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Objetivo

Al término del curso, los participantes
actualizaran la informacion correspondiente a la

regulacion sanitaria que aplica a los consultorios

adyacentes a farmacias.
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Jueves 30 de mayo, 2024

Autoridad Sanitaria en México.

« COFEPRIS y autoridades homaologas

= ﬂ g | . .
3 /// — « Jerarquia de los diferentes instrumentos legales

¥y
« Consecuencias de los incumplimientos a la regulacion

sanitaria
Consultorios médicos
p{éi « Definiciones
* Legislacion sanitaria aplicable a consultorios

7\
\(CD= » Legislacion complementaria ANOS

Legislacion Sanitaria
ANASIN

Regulatory Affairs



Temas
Dia[e¥}

Jueves 06 de junio, 2024 cOnsultorios Cofepris[3>

ooooooooooooooooooooooooooooooo

,_._ e en farmaCias @COFEPRIS COFEPRIS
* Tramites ante COFEPRIS

Para prevenir riesgos a la salud por atencion médica deficiente, conflictos de interés, prescripcion
y dispensacion irracional de medicamentos, la COFEPRIS vigila gue 10s servicios en consultorios
adyacentes a farmacias cumplan la ley vigente.

CONSULTORIO FARMACIA
tari 0 =
responsable sanitario o Jnt J]_f|

!

1 #ConsultaATuMédico

* Aviso de funcionamientoy de

 Insta IaCioneS S| SON ADYACENTES NO DEBEN ESTAR COMUNICADOS

Sin puertas, ventanas o pasillos que lleven a los pacientes
de un establecimiento a otro.

0 @SSalud_mx 0 SecretariadeSaludMX SALUD SO

« Servicios permitidos
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Temas

Dia

Jueves 13 de junio, 2024
 Receta médica
« Farmacovigilancia
 Visita de verificacion
« Guia para las Buenas Practicas

Sanitarias para Consultorios.
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Comision Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios (COFEPRIS)

Coordinacion General
Juridica y Consultiva

Coordinacion General
del Sistema Federal

Legislacion Sanitario

Sanitario (CGSFS) (CGJC)
|
Comision de Comision de Comision de Comision de Comision de
Operacion Evaluacion y Control Autorizacion Fomento
Sanitaria Manejo de Analitico y Sanitaria Sanitario
(COS) Riesgos Ampliacion de (CAS) (CFS)
(CEMAR) Cobertura
(CCAYAC)
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Sistema Federal Sanitario

Politicas NO

Politicas
Regulatorias

Regulatorias

/ Fomento \

« Comunicacion
de riesgos

+ Capacitacion
* Orientacion

e Difusion

K. Promocion /

Control

* Vigilancia

* Autorizaciones
* Sanciones

« NOM'’s

Vinculacion APCRS

- Areas de Proteccién contra

Riesgos Sanitarios Vinculacion
LESP | Nacional

Internacional

K . . \ Laboratorios I%stgtales de
Organizaciones Salud Publica
Internacionales COFEPRIS / \
« OMS CNA
« OPS SAGARPA
« OMC SEMARNAT
« APEC SEDESOL
e ARN'’s PROFECO
K- ONG's / PGR

\ Etc. /
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Constitucion Politica de los
Estados Unidos Mexicanos

www.dof.gob.mx

www.cofepris.gob.mx

www.fa rmacopea.org.mx

Reglamentos

FEUM / FHEUM / Normas
Oficiales Mexicanas

Acuerdos / Avisos / Listas
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Verificacion de cumplimiento/ Vigilancia sanitaria

Presentacion del
verificador en
consultorio

Inicio de visita
de verificacion

Evaluacion de
cumplimiento/
Dictaminacion

Notificacion de
Oficio

—

Comisién de Operacidon Sanitaria

« COS / Direccién Ejecutiva de
) (COS)/Direcciéon Ejecutiva de
\(CD_' Vigilancia Sanitaria PISERDED 2T
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Incumplimiento a la legislacion

sanitaria/ Medidas de seguridad

uspension de
ensajes

ublicitarios
rticulo 413 LGS

Aseguramiento

de productos
Articulo 414 LGS

Cofepris[>>>
comiro Kiesgos Sonitorios

@ (_:OFEPRIS

Suspension de

trabajos o servicios
Articulo 412 LGS

-— Ley General de salud (LGS) &
\(CD= ANOS
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Suspension de trabajos o servic

Falta de aviso de funcionamiento y de
responsable sanitario

No contar con separacion fisica de la farmacia

Falta de expediente clinico

Falta del plan para el manejo de residuos
peligrosos

No tener el titulo profesional a la vista

ANAAIM
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Incumplimiento a la legislacion
sanitaria/ Sanciones administrativas

-\

Clausura

- temporal o
Amonestacion definitiva,

con podra ser

Arresto hasta

apercibimiento parcial o total por 36 horas

%

]

Articulo 417 Ley
General de salud

Coordinacion General Juridica Consultiva

ANAAIM
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Los dafos que se hayan
producido o puedan La gravedad de |la

producirse en la salud infraccion
de las personas

Las condiciones socio-
econdmicas del
infractor,

El beneficio obtenido

por el infractor como
resultado de la

infraccion
. \
General de Salud %

ANAAIM

La calidad de
reincidente del infractor
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Clausura

e Peligro a la salud de las personas por rebeldia

e Cuando se compruebe que las actividades
gue se realicen en un establecimiento violan
las disposiciones sanitarias, constituyendo un
peligro grave para la salud,

e Reincidencia por tercera ocasion

e Otros

Sl
ANOS
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Arresto hasta por treinta y seis
horas

e A la persona que interfiera o se oponga al
ejercicio de las funciones de la autoridad
sanitaria

e A la persona que en rebeldia se niegue a
cumplir los requerimientos y disposiciones
de la autoridad sanitaria, provocando con
ello un peligro a la salud de las personas.

ANAA
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SALUD

SECRETARIA DE SALUD

(s’ COFEPRIS

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION

CONTRA RIESGOS SANITARIOS

PERSONAS FISICAS O MORALES CON PROCEDIMIENTO DE SANCION
ABRIL A JUNIO DE 2023

No. de Fecha
Empresa Breadicnte Situacién Sancién Conaizion
DISTRIBUIDORA MEI\D/ICA J&M, SAP.I. DE M1512/22 CONCLUIDO Multa 04-04-23
HOSPITAL DIKCAVCAVDURANGO, S.A.DE M 040/23 CORELUIBO: Multa 27-04-23
HOSPITAL SAN CARLOS M 033/23 CONCLUIDO Multa 27-04-23
HOSPITAL REGIONAL DE SALAMANCA Amonestacion con
DE PETROLEOS MEXICANOS SS126/23 | concLuo Apercibimiento 03-05-23
ARGENTOOTH, S.A. DE C.V. SS087/23 | coNcLUIDO Multa 04-04-23
EMMANUEL MORENO ORTEGA,
(CONSULTORIO) SS 083/23 CONCLUIDO Multa 05-04-23
INSTITUTO DE CARDIOLOGIA IGNACIO Amonestacién con
CHAVEZ (FARMACOVIGILANCIA) MO92/25 | cotatibo Apercibimiento 03-04-23
ESCUELA PRACTICA DE MEDICINAY
ENFERMERIA HBG, S.A. DE C.V. $S072/23 | concluco | Multay Clausura 1-04-23
ESTETICLIFE CLINICA LASER $5108/23 CONCLUIDO Multa 05-04-23
UNIDAD INTEGRAL DE LA SALUD, S. DE S5 063/23 CONCLUIBE Multa y Clausura 05-04-23
R.L.DEC.V.
INDUSTRIAL DE FORMAS MEXICANAS,
SA DECV. M173/23 CONCLUIDO Multa 10-04-23
INDUSTRIAS MONFEL, SA. DECV. M174/23 CONCLUIDO Multa 10-04-23
KEYTRADE SA DE CV M176/23 | concLuibo Multa 27-04-23
ALPHABET DE MEXICO S.A. DE C.\V. M162/23 CONCLUIDO Multa 1-04-23
STAMINO LABS S. DE R.L. DE C.V. P109/23 CONCLUIDO Multa 12-04-23
Amonestacién con
WAL MART AZCAPOTZALCO PS 140/23 CONCLUIDO Apercibimiento 04-04-23
LABORATORIOS CLINICOS ANALIZAR,
SA DECV. SA 044/23 CONCLUIDO Multa 05-04-23
MARGARITA MARTINEZ PICHARDO SA110/23 CONCLUIDO Multa 04-04-23
HERBANATURES PET, S.A. DE C.V. PS 081/23 CONCLUIDO Multa 04-04-23

www.gob.mx/cofepris,
t: 5550 805200

Oklahoma NGm. 14, Colonia Napoles,
Demarcacién Territorial Benito Juarez, Ciudad de México, C.P. 03810
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OCF-SGC-P-01-POI-01-L-01-F-02 Rev. 01

Francisco

Publicacion oficial
de resoluciones y
sanciones

https://www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/856845/

Resoluciones_y_sanciones_junio_2023_COS pdf
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GOBIERNO DE : > : A : :
MEXICO Registro para vacunacién Informacion sobre COVID-19 Tramites Gobierno English Q

¢Qué hacemos? Datos Personales Transparencia

» Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios » Documentos

I.--E8

*  Alertas sanitarias de servicios de
salud

Cofepris aprueba software para monitoreo cardiaco en relojes inteligentes |
Contesta nuestra en

¢ComMo fue tu experiencia en
gob.mx?

En esta seccidon encontraras las alertas sanitarias
gue la COFEPRIS emite, sobre la probable
afectacion a la salud de la poblacién en materia
de servicios de salud.

Comisiéon Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios | 17 de
marzo de 2022

Una alerta sanitaria es un comunicado de riesgo que se refiere a que

un producto, competencia de la COFEPRIS, gue es procesado,
comercializado, distribuido, acondicionado, o elaborado en México o
en otros paises, que por su Uso 0 CONsSUMO representa un riesgo para
la salud del consumidor mexicano, que puede tener trascendencia

social y frente a la cual hay que tomar medidas en salud publica de

bcumentos/alertas-sanitarias-de-servicios-de-saluo &
ANOS
S

manera urgente y eficaz.
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SALUD | /8% Cofepris[S>>

L o
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Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios
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ALERTA SANITARIA

03 de diciembre de 2015

LA COFEPRIS ALERTA SOBRE EL SUPUESTO TRATAMIENTO APROBADO POR COFEPRIS:
CAMBIUM THERAPIES

o La presunta terapia es publicitada sin autorizacion de la COFEPRIS, por lo que la publicidad esta
en procedimiento de suspension permanente e imposicion de sanciones econdémicas por mas de
un millén de pesos.

o El tratamiento se promociona como terapia celular avanzada que emplea células madre o
troncales, para propiciar en el paciente una mejoria substancial en padecimientos crénico
degenerativos y autoinmunes.

¢ No es una terapia autorizada por la COFEPRIS, por lo que no se asegura la calidad, seguridad y
eficacia de la misma.

e La COFEPRIS recomienda a la poblacion evitar el uso de esta terapia porque ademas de afectar
econémicamente su bolsillo, carece de estudios que determinen los riesgos a la salud por su
uso.

El presunto tratamiento consiste en la administracion por via intravenosa o directamente en la zona a tratar de
dosis personalizadas de células madre, para tratar pie diabético, diabetes, envejecimiento, artritis reumatoide,
cirrosis hepatica y enfermedades osteoarticulares.

bcumentos/alertas-sanitarias-de-servicios-de-salud w
ANOS
S
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Definiciones oficiales

Farmacia:
El establecimiento que se dedica a la comercializacion de

especialidades farmacéuticas, incluyendo aquéllas que

contengan estupefacientes y psicotropicos, insumos para la

salud en general, asi como productos cosméticos, y

productos de aseo.

Articulo 257 fraccién X Ley General de Salud

4
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Definiciones oficiales

Consultorio:

Todo establecimiento publico, social o privado, independiente o

ligado a un servicio hospitalario, que tenga como fin prestar

atencion médica a pacientes ambulatorios.

Articulo 56 Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Prestacién de Servicios de Atencién Médica
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Definiciones oficiales

Expediente clinico,

Conjunto unico de informacién y datos personales de
un paciente, que se integra dentro de todo tipo de
establecimiento para la atencion médica, ya sea
publico, social o privado, el cual, consta de
documentos escritos, graficos, imagenologicos,
electronicos, magnéticos, electromagnéticos, opticos,
magneto-opticos y de cualquier otra indole, en los
cuales, el personal de salud debera hacer

los registros, anotaciones, en su caso, constancias y
certificaciones correspondientes a su intervencion en
la atencion médica del paciente, con apego a las
disposiciones juridicas aplicables

\cp=z
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Obligaciéon de responsable
sanitario

L A e Los establecimientos en los que se presten servicios de atencion médica, deberan

-~

- -

v,/ll/lﬂ 7,"~ 2 y. O . , , . .
4 _’_" wo: Grenernl contar con un responsable, mismo que debera tener titulo, certificado o diploma,
-I.— P & e e b
— e gue segun el caso, haga constar los conocimientos respectivos en el area de que
o Al ) EO se trate. Los documentos deben encontrarse registrados por las autoridades

educativas competentes.

Articulo 18 Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Prestacién de Servicios de Atenciéon Médica
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Queda

estrictamente
prohibido:

A los responsables de las droguerias, farmacias, boticas y

en general de los establecimientos destinados al proceso

de medicamentos, la prestacién de servicios de atencién
médica, cuando no tengan la documentacién que los

acredite como profesionales de la medicina;

Articulo 44 fraccién |, Reglamento de |la Ley General de Salud en Materia de

Prestacion de Servicios de Atencidén Médica
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Queda
estrictamente
prohibido:

Llevar a cabo actividades no

autorizadas




Legislacion
sanitaria aplicable a
consultorios

* Ley General de Salud (LGS).

+ Reglamento de la Ley General de Salud en Materia
de Prestacion de Servicios de Atenciéon Médica

(RLGSMPSAM).
+ Reglamento de Insumos para la Salud (RIS).

+ Reglamento de Control Sanitario de Productos y
Servicios (RCSPyS).
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Legislacion
sanitaria aplicable a
consultorios

« NOM-004-SSA3-2012, Del expediente clinico

+ NOM-005-SSA3-2010. Que establece los requisitos
minimos de infraestructura y equipamiento de
establecimientos para la atencion médica de

pacientes ambulatorios.

« NOM-016-SSA3-2012, Que establece las
caracteristicas minimas de infraestructura y
equipamiento de hospitales y consultorios de

atencion médica especializada.
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Legislacion sanitaria
aplicable a consultorios

NOM-220-SSA1-2012, Instalacion y operaciéon de la

farmacovigilancia.

« Suplemento para establecimientos dedicados a la ventay
suministro de medicamentos y demadas insumos para la salud.

Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos (FEUM).

« Acuerdo por el que se determinan los lineamientos a los que

A estara sujeta la venta y dispensacion de antibiéticos

\cp=z
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Legislacion complementaria

« NOM-003-SEGOB-2011, Senales y avisos para proteccion civil.-

Colores, formas y simbolos a utilizar.

« NOM-087-ECOL-SSA1-2002, Proteccion Ambiental- Salud
Ambiental- Residuos Peligrosos Biolégico- Infecciosos y

Especificaciones de Manejo.

y
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