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' Tu farmacia es elltimo eslabon de la cadena

. dedistribucion de medicamentos, pues
' al cliente. Pero esta
tar a hasta que te asegures
IS P oveedores —aligual que tu- estén
S alanormatividad. Aqui te decimos
o evaluarlos con un PNO adecuado.
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Por Yenisey Valles Acosta

los servicios que le brindan sus proveedores. Y las

farmacias no son la excepcion, pues para que el nego-
cio marche sobre ruedas, es necesario que todos los que le
trabajan hayan cumplido su funcién: desde la compania de
limpieza hasta el laboratorio que calibra los instrumentos.

Por ello, 1aley obliga a todo el sector farmacéutico a eva-
luar a sus proveedores. Si cada laboratorio, distribuidor,
almacén y farmacia se aseguran de que la etapa anterior
del producto haya sido cumplida con apego a las normas,
al final el cliente recibird sus medicamentos con la maxima
calidad posible.

“Esto se llama rastreabilidad: que yo pueda determinar
el cumplimiento de la cadena de distribucion hacia atrés”,
explica Irene Cirdenas Gonzalez, coordinadora general de
capacitacion del Centro de Capacitacién Dispensacion Ja-
lisco (Cecadisjal). Pone como ejemplo los medicamentos de
red fria: “Al recibirlos, debo pedir la bitacora que diga a qué
temperatura salieron de su almacén”, puntualiza.»

EI éxito de una empresa depende, en gran medida, de
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Es obligatorio
que las farmacias
cuenten con

un sistema de
calificacion y
aprobacion de

sus proveedores.
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¢QUEDICELALEY?
Para las farmacias y almacenes, “es obligatorio contar con
un sistema de calificacion y aprobacion de los proveedores,
con el fin de garantizar el cumplimiento de la cadena de
distribucién, cuidando en todo momento la calidad del me-
dicamento”, refiere Cardenas Gonzélez, quien es instruc-
tora certificada por la Comisién Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios (Cofepris).

Para cumplir con esta obligacién, hay que redactar un
Procedimiento Normalizado de Operacion (PNQ), un “do-
cumento que contiene las instrucciones minimas necesarias
para llevar a cabo una operacién de manera reproducible”,
de acuerdo con el suplemento de la Farmacopea de los Esta-
dos Unidos Mexicanos (FEUM).

Los proveedores que estan sujetos a esta evaluacion son
los relacionados con el almacén de medicamentos, explica
la especialista. Por ejemplo, hay que contemplar a los que
ofrecen los siguientes servicios:

e Aire
acondicionado

* Planta de luz
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¢QUE DICE?

NOM 059 Buenas
practicas de
fabricacion de
medicamentos

Suplemento de
Farmacias dela
FEUM

NOM 073
Estabilidad de
farmacos y
medicamentos

NOM 256
Condiciones
sanitarias que
deben cumplir los
establecimientos y
personal dedicados
alos servicios
urbanos de control
de plagas mediante
plaguicidas
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- Se debe calificar v aprobar a los
proveedores antes de adquirir
cualquier medicamento.

+ Esto debe controlarse mediante
un procedimiento (PNO).

« Es necesario realizar audi-
torias periddicamente.

Todas las farmacias deben contar con al
menos 24 PNO basicos. Uno de ellos es el
de las auditorias técnicas a proveedores
y contratistas (capitulo de requisitos de
operacion para farmacias),

Es necesario evaluar a los proveedores
para asegurar que el producto se recibe
en las condiciones adecuadas. Al aceptar
medicamentos de red fria, hay que pedir
bitacora para verificar a que temperatura
salieron del almacen y garantizar que

las condiciones de estabilidad estan
aseguradas,

Los proveedores de servicios de fumigacion
deben ser evaluados continuamente,
tomando en cuenta parametros muy
especificos. Se les pide:

- Contrato de servicio.

- Copia de licencia sanitaria.

- Ficha tecnica de productos.

- Constancia de capacitacion del personal.

- Calendario cle fumigacion. i
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ABC PARA REDACTARTUPNO
De acuerdo con el Suplemento de la Farmacopea, los
PNO deben contener los siguientes elementos:
1. Objetivo
2. Alcance
3. Responsabilidades
| 4. Desarrollo del proceso
5. Referencias bibliograficas
6. Anexos
{ 7. Control de cambios

- 8. Firmas de conocimiento

l En este articulo, te presentamos una guia para que
elabores las partes centrales de este documento, que
i son las responsabilidades y el desarrollo del proceso.

A.RESPONSABILIDADES

los proveedores como parte de la auditoria.
- Reallzar supervisiones de |as audito-
rias. En el caso de los proveedores de
insumos parala salud, efectuar visitas a
los lugares de trabajo para verificar direc-
tamente que se cumplen las condiciones
de fabricacion y almacenamiento.
- Corroborar |35 correcciones de |3 auditoria.
- Actuar cbjetivamente al
momento de |a auditoria,
- Implementar y dar seguimiento
alas desviaciones, CAPAS (sistema
de prevencion y control de rlesgas),
ordenes de mantenimiento, control de
cambios y otros documentos que se
generen de las auditorias.
- Resguardar |os reportes de las auditorias,
- Elaborar [as autoinspecciones al almacen.
« Recibir |z Informacion del proveedor y
resguardarla en la carpeta de registros.
« Realizar el calendaric de auditorias.
Debe hacerse una auditoria una vez
al aio a cada proveedor /cliente,

Responsable
sanitario
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Los proveedores que estan

sujetos a evaluacion son los
vinculados con el almacén de
medicamentos; por ejemplo, hay
que considerar los relacionados
con la fumigacion y limpieza.

- Conocer los cbjetivos
y alcance de |z auditoria.
- Vlerificar todas las fases de la auditoria.
= Comunicar y clarificar las
necesidades de este proceso.
Auditor + . Documentar |35 observaciones.
« Ensu caso, dar segulmiento alas
acciones correctivas tormadas.
- Presentar cl reporte de auditoria y
proporcionar Una copia de la documentacion.
+ « Estar capacitado para realizar |a auditoria.
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: - Realizar |as funciones
descritas en el contrato.
- - Portar el gafete del almacen como personal
de limpieza/mantenimiento/fumigacion, en
caso de que la empresa no lo proporcione,
- Registrarse en |3 bitacora de acceso
- cada vez que preste el servicio.
+ - Cuidar |a integridad de todos los equipos
einsumos que le brinde al almacen.
: -Resguardar |0s insumos para lasalud,
evitando danarlos o contaminarlos. E
. - Llenar |2 bitacora de limpieza/mantenimien-

3
Proveedores
: to/fumigadon, indicando que dreas fueron
L

delimpieza,
mantenimiento
y fumigadion

atendidas, y reportar cualquler incidencia.
- -Laempresa de fumigacion
debera respetar el calendario,

: - Comprobar gue cuenta con
documentacion enregla ante Cofepris.
- Entregar factura indicando los tres

E?:ren%cémgﬁadls elementos basicos: descripcion
salud P del producto, lote y caducidad.

« Ser auditado por el responsable sanitario
para validar sus instalaciones y proceso.
* « Archivar |a copla del acta de auditoria. »

FUENTE: IRENE CARDENAS GONZALEZ, COORDINADORA
GENERAL DE CAPACITACION DE CECADISIAL,
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Es importante que
enlaredaccion del
desarrollo del proceso
de tu PNO, se establezca
gue se debe solicitar al
proveedor el manifiesto
del servicio brindado.

B.DESARROLLO DEL PROCESO

PASOS

+ Encaso de que el proveedor utilice
productos que puedan ocasionar un
riesgo ala salud o los insumos, se
le salicitara licencia sanitaria.

« Contratar 2 un proveedor legalmente
establecido, que brinde contrato de ser-
vicio y parametros para evaluarlo. Estos
documentos se deben guardar en un apar-
tado de proveedores.

- Mencionar al ejecutivo de la empresa que
despues de clerto numero de incumplimientos,

1. Planeacion

fiesto del servicio brindado.
- Evaluar ¢l servicio ofrecido, considerando:
- Parametros establecidos en el contrato.
- Regularidad en la prestacion del servicio.
- Incumplimiento en asistir puntualmente
arealizar las actlvidades asignadas, en
caso de ser unaprestacion de servicio.

« Asignar a un responsable de dar seguimiento
ala auditoria en el tiempo establecido.

» Solicitar evidencia de las acciones realizadas
para corregir las no conformidades.

« El responsable sanitzario debe-

2. Ejecucion

Registrar |2 evidencia de |a auditoria
y guardarla enun apartado especial,

4. Registros
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FUENTE: IRENE CARDENAS GONZALEZ CODRDINADORA

GENERAL DE CAPACITACION DE CECADISJAL.




{QUE AUDITAR?

Para calificar a sus proveedores, la farmacia debe utilizar

los mismos aspectos que evalua la Cofepris, precisa Car-

denas Gonzilez, quimica farmacobiéloga y especialista en

el tema. Es decir, que para la auditoria se emplea el acta de

verificacién sanitaria para almacenes de depdsito y distri-

bucién de medicamentos.

Esta acta toma en cuenta 184 aspectos, que a grandes

rasgos son:

® Organizacién, sistema de gestion de calidad
y documentacién

- Aviso de funcionamiento y licencia sanitaria

- Responsable sanitario

- Suplemento vigente de la FEUM

- Manual de calidad, quejas, auditorias, gestién de riesgos
y todos los demds componentes del sistema de gestion
de calidad.

- PNO bésicos (al menos 24)

* Sistemas computacionales

- Validacién de los sistemas

- Firmas electrénicas

* Personal

- Plantilla capacitada y programa anual de
capacitacion

- Control del ingreso

- Indumentaria adecuada

* Disefio y construcciéon

- Espacio suficiente para los medicamen-
tos e insumos

- Separacién adecuada de los productos

- [luminacién suficiente

- Disposicién de las zonas sefialadas en
la normatividad (por ejemplo, drea de
rechazos, devolucion y recepcién).

* Condiciones de almacenamiento

- Instrumentos calibrados

- Ventilacién y proteccion contra la luz solar

- Condiciones de higiene aceptables

* Insumos de importacién

e Certificados de calidad expedidos por el fabricante

® Permisos de importacion

e Laboratorio de control de calidad

* Productos controlados

- Libros de control

- Control y balance correctos

- Relacién de clientes
e Control de la distribucion FUENTE: ACTA DE VERIFICACION SANITARIA PARA
gt i ALMACENES DE DEPOSITO ¥ DISTRIBUCION DE

- Cumplimiento de las condiciones de temperatura yhumedad  jcocaventos HTTR./ /WWW.COFEPRIS.COE.

= 3 MX/AS/DOCUMENTS/COMISI%C3%93N%20
Registro de cada l?te y DE%200PERACI%C3%93N%20SANITARIA

- Transporte exclusivo para insumos para la salud DOCUMENTOS%20PARA%20PUBLICAR%30

* Cadena de frio EN%20L A%20SECCIC3%B3N%20DE%20

: = MEDICAMENTGS/ACTAS%20SIMPLIFICADAS /
- Equipos calificados % COS-DESVS-P-01-M-01-AC-64.PDF
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