Aprueba la
verificacion
de tu farmacia

El paso a paso
para evitar multas
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Documento Legal

DOCUMENTACION
TECNICA Y LEGAL

Se incluyen todos los requisitos legales y
técnicos que avalan las buenas practicas.

1. Licencia Sanitaria (aplica si se
venden medicamentos controlados)
o aviso de funcionamiento, en un
lugar visible.

2. Giro autorizado. Debe correspon-
der con las funciones del estable-
cimiento, es decir que el local sélo
funcione como farmacia.

3. Avisode nsable sanitario (si
se venden controlados), quien debe
tener carrera y titulo profesional
acorde a los requisitos que establece
la Ley General de Salud.

4. Registro ante la Secretaria de Ha-
cienda y Crédito Publico.

5. Orden y acta de la altima visita de
verificacién sanitaria.

6. Facturas o documentos que ampa-
ren la posesion legal de los insumos
parala salud. Deben incluir cantidad,
denominacién genérica, denomi-
nacién distintiva cuando aplique,
presentacién y niimero de lote.

7. Plano arquitecténico o diagrama
de distribucién del establecimiento,
actualizado y autorizado por el res-
ponsable sanitario.

8. Procesos Normalizados de Ope-
racién (PNO) para control de fauna
nociva, ademas que el proveedor
de este servicio tenga licencia
sanitaria y se posea un contrato
(para mayor detalle lee los articulos
sobre PNO de nuestras ediciones de

agosto-septiembre y octubre-no-
viembre en www.brudifarma.com,
mx/EfectoB).

9.0 ama actualizado y auto-
rizado por el responsable sanitario en
donde se describen las funciones y
responsabilidades de todo el personal.

10. Edicién vigente del Suplemento
para establecimientos dedicados a la
venta y suministro de medicamentos y
demds insumos para la salud.

11. PNO que establezca como realizan
los registros de entradas y salidas, que
incluyan presentacién, lote y caduci-
dad delos insumos parala salud y los
registros correspondientes. Ademds
se vigilard que se cumpla con este
sistema, también llamado primeras
caducidades, primeras salidas.

12. Todos los PNO que apliquen a la
farmacia.

ENLOS ZAPATOS

DEL FARMACEUTICO

En la préctica, pocos saben que ade-

més de tener algunos documentos a

la vista, también deben incluirlos en

una carpeta legal, junto con otros do-

cumentos que solicitara la autoridad,

la cual debe estar completa y en orden:

+ Alta en la Secretaria de Hacienda
y Crédito Pablico (SHCP).

+» Aviso de funcionamiento o licencia
sanitaria.




» Aviso de responsable sanitario, en caso de manejar

medicamentos controlados o de origen biolégico.

Orden y acta de Gltima verificacién sanitaria.

Facturas expedidas por los proveedores o documento
que ampara la posesion legal de los medicamentos y demas
insumos para la salud.

Bitdcora de control de antibisticos.

Registro de temperatura ambiente y humedad relativa.
{Minino tres veces al dia).

Certificado de calibracién de termohigrometro (revisa el
articulo “Calibraciones, la prueba exacta contra errores”, de
nuestra edicién de agosto-septiembre de 2016),

Plano, croquis o diagrama de distribucién, con aco-
taciones de la farmacia, actualizado y autorizado por el
responsable de la farmacia.

Programa vi de control de fauna nociva, el provee-
dor del servicio deberd entregar copia de licencia sanitaria
dela empresa fumigadora, contrato de los servicios, relacién
de los registros sanitarios de los productos que utilizan,
constancia del servicio,

Organigrama, descripcion de funciones.
Programa anual de capacitacién, registroy evidencia de
los cursos de todo el personal, por instancia capacitadora,
Relacién actualizada de equipos e instrumentos utiliza-
dos en la farmacia.

Edicién vigente del Suplemento para establecimientos
dedicados a la venta y suministro de medicamentos y demds
insumos para la salud,

Registros de entradas de los medicamentos, remedios
herbolarios y demis insumos para la salud.

Programa de farmacovigilancia y tecnovigilancia:
notificaciones de reacciones adversas alos medicamentos y
deincidentes adversos por el uso de dispositivos médicos. -
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TIPS

1

Cuando se vendan medicamentos
contralados o gue requleran refri-
geracion como vacunas, toxnides,
es necesario contar con licencla

y responsables sanitarios.

2

Elptano amuitectonico o diagrama puede
no ser hecho per un arquitects o porel
duefio de fa farmacia, pero deba estar
creadoa computadora, tener |a lirma del
responsable sanitario o delrasponsable
defa farmacia e inclulr todas las areas
estipuladas en Infraestructura. Es decir,
se verificara gue colncida confa realidad,

3

Elorganigrama debe estar actualizade
y autorizado por el responsatie sani-
tario o el responsable de lafarmacia
(puede ser el propletario de la farmacia)
& Incluir los puesies detodo el perso-
nal.Enla visitase corrobora gue las
funclones descritas correspondan con
larealidad. Es Impartante gue esté he-
chio en computadora; nunca a mano.

4

Las facturas compruebana adquisicion
lictta'de los medicameantos, El verlficador
puede hacer un muestres ateatorio den-
trode [a farmacla, es declr, pedir gue se le
muestrela factura de algon medicamento,

5

Elregistro de entradas y salldas de me-
dicamentos debe inclul’; presentacion;
lote, caducidad v demias datos que caln-
cidancon lodedarado en lafactura

Los PMO deben estar hechos conforme
ala guinta edicion del Suplemento para
Farmaclas (pagihas T8y 79), Teda el per-
sonal debe particlpar enla elaboracion de
los PNG, desde guien hace el aseo hasta
2l responsable sanitario: Mo se permite
que estenescritos a mano, debenestar

reslizadosen la computadera y contar
fafirmadelresponsable sanitaria,
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INFRAESTRUCTURA

En este rubro se revisala seguridad y salubridad del es-
tablecimiento, asi como que cuente con todas las areas
para el correcto funcionamiento de la farmacia.

1. El establecimiento debe ser inde-

pendiente de cualquier otro giro o casa
habitacién. Sin puertas ni ventanas.

2. A la entrada debe colocarse un ré-

tulo con el nombre de la razén sodal
y giro del establecimiento, horario
de servicio de la farmacia y datos del
responsable sanitario (si aplica).

. Las dreas y superfides deben estar
acordes con la capacidad y diversidad
de los productos que manejan (que
no estén amontonados). Los medi-
camentos caducados necesitan estar
en un rea especial.

. Debe haber sefialamientos en
areas de recepcién, almacenamiento,
atencién al pblico, entrega y devolu-
ciones, ruta de evacuacion y extintor.

También letreros para cada grupo de
medicamento.

. El mobiliario y estanteria tiene

que ser de material resistentes a
limpiadores (vidrio, metal) y con una
separacion minima de 20 cm del piso
y del techo, para evitar la humedad.

. Debe tener ventilacién natural

o artificial suficiente para facilitar la
circulacién del aire y evitar el calor
excesivo, la condensacién de vapor y
la acumulacién de polvo. Puede op-
tarse por uno o varios ventiladores.

. Medicamentos que requieran

prescripcién tienen que estar
separados fisicamente de otros me-
dicamentos y demas insumos para

la salud.




8. Lasparedes, pisos y techos deben ser lisos e impermea-
bles para facilitar su limpieza.

9. Instalacién eléctrica protegida. Puede ser incluso con
canaletas.

10. El termohigrémetro calibrado es indispensable para
monitorear la temperatura y humedad.

11. Si manejas equipos de refrigeracion y congelacion,
debes contar con planta eléctrica para garantizar el fun-
cionamiento continuo.

12. Debes tener baiio con agua corriente, lavabo, retrete,
]abén, bote de basura con tapa, letrero que induzca al lavado
‘de manos, sistema de extraccién o ventilacién natural, y que
sea suficiente para el nimero de personas que ahi laboran,

La farmacia siempre debe estar limpia y con buen manteni-
miento, Estar atento a los pequeiios detalles, por ejemplo,
-evitar que en las superficies se acumule el polvo. Esto pue-
de causar una llamada de atencién al farmacéutico.

o
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PERSONAL

Es sobre las competencias que debe tener el personal que labora
enla farmacia, asi como las pruebas que avalan la capacitacion.

1. Deben tener un programa anual 2. También registros de capacitacién
y PNO de capacitacién, para el perso- y calificacion del personal incluyendo
nal que labora en el establecimiento, la evaluacion de programas previos.

Deben organizarse capacitaciones parael Es muy rtante contar
personal cada 6 meses {ominimo una cada pgistro de capadt 1
ano), en temas sobre las buenas practicas. v s examer
Estacapacditacion lada slgun agente D : HOE
externo, pera debe existir una constancia lon ar ue considere oo
gue certifique y califique. O &l responsable neio y control de med
sanitario necesita otorgar un documento y dermias Insumos paral
con lopo de la farmiadia, asi comosu firma, srmas de seguridad e higie
fecha y nombre del tema impartido. atencion al ue
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7 E! personal debe estaridentificado; con
una batay portar permanentenmente un
gafete gue conel nombre y etlogotipo o
nombre dela farmadia, For glemplo: Far-
macizLupita. Le atiende Juan Ramos™,

3. Todo el personal debe conocer las normas de seguridad la it de ey
e higiene, ademas debe portar indumentaria y gafete que cion?, sdonde
lo identifique como empleado de la farmacia, de acuerdo elerinter iz
con sus actividades. flo¥

4. El responsable sanitario debe designar v registrar a
sus auxiliares en el organigrama, para suplirlo fuera de
su horario,

5. El responsable sanitario o responsable de la farmacia
debe estar presente durante la visita. 1 5

Elresponsable
sanitario debe tener
unrauxiiar designado
yragistradoen el
organigrama Encaso
deque el rezponsable
sanitariono aste;

Su Buziliar tensla
responsahilidad de
cumplir con algunas
dasus funcionas,
por efemplo, levar
registros delos
medicanentos con=
trolados, peng estas
Lareas estan super-
visadas y firmatdas
por el responsable
sanitaria; este

Ultimo debe cubrir
estrictaments con
su higrario. Launica

manera enqgue asta
permitida su atsencdia
durarte laverificacion
En el caso denuevas fanmacias o de per- esqueesta se
sonal denueyo ngreso; [acapacitacion hagafueradef horaria
se da antes de Iniclar actividades. Puede establecidaparael
er primero gue lez el Suplemento responsable sanitario,
para farmacias, luegoestudian [os PFRO pero debe estar gl
internos v finalments una capacitacion auxiliar. Silaausencia
sobre buenas practicas {como atender noesta justificads,
al cliente, al proveedor, elc.). Debe eva- setiaria aCreedar
lrarse antes de'comenzar las funciones. AUNa sancion.
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DISPENSACIONDE &
MEDICAMENTOS

en un contenedor
La manera en como debes vender con un rotulo conla
los medicamentos y lo que necesitas leyends edica-
observar cuando tulos compres. i,
prohibida su venta
1. Todos los medicamentos deben tener registro sanitario 2
y fecha de caducidad vigente impresos en caja y etiqueta. Ningun medica-
Revisa que las etiquetas estén en espanol. mento debe estar
2. caducados deben estar identificados fuera de area. Si
yenunlugar separado para evitar su venta. mostraron algun
3. No se venden insumos ni medicamentos propledad del medicamento o
Sector Salud, muestras médicas ni originales de obsequio. Insumo'y no se
4. Tampoco los de importacion no autorizados para venta vendio, hay que
en el pais. devolverio inmedia-
5. No se venden medicamentos fraccionados o fuera de tamente a su lugar
su empaque original.
6. Los remedios herbolarios deben contar con clave alfa-

numeérica y registro sanitario.

gustancia Activa

v
mﬂo.‘lmm ns&aﬁj‘
ig I‘Wlﬂmwmmmlﬁﬁ“ México

Cuando compres
medicamentos debes
erificar que tengan registro
anitario y fecha de caducidad
impresa en caja y etiqueta.




CONSERVACION
DE LOS INSUMOS

¢Cual es el ambiente optimo para mantener los
medicamentos en perfectas condiciones, y qué
ordena la ley para garantizar que esto se cumpla?

1. Los insumos y medicamentos deben estar en anaqueles.
Nunca expuestos al sol.

2, El personal tienen que conocer el método de colocacion
de los insumos para la salud.

3. Deben existir re 8 de temperatura (no mayor a
30°C) y humedad relativa del ambiente (no mayor a 65%),
realizado tres veces al dia, y estar firmados por la persona
encargada de esta actividad.

4, Algunos medicamentos requieren refrigerador para su
conservacion, jel establecimiento cuenta con ¢17

5. El refrigerador debe estar limpio, ordenado y contener
exclusivamente insumos para la salud. Ademads, su ter-
mémetro necesita estar calibrado, y que el certificado de
calibracion esté emitido por un laboratorio acreditado.

6. Otros medicamentos requieren congelador. ; Cuentan
con él? También debe estar limpio, ordenado y es exclusivo
para conservar insumos para la salud. Los registros necesi-
ta firmarlos la persona encargada de esta actividad, y debe
contar con un termoémetro calibrade y un certificado de
calibracién emitido por un laboratorio acreditado. »

Los medicamentos pueden
llegar a terminar giyida util
antes de tiempo sino se tiene
cuidado con su conservacion.

—

—
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Los datos del
termohigrometino
seregistran adiario,
mininiodos veces al
dia (Ea FEUM indica
que cuatre veces),
Para el registrodebe
ocuparse e formato
establecido que
seencuentraen

la FEUM. Adenas,
este aparato debe
estar calibrado y
certiflcado, colocan-
doelcertificado de
callbracion expedido
par una empresa
autorizada porel
centro nacional de
metrologia.

p.

Fuedes pegar carca
delos aparatosgue
Heven reglstng
obitdcorauna

mica que contenga
lahojade registre,
para sacarla ¥ hacer
las anotaclones.
Cambialahofa
semanalmente y
guarda los reglstros
pasados en una car-
peta de evidencias
exclusiva para esto.
Tenarchives de dos
anosatras alafecha
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L

Cuando se retlene
una receta, sele
aslgna unnumero,
este también debe
encontrarse en el re=
gistro. Los registros
se conservan duran-

DISPENSACION
DE ANTIBIOTICOS

La manera en como debes vender los
antibioticos, los cuales tienen un tratamiento
diferente al resto de medicamentos.

. Debes tener PNO y registro de los antibiéticos que se
manejan y dispensan en el establecimiento, con fecha
de entrada/adquisicién, presentacion y fecha de salida/
dispensacién de los antibidticos.

.Elr debe indicar la denominacién distintiva
(nombre de patente) y genérica del antibi6tico; ademas
incluye la cantidad adquirida, vendida, devuelta o destrui-
da. También el nombre, nimero de cédula profesional y
domicilio del médico que prescribe la receta. Ademas, fecha
de desecho (destruccién) o devolucién del antibiético.

. Las recetas se surten tnicamente dentro del tiempo de
duracién del tratamiento indicado por el médico.

. Al momento de agotarse la cantidad de antibidtico
prescrito se debe retener la receta y colocarle un nimero
consecutivo.

. En caso de haber retenido la receta, ésta tiene que contar
con un nimero consecutivo asignado y se debe registrar.
. Las recetas y los registros se conservan durante 365 dias
naturales.

. Cada vez que se surte el antibiético, se tiene que sellar
la receta indicando en ella la cantidad vendida y la fecha
de la venta.

Todos los registros se
basan en lo queindicala
ley, y se encuentran en el
Suplemento para farmacias de
la FEUM. Tambiéen se incluyeron
en el Manual del Sicad.

te 365 dias, Por otra
parte, las recetas se
resguardan enun
archivo exclusivo
para esefin;es
posible ordenarlas
por semana, mes o
ano. Puede ser que
el verificador pida
recetas guardadas
de un ano atras,

p.

Hay qgue tener
culdado al hacer
las anotaciones,
pues no se aceptan
tachaduras nl
borrones. En caso
de equivocarse, lo
mejor es encerrar
elerror entre
parentesls y hacer
laanotacion de por
que se corrige.




MEDICAMENTOS
CONTROLADOS:
estupefacientes
y psicotropicos

1. Larecepcién, registro, almacenamiento, manejo y control
de medicamentos estupefacientes o psicotrépicos estin
verificados por el responsable sanitario de acuerdo con el
PNO correspondiente,

2. ;Cuentas con libros de control de medicamentos estu-
pefacientes y psicotrépicos, actualizados foliados y auto-
rizados; ademads firmados por el responsable sanitario?

3. Estos medicamentos deben estar en una gaveta o drea
de seguridad bajo llave. Nunca los dejes fuera de esa gaveta
o drea.

4. ;Cuentas con el aviso de previsiones de compra-venta
de medicamentos estupefacientes?

5. Debes tener facturas o documentos que comprueben su
legitima posesion y venta.

6. Debes tener un sello fechador que contenga los datos:
razdn social o denominacion del establecimiento, domici-
lio del establecimiento, responsable sanitario y fecha de
surtido =

Elregistro lo realiza
. elresponsable
¥. .« Sanitarioo
\ 3 susauxiliares

designados,
pero €l debe
2 __, avalarlos

%5 Imovimientos

=~ consufirma.
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Los libros de control

externos, perose
sormeten a valoracion

¥ autorizaci

enuna
made metalica,
sinestar a lavista del
publiconi del perso-
nal. Los del grupa |
van en caja fuerte,

3

Lawventa de con-
trolados no puede

han 2 poraira
persona gue no sea el
responsable sanitario
0 su auxiliar, pero en
elc el grupal

s debe vander
el responsable,

4

Las farmaclas que
manejen controlados
deben contar conun
sella fechador, nom-
bre de lafarmacia y
del responsable sa-
nitario. £ ello se
ocuparaen las rece-
tas de medicamentos
degrupos |11y 1.
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Es buen negocio hacer negocios con brudifarma.
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