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1. OBJETIVO
1.1 Establecer el proceso de actuacién en caso de recibir informacion de alerta sanitaria de
medicamentoso o insumos para la salud, para el resguardo, aislamiento, retiro y notificacion a la

Secretaria de Salud.

2. ALCANCE

2.1 Aplica a todo personal adscrito a la farmacia, depdésito de quir6fano, coordinacion de farmacia
hospitalaria, proveedores y profesionales de la salud.

3. RESPONSABILIDADES

3.1 Responsable sanitario.

3.1.1 Autorizar y eliminar el presente procedimiento segtn se requiera
3.1.2 Conocer y difundir la alerta sanitaria a la Coordinacion de Farmacia y Deposito de Quiréfano.
3.1.3 Verificar el retiro y resguardo del producto indicado en la alerta sanitaria

3.1.4 Documentar el retiro del producto y resguardar en la carpeta correspondiente.

3.1.5 Notificar a la Jefatura de Control de Bienes, a la Coordinacion de Farmacia Hospitalaria del
resultado de la investigacion.
3.1.6 Notificar a la COFEPRIS en las alertas sanitarias que asi se requieran.

3.1.7 Llevar acabo el destino final del producto indicado por la COFEPRIS

3.1.8Calendarizar al menos una vez al afio el simul de retiro de producto por alerta sanitaria.

3.2 Auxiliar de Responsable Sanitario
3.2.1 Apoyara al Responsable Sanitario al cumplimiento de las actividades del presente

procedimiento.

3.2.2 Ejecutara el cumplimiento de las tividadés asignadas al Responsable Sanitario en caso de su

3.3 Coordinador de Farmacia y Deposito de Quiréfano

3.3.1 Resguardar y retirar el medicamento o material de curacién conforme a las instrucciones por
riesgo sanitario en el sitio asignado

3.3.2 Difundir informacion del retiro del producto a los supervisores de farmacia por medio electrénico
3.3.3 Participar activamente en el simulacro anual de retiro de medicamento por alerta sanitaria

ausencia.

3.4 Supervisor de farmacia

3.4.1 Supervisar la ejecucién de la actividad de retiro del producto

3.4.2 Difundir informacion del retiro del producto a los auxiliares de farmacia por medio electrénico
3.4.3 Participar activamente en el simulacro anual de retiro de medicamento por alerta sanitaria

Elahoro L Revisé Autorizé
Fecha: 01/03/2074 Fecha: 01/04/2024 Fecha: 02/05/2024
Firma: Firma: Firma:
/
QFB. Lic. r?ctor randa Medina QFB Tania Nayeli Contreras Barrera
Jefe del Depgrtamento de Control de Bienes : Responsable Sanitario
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3.5 Auxiliar de farmacia y depdsito de quiréfano

3.5.1 Dar seguimiento a las instrucciones recibidas por el jefe inmediato para el retiro del producto de
las areas de almacenamiento y dispensacion.

3.5.2 Participar activamente en el simulacro anual de retiro de medicamento por alerta sanitaria

3.6 Coordinacion de Farmacia Hospitalaria
3.6.1 Notificar a las direcciones y subdirecciones medicas del resultado de la investigacion y el
proceso a seguir.

4. POLITICAS

4.1 Se debera de calendarizar y realizar cuando menos 1 vez al afio en conjunto con el personal
auxiliar adscrito a la farmacia; un simulacro de retiro de medicamentos y material de curacion por
alerta sanitaria. ;

4.2 En caso de tener un med|camento 9 msu

lud con alerta sanltarla se resguarda e

requisita el formato "Form ¢ ,s nexo 1).
4.4 Se acataran las ordenes
insumos médicos.
4.5 Se debera de buscar en todas las ag
los bienes.

almacenamiento y dispensacion de

5. DEFINICIONES Y ABREVIATURAS

5.1 ALERTA SANITARIA. Comunicado de riesgo, emitido por las autoridades sanitarias (COFEPRIS)
que se recibe de un producto- que es procesado, comercializado, distribuido, acondicionado o
elaborado en México u otro pais, que durante se us6 o consumo representa un riesgo para la salud
del consumidor mexicano, que puede tener trascendencia social, para efectuar su retiro del mercado
5.2 COFEPRIS. Comision Federal para la Proteccién Contra Riesgos Sanitarios

5.3 NOTIFICACION. Comunicar formalmente una resolucion o dar una noticia con propésito cierto
L I —

5.4 RS. Responsable Sanitario.
5.5 SSA. Secretaria de Salud

6. DESARROLLO DEL PROCESO.

6.1.1 Recibir la alerta sanitaria por
cualquiera de los diferentes medios |Notificacion de

Recepcion de
notificacion de

6.1 Responsable

Sanitario ~.. .~ lde informacion implementados por |alerta sanitaria
alerta sanitaria , plem: P
las autoridades sanitarias.
Elaboréd Revisé Autorizo

" Fecha: 01/04/2024 Fecha: 02/05/2024
Firma: Firma:

Fecha: 01/03/2024

QFB Tania Nayeli reras Barrera
Responsable Sanitario
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Tomar las medids ecesarias para
difundir y dar las indicaciones para el
retiro del medicamento.
6.2.1 Corroborar con I0S|n) wie: s
. . Notificacion de
- Coordinadores de Farmacia vy Y
Responsable Solicitud de . ., . Jlalerta sanitaria /
6.2 Y . . Deposito de Quiréfano la. existencia "y
Sanitario existencias . Correo electrénico
del producto(s) descritos en la alerta
m / Verbal
sanitaria.
6.3.1 Verifica con los supervisores la
exist€iciatide los medicamentos e
' la.salud de la alerta
Coordinador de | existencia de sde la alerta|\\edicamentos e
6.3 Farmaciay | medicamentos actividad 6.4.1.  linsumos para
' Deposito de insumos _ salud de la Alerta
Quiréfano  |presentados en los insumos en \sanitaria
SUmos enel
seran
Zlek y traidos a
bnal asignado.
Medicamentos e
6.4.1 Conjuntar y marbetear Ilajinsumos para la
totalidad de los bienes notificados enjsalud de la Alerta
. . la alerta sanitaria y se resguardan enfsanitaria /
CoFordmad_or de dRetlro d,? el area asighada para la actividad.  [Marbetes de
6.4 armaciay | medicamentos e identificacion
Deposito de insumos para la — -
o 6.4.2 Solicitar al Supervisor de
Quiréfano salud T ., .
Kardex, la informacion adicional en
caso de ser necesario. Notificacion verbal
6.4.3 Notificar a la Responsable
Sanitario al término de la actividad.

Revisé

Autorizé

Firma:

Fecha: 01/04/2024

Lic.
Jefe del Departamento de Control de Bienes

Firma:

actor' Aranda Medina

Fecha: 02/05/2024

QFB Tania Nayeli Contreras Barrera
Responsable Sanitario

lal
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Medicamentos e
6.5.1 Asegurar que se realizo el retirolinsumos  para la
y resguardo de todas las areas dejsalud de la Alerta
almacenamiento y distribucién dentrojsanitaria /
y fuera de la Farmacia. Marbetes de
identificacion

6.5.2 Informara por medio del
Formato "Formato de Validacion por
Alerta Sanitaria” (Anexo 1); llenado
todos los rubros solicitados el
resultado de la investigacion.

Validacion y
notificacion de las
acciones

Responsable

6.5 Sanitario

Oficio / Formato de
Validacion por|
Alerta Sanitaria

viara oficio dirigido a la

de Farmacia
cion a la Jefatura
pes y de manera
yiliarzadscrito a la

. Xz0] icaciones emitidas
Responsable | Notificacion po a la disposicion
Sanitario éntos o insumos

Oficio/ correo
electronico / nota
informativa

6.6

__calendario de
y

Responsable ,

Sanitario Alerta Saniiets : ‘ ® copia a la
‘de Farmacia
efatura de Control

6.7 Oficio

6.8.1 Llevar acabo el simulacro en
horas y dias establecidos.

Procede: "Formato de

Simulacros por
Alerta Sanitaria" /
Oficio

Responsable Simulacro de

Sanitario Alerta Sanitaria Si: Aplicar el "Formato de Simulacros

por Alerta Sanitaria" (Anexo 2); y
pasar a la actividad 6.9.1.

6.8

No: Reagendar-actividad y pasar a la
actividad 6.7.1.

Elaboré . Revisé Autorizo
Fecha: 01/03/2024 Fecha: 01/04/2024 | Fecha: 02/05/2024
Firma: Firma: Firma:

4

Lic. Héetor Aranda Medina -QFB Tania T Contreras Barrera

QFB. Edfela Heandez Pétez I~
Jefe del Deparfamento de Control de Bienes Responsable Sanitario

Coordingder’de Farmacia
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6.9

Responsable
Sanitario

resultado de
Coordinacion de
Resultados del

Simulacro de Control de Bienes
electronica al auxiliar

farmacia.

6.9.1 Elaborar y enviar oficio con l
la actividad a

Hospitalaria con atencién a la Jefatura

la
Farmacia

y de manera
adscrito a la

Oficio

7. Diagrama de Flujo

1

Recibir ta alerta
sanitaria por cualquiera
de los diferentes medios
da infarmacian, difundi
y dar indicaciones

sanitaria

Notificacin de  alerta

Corroborar laexistencia
do! producto(s)
dascrios enla alera
sanitaria

sanitarizg’carreo
alectrdnico

Notificactin da derla

Varifica con los

supervisores B
existancia de los
medicarmantos e
insumos parala sdud da
la alerta santars

TERMINO DEL PROCEDIMIENTO.

[P 2

Conpntar y marbatear
fa totalidad da fos
bignes notificados y
resguardan, sdicitar
lainformacién adiconal
y natificar

5

Asegumr que se realizo
o refio y rasguardoe
informara o resulado de
lainvestigacicn

Oficio / Fomaio de
Valdacion por Aleria
Banitaria

Sequi las indicacones
emifidas por la
COFEPRIS parala
disposicion final do los
medicamenlos o
insuimos medicos

Oficio’coreo
decbréricomta
informaliva,

7
Enviar & calendarioda
L _ actividades al
ISm'exxsﬁenc:a d; Coondinador y
os insumas an Supervisams da
alerta sanitada Farmacia

Sa tienen los insumas
da Ia alerta sankariax
pasa ala actividad 4

Oficio

v s

Uevar a caboel
simutacro an horas y
dias establecidos

& Proceda?

actividad y pasar a

Reagendar

{aactividad 7

Aplicar & formato de
Simulacros por Alerta
Sanitada: y pasara la
actividad 9

Formato de
Simuacros por Alerla
Saritaia/Ofici

Haborary envar cficia
con el resultado da ks
actividad ala
Coomdinacion de
Farmacia Hospitakria

Término

Elaboré

Revisé

Autorizo

Fecha: 01/04/2024
Firma:

Lic. Hector Aranda Medina

Fecha: 02/05/2024
Firma:

QFB Tania Nayeli

ontreras Barrera

Responsable Sanitario

Jefe del Departamento de Control de Bienes
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8. Bibliografia

8.1. Suplemento para Establecimientos dedicados a la venta y suministro de medicamentos y demas
insumos para la salud, Sexta Edicion 2021

9. Control de Cambios

Fecha Descripcién del Justificacic’mr Realizado Aprobado pdr
cambio , por - : V

10. FIRMAS DE CONOCIMIENTO

Area Firma Fecha

Elaboré Revisé Autorizo
Fecha: 01/04/2024 Fecha: 02/05/2024 '_

Firma: (/ Firma:

. HMéctor Aranda Medina QFB Tania Nayeli Contreras Barrera
artamento de Control de Bienes Responsable Sanitario

~. Jefe del
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Area

Nombre

Firma

Fecha

Elaboré

Revisé

Autorizo

Fecha: 0403/2024

Fecha: 01/04/202
Firma:

~ Jefe del Departamento de Control de Bienes

Fecha: 02/05/2024
Firma:

QFB Tania Nayeél

ontreras Barrera

Responsable Sanitario
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Area

Nombre

Firma

Fecha

Elaboré Revisd

Autorizé

Fecha: 01/04/2024
Firma: y

~ Jefe del

éctor Aranda Medina
partamento de Control de Bienes

Fecha: 02/05/2024
Firma:

QFB Tania Nayeli Contreras Barrera

Responsable Sanitario
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11. Anexos
11.1. "Formato de Validacion por Alerta Sanitaria” (Anexo 1)

Instituto Wacional de Pediatifa
Subdireccién de Medicina
Dapartamento de Farmacia Hospitalaria

STCATTARIL DIE G4LUD

Asunto: Seguimiento de alerta sanitaria por

FORMATO DE VALIDACIGN POR ALERTA SANITARIA
1. Instrucciones: Seleccione Gnicamente una casilla de acuerdo a lo que se le solicita.

O Son insumos que no manejamos por tanto no tiene existencia.
O Son insumos que manejamos, pero no hay en existencia en este momento. (Pasar parte Il y

)
O Son insumos que manejamos y se cuenta con existencia. {Pasar parte 1l1)

O Son insumos que mangjamos, pero no se tiene lotes involucrados durante los Gltimos 12

meses. (Pasar parte H)

. Indicar el (los} motivo(s) del porque no se cuenta con la existencia en este momento, como también si en algin
momento hubo existencia del insumo durante los dlitimos 12 meses sin tener lotes involucrados de acuerdo a la
alerta.

1)

2)

3)

. Indicar los datos del insumo sospecho o involucrado, de acuerdo a lo que se solicita en la siguiente tabla:

Clave Medicamento/ Area de Marca Lote Fecha de Entrada

caducidad

Dispositivo Médico |  Resguardo | fFabricante
/Proveedor

Fecha | Contrato | Factura

*Clave- Indicar clave de cuadro basico. Medicamento/ Dispositive Médico- Indicar por nombre genérico. Area de
Resguardo-Sitio donde podemos encontrar al insumo. Marca- Indicar nombre del laboratorio productor y proveedor. Lote-
Indicar el nimero de lote de segdn corresponda al medicamento y Dispositivo médico. Entrada-Contestar segin

corresponda cada casilla fecha de entrada, nimero de contrato y nimero de factura.

Elaboré Revisé - Autorizé

Fecha: 01/04/20 Fecha: 02/05/2024

Firma: Firma:
/-»/ .

Li¢,Héctor Aranda Medina QFB Tania Nayéli Contreras Barrera
rmacia . Jefe del Départamento de Control de Bienes Responsable Sanitario
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11.2. "Formato de

Simulacro por Alerta Sanitaria" (Anexo 2)

N RALGTE

SAI 'E ]'D Instituta Macional de Pediatriz
< Subdiraccion de Medicina

Departamento de Farmacis Hospitalaria

Asunto: Seguimiento de alerta sanitaria por

FORMATO DE SIMULACRO POR ALERTA SANITAR

IA

[ Instrucciones: Seleccione tinicamente una casilla de acuerdo a lo que se le solicita.

O Son insumos que no manejamos por tanto no tiene existencia.

O

O Son insumos que manejamos y se cuenta con existencia. (Pasar parte uy

Son insumos que manejamos, pero no hay en existencia en este momento. (Pasar parte ll'y
)

O Son insumos que mangjamos, pero no se tiene lotes involucrados durante los Gltimos 12

meses. {Pasar parte 11}

[}

il. Indicar el {los} motivo(s) del porque no se cuenta con la existencia en este momento, como también si en algdn
momento hubo existencia del insumo durante los ditimos 12 meses sin tener lotes involucrados de acuerdo a la

alerta.
1)
2)
3)
1. Indicar los datos de! insumo sospecho o involucrado, de acuerdo a lo que se solicita en la siguiente tabla:
Clave Medicamento/ Area de Marca Lote Fecha de Entrada
Dispositivo Médico | Resguardo |/Fabricante Caducidad Focha | Contrato Factura
/Proveedor '

*Clave- Indicar clave .de cuadro basico. Medicamento/ Dispositivo Médico- Indicar por nombre genérico. Area de
Resguardo-Sitio donde podemos encontrar al insumo. Marca- Indicar nombre del laboratorio productor y proveedor. Lote-
Indicar el ndmeso de lote de segin corresponda al medicamento y Dispositivo médico. Entrada-Contestar segun

corresponda cada casilla fecha de entrada, nimero de contrato y nimero de factura.

Elaboré

Autorizé

Coordinaetor de_Farmacia
e

Firma:

Jefe del Dé ’ artamento de Control de Bienes

Fecha: 02/05/2024

Firma:
QFB Tania Nayeli Contreras Barrera
Responsable Sanitario




