROCESOS UTILIZADOS PARA CREAR
PRODUCTOS DE CALIDAD”

SISTEMA DE CALIDAD

SISTEMA DE CALIDAD

ASEGURAMIENTO
DE CALIDAD

(QA)

CONTROL
DE CALIDAD

(QC)
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SISTEMA - BPAD
GESTION =~ °%°

- GESTION DE RIESGOS
CALIDAD « CALIFICACION

VALIDACION

AUDITORIAS

CONTROL DE CAMBIOS

GESTION DE NO CONFORMIDADES

CAPA

TRANSFERENCIAS
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PNOs Farmacias.

Elaboracion de PNOs

Capacitacion

Buenas practicas de documentacion (BPD)

Adquisicién de medicamentos y demas insumos para la salud.

A S A

Recepcion y registro de medicamentos y demas insumos para la
salud.

Manejo y conservacion de medicamentos y demas insumos para
la salud

Control de existencias de medicamentos y demas insumos para
la salud.

Venta y suministro de medicamentos y demas suministros para
la salud.

I
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PNOs Farmacias.

9. Manejo y control de antibioticos

10. Devoluciéon de medicamentos y demas insumos para la salud a
proveedores

11. Devoluciéon de medicamentos y demas insumos para la salud de
usuarios.

. Auditoria técnicas internas (Autoinspeccion) y externas

13. Calibraciéon y mantenimiento de los instrumentos de medicion
por empresas acreditadas

14. Denuncia a las autoridades sanitarias de todo hecho, acto u
omision gue represente un riesgo o provoque un dano para la
salud

. Destruccion (Inhabilitacion) de medicamentos y demdas insumos
para la salud, deteriorados o caducos u otros residuos
peligrosos.
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16.
17.

18.

19.

20.
21.
22.

23.

24.

PNOs Farmacias.

Medidas de seguridad e higiene del personal.

Atencioén a contingencias para prevenir el impacto en la calidad
y conservacion de los medicamentos y demas insumos para la
salud.

Manejo de desviaciones o No conformidades.

Limpieza de areas, mobiliario, medicamentos y demas insumos
para la salud.

Prevencion y control de la fauna nociva.
Recepcidn, atencion y solucion a quejas de los usuarios.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas a
medicamentos e incidentes adversos con dispositivos médicos.

Mantenimiento preventivo y correctivo de refrigeradores,
congeladores, instalaciones y mobiliario.

Retiro de producto del mercado y notificacion a la secretaria de
salud.




% PNO Elaboracion de Procedimientos
Normalizados de Operacion.

PNO, Procedimiento Normalizado de Operacion.
 Instrucciones para reproducir una operacion
(Qué, Quién, Como, Cuando, Dénde)
Autorizados en actualizacion por el Responsable Sanitario
Actualizacién continua
Disponibilidad a quien competa
Registros manuscritos inmediatos a la operacion

Capacitacion y adiestramiento con evaluacion y calificacidon una vez al afno

\(CDE Aplicacion obligatoria

Legislacion Sanitaria
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Evaluacion una vez al ano.




PNO Elaboracion de Procedimientos
Normalizados de Operacion (PNO).

Formato Normalizado

PROCEDIMIENTO PARA LA ELABORACION DE PROCEDIMIENTOS
RORMALIZADOS DE OPERACHN

[ pre— P m"uﬁ.m = | e Trazabilidad

parris de reviablo:
whbome-aa def-mm-a

I Guia para la elak n de Procedimi Mormalizodos de Operachin () para |
establecimientos dedicados a la venta y sumdnistro de medicamentos y demdis nsa-
mas para la sahud
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% PNO Elaboracion de Procedimientos
Normalizados de Operacion (PNO).

Formato Normalizado

* Trazabilidad
Trazabilidad vs Rastreabilidad

e .
wis  Rastreabilida Autenticacion

|
(hacia atras) del producto

¢ Donde ha estado?

Materiales de Empaque

Trazabibdad
(hacia adelante)

\(CDE LA donde tue?
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% PNO Elaboracion de Procedimientos
Normalizados de Operacion (PNO).

Formato Normalizado

= Contenido

» Objetivo

> Alcance

» Responsabilidades

> Desarrollo del Procedimiento
» Referencias bibliograficas

» Anexos

» Control de cambios

> Firmas de conocimiento

\(CDE Responsivas

Legislacion Sanitaria

Reguiatory Affairs » Fecha, nombre, puesto de quien Elabord, Reviso y Autorizo.




% PNO Buenas Practicas de
Documentacion (BPD)

Cumplimiento de los requerimientos del PNO de elaboraciéon de PNOs

Sistema de documentacion (ERDR)

> ldioma.

» Redaccion.

> Letra.

» Firmas y control de firmas

» Registro de manuscrito. Tinta indeleble azul y letra de molde

» Cancelacion.

\(CDE » Co rrecciones-.

Legislocion soniore B +=e8 1230 [ fpg 13-5EP-23
Ej. betruebiva Instructivo | [ps 13-3EP-23




% PNO Buenas Practicas de
Documentacion (BPD)

Tipos de documentos:

* Documento maestro

» Electrdnico (Sistema validado)

* No electrdnico o papel.

« Copia controlada Sello® copia controlada”
« Control de documentos:

Listado de PNOs

» Registro de recepcion de copia controlada
* Registro de acceso al PNO

\(CD= » Registro de recepcion de obsoletos
|

Legislacion Sanitaria
Regulatory Affairs




% PNO Buenas Practicas de
Documentacion (BPD)

Control de documentos:
» Resguardo bajo llave
« Acceso restringido y controlado

* Tiempo de resguardo 3 anos

* Archivo muerto con control de temperatura y humedad ambiente, acceso restringido
y controlado

» Destruccion bajo registro

\CD=
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% PNO Buenas Practicas de
Documentacion (BPD)

» Encabezado de identidad del documento y trazabilidad.
Caracteristicas del logotipo de identidad de la empresa
Razon Social o fiscal
Estructuracién de la Clave de identidad del documento
Formato de la Version o edicion (nimero ordinal)
Formato de la Fecha (dd-mm-aa)
Formato de paginacion (x/y)

» Formato de Referencias bibliograficas

» Tabla de Responsivas y control del contenido actualizado

\(CD- > Tabla de Control de cambios
[ |
|
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% PNO Adquisicion de Medicamentos y
demas Insumos para la Salud

» Adquisicion a proveedor validado mediante auditoria.

o Autorizado por COFEPRIS

* Cumpla con sistema de calidad

o Mediante prevision (Controlados)
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% PNO Recepcién y Registro de Medicamentos y
demas Insumos para la Salud

» Recepcion
e Verificar vs factura

* Fecha, descripcion del insumo, cantidad, lote / Serie / partida, fecha de caducidad
* Revisidon de Licencia sanitaria del proveedor

» Clasificacion de producto
* Tipo de producto

 Clasificacion legal (Fracciones LILIII, 1V, V y VI), considerando resguardo de
fracciones LI 1l, y antibidticos IV.

\CD=
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PNO Recepcion y Registro de Medicamentos y
demas Insumos para la Salud

» Recepcion
Inspeccidn visual de atributos con criterios de aceptacién (certificado PT).
Revision de etiquetado
Revisién de Registro sanitario
Revisién de Fecha de caducidad en limite aceptable
Revision de lote
Verificacion de NO falsificacion
Inspeccion de integridad

Verificacién de condiciones de temperatura durante el transporte

\(CDE > Recepcion

Legislacion Sanitaria

Regulatory Affairs » Separacion de producto no conforme




% PNO Recepcién y Registro de Medicamentos y
demas Insumos para la Salud

Registro de entrada
» Asignar un folio al medicamento
Fecha
Descripcion del producto
Nombre distintivo o genérico o la Razén Social del Fabricante
Forma farmacéutica
Presentacion
Concentracién
Lote o serie

Numero de factura

\(CDE Cantidad

Legislacion Sanitaria

Regulatory Affairs Saldo o existencia resultante (conciliacion)




PNO Recepcion y Registro de Medicamentos y
demas Insumos para la Salud

Registro de entrada
* Producto No Conforme
* Devolucion del Cliente

 Transferencia

\CD=
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% PNO Manejo y conservacién de medicamentos
y demas insumos para la salud.

» Clasificar los productos:
Condiciones de conservacion (temperatura y humedad) (Mapeo Monitoreo)
Congelacién (-25C a -10C)
Refrigeracion (2C a 8C)

Refrigeracion controlada (2C a 8C, excursiones promedio 8C ,0C a 15C y picos de
hasta 25C de <24h bajo estudios de estabilidad del fabricante

Fresco y seco (8C a 15C, <40%HR+5%HR)
Ambiente (<30C y <65%HR)

Ambiente controlada (25C, entre 20-25C, excursiones prom 25C, 15 a 30C, picos de
hasta 40C de <24h bajo estudios de estabilidad del fabricante.

\(CD= Seco (ambiente controlada y <40%HR+5%HR)
|
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% PNO Manejo y conservacién de medicamentos
y demas insumos para la salud.

> Almacenamiento
Orden preestablecido
PCPS y PEPS
Limpieza (PNO limpieza)
Separar caducos o deteriorados (PNO Devoluciéon)(PNO destruccion)

Proteger (PNO control de fauna nociva)

\CD=
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% PNO Manejo y conservacién de medicamentos
y demas insumos para la salud.

> Almacenamiento

Monitorear y registrar la temperatura y humedad de las areas (<30°C y <65%HR) 3
veces al dia, indicar hora y area,

(PNO Registro de condiciones de almacenamiento)(PNO Calibracién)

Temperatura de refrigeraciéon (2-8C) y de congelacién (-25 a -10C) 3 veces al dia,
registrar hora y equipo.

Equipo calificado (refrigerador, congelador y aire acondicionado) (PNO
mantenimiento de equipo).

\CD=
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% PNO Manejo y conservacién de medicamentos
y demas insumos para la salud.

> Almacenamiento

Monitorear y registrar la temperatura y humedad de las areas (<30°C y <65%HR) 3
veces al dia, indicar hora y area,

(PNO Registro de condiciones de almacenamiento)(PNO Calibracién)

Temperatura de refrigeraciéon (2-8C) y de congelacién (-25 a -10C) 3 veces al dia,
registrar hora y equipo.

Equipo calificado (refrigerador, congelador y aire acondicionado) (PNO
mantenimiento de equipo).

\CD=
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PNO Manejo y conservacion de medicamentos
y demas insumos para la salud.

> Almacenamiento

* Monitorear y registrar la temperatura y humedad ambiente

MIN | MAX

DEFPARTAMENTO
INSTRUMENTO MARCA

HORAS DE LECTURA TOMAR CADA 4 HORAS DURANTE LOA TURNDS OF TRASAK) Y FRNAR POR CADA UNO

5
30
5
0
1%
10

5

zRELEHSEERIA
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PNO Manejo y conservacion de medicamentos
y demas insumos para la salud.

> Almacenamiento

* Monitorear y registrar la temperatura (refrigerador y congelados)

FOJA No.,

RESPONSABLE DE LECTURAS

SUPERVISOR . 3
SEMANA No. delano20______
PERIODO DEL .- AL —DE 20—

| TEMPERATURA l HORAS DE LECTURA
°C '8 l12]16/20| 8 l12|16]120! 8 |12|16.20| 8 112|316/ 20 8 |12|16120! 8 [12]16/20] 8 [12]16] 20
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% PNO Manejo y conservacién de medicamentos
y demas insumos para la salud.

» Trasporte de medicamentos e insumos para la salud
= PNO de BPAD
Transporte dedicado
Contenedores isotérmico (PNO validacion de contenedores isotérmicos)
Unidad segura (Monitoreo, bien cerrada con llave)
Unidad hermética a temperatura y humedad
Control de plagas (PNO Control de plagas)
Unidad limpia (PNO de limpieza)
Mantenimiento (Programa de mantenimiento)

\(CD= Eventualidades y accidentes
|

Legislacion Sanitaria Registro de ruta de transporte.
Regulatory Affairs




E PNO Manejo y control de Antibidticos

» Registro de Entrada
« Adquisicion
» Proveedor autorizado por COFEPRIS y validado.
> Registro de adquisicion (Entrada) Asignar un folio al medicamento
* Fecha de recepcidon
Razén social del proveedor
Domicilio
Numero de factura
Cantidad de piezas

\(CDE Saldo (conciliacion)

Legislacion Sanitaria > Devolucion por el cliente (Receta)
Regulatory Affairs




E PNO Manejo y control de Antibiéticos

> Registro de entrada y Salida ( Registro de Control)
» Registro de Salida
Venta (Receta)
Devolucién al proveedor
Fecha de entrega
Razon social
Domicilio
Numero de folio del comprobante devolucion al proveedor
Motivo de devolucién al proveedor

\(CDE Saldo

Legislacion Sanitaria
Regulatory Affairs




PNO Manejo y control de Antibiéticos

» Registro de Salida
Destruccion
Fecha de entrega a la empresa de manejo de residuos peligrosos
Identidad de la empresa
Folio del manifiesto

Saldo

Traspasos
Fecha de entrega a otra farmacia de la misma empresa

Identidad de la empresa y sucursal

\(CDE Folio del traspaso

Legislacion Sanitaria
Regulatory Affairs Saldo




PNO Manejo y control de Antibiéticos

» Registro de control

= MOVIMIENTOS

Denominacion
distintiva.

. MNombre Se retiene
En caso de Presentacion s
genéricos, del antibistico | Cantidad | dequien Domicilio | receta

laboratorio de prescribe nimero
procedencia

Salida
2 3

\CD=
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PNO Control de existencias de medicamentos
y demas insumos para la salud

* |Inventario vs
« Saldo en los libros de control.

» Registrar la verificacion como corte.

\CD=
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% PNO Venta o suministro de medicamentos y
demas insumos para la salud

» Verificar que el producto sea el establecido en la receta.
* Identidad
* Integridad

 No danado

\CD=
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% PNO Auditorias técnicas Internas
(o autoinspeccion) y Externas

» Verificar el cumplimento de los PNO s, la LG, el Reglamento de insumos para la
salud, las NOM’s y Suplementos vigentes aplicables con base en:

Guias internas
Listas

Cuestionarios

> La auditoria externa
COFEPRIS
Identificacion del verificador

Orden de visita de verificacion

( e
\CD: Identificacion de Representante legal

Legislacion Sanitaria
Regulatory Affairs




% PNO Devolucion de medicamentos y demas
insumos para la salud a proveedores

» Reporte foliado de devolucion
Registro de recepcion de la devolucion
Informacién del producto
Informacion del cliente
Motivo de devolucién

» Registro de evaluacidon

* Integridad del producto

» Condiciones de almacenamiento

» Verificacion de venta al cliente

» Verificacion de no falsificacion

\(CD- > Manejo de No Conformidad (Sistema CAPA)
]
|

Legisiacion Sanitaria » Almacenamiento en area de devoluciones condicion cuarentena
Regulatory Affairs

» Registro de destino final




PNO Auditorias técnicas Internas

(o autoinspeccion) y Externas

» Guias internas

> Listas de revision

Guia para las buenas practicas
sanitarias en farmacias con
consultorios adyacentes

\CD=
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PNO Auditorias técnicas Internas
(o autoinspeccion) y Externas

ESTABLECIMIENTOS DE Todo consultorio debe contar con: Evaluan:lgm
ATENCION MEDICA

s AMBULATORIA O Hndss do fENConamiGnis ¥ o REporssbis sardaric. | MNO
G U IA CONSULTORIOS MEDICOS
DE GENERALES Y DE Registro dano de Dackebes 1 | NO
ESPECIALIDAD.
AUTOVERIFICACION

Latrero dornds se dé a corooes e hormno de askencia del smsporsabic 5' NO
£ M My, el coere ol heorarin e TUin CRInarmianbs ol o 1a blesi mikn i

Todos kos meedicos deban tenss tiuke ¥ cédula prafesional, asi comea di-
o o rade oo sopaciaioad v cdiiila do sspaciabdad, on casn o So sl MNO
aspaciitas, ¥ E5106 debsrin estar colocados a la wista dal pablica

El recatane debae astar impness @ incluir: nom beg ded Mddico, Institucikdn
oyue eapecka @l TToule, radmen de odoula profesional, domicilio del esta- 5' ND
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En camn de contar con ipedianta eleotid nico, delic contar oon un Sis-
Daeia O CaEnion de Seguridad & la informacidn, que asegura B condi-
dencialidad, integridad, disponibilidad y trazabilkdad,

Arcionet para e control o erradicacitn da fauna nociva realizadat al me-
Mes L vz al @, para alk Conlar con sn comprabante de Brmigacion
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REQUISITO

PNO Auditorias técnicas Internas
(o autoinspeccion) y Externas

CALIFICACION: (2) Cumple totalmente; (1) Cumple parcialmente; () No cumple; (NA) No aplica.

LISTA DE VERIFICACION
PUNTO A VERIFICAR
I. DOCUMENTACION LEGAL ¥ TECMICA.

& Cuenta con Aviso de funcionamiento, se encuentra actualizado vy en lugar visible?

& Corresponde el giro autorizado con las funciones del establecimiento?

& Cuena con Responsable de Calidad Sanitaria?

é El Responsable de la Calidad Sanitaria cuenta con titulo profesional y la carrera es acorde al giro de
funcionamiento?

& Supenvisa el cumplimiento de la Regulacion Sanitaria en materia de manejo, seleccion, adquisician,
conservacian, distribucion, control, preparacion | cuando aplique), dispensacion e informacion de

El establecimiento esta registrado ente el SAT?

& Cuenta con Ordenes, actas, tramites, oficios y su seguimiento ?

& Cuenta con plano arquitectoinico o diagrama de distribucion del establecimiento, actualizado y
autorizado por el responsable de la calidad sanitaria ¢

& Cuenta con organigrama que indique nombre y puesto de cada empleado, se encuentra autorizado
por el responsable de calidad sanitaria 7

é Cuenta con descripciones actualizadas de cada puesto 7

é Se cuenta con PO o PMNO de Elaboracion de Procedimientos 7

g oz
= =rita con PU O FNUD de Buenas orac 55 de Documentacion ™




PNO Auditorias técnicas Internas
(o autoinspeccion) y Externas

» Auditoria externa por COFEPRIS o por autoridades sanitarias locales mediante
verificacion Sanitaria

Objetivo y alcance de la verificacién

ID de la empresa

Hechos y circunstancias resultantes

Manifestacion en el acta lo que a su derecho convenga por el auditado
Lectura del acta,

Cierre del acta

Manifestacién de conveniencia 5 dias habiles
Dictamen, oficio con CAPAs requeridas
Medidas de seguridad

- .
\(‘ D- Suspensién temporal
—

Legislacion Sanitaria Aseguramiento de producto
Regulatory Affairs

Interponer recursos de revision




=7 PNO Auditorias técnicas Internas
E (o autoinspeccion) y Externas

» La auditoria interna la realiza personal de la misma empresa.
Personal capacitado
Auditoria al establecimiento
Auditoria al producto
Plan de auditoria
Notificacion
Ejecucion
Reporte
v Lugar, fecha y hora
v No conformidades

\(CDE v Programa de CAPAs

Legislacion Sanitaria . s
Regulatory Affairs » Evaluacion de CAPA




= PNO Auditorias técnicas a
E proveedores y contratistas

Programa de auditorias periddicas.

Objetivo y alcance

Registro, evaluacion y cierre de no conformidades
Resultados deben comunicarse al area involucrada
Implementacion CAPA y responsable

Manejo como No conformidades (PNO No conformidad)
Reporte de auditorias

Expediente de calificacion del proveedor

\CD=
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PNO Calibracion y mantenimiento de los
instrumentos de medicién por instancias
autorizadas

Relacion de instrumentos

Bitacora de uso

Programa de calibracion (anual)

Procedimiento

Instrucciones de calibracién
Criterios de aceptacion

Informe de calibracién

Datos del instrumento

Datos de la empresa y del técnico

Resultados y dictamen

\(CDE Etiquetas calibracion vigente

Legislacion Sanitaria

Regulatory Affairs Certificado de calibracién emitido por un laboratorio acreditado
por la EMA.




=~ PNO Calibracion y mantenimiento de los
E instrumentos de medicién por instancias
autorizadas

o Reporte de fallo del instrumento
« Etiqueta de instrumento fuera de servicio (No calibrado)
* Registro en bitacora de uso

* Solicitud de calibracion.

\CD=

Legislacion Sanitaria
Regulatory Affairs




~”) PNO Denuncia a la autoridad sanitaria de todo
E hecho, acto u omision que represente un riesgo o
provoque un daino a la salud

Medicamento o dispositivo erréoneo

Edad

Diagnostico

Alergia

Contraindicado

Confusion

Dosis erronea

Deteccion de sospecha de reacciones adversas
Verificacion de receta (completa y no falsa)

\(CD= Verificar condiciones de Conservacion
[ ]

Legislacion Sanitaria Deteriorado
Regulatory Affairs




demas insumos para la salud, deteriorados o caducos u

% PNO Destruccion (o inhabilitacion) de medicamentos y
otros residuos peligrosos

Area dedicada y de resguardo de productos caducos y deteriorados, bajo llave con control de
acceso.

Medicamentos clasificados e identificarlos (Controlados, Quimioterapia, Hormonal, Lactamicos).
Registro como generador (microgenerador) de Residuos peligrosos ante SEMARNAT

Contrato con una Empresa de Destruccion con alta ante la SEMARNAT y COFEPRIS
Controlados (Aviso de destruccion)

Balance en los libros por el auditor y firma

Levantamiento de acta.

Inactivacion ( Aceite)

Etiquetado con Numero de acta

Manifiesto y registro en bitacora.

( I
|
\CD- SINGREM (Sistema Nacional de Gestion de residuos y Envases)

Legislacion Sanitaria
Regulatory Affairs

<1ano




PNO Capacitacion

> Programa anual de capacitacion (DNC)

» Evaluacion del personal en:
* Manejo y control de medicamentos y demas insumos para la salud
» Sistema Integral de Capacitacion en Dispensacion (SICAD).
* PNO’s
Normas de seguridad e higiene
Atencion a clientes y proveedores
Regulacidn sanitaria
Receta médica
Control de antibidticos
Control de estupefacientes y psicotropico
Farmacovigilancia
( - Tecnovigilancia
}&R”E} Actividades indebidas
Regulatory Affairs

> Documentar capacitacion y evaluacion (perfil de puesto)




E PNO Medidas de Seguridad e Higiene del personal.

Examen médico al incorporarse

Reporte de enfermedad infecciosa o lesiones abiertas
Ropa limpia

Aseado y lavarse las manos

Prohibicion fumar, comer, beber, masticar.

Sin maquillaje

> Siniestro (suceso que produce un dano considerable)

« Sistema STOP (Seguridad en el Trabajo por Observacion
Preventiva)

( —
\CD: * Implementar PNO No conformidad

Legislacion Sanitaria
Regulatory Affairs




E PNO Medidas de Seguridad e Higiene del personal.

I
\'CD=
- - - -
Legislacion Sanitaria Cond‘c.on
Regulatory Affairs

Insegura Inseguro




E PNO Medidas de Seguridad e Higiene del personal.

FELICGRO RIESGO

\CD=
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Regulatory Affairs




PNO Atencion de contingencias 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).

D=

Legislacion Sanitaria
Regulatory Affairs




y conservacion de los medicamentos y demas insumos para la salud
(huracanes, trombas, inundaciones, tornados, fallas eléctricas,
incendios, robos, entre otros).

% PNO Atencion de contingencias para prevenir su impacto en la calidad

Programa interno de Proteccion Civil

» Comité interno de proteccion civil.

« PNO de cada Brigada (Evacuacién, Combate de Incendios,
Primeros Auxilios, Comunicacion)

» Descripcion de la actuacién del personal en casos de
contingencia.

* Mantener los controles de custodia de medicamentos y
dispositivos médicos, expedientes clinicos

\CD=

Legislacion Sanitaria
Regulatory Affairs




NS

PNO Manejo de desviaciones o
NO conformidades

Reporte foliado de No Conformidad

Descripcion de la desviacion.

Clasificacién: Interno o Externo (cliente, proveedor)
Clasificar por Criticidad (Critico, Mayor, Menor)
Clasificar por tema

Responsable Sanitario recibe, registra y delega
Investigacion causa raiz

Resultados.

Convocatoria a un Comité

Programa CAPAs foliado

Resultados y evaluacion

\(CDE Dictamen

Legislacion Sanitaria

Regulatory Affairs Control de Cambio




NS

PNO Limpieza de areas, mobiliario,
medicamentos y demas insumos para la salud

Programa de limpieza
Obijetivo

Gantt

Responsable

Insumos de limpieza
Soluciones y concentraciones

Procedimiento de Limpieza de:
Areas
Mobiliario
Medicamentos
Dispositivos médicos
Insumos para la salud

( 4
\CD: » Registro de limpieza realizada.

Legislacion Sanitaria
Regulatory Affairs




PNO Prevencion y control de la fauna nociva, que
incluya programa de actividades y acciones
preventivas

> Programa de control (Voladores, roedores y rastreros)
Contrato tercero autorizado (Licencia sanitaria)
Plan de control
Plagas a controlar
Tipo de control (fisico o quimico)
Areas
Productos autorizados (Registro sanitario)
Frecuencia
Cronograma
Croquis de trampas

Registro de aplicacién

\(CDE Reporte

Legislacion Sanitaria
Regulatory Affairs




PNO Recepcidn, atencion y solucion de quejas de los
usuarios

» Recepcion de la Queja

« Personal del Area de ventas recibe la queja por: e-mail,
teléfono, viva voz, redes sociales, web.

Reporte de Queja foliado con:

Informacion del cliente

Informacioén del producto o dispositivo médico
Descripcion de la queja

Reaccién adversa

Clasificar por Criticidad (Critico, Mayor, Menor)
Rechazo de la queja

» Canalizar la Queja al Responsable sanitario

\CD=

Legislacion Sanitaria
Regulatory Affairs




% PNO Recepcidn, atencion y solucion de quejas de los
usuarios

El Responsable Sanitario

Registro en bitacora
Evento adverso Farmacovigilancia o tecnovigilancia.
No conformidad a la calidad (PNO de No conformidad).

Solucidn al cliente (reposicién del producto o devolucion del
importe)

Rechazado aplicar PNO de destruccion
Resguardo de la queja.

\CD=

Legislacion Sanitaria
Regulatory Affairs




M1 PNO Notificacion de sospechas de reacciones
E adversas (SRAM) y eventos adversos (EA) a los
medicamentos y demas insumos para la salud.

Farmacovigilancia (FV) (NOM-220-SSA)

v Recepcion de la “queja” de sospechas de reacciones e incidentes adversos

v Registro de la Notificacion escrita
* Formato electrénico (E2B)
e Formato no electrénico (04-17)

v" Envio del formato de Notificacion por:
* Plataforma VigiFlow de COFEPRIS (formato E2B)
* Envio de Notificacion via e-mail farmacovigilancia@cofepris.gob.mx

v Notificacion verbal al Centro de Farmacovigilancia (CFV)
* Notificacion telefonica

( I
|
\CD- v Realizar las actividades requeridas por el CFV

Legislacion Sanitaria
Regulatory Affairs




PNO Notificacion de sospechas de reacciones
adversas (SRAM) y eventos adversos (EA) a los
medicamentos y demas insumos para la salud.

Farmacovigilancia (FV) (NOM-220-SSA)

Aviso de Sospechas de R Adversas de Medicamentos
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PNO Notificacion de sospechas de reacciones
adversas (SRAM) y eventos adversos (EA) a los
medicamentos y demas insumos para la salud.

Farmacovigilancia (FV) (NOM-220-SSA)

2

Nuevo VigiFlow

| CEFV.CICFV, CIFV, UFV
I

- — ————y

ochorting Nuevo VigiFlow
Base de datos
nacional

VigiBase
Base de datos
global de la OMS



PNO Notificacion de sospechas de reacciones
adversas (SRAM) y eventos adversos (EA) a los
medicamentos y demas insumos para la salud.

Farmacovigilancia (FV) (NOM-220-SSA)

No requiere un registro
de usuario

Para uso en cualquier
navegador y dispositivos
moviles.

Se instala como una
aplicacion en el dispositiv

de las notificaciones enviadas

[ »
VI g IRa m ‘\& Guarda en el dispositivo copias

cD= o

Legislacion Sanitaria " | .
) Salud | (S SOFERR!S.

Regulatory Affairs
Secretaria de Salud
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PNO Notificacion de sospechas de reacciones
adversas (SRAM) y eventos adversos (EA) a los
medicamentos y demas insumos para la salud.

Farmacovigilancia (FV) (NOM-220-SSA)

SALUD s COFEPRIS
-

Guia de Farmacovigilancia para la
notificacion de EA, SRAM, RAM,
ESAVI o cualquier problema de

seguridad relacionado con el uso

de medicamentos y vacunas.

\CD=
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Regulatory Affairs




adversas (SRAM) y eventos adversos (EA) a los

% PNO Notificacion de sospechas de reacciones
medicamentos y demas insumos para la salud.

Tecnovigilancia (TV) (NOM-240-SSA)

v' Recepcion de sospechas de reacciones e incidentes adversos

v Notificacidon escrita
 Formato electrénico

 Formato no electrdonico “Notificacion de incidentes o incidentes
adversos de dispositivos médicos por el titular del registro sanitario,
fabricante, distribuidor o comercializador”

v" Envio del formato de Notificacion por:
» Plataforma VigiFlow de COFEPRIS
* Envio de Notificacion via e-mail tecnovigilancia@cofepris.gob.mx
\(CD= * Notificacion telefénica
|

Legislacion Sanitaria v Realizar las actividades requeridas por el CFV
Regulatory Affairs




PNO Notificacion de sospechas de reacciones

adversas (SRAM) y eventos adversos (EA) a los
medicamentos y demas insumos para la salud.

Tecnovigilancia (TV) (NOM- 240 SSA)

=— u AR §EUSIGH AN R T ISR LU G PEEYUS Sania e T

NOTIFICACION DE INCIDENTES O INCIDENTES ADVERSOS DE DISPOSITIVOS MEDICOS POR EL TITULAR
DEL REGISTRO SANITARIO, FABRICANTE, DISTRIBUIDOR O COMERCIALIZADOR

\CD=
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Regulatory Affairs




PNO Adquisicion, almacenamiento, venta y suministro,
registro de entradas y salida, destruccion y medidas de
seguridad de medicamentos de las fracciones I, Il y lIlI.

» Adquisicion
Licencia sanitaria
Aviso de Responsable sanitario
Factura
Fecha y firma de recepcion.
Proveedor validado
Aviso de prevision de compra-venta (Fraccion 1)
Formato de Aviso de prevision ante COFEPRIS

Denominacion Genérica o distintiva

\(CDE Presentacion

Legislacion Sanitaria

Regulatory Affairs Ca ntidad




PNO Adquisicion, almacenamiento, venta y suministro,
registro de entradas y salida, destruccion y medidas de
seguridad de medicamentos de las fracciones I, Il y lIlI.

> Almacenamiento
o Area o gavetas dedicadas y segregadas con llave.

o Acceso restringido y controlado con llave y registro en bitacora de control
de acceso

> Condiciones de almacenamiento (temperatura y humedad)
o Refrigeradory
o Congelador con llave.

» Control y registro de temperatura y humedad

\CD=

Legislacion Sanitaria
Regulatory Affairs




PNO Adquisicion, almacenamiento, venta y suministro,
registro de entradas y salida, destruccion y medidas de
seguridad de medicamentos de las fracciones I, Il y lIlI.

» Venta y suministro

v Medicamentos fraccion I, Receta especial.

» Validar la receta especial antes de surtir en:
COFEPRIS (http://gob.mx/cofepris).
e-mail recetarioelectronico@cofepris.gob.mx
teléfono 01-800-033-50-50
horario de 8:00 a 20:00h

» Validar que aun no haya sido surtida.

\CD=
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PNO Adquisicion, almacenamiento, venta y suministro,
registro de entradas y salida, destruccion y medidas de
seguridad de medicamentos de las fracciones I, Il y lIlI.

> Venta

* ldentificacion oficial

» ID Cliente: Anotar al reverso de la receta:

* Nombre, domicilio y teléfono. Tipo y nimero de ID o copia simple.

* Anotar la marcay fabricante del medicamento al reverso de la receta

\CD=

Legislacion Sanitaria
Regulatory Affairs




PNO Adquisicion, almacenamiento, venta y suministro,
registro de entradas y salida, destruccion y medidas de
seguridad de medicamentos de las fracciones I, Il y lIlI.

» Receta especial con cddigo de barras lineal para medicamentos de la
Fraccion | (Estupefacientes)

NOMBRE DEL MEDICO
UNIVERSIDAD
CEDULA PROFESIONAL

DOMICILIO ESPECIALIDAD
TELEFONO
RADIO
HORARIO

NOMBRE DELPACIENTE

DOMICILIO DEL PACIENTE —
DIAGNOSTICO _ -
NOMBRE COMERCIAL Y GENERICO DEL MEDICAMENTO e —
CANTIDAD PRESENTACION _ DOSIFICACION _

NO. DE DIAS DE PRESCRHIPCION VIA DE ADMINISTRACION _

( _— 10.5 cm
\'CD=
— FIRMA AUTOGRAFA DEL

Legislacion Sanitaria AREA PARA CODIGO DE BARRAS
Regulatory Affairs 3.2cm MEDICO




Receta especial con codigo de barras bidimensional con
nuamero de folio para medicamentos de la Fraccion |
(Estupefacientes) (3 tantos)

Cptoprialy> Foli 200X
o ——— Dis  Mea Afo v

SALUD Cpfepris (35 Folio XXXX

L R Dia Mes Ao

Nombre del paciente
CURP del paciente
Domicilio del paciente
Diagnistico
5 Nombre comercial y genérico del medicamento
" Noembee del Pacieste Cantidad Presentacion

s T Daosificacion

. No. de dias de prescripeion Via de administracion

Di
Nombee comercial y genérico del asedi

Canridad
Dosificscs

No. de dias de

COPIA PACENTE : ORIGINAL FARMACIA Firma autégrafa del Médico
e B e e e T S —

D

SALUD £L o)
—e Q;/
Nombee del Pacicote
CURP

\CD=
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PNO Adquisicion, almacenamiento, venta y suministro,
registro de entradas y salida, destruccion y medidas de
seguridad de medicamentos de las fracciones I, Il y lIlI.

» Surtido
v Revision de receta por el Responsable Sanitario.
Aclaracion o Rectificacion a solicitud del Responsable sanitario
Correccion
Nueva receta
Fecha de emision y surtido antes de 30 dias
Cantidad y considerarse dosis de rescate
Sellar la receta con Sello Fechador que indica:
Razon social
Domicilio
Responsable Sanitario (Profesion, Nombre Y cedula profesional)

\(CDE Fecha

Legislacion Sanitaria Retencion de la receta
Regulatory Affairs

Retencion de receta original con firma autégrafa del médico




PNO Adquisicion, almacenamiento, venta y suministro,
registro de entradas y salida, destruccion y medidas de
seguridad de medicamentos de las fracciones I, Il y lIlI.

> Venta y suministro (Fraccion Il y 1l1)
v Receta ordinaria.
Validar la receta ordinaria
Verificar Cedula Profesional.
Verificar la vigencia
Fraccioén Il: 30 dias
Fraccion ll: 180 dias (6 meses)
Verificar cantidad: Fraccion ll: maximo 2 piezas del mismo medicamento
Verificar multiples medicamentos : Fraccion ll: S6lo un medicamento
Venta

Identificacion oficial con fotografia y firma del cliente

\(CD- ID Cliente: Anotar al reverso de la receta:

Legislacion Sanitaria Nombre, domicilio y teléfono. Tipo y nimero de ID o copia simple.
Regulatory Affairs

Anotar la marca y fabricante del medicamento al reverso de la receta




PNO Adquisicion, almacenamiento, venta y suministro,
registro de entradas y salida, destruccion y medidas de
seguridad de medicamentos de las fracciones I, Il y lIlI.

> Surtido (fraccion Il y I11)

v Sellar la receta con Sello Fechador que indica:

« Razoén social

« Domicilio

« Responsable Sanitario (Profesion, Nombre Y cedula profesional)
* Fecha

v Retencion de la receta

* Retencion de receta original con firma autégrafa del médico

\CD=

Legislacion Sanitaria
Regulatory Affairs




PNO Adquisicion, almacenamiento, venta y suministro,
registro de entradas y salida, destruccion y medidas de
seguridad de medicamentos de las fracciones I, Il y lIlI.

» Registro de salidas

o Registro electrénico
Portal farmacias http://www.gob.mx/cofepris
Ventay libros de control
Asignar nimero a la receta
Registrar la Salida:
Fraccion l. Folio y Numero consecutivo de receta
Fraccion Il y lll. NGimero consecutivo de receta
Sellar la receta

Retencion de receta

( -
\CD= Resguardo de receta

Legislacion Sanitaria
Regulatory Affairs

Reiniciar el nUmero consecutivo en cada balance por Autoridad Sanitaria




registro de entradas y salida, destruccion y medidas de

% PNO Adquisicion, almacenamiento, venta y suministro,
seguridad de medicamentos de las fracciones I, Il y lIlI.

> Registro de salidas (libros de Control)

Esta pdginag estd dedicada &

¥ l Mrocedencia Médhico
Fecha

&P mm )

bopeanod jord febod uopey

[ ]

]

ad dp opewny| |
|
¢ $0) dp cpaijnsqy

|
|

+ .
— g o——b—9
100

|
I‘ODO;J oo ipuoduu

|

*r—r—

ya——

' JW‘}U 130 JAQJON
|

oqospad ol o

[

|

mmnTve Su20(d|op preluny
\d
o BaYorR
|

1 18) 01dnpoid |

[

o

ap: wnjog of wpo

afsaBoit] oJouny
|
1§s 59| SOUdW

- . -

[

+
R
| aQuapa( anb 19p
| & dopdendud jop orbaosi

| 9] r\bo

“ . .

WT'

o‘P

oot
(o1

’ 'H

\CD=

Legislacion Sanitaria
Regulatory Affairs

« g

%_.




NS

PNO Especifico para la venta de
medicamentos de las fracciones Il y lil.

» Receta médica ordinaria para medicamentos de la Fraccion Il y ll|

Dr. Efrain Lizarraga Vera

Meédico Cirujano Pediatra Cédula Profesional 571216
UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO

Juan Pérez Torres 21 de julio de 2005
Edad 6 anos

Rx
Binotal (ampicilina) suspension, 250 mg/SmiL
1 frasco de (90mL). Una vez reconstituido el poivo,
colocar en el dosificador (cuchania) 5 mL e ingenr
por via oral a las 8 de la manana, 12 del mediodia, 16 y
20 horas diariamente durante 10 dias. Para la infeccion.

( | 4
[ |
\CD- Reforma 560, Col. Floresta México D.F.

Legislacion Sanitaria
Regulatory Affairs Tel. 52-39-80-76
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Legislacion Sanitaria
Regulatory Affairs

PNO Adquisicion, almacenamiento, venta y suministro,
registro de entradas y salida, destruccion y medidas de
seguridad de medicamentos de las fracciones I, Il y lIlI.

» Registro de salidas por:

o Devolucién a proveedores en libros de control
« Ubicar folio del medicamento
» Registrar folio de devolucién al proveedor y
» Registra la causa de la devolucion.

o Destruccion en libros de control
Ubicar el folio del medicamento.
Registrar la salida con:
Fecha de recoleccion o destruccion,
Numero de acta de verificacion sanitaria que autoriza su destruccion
Folio del manifiesto de entrega de residuos peligrosos.

> Archivar

« Documentos que respalden la salida (recetas, facturas o traspasos,
comprobante de devolucion, acta o manifiesto de destruccién) por 3 anos




PNO Adquisicion, almacenamiento, venta y suministro,
registro de entradas y salida, destruccion y medidas de
seguridad de medicamentos de las fracciones I, Il y lIlI.

> Destruccion
Segregar a area dedicada a productos para destruccion
Listado de productos
Identificacion de productos destinados a destruccion.
Motivo
Cantidad

Solicitud de servicio de recoleccion y destrucciéon a una empresa autorizada
por SEMARNAT

Solicitud de destruccion a COFEPRIS

o Solicitud de Verificador sanitario para constatar la recoleccion y destruccion.

\(CD= o Resguardo de documentacion de destruccién por al menos 3 anos
|

Legislacion Sanitaria
Regulatory Affairs




PNO Adquisicion, almacenamiento, venta y suministro,
registro de entradas y salida, destruccion y medidas de
seguridad de medicamentos de las fracciones I, Il y lIlI.

» Medidas de seguridad

o Aviso inmediato por escrito a la SS por:
* Volumen extraordinario
« Desaparicion

\CD=
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PNO Mantenimiento preventivo y correctivo de
refrigeradores, congeladores, instalaciones y
mobiliario.

v' Hacer un inventario de equipos, mobiliario e instalaciones

v Elaborar una hoja de especificaciones
Elaborar una ficha técnica:
Historial
Destacando alguna condicion como indicador de deterioro.
Indicar consumibles y refacciones habituales.
Indicar caracteristicas de fallo
Indicar caracteristicas de reparacion
Indicar tiempo de reparacion

v Definir el tipo de mantenimiento a realizar

(CD_ v Definir Objetivos del mantenimiento
|
\ — v Establecer un presupuesto

Legislacion Sanitaria
Regulatory Affairs




2”7 PNO Mantenimiento preventivo y correctivo de
E refrigeradores, congeladores, instalaciones y
mobiliario.

v Tener un stock de refacciones o consumibles
« Establecer un control de existencias del stock

v' Programa de mantenimiento (Preventivo)
Definir la frecuencia del mantenimiento de acuerdo a la vida util
Definir operaciones del mantenimiento.
Elaborar un Gantt

Asignar responsable
Realizar el mantenimiento y verificar operacién y desempeno

Registrar el mantenimiento realizado (fecha, descripcion)

\CD=
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2”7 PNO Mantenimiento preventivo y correctivo de
E refrigeradores, congeladores, instalaciones y
mobiliario.

v" Mantenimiento correctivo

o Recibir Reporte de fallo
Revisar el fallo
Definir refacciones
Elaborar Gantt
Asignar responsable
Realizar el mantenimiento y verificar operacion y desempeno
Registrar el mantenimiento realizado (fecha, descripcion)

\CD=

Legislacion Sanitaria
Regulatory Affairs




PNO Retiro de producto del mercado y
notificaciones a la Secretaria de Salud

Responsable Sanitario aplicara el PNO de retiro por:
Alerta sanitaria por COFEPRIS

Solicitud de retiro por el fabricante o distribuidor
Datos del producto
Motivo de retiro
Cantidad de producto vendido
Listado de clientes
Lugar de acopio
Coordinador del retiro
Notificacion a la autoridad sanitaria (Reporte)
Instrucciones a clientes
Evaluacién contintia
Area de almacenamiento

\CD=
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Informe que incluya la conciliacion entre la cantidad distribuida y la cantidad recuperada y efectividad

v
v
v
v
v
v
v
v
v
v
v
v

Simulacro anual




PNO’s
CONSULTORIO MEDICO
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PNOs Consultorio

Recetario

Expediente clinico.

Prevencion y control de la fauna nociva.

Limpieza y desinfeccioén consultorio y su equipamiento.

Limpieza y desinfeccion de cisternas y tinacos.

Destruccion de Residuos Peligrosos Biologico-Infecciosos (RPBI)
Instrumentacién basica.

Botiquin de urgencias.

1.
2.
3.
4,
5.
6.
7.
8.
9.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas a medicamentos e incidentes adversos
con dispositivos médicos

10.Recepcion y registro de medicamentos y demas insumos para la salud.
11.Manejo y conservacion de medicamentos y demas insumos para la salud
\(CD= 12.Control de existencias de medicamentos y demas insumos para la salud.
|

LngiS'OIGif“ 5:;”9”0 13.Calibraciéon y mantenimiento de los instrumentos de medicion por instancias autorizadas.
egqularory Qlrs




PNO Expediente Clinico.

» Expedientes clinicos, que incluyan:
* Datos del establecimiento
 Identidad del paciente (datos personales bajo confidencialidad)
* Notas médicas y reportes con:
Datos del paciente
Datos del médico con firma autégrafa, electronica o digital
Fechay Hora
Lenguaje técnico sin abreviaturas, legible y en buen estado de conservacién
Historia clinica
Interrogatorio
Exploracién fisica
Resultados de laboratorio
Diagnodstico

( — 103
\CD— Prondstico
|
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PNO Expediente Clinico.

Consentimiento informado

Hoja de referencia

Hoja de notificacion al Ministerio publico MP
Nota de defuncion y muerte fetal

Resguardo de 5 afios bajo llave

\CD=
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PNO Expediente Clinico.

MANIFIESTO DE ENTREGA, TRANSPORTE ¥ RECEPCION DE RESIDUOS PELIGROSOS (GENERADCR]

- N de reQisTo ambental Z- M. de maniesto - Paginac

4 Miornbne o ranon sooal del geEnermdorr
|I:I-|:I'I'H'_'II:I Codigo: postal: |EJE:

Colormia: |H.I'I-I:I|:I:||:||:HEFDIHII1.

Tedelono: |G:rr|:n-:in:l:r|:r|-n:|:

B bdend@Tecaiion o oS resicuos

s e b e Cardad Emqgisstia
| R |E T ||E| '] T e F ] [ag o foen) = L)

- - | L 3

B-Instrucciones especiales & infomrmacide adickonal para o manejc ::ngurn-c

EX Dieclany bajo prof@esia de decir verdad gue el confenido de esie oie 2553 ol vy comeciamenie descriio mediants «l ndmeero de manilesio, nombre del

neskour, caacherisicas m.mmmjmyqu == han previsho ks mtiﬂqﬂl‘m para su Fansporie por vika ErresTe
O aosErco con la legiskacian wigenes.

Mombre ¥ firma Sl res ponsabie

B- Momibre O randn Sodial Ol tansporiisiac

Domikciio Codigo peoesial
Coloniac
TeElTono:

| S NOm. S aautoriEanktn o B SERMASRRAT | 10- MM, o peermmisn SO0 T

4 |'I1-11:|-nn:|tu:hh:|.ln: |13H-|2|m.n:lt|:l:l|:.'l
\‘ D- |13—Fu.uchuemmmsn-mmm:um:
|

LegislooiOn Sanitaria 14 Ceclaro bajo proiesia de decir werdad gue ecbd os residuos peligrosos desorios en el manifesio para su dransporie @ la empresa destinataria sefialada
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PNO Recetario

» Recetario especial.

* Tramitar la autorizacion en www.gob.mx/cofepris
« Tramitar recetario electrénico. Con el formato establecido y foliado

» Recetario ordinario-El recetario debe estar impreso e incluir:

 Nombre del Médico, Institucién que expide el Titulo, niUmero de cédula
profesional, domicilio del establecimiento, fecha de expedicidon vy, en el caso
de especialistas, niUmero de cédula de especialidad.

> Sello fechador.
* Razoén social
\(CD=  Domicilio
|
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% PNO Destruccion de residuos peligrosos
biolégico-infecciosos (RPBI)

o ldentificacion inmediatamente después del procedimiento, en el sitio y por el
personal que los genero.
o Clasificacion de residuos sélidos o liquidos y tipo
Objetos punzocortantes

Residuos no anatémicos (gasas, torundas o campos saturados con sangre o
secreciones de pacientes con tuberculosis)

Residuos Patolégicos que no estén en formol (Placenta)
Sangre liquida y sus derivados
Utensilios desechables de muestras bioldgicas

\CD=
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PNO Destruccion de residuos peligrosos

biolégico-infecciosos (RPBI)

> Envasado

Tipo de residuos

Sangre

Estado
tisico
Liguidos

Recipientes herméticos

Rojo

Cultivos

y cepas de

agentes infecciosos

Sdlidos

Bolsas de polietileno

Rojo

Patolégicos

Sdlidos

Bolsas de polietileno

Amarillo

Liquidos

Recipientes hermeéticos

Amarillo

Residuos no anatdmicos

Sdlidos

Bolsas de polietileno

Rojo

Liquidos

Recipientes herméticos

Rojo

Objetos punzocortantes

Solidos

Recipientes rigidos
polipropileno

Rojo




% PNO Destruccion de residuos peligrosos
biolégico-infecciosos (RPBI)

o Almacenamiento temporal

Contenedores bien cerrados con tapa e identificado segun el residuo
contenido

Lugar exclusivo preestablecido e identificado
Tiempo de almacenamiento menor a 30 dias o0 a un maximo del 80% de la
capacidad del contenedor
o Recoleccidon y transporte externo
 Uso de EPP
* Ruta para el traslado de RPBI al lugar de almacenamiento temporal
* Entrega a la recoleccién por servicio especializado contratado.

\CD=
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% PNO Destruccion de residuos peligrosos
biolégico-infecciosos (RPBI)

o Tratamiento
» Esterilizar lo RPBI excepto los punzocortantes y patolégicos en autoclave
dedicada a 121C, 15lb por 30min.
o Disposicion final
Los residuos RPBI tratados pueden disponerse en los camiones de basura

Los RPBI no tratados deberan enviarse a empresas recolectoras autorizadas
por SEMARNAT

Llenar el manifiesto de entrega, transporte y recepcion de RPBI.

\CD=
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. PNO Instrumentacion

> El consultorio debera contar con:

» Caja con tapa para soluciones desinfectantes, mango para bisturi, martillo
percusor, pinza de anillos, pinza de diseccion con dientes y sin dientes, pinza
tipo mosquito, pinza curva, porta aguja recto, con ranura central y estrias
cruzadas, tijera recta, rindn de 250 ml, torundero con tapa, termdémetro
clinico y cinta métrica.

» Lista de verificacion de contenido
« Bitacora de entrada y salida
* Reposicion de componentes de la instrumentacion

\CD=
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PNO Botiquin de Urgencias

» Contar con un botiquin de urgencias que contenga:

» Apositos, algoddn, campos estériles, gasas, guantes quirurgicos estériles,
jeringas desechables con agujas de diversas medidas, material de sutura,
soluciones antisépticas, tela adhesiva, vendas elasticas diversas medidas,
Tiras reactivas para determinacion de glucosa en sangre,

Analgésicos, analgésicos locales, antidiarreicos, antieméticos,
antihistaminicos, antihipertensivos, antiinflamatorios, antipiréticos,
broncodilatadores, corticoesteroides, electrolitos orales y vasodilatadores
coronarios.

Lista de verificacién de contenido
Bitacora de entrada y salida
Reposicion de componentes de la instrumentacion

\CD=
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