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1. OBJETIVO

1.1 Establecer el procedimiento para efectuar la destruccién o inhabilitacion de medicamento
controlado caduco o dafiado, de la Farmacia del Instituto en apego a la normatividad sanitaria
vigente.

2. ALCANCE

21 Este procedimiento aplica a los medicamentos controlados no conformes para
inhabilitacion que se encuentren en la Farmacia del Instituto Nacional de Pediatria.

3. RESPONSABILIDADES

3.1 Responsable Sanitario:
3.1.1 Asegurar el cumplimiento de
3.1.2 Capacitacion del perso

3.2 Coordinador de farmacia:
3.2.1Apoyo y seguimiento en la inhab nto controlado
3.3 ARS/ Supervisor de farmacia:
3.3.1Separar el medicamento caduca Telifice ara su destruccion.

4. POLITICAS

4.1 Todo medicamento controlado

notificacion a la autoridad sanitariz e

4.2 Todos los residuos resultantes] n entregados al CRETI para su baja final.

4.3 La inhabilitacién se hara con & i Smows Aeeere metileno.

4.4 Siempre se debera de requisitar el listado de “Medicamento no conforme” y llenar todos los
rubros requeridos (Anexo 1).

5. DEFINICIONES Y ABREVIATURAS

5.1 ARS: Auxiliar de responsable sanitario

5.2 INHABILITAR: Para fines de este documento es el proceso medlante el cual se incapacita a
los medicamentos y demas insumos para la salud, para que se evite el desvio de aquellos
destinados a destruccion (medicamentos caducos o deteriorados).
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5.3 MEDICAMENTO CADUCADO: Para fines de este documento son los medicamentos gque su
periodo de conservacion de especificaciones establecidas en su etiqueta se ha cumplido, por lo
que a partir de esta fecha de vencimiento ya no se garantiza la calidad de dichos medicamentos.
5.4 MEDICAMENTO CONTROLADO: Medicamentos estupefacientes o psicotrépicos vy
clasificados como pertenecientes a las fracciones |, il y Ill por el articulo 226 de la LGS
COFEPRIS: Comision Federal para Proteccion Contra Riesgos Sanitarios

5.5 LGS: Ley General de Salud
5.6 RS: Responsable Sanitario

5.7 SEMARNAT: Secretaria de Medio Ambiente y Recursos Naturales

6. DESARROLLO DEL PROCESO

6.1.1 Separar los medicamentos controlados .
que se caducan, rompen o se dafien. Medicamento no
v conforme
6.1.2 Resguardar en un contenedor impermeable
y hermético identificado como “Medicamento no
conforme”.
Contenedor
Auxiliar de | Resguardo de | Nota: Debera estar dentro de gaveta bajo'llave y impermeable
6.1 | Responsable | medicamento | disponible para su verificacion sanitaria.
Sanitario no conforme _ .
6.1.3 Generar o actualizar el listado de “ Relacion
de Medicamentos Controlados caducos o
. » Anexo 1
Deteriorados .
6.1.4 Notificar al Responsable Sanitario sobre el | Oficio / Correo
estatus de los Medicamentos No conformes. Electrénico /
Verbal -
6.2.1 Realizar el balance con los libros de
control y el listado de medicamentos no
aptos.
Procede: Libros de
6.2 Ressapr?i?:rei\gle Balance Control / Listado
Si: Se tienen el balance correcto y pasa a la de Anexo 1
actividad 6.2.2.
No: Se hace una revision del listado y de los
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medicamentos de manera fisica, al concluir se
pasa a la actividad 6.2.1.

Solicitud de
visita para
destruccion

6.2.2 Solicitar el tramite: “Solicitud de visita de
verificacion de materia prima y medicamentos
gque sean o contengan estupefacientes vy
psicotrépicos Modalidad A- Destruccién”.

Como documentacién requerida para este
tramite se integra el PNO-FAR-26 “Destruccién o
Inhabilitacion de Medicamentos Controlados”

Plataforma
COFEPRIS

6.2.3 Preparar los insumos correspondientes
(equipo para proteccion minimo para 3
personas):

-Azul de metileno y/o aceite quemado

- Bata

-Guantes resistentes

-Proteccion facial

-Mascarilla

- Lentes protectores.

- Contenedor impermeable y resistente.

Notificacion /
Insumos para la
inhabilitacion

Recepcion de
visita

6.2.4 Atender la visita de COFEPRIS.

Oficio de
notificacion /
Credenciales de
identificacion

6.3

Revision de

registro en librog .

a Ias cantidades y
gamentos controlados a

Libros de Control
/ Listado de
Anexo 1

Registro en los
libros

6.3.2 Realiza la baja en los libros.

Libros de Controi

Verificador

Inhabilitacion

6.3.3 Inhabilitar los medicamentos no aptos para
su dispensacion; extrayendo los medicamentos
de su envase primario y mezclando con sus
envases en el contenedor proporcionado.

Nota: Debera estar presente la Responsable
Sanitario, el Auxiliar de Responsable Sanitario y
los testigos requeridos por el verificador
sanitario.

Insumos del
punto 6.2.3
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Nota 2: En caso de contar con medicamentos
asegurados en visitas previas, solicitar su
destruccion al verificador
6.3.4 Realizar el cierre del acta de verificacién
“sanitaria.
Cierre de Visita Acta de termino
Sanitaria Nota: Rubricar y firmar todos los involucrados en de visita
el evento.
6.4.1 Entregar por medio de oficio copia del | Oficio con copia
Entrega de . A .
o listado y acta de verificacién al Coordinador de de acta de
Responsable | copia simple . - ! e s
6.4 o Farmacia; para la correspondiente baja de verificacion y
Sanitario de acta de . ) .
s inventario. listado de
verificacion .
medicamentos
inventario en la
ifica por oficio a la
6.5 Coordinador | Baja de Oficio listado de
' de Farmacia | Inventario . o medicamentos
es Sanitario y
Jefat
. 6.6.1 con los desechos Oficio con copia
Auxiliar de ! X de acta de
Traslado a de lai do de insumos al area s
6.6 | Responsable : verificacion y
Lo CRETI de CRETI )
Sanitario L listado de
! medicamentos
n el almacén - .
Oficio con copia
o llave
. de acta de
6.7 Empresa de Envio o > verificacion y
’ CRETI resguardo e recibido del oficio :
listado de
medicamentos
6.8.1 Solicitar la recoleccion de los
Jefatura de medicamentos e insumos para la salud a la
L Autorizan la | empresa autorizada, que se encargara de la Oficio de
6.8 servicios de ., . ) ) s
ADOVO recoleccion destruccién de los medicamentos e insumos para notificacion
POy la salud.
Elaboré Revisé "~ Autorizé

Fecha: 01/03/2024

de Farmacia L

Fecha: 01/04/2024
Firma:

Jefe del Depéfrtamento de Control de Bienes

Fecha: 02/05/2024
Firma:

QFB Tania Nayeli Contreras Barrera
Responsable Sanitario




Destruccién o inhabilitacion
SALUD de medicamentos Clave PNO-FAR-26 Version 02
controlados
Vigente de: marzo 2024 Préxima revision: marzo 2027 . Sustituye a Versién 1 | Pag. 5 de 10
Empresa de Dest_ru_(’:mon Y 16.9.1 Enfregar . Manifiesto de destruccion a op
6.9 emision de - Manifiesto
CRETI - Servicios de Apoyo.
manifiesto
6.10.1 Solicitar por medio de oficio la copia del
manifiesto al Departamento de Servicios de
Apoyo; el cual debera contener copia para la Oficio
Notificaciones | Coordinacién de Farmacia y Jefatura de Control
Responsable de la de Bienes.
6.10 o . L
Sanitario disposicion
final S@fito libre con copia simple del
GOEEPRIS como evidencia de o
m : . Escrito libre
destruccion.
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7. FLUJOGRAMA

1 l 3 | ; 7

Sepamr bs Constatar e} registro
medicamentos efectuadoenlos lbrosy Resguardar los insumos
el listado, realiza baj, en el amacén temporal;

confrolados que se
caducan, rompen o se
dafen; generar listado y
nofificar sobre el estalus

inhabiltacién, extraerén el cual deberd estarbajo
liave

los medicamentos,
realza cierre de verif.

libms de Confrol /
Listado de Anexo 1

Oficio con copia de
acta de verificacién y
listado de
medicament.

Oficio 1 Correo
Electdnico / Verbal

Acta de f&rmno de
visita

Solicitar A recokeccién

4 de los medicamentos e

Realizar el balance con Entregar Istadoy acta insumos parala salud a
ios libros de control de venficacion al la empresa autorizada,

I istado de Coordinador de que seencagarade

mediga‘;leitos noaplos Farmacia; pam la destruccion

correspondiente baja de 3 .

inventasio Oficio de notificacion

/

Libos de Confrol
Listado de Anexo 1

Oficio con copia de
acta de verificacién y

listado de
medicamento:
Entrega Manifiesto de
Se hace una deslruccion a Servicios
 Procede? revision del istado Realizar baja de de Apoyo
& s ydelos A A
medicamentos de lnvgntano enla .
manera fisica hena_m(enta da g_esuon -
L vy ndiifica por oficioa [a Manfiesto
Unidad Contable
Oficio listado de
Solicitar visita de medicamentos
verificacion, informar del 1D
eventoa laARS y .
Atender |a visita de Solxitar pormedio de
oficio la copia del
COFEPRIS manfiesto. Eviar escrito
" ! Entregar el contenedor libre con copia del
Notificacion / Insumos con los desechos de la mani¥esio 2 COFEPRIS

parala nhabilitacién

inhabiitaciony istado de
insumos al area de
CRETI

Oficio de notificacion /
Credenciales de
idenfificacion

Oificio con copia de
acta de verificacion y
listado de
medicament

Término
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» Suplemento para establecimientos dedicados a la venta y suministro de medicamentos y
demas insumos para la salud, Sexta Edicion, de la Farmacopea de los Estados Unidos

Mexicanos.

9. CONTROL DE CAMBIOS

Fecha Descripcion del cambio Justificacion Realizado por Aprobado por
10. FIRMAS DE CONOCI
Area Nombre Firma Fecha
Elaboré Reviso Autorizé
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11. ANEXO
Anexo 1 “Relacion de Medicamentos Controlados caducos o Deteriorados”
P 20,
: SALUD RELACION DE MEDICAMENTOS CONTROLADOS CADUCOS O DETERIORADOS lI*i;’

" elAve”

FOR2601, 51

Elaboré

Revisé

 Autorizo

. Herna
Co,ord,inadgr de Farmacia

Firma:

Fecha: 01/04/2024

e/ctor randa Medina

Jefe del D pértamento de Control de Bienes

Fecha: 02/05/2024
Firma:

QFB Tania Nayeli Contreras Barrera
Responsable Sanitario




