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1. OBJETIVO

1.1. Dar los lineamientos para contar con correcto manejo y condiciones que deben aplicar a los procesos de
embarque, transporte y distribucién de los medicamentos y demas insumos para la salud.

2. ALCANCE

2.1. Este procedimiento es aplicable a todas las acciones involucradas en el embarque, transporte y
distribucidon de los medicamentos y demas insumos para la salud, las cuales han sido evaluadas a
través de una gestion de riesgos.

3. DEFINICIONES

3.1. BPAD: Buenas Practicas de Almacenamiento y Distribucion

3.2. Buenas practicas de Almacenamiento: Son parte del aseguramiento de calidad, el cual garantiza que
la calidad de los medicamentos es mantenida a través de todas las etapas de la cadena de suministro
desde el sitio de fabricacion hasta la UN.

3.3. Insumos para la salud: Medicamentos, sustancias psicotropicas, estupefacientes y las materias primas
y aditivos que intervengan para su elaboracion; asi como los equipos médicos, protesis, ortesis, ayudas
funcionales, agentes de diagndstico, insumos de uso odontoldgico, material quirdrgico, de curacién y
productos higiénicos.

3.4. Demas productos: Todos aquellos productos que no son insumos para la salud.

3.5. Dispositivo médico: Sustancia, mezcla de sustancias, material, aparato o instrumento (incluyendo el
programa de informatica necesario para su apropiado uso o aplicacion) empleado sélo o en
combinacion en el diagnéstico, monitoreo o prevencién de enfermedades en humanos o auxiliares en el
tratamiento de las mismas y de la discapacidad, asi como los empleados en el reemplazo, correccion,
restauraciéon o modificacién de la anatomia o de procesos fisiol6gicos humanos.

3.6. Temperatura: Grado o nivel térmico de la atmosfera.

3.7. Humedad relativa: Cantidad de vapor de agua presente en el aire, gue depende de la temperatura.

3.8. Marbete: Cualquier etiqueta, rétulo, marca o imagen grafica que se haya escrito, impreso, marcado en
relieve, grabado, adherido o precintado en cualquier material susceptible de contener el medicamento o
remedio herbolario incluyendo el envase mismo.

3.9. FEUM: Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos

3.10. Cutter o cuter: Utensilio que se usa para cortar.

4. RESPONSABILIDADES
4.1. Es responsabilidad de todo el personal que labora en la Unidad de Negocio:
4.1.1.Conocer y aplicar este procedimiento.
4.2. Es responsabilidad del Asistente del Responsable Sanitario:
4.2.1.Asegurar el cumplimiento lo indicado en este procedimiento.
ELABORO: REVISO: AUTORIZO:
Fecha: Fecha: Fecha:
Firma: Firma: Firma:
Nombre: Noé Eduardo Gémez Nombre: Joel Alejandro Aguilar Nombre: Adriana Lizeth Gutiérrez
Trujeque Truijillo Picone
Puesto: Asistente del Responsable Puesto: Propietario Puesto: Responsable Sanitario
Sanitario
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4.3. Es Responsabilidad del Responsable Sanitario:
4.3.1.Supervisar el cumplimiento del presente procedimiento
4.3.2.Capacitar al personal de la Unidad de Negocio sobre el embarque, transporte y distribucion.

5. DESARROLLO

5.1. Transporte
5.1.1. Se debe contar con transporte que proteja los medicamentos contra la rotura, adulteracion y robo.
Que prevenga la exposicion de los productos a las condiciones que podrian afectar la calidad e
integridad de los insumos.
5.1.2.Se debe garantizar que las condiciones de temperatura se mantienen dentro de limites definidos en
el empaque exterior durante la distribucion.
5.1.3.En el transporte debe haber un instrumento de medicién de temperatura y humedad.

5.2. Embarque

5.2.1.El Lider de la Unidad de Negocio verifica que el operador de la unidad de trasporte requise el
Anexo 1 “Revision y limpieza de Trasporte” antes de embarcar el primer pedido del dia, Este
debera llenar el Anexo 2 “Revision de puntos de seguridad” el cual se llena antes de salir a realizar
la ruta de reparto del dia, para garantizar el buen funcionamiento de la unidad de sus partes
mecanicas.

5.2.2.Si no se cumple con el paso anterior no se podra embarcar ninguin pedido ni salir la unidad a ruta
de reparto.

5.2.3. Una vez surtido el pedido de acuerdo con el PNO-009/01 “Venta o suministro de medicamentos y
demas insumos para la salud” debera esperar en el area de embarques para ser ingresado al
transporte.

5.2.4.El embalaje utilizado debera garantizar que no tengan ningun efecto adverso en la calidad de los
productos, y que ofrecen una proteccion adecuada de las influencias externas, incluyendo la
contaminacion.

5.2.5.Cada caja debera ir identificada con:

v No. de Caja
v No. de pedido o cliente destino
5.2.6.El pedido deberé tener un documento (ticket o factura) en donde se desglosen los siguientes datos:
Fecha
Nombre de cliente
No de Ticket o Factura
Descripcion de insumos
Cantidad
Fecha de Caducidad
Lote
Direccion de entrega
5.2.7.LIenar el Anexo 1 “Verificacion y limpieza de Transporte” antes de embarcar el pedido en el
transporte.
El Anexo 1 “Verificacion y limpieza de Transporte” debe llenarse al inicio de las operaciones cada
dia, llendndose como se indica en el formato.

5.2.7.1. Si algunos de los puntos de limpieza y orden no se cumplen, no se podr4 embarcar el

pedido hasta corregir la desviacion.

En el caso de que el punto que no se cumpla esté involucrado con el equipo de toma de
temperatura y humedad y el certificado de fumigacién, de inmediato debera notificarse al
Responsable Sanitario 0 su Asistente para su seguimiento y correccion.
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5.2.7.2. La temperatura inicial del transporte esta por arriba de los 25° C, se debera controlar el
ambiente con el aire acondicionado hasta llegar a una temperatura 6ptima entre los 25° C y

30° C y hasta llegar a esos niveles se podra iniciar el embarque de/los pedidos.

5.3. Distribucion
5.3.1.Una vez embarcados los pedidos, se iniciara la distribucion de estos con el llenado del Anexo 2
“Bitacora de ruta”. La cual debera ser llenada a lo largo de todas las entregas y en caso de que el

cliente lo solicite se le deberd demostrar que las condiciones de temperatura han sido constantes y

dentro de los rangos permitidos.
5.3.2.Deben hacerse las entregas a la direcciéon indicada en el ticket o factura y en los locales del
destinatario. Los medicamentos no se deben dejar en los locales alternativos.

5.3.3.Si se produce una desviacién de la temperatura y/o humedad o un dafio al producto durante el
transporte, se debera informar al Lider de Unidad de Negocio y al Responsable Sanitario para la

investigaciéon de los hechos. Todo de acuerdo a PNO-018/01 “Manejo de Desviaciones”.

5.3.4.La temperatura durante toda la distribucion deberd permanecer entre los 25° y 30°C. Pueden
permitirse picos transitorios arriba de 40 °C sino se presentan por mas de 24hrs.
5.3.5.En caso de que ocurra un robo durante la distribucién debera notificarse de inmediato al
Responsable Sanitario o su Asistente y debera generarse un reporte de los insumos que fueron
siniestrados. Si fuera el caso en que se recuperara los insumos robados, estos no podrian ingresar
a flujo y deberén ir directo a producto no conforme para su destruccion.

6. ANEXOS

6.1. Anexo 1 “Verificacion y limpieza de Transporte”

CEDIS A4 .
FAS Aih
Revisiony limpieza de transporte
Unidad: Flscas: Operador:
Colocarv/si umple y ¥ sino == cumple
Fachs
Limpieza interior
Libre de carton
Libre de olores
Espacio de carga
Libre de objeios
THG en caja

THG encandido

Firma del O perador

1del
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6.2. Anexo 2 “Bitacora de Ruta”

CEDIS 4.4
FAS

Operador:

Bitacora de Ruta

Placas:

Fecha Cliente

Mo Tickst
o Factura

Km
inicial

Km
Final

Temp C*
inicia|

Temp C*
final

Humedad
Relativa

(%) final

Humedad
Relativa

Limpieza
o W ix)
(%) inicial

Taotal d=

- Firma de cliente
sjas

1del

REFERENCIAS

7.1. Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos. Suplemento para establecimientos dedicados a la venta
y suministro de medicamentos y demds insumos para la salud. Sexta Ediciéon, México 2018.
7.2. NOM-059-SSA1-2015 Buenas préacticas de fabricacion de medicamentos.

8. RESUMEN DE CAMBIOS

Fecha

Descripcion del cambio

Justificacion

Realizado por

Aprobado por

1 01-06-2024

organizacion.

Redacciéon conforme a la FEUM
Sexta Edicién 2018, cambio en la

Nuevo

Asistente del
Responsable
Sanitario

Responsable
Sanitario

Informacion confidencial y restringida, propiedad de CEDIS FAS




