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1. OBJETIVO
1.1. Detectar y notificar a la Autoridad Sanitaria correspondiente (COFEPRIS), sobre aquellos hechos, actos,

omisiones, insumos para la salud o productos, con sospecha de problemas de calidad y que
representen un riesgo o dafio a la salud.

2. ALCANCE

2.1

Este procedimiento aplica a todos aquellos actos que comprometan la calidad de los productos.

3. DEFINICIONES

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.
3.8.

Almacén de deposito y distribucién de insumos para la salud: Establecimientos dedicados a los
procesos de almacenamiento, distribucién y transporte de los insumos para la salud, conservandolos de
manera adecuada.

Registro Sanitario: Autorizacion otorgada por la Secretaria de Salud a los insumos que cumplan con
las disposiciones vigentes.

Medicamento Falsificado. Medicamento que esta hecho para que parezca idéntico al producto
genuino, y pueden no causar reacciones adversas obvias, aunque a menudo resultan ineficaces como
tratamiento.

Producto alterado: Cualquier insumo que por la accién de cualquier causa, haya sufrido modificaciones
en sus caracteristicas y composicidn intrinseca.

Producto adulterado: Cualquier insumo cuya composicibn no corresponda a aquella con que se
etiquete, anuncie, expenda, suministre o cuando no correspondan a las especificaciones de su
autorizacion.

Producto contaminado: Cualquier insumo que contenga microorganismos, hormonas, bacteriostaticos,
plaguicidas, particulas radioactivas, materia extrafia, asi como cualquier otra substancia en cantidades
gue rebasen los limites permisibles establecidos por la Secretaria de Salud.

COFEPRIS: Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios.

Calidad: Cumplimiento de las especificaciones para garantizar la aptitud de uso.

4. RESPONSABILIDADES

4.1.

Es responsabilidad del personal que labora en la Unidad de Negocio:

4.1.1. Ejecutar este procedimiento, cuando detecten y/o les sea reportado algin hecho o sospecha,

respecto a un insumo.

4.2.Es responsabilidad del Asistente del Responsable Sanitario:

4.2.1. Revisar que se lleve a cabo correctamente este procedimiento.
4.2.2. Recabar toda la informacion correspondiente al producto para ser presentada al responsable

sanitario.

4.2.3. Supervisar la aplicacion del presente procedimiento.

4.3.Es responsabilidad del Responsable Sanitario:

4.3.1. Verificar el correcto cumplimiento de este documento.
4.3.2. Natificar al proveedor ante cualquier problema de calidad que se detecte.

ELABORO: REVISO: AUTORIZO:

Fecha: Fecha: Fecha:

Firma: Firma: Firma:

Nombre: Noé Eduardo Gémez Nombre: Joel Alejandro Aguilar Nombre: Adriana Lizeth Gutiérrez
Trujeque Trujillo Picone

Puesto: Asistente del Responsable | Puesto: Propietario Puesto: Responsable Sanitario
Sanitario

Informacion confidencial y restringida, propiedad de CEDIS FAS




PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE OPERACION

v v

CEDIS 4.
FAS

Titulo:
DENUNCIA A LA AUTORIDAD SANITARIA DE TODO HECHO, ACTO U

OMISION QUE REPRESENTE UN RIESGO O UN DANO A LA SALUD

CLAVE VERSION: | VIGENTE A PROXIMA
CDF-SURI-PNO-019/01 01 PARTIR DE: VERSION:
R 01-06-2024 01-06-2026

SUSTITUYE A
NUEVO

4.3.3.

la salud.
4.3.4,
4.3.5,

5. DESARROLLO.
5.1.Generalidades

5.1.1.

Documentar cualquier sospecha en el Anexo 1.
Archivar en el Anexo 1 en la carpeta legal.

riesgo o provoque un dafio a la salud, como:

Generar la denuncia en caso de que se encuentre un insumo que represente un riesgo o dafio a

Se pueden presentar denuncias sanitarias de todo hecho, acto u omision que represente un

5.1.1.1. Alteracién, adulteracién y contaminacién de insumos para la salud

Se considera alterado/adulterado cuando:

o Sobreetiquetar la informacion sanitaria original sin la autorizacion de la Secretaria de

Salud.

o Vender insumos para la salud en presentaciones no autorizadas o con informacion

que no cumpla con las disposiciones aplicables.
o Colocar producto en envase secundario diferente del original.

(@)

Abrir el producto para extraer alguno de los componentes.
o Haya sufrido tratamiento que disimule su alteracién, se encubran defectos en su

proceso o en la calidad sanitaria de las materias primas utilizadas.

5.1.1.2. Falsificacion de insumos para la salud

Se considera falsificado, cuando:

o Hay etiqguetado inexistente, de mala calidad, sobrepuesto, deteriorado, etiqueta

superpuesta que tapa la informacion original, entre otros.

Nota: en los dispositivos médicos de origen extranjero, se puede colocar una contra-

etiqueta con la informacion total o complementaria en espafiol.
o Atributos fisicos que no corresponden al producto original.

o Falta

la informacién de

correspondientes

o Ostenta Registro Sanitario o clave alfanumérica, o nimero de lote inexistente o que

no le corresponde.
o El producto se encuentra en estado de degradacion o deterioro notorio.

o Presenta tachaduras, ralladuras o raspaduras en informacidn sanitaria indispensable

identidad necesaria establecida en

para su uso seguro, como fecha de caducidad y nimero de lote.

5.1.1.2.1.

medicamento es falsificado.

Suspender inmediatamente la venta y distribucion cuando se detecte que un
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5.1.1.3. Acciones No autorizadas

Recetar, prescribir, diagnosticar o modificar el uso y via de administracion de los
medicamentos.

Preparar mezclas de medicamentos (alopaticos, homeopaticos y herbolarios) de
cualquier tipo y volumen, sin contar con la Licencia Sanitaria emitida por la Secretaria
de Salud.

Vender productos del tabaco o bebidas alcohdlicas, productos perecederos (frutas,
legumbres, carne, pollo, pescado), plaguicidas, fertilizantes o cualquier otro producto
gque contamine o deteriore los insumos para la salud.

Tener dos 0 mas razones sociales para un mismo establecimiento.

Tener comunicacion directa por medio de ventanas o puertas con establecimientos de
otro giro ubicados en el mismo predio como: consultorio médico, laboratorio de
analisis quimicos o casa habitacion.

Aplicar inyecciones o prestar cualquier otro tipo de atencion médica.

Almacenar insumos para la salud en establecimientos o instalaciones que no cuenten
con la autorizacién correspondiente.

Comprar, almacenar o vender medicamentos controlados fracciones I, 1l y I,
vacunas, toxoides y hemoderivados sin contar con Licencia Sanitaria.

Comprar o vender insumos para la salud sin contar con Licencia Sanitaria 0 Aviso de
funcionamiento, segun corresponda.

Los almacenes de depésito y distribucion de medicamentos no deben vender
directamente al puablico.

5.1.1.4. Comercio ilegal

Esta prohibido:

O
O
O

@)

o

Comercializar insumos caducos.

Vender al publico en general insumos para uso exclusivo del Sector Salud.

Comprar o vender insumos para la salud falsificada, robada o de dudosa
procedencia.

Comprar insumos para la salud que no provengan de un establecimiento autorizado.
Comprar o vender medicamentos sin Registro Sanitario.

Comprar o vender remedios herbolarios sin permiso sanitario y su correspondiente
clave alfanumérica.

Comprar o vender dispositivos médicos sin Registro Sanitario (cuando aplique).

5.1.1.5. Documentacion

Se considera que el establecimiento realiza actividades indebidas cuando:

o No cuenta con registro de distribucion y venta de insumos para la salud (almacenes).
o No cuenta con el Aviso de funcionamiento del establecimiento.
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O

No cuenta con Licencia Sanitaria, para vender o suministrar medicamentos
estupefacientes y psicotrépicos clasificados en las fracciones I, Il y lll, vacunas,
hemoderivados, toxoides o sueros y antitoxinas de origen animal.

No cuenta con facturas expedidas por el proveedor o documentos que amparen la
posesion legal de los insumos para la salud, incluyendo donaciones y traspasos de
entre la misma Institucion o empresa, que contengan:

Cantidad

Denominacion genérica y/o distintiva
Presentaciéon

Numero de lote

o 0 O O

No dar aviso del cambio de Responsable Sanitario, propietario, domicilio o baja del
establecimiento a la Autoridad Sanitaria en los plazos correspondientes.

No contar con el acta de verificacién y manifiesto que acredite la destruccion de los
medicamentos.

Avalar actividades de capacitacion sin tener la documentacion que lo respalde.
Registrar la temperatura y la humedad sin contar con los sistemas de medicion
correspondientes.

No contar y no cumplir con el Suplemento para establecimientos dedicados a la
venta y suministro de medicamentos y demas insumos para la salud, edicién vigente.
Venta de medicamentos fraccionados o fuera de su envase primario y secundario.

5.1.1.6. Otras prohibiciones

o Exhibir propaganda de productos que no son medicamentos y que se anuncian como
tales.

o Vender insumos para la salud al mayoreo.

o Vender o promocionar productos con supuestas acciones o actividad terapéutica que
no cuenten con Registro Sanitario.

o Vender bebidas en presentaciones que sugieran se trate de productos o sustancias
con caracteristicas o propiedades terapéuticas y que no contengan la leyenda "Este
producto no es un medicamento" escrita con letra legible y en color contrastante.

o No reportar cualquier contingencia, como desaparicion, robo, merma inusual o venta
de gran volumen de insumos para la salud que pueda implicar desvio, comercio o
distribucién ilegal de los mismos.

o Tirar medicamentos caducos o deteriorados al drenaje, a la basura o a los desechos
comunes (municipales) sin dar el tratamiento adecuado.

o Tirar dispositivos médicos que contengan radiofarmacos o ingredientes de origen
biolégico, caducos o deteriorados al drenaje, a la basura o a los desechos comunes
(municipales) sin dar el tratamiento adecuado para la destruccion, que debe realizar
una empresa autorizada por la SEMARNAT.

o Realizar cualquier otra accidn ajena o no especificada en la Ley General de Salud y
en el Reglamento de Insumos para la Salud.
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o No realizar las acciones solicitadas durante las alertas sanitarias por la Secretaria de
Salud, Consejo de Salubridad General o los Gobiernos de las entidades federativas y
del Distrito Federal.

o No cumplir el Responsable Sanitario o propietario con las obligaciones establecidas
en el Reglamento de Insumos para la Salud.

o No cumplir con las buenas practicas de higiene en las instalaciones y del personal.

o No permitir el acceso al verificador sanitario que cuente con orden de verificacion
sanitaria.

5.1.2. Ante cualquier acto que comprometa la calidad del producto, el Responsable Sanitario debe
notificar al Proveedor, el cual realizard la notificacion ante la COFEPRIS y al propietario del
Registro Sanitario.

5.1.3. Suspender de inmediato la venta y distribucién de cualquier insumo que se tenga sospecha de
estar adulterado, alterado, contaminado o falsificado.

5.1.4. Separar fisicamente cualquier insumo adulterado, alterado, contaminado o falsificado que se
encuentran en la cadena de suministro y almacenarse en un &rea especifica segregada de los
demas medicamentos. Todas las actividades relevantes en relacion con tales productos deben ser
documentados y los registros resguardados, por lo menos 5 afos.

5.2.El cliente detecta un producto susceptible de sospecha

5.2.1. Recibir notificacion en la UN por parte de un cliente que ha encontrado alguna sefial que le
indigue que el producto pudiera representar un riesgo sanitario.

5.2.2. Recibir y redactar la inquietud del cliente en el Anexo 1. “Registro de producto con sospecha de
falsificacion y/o afectacion en la calidad del mismo” con los siguientes datos:

Nombre del producto

Presentacion

Lote/caducidad

Laboratorio

Registro Sanitario

Cantidad de piezas adquiridas.
Descripcién del detalle encontrado.

O 0O O O O O O

5.2.3. Comentar al cliente que hasta que no exista una respuesta por parte de la autoridad sanitaria, el
producto se retirara de sus existencias vendibles y se resguardara a fin de que no sea
comercializado.

5.2.4. El Asistente del Responsable Sanitario notifica al Responsable Sanitario de la sospecha del
producto proporciondndole el “Registro de producto con sospecha de falsificacion y/o afectacion
en la calidad del mismo” previamente llenado.

5.2.5. El Responsable Sanitario debe informar al responsable sanitario del Proveedor para que se
realice la evaluacién correspondiente y verificar si efectivamente es un caso que se deba
notificar a COFEPRIS y al Responsable del registro sanitario del producto. En caso de que la
accion proceda seguir el numeral 5.4.1.

5.3.El Responsable Sanitario de UN detect6 algun producto susceptible de sospecha.
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5.3.1.

5.3.2.

5.3.3.

5.3.4.

Requisita el Anexo 1 “Registro de producto con sospecha de falsificacion y/o afectacion en la
calidad del mismo” y enviar de manera inmediata al responsable sanitario del proveedor, asi
como al asistente de Responsable Sanitario, para realizar una evaluacién del producto en
cuestion y determinar si se da aviso a la autoridad correspondiente.

Resguardar el producto en cuestion en un &rea lejos de los productos a la venta, perfectamente
identificado, hasta que se obtenga el dictamen.

Si el resultado de la evaluacién determina que el producto debe de ser notificado y a su vez la
autoridad sanitaria dictamina que este debe de ser retirado del mercado, se procedera como lo
indica el PNO-024.

Si se determina que no hay riesgo alguno en la comercializacion del producto, este regresa a las
existencias vendibles del establecimiento.

5.4.Producto sustraido de manera ilegal.

54.1.

Si algun producto robado, fuese recuperado, no puede por ningin motivo ser devuelto a las
existencias vendibles, debe de ser destruido, ya que no se garantizan las condiciones de
almacenamiento en las cuales fue resguardado.

5.5. Actuacion del Responsable Sanitario ante Acciones no Autorizadas realizadas por el personal de
la Unidad de Negocio.

5.5.1.

5.5.2.

El Responsable sanitario tiene la obligaciéon de denunciar a las autoridades correspondientes y
conforme a la falta realizada por el personal de la UN la cual fue enunciada en este PNO
Solicitar o aplicar la sancién administrativa correspondiente que aplique conforme a la politica
gue aplique a este PNO.

5.6. Denuncias Sanitaria ante la COFEPRIS.

5.6.1.

5.6.2.

Cuando el responsable sanitario de CEDIS tenga sospechas o reciba natificacién por parte del
responsable sanitario de la Unidad de Negocio de algin hecho, acto, omisién, insumo o
producto, con posibles problemas de calidad y que representen un riesgo o dafio a la salud,
debe realizar la denuncia sanitaria de las siguientes formas:
a) En la pagina web: https://www.gob.mx/tramites/ficha/denuncia-sanitaria-ante-la-
cofepris/COFEPRIS414
b) En la ventanilla del CENTRO INTEGRAL DE SERVICIOS (CIS): Oklahoma No. 14, Col.
Napoles, Del. Benito Juarez, México D.F. C.P. 03810
c) En el CENTRO DE ATENCION TELEFONICA: Teléfono: 01-800-033-50-50, donde una
operadora tomara los datos
d) En la Comisioén Estatal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios o Direccion de Regulacion
Sanitaria de su localidad. Consultar la lista de centros de atencién para todos los estados a
través de la siguiente liga https://tramiteselectronicos04.cofepris.gob.mx/DenunciaExt/
La autoridad sanitaria, asi como el titular del registro sanitario informara al proveedor si, se
realizara un retiro de productos del mercado, para la implementacién del FA-AGS2-PNO-007.
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7. ANEXOS

7.1.Anexo 1. Registro de producto con sospecha de falsificacién y/o afectacion en la calidad del mismo.

CEDIS
FAS Aid

Anexo 1 PHO013/001

REGISTRO DE PRODUCTO CON SOSPECHA DE FALSIFICACION Y/O AFECTACION EN LA CALIDAD DEL

MISMO
NOMBRE DEL X REGISTRO CANTIDAD DE DESCRIPCION DEL
PRODUCTO PRESENTACION LOTE/CADUCIDAD SANITARIO LABORATORIO AD‘(:]IEIZ;ISAS DEE:I%E;R”(?SL’I"(I‘IBOADO
FOLIO:
Informacién confidencial y restringida, propiedad de CEDIS FAS
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7.2. Anexo 2 Muestra de “Formato de Denuncia Sanitaria”.
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8. RESUMEN DE CAMBIOS

No. | Fecha Descripcién del cambio Justificacién Realizado por Aprobado por

1 01-10-2021 | Redaccion conforme a la FEUM | Nuevo Asistente del | Responsable
Sexta Edicién 2018, cambio en la Responsable Sanitario
organizacion. Sanitario
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