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COMENTARIOS
Con fundamento en el numeral 4.11.1 de la Norma Oficial Mexicana NOM-001-SSA1-2010, se publica el presente proyecto a efecto de que los interesados, a partir
del 1° de mayo y hasta el 30 de junio de 2020, lo analicen, evalten y envien sus observaciones o comentarios en idioma espafiol y con el sustento técnico suficiente
ante la CPFEUM, sito en Rio Rhin numero 57, colonia Cuauhtémoc, codigo postal 06500, Ciudad de México. Fax: 6207 6890
Correo electronico: consultas@farmacopea.org.mx.

DATOS DEL PROMOVENTE

Nombre: Cargo:
Institucion o empresa: Direccion:
Teléfono: Correo electrénico:

EL TEXTO EN COLOR ROJO HA SIDO MODIFICADO

Debe decir Justificacion*

Dice
IX. REQUISITOS PARA LA OPERACION
DE ALMACENES DE
ACONDICIONAMIENTO, DEPOSITO Y
DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS

HOMEOPATICOS

Para los propositos de este capitulo, se consideran
almacenes de acondicionamiento, depdsito y
distribucion a los establecimientos dedicados a la
adquisicién, almacenamiento y distribucion de los
medicamentos homeopéticos y demas insumos para la
salud al mayoreo y a la impregnaciony trasvase de
medicamentos homeopéticos oficinales, por lo que
deben contar con las instalaciones para llevar a
cabo estas actividades y mantener la calidad e
integridad de los insumos para la salud en la cadena de
distribucion.

Deben cumplir con lo establecido en la seccién
Requisitos para la operacidn de almacenes de depésito
y distribucion de medicamentos homeopaticos e
insumos para la salud adquiridos en plaza o territorio
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nacional de este capitulo y también con lo establecido
en esta seccidn.

A. ORGANIZACION

Contar con un Responsable Sanitario con domicilio
permanente en los Estados Unidos Mexicanos, dado
de alta ante la Secretaria de Salud y que cumpla con
los requisitos que establecen la Ley General de Salud
y el Reglamento de Insumos para la Salud.

El Responsable Sanitario debe ocupar el mayor
nivel jerdrquico del &rea técnica o de calidad,
reportar al puesto mas alto del establecimiento y tener
la autoridad para:

1. Supervisar que se cumpla con todos los Procedimientos
Normalizados de Operacion (PNO) y la normatividad
vigente.

2. Realizar la investigacion y dar seguimiento
correspondiente de cada queja que se presente.

3. Establecer y dirigir el sistema de auditorias técnicas
internas.

4. Investigar cualquier desviacion o no conformidad
con los PNO vy especificaciones establecidas, y hacer
el seguimiento correspondiente.

5. Llevar a cabo las actividades de farmacovigilancia de
acuerdo con la NOM-220-SSA1-2012 vigente.

6. Aprobar o rechazar los materiales para las
operaciones de impregnacion y trasvase.

7.- Aprobar o rechazar las operaciones de
impregnacion y trasvase.

B. PERSONAL

1. El personal debe portar ropa de trabajo limpia y
cémoda y el equipo de proteccién disefiado para
evitar los riesgos de salud ocupacional.

2. El establecimiento debe ser area cien por ciento
libre de humo de tabaco. El personal no debe ingerir
alimentos ni bebidas de ningdn tipo en las areas
donde se conserven los insumos para la salud, excepto
en el lugar destinado para ello. En las operaciones de
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impregnacion y trasvase, el personal no debe utilizar
joyeria ni cosmeéticos.
3. El personal responsable del almacenamiento debe
estar calificado con base en su experiencia,
formacién o capacitacion, para la funcion que
desempefia. La calificacién debe estar documentada.
C. DOCUMENTACION LEGAL Y TECNICA
Es necesario contar con la siguiente documentacion
original:
1. Registro de las operaciones de impregnacion y/o
trasvase.
2. Registro de la atencidn de las quejas y el motivo, asi
como el seguimiento de las acciones correctivas y
preventivas implementadas.
D. PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOS DE
OPERACION (PNO)
Se debe contar ademas con el PNO que indique como
realizar las operaciones de Impregnacion o trasvase de
medicamentos homeopéticos oficinales.
E. INFRAESTRUCTURA DE LOS
ESTABLECIMIENTOS
Ademas de las areas establecidas, el establecimiento
debe contar con:
1. Area especifica para las operaciones de
impregnacion y Trasvase.
2. Original del expediente de impregnaciones y
trasvase el cual debe conservarse hasta un afio
después de dichas operaciones.

*Para una mejor comprension de su solicitud adjunte bibliografia u otros documentos que sustenten sus comentarios.

CONSULTA A USUARIOS DE LA FEUM 2020-2 Pagina 3 de 3 FARMACOPEA HOI\/IEOI?ATICA
FARMACIAS HOMEOPATICAS



