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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, evaltien 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

Dice ‘ Debe decir ‘ Justificacion*

VI. REQUISITOS PARA LA OPERACION
DE FARMACIAS HOMEOPATICAS

Las farmacias homeopéticas estan autorizadas para
suministrar o vender al por menor directamente al
publico medicamentos homeopéticos magistrales,
medicamentos homeopaticos oficinales, especialidades
farmacéuticas homeopaticas, preponderantemente.
También podran suministrar o vender al por menor:
medicamentos, remedios herbolarios, dispositivos
médicos, suplementos alimenticios, productos
cosméticos y productos auxiliares para la salud. Se
considera menudeo o al por menor las cantidades
prescritas por el médico. No deben vender productos
del tabaco, alcohol potable, bebidas alcohdlicas,
plaguicidas, sustancias toxicas en general ni
alimentos perecederos.

Para poder comercializar medicamentos
homeopaticos que contengan sustancias
estupefacientes o psicotropicas, éstos deberan
presentarse en dinamizaciones a partir de la 6¢ 0 12x.
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OBLIGACIONES DEL PROPIETARIO EN LA
FARMACIAHOMEOPATICA
Adquirir medicamentos, medicamentos homeopaticos
oficinales, y demas insumos para la salud de proveedores
legalmente establecidos, que cuenten con Aviso de
funcionamiento o Licencia Sanitaria, segun
corresponda a las lineas de comercializacion.
Asegurar que los medicamentos y demas insumos
para la salud que lo requieran cuenten con Registro
Sanitario y caducidad vigentes.
Asegurar que los remedios herbolarios tengan una
clave alfanumérica vigente y que lleven impreso el
numero de registro en la caja, etiqueta o blister, asi
como que los suplementos alimenticios y productos
cosméticos no se ostenten como medicamentos.
Asegurar que los medicamentos, remedios herbolarios
y suplementos alimenticios, asi como los dispositivos
médicos que correspondan, tengan una fecha de
caducidad vigente impresa en la caja, etiqueta o blister.
Supervisar que las actividades realizadas en la farmacia
correspondan a las establecidas en el Aviso de
funcionamiento.
Asegurarse de contar con las modificaciones y nuevas
disposiciones sanitarias aplicables a su establecimiento
y productos, para dar cumplimiento en tiempo y forma.
A. ORGANIZACION

La organizacion estructural de la farmacia homeopética
debe corresponder a las necesidades operativas y
actividades que desarrolla, y debe mostrarse en un
organigrama actualizado que indique nombres y
puestos y que esté disponible en el establecimiento.
Asimismo, debe contar con descripciones
actualizadas de cada puesto.

El propietario responderd ante la autoridad
correspondiente cuando resulte afectada la identidad, la
pureza o la seguridad de los medicamentos
homeopaticos y demés insumos para la salud.
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B. PERSONAL

La farmacia homeopatica debe tener el personal con el
perfil requerido, calificado de acuerdo con la
descripcién de puestos, considerando el tipo de
medicamentos homeopaticos y demas insumos para la
salud y el volumen gue se maneja.

Debe contar con un programa de capacitacién anual que
considere como minimo el manejo y control de
medicamentos homeopaticos y demas insumos para
la salud, Procedimientos Normalizados de Operacion
(PNO), normas de seguridad e higiene, atencién al
usuario y proveedores segln las funciones que tenga
asignadas en la organizacion. En el caso de nuevas
farmacias homeopéticas o personal de nuevo ingreso,
la capacitacién debe brindarse antes de iniciar las
actividades o funciones y se debe programar y
cumplir con la actualizacion en estos temas cuando
menos una vez al afio. La capacitacion podré
brindarla el propietario 0 una instancia capacitadora
y debe ser documentada. El personal debe conocery
aplicar los PNO que le correspondan.

El personal que no sea profesional de la salud debe
tener una escolaridad minima de secundaria y sus
actividades no deben incluir dar informacion o
asesoria de salud al puablico, sino que Unicamente
podra informar lo indicado en las etiquetas de los
medicamentos y demas insumos para la salud.

El personal debe tener una buena presentacion, y
conocer y cumplir las normas de seguridad e higiene
aplicables a sus funciones en general. Debe portar
ropa limpia y gafete de identificacion, ademas de
utilizar el equipo de seguridad y la indumentaria
correspondiente a sus actividades.

C. DOCUMENTACION LEGAL Y TECNICA

La farmacia homeopética deber4d contar con la
siguiente documentacion legal:
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FARMACIA HOMEOPATICA SIN MANEJO DE
MEDICAMENTOS CONTROLADOS NI
BIOLOGICOS
Documentacion que ampara el funcionamiento del
establecimiento.

Las farmacias homeopéticas deben contar con la
siguiente documentacion original o copia certificada:

1. Alta en la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico
(SHCP).

2. Aviso de funcionamiento. En caso de no manejar
medicamentos estupefacientes y psicotrdpicos
clasificados en las fracciones I, Il y 111 y medicamentos
de origen bioldgico, sélo se requiere dar aviso a la
Secretaria de Salud de-acuerde con el formato oficial
establecido por dicha dependencia y presentarlo en la
entidad de regulacién sanitaria que le corresponda
dentro de los 30 10 dias anteriores pesteriores
al inicio de operaciones, debidamente requisitado con
la informacion completa y correcta, segin el Acuerdo
por el que se dan a conocer los trdmites y servicios,
asi como los formatos que emite la Secretaria de
Salud, a través de la Comision Federal para la
Proteccién contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el
Registro Federal de Tramites y Servicios de la
Comisién Federal de Mejora Regulatoria (la
publicacion vigente se encuentra en
https://www.gob.mx/cofepris/acciones-y-
programas/formatos-vigentes?idiom=es
www-cofepris-gob-mx). Al presentar el Aviso, se
asume que se cumple con los requisitos exigidos por
la legislacion sanitaria vigente, incluyendo los de este
capitulo. El aviso debe estar a la vista del publico,
protegido para evitar su deterioro.

Cuando el establecimiento cuenta con Aviso de
funcionamiento y deja de operar definitivamente, debe
darlo de baja ante la Autoridad Sanitaria.
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3. Ordenes y actas de las visitas de verificacion
sanitaria recibidas, tramites, oficios y su seguimiento
ante la Secretaria de Salud.

4. Facturas expedidas por los proveedores o
documentos que amparen la posesion legal de los
medicamentos y demés insumos para la salud,
incluyendo donaciones y traspasos de farmacias de la
misma institucion o empresa, gue contengan:

a) Cantidad.

b) Denominacién genérica.

c) Denominacidn distintiva, cuando apligue.

d) Presentacion.

e) Numero de lote, en su caso.

5. Libros o sistema de control para medicamentos
magistrales.

6. Registros de condiciones de las &reas de
conservacion de los medicamentos, remedios
herbolarios y demas insumos para la salud, por lo
menos dos veces al dia. Véase la seccion de Manejo y
almacenamiento de los insumos para la salud, de este
capitulo.

7. Plano o diagrama de distribucién con acotaciones
de la farmacia actualizado y autorizado por el
propietario cuando opere con Aviso de funcionamiento,
en el que se establezcan todas las &reas en que se realizan
las actividades de la farmacia.

8. Prevencidn y control de fauna nociva, que incluya
programa de actividades y acciones correctivas.

9. Organigrama, descripcién de funciones y
responsabilidades del personal para cada puesto,
actualizados y autorizados por el por el propietario
cuando la farmacia opere con Aviso de
funcionamiento.

10. Programa anual de capacitacion, registro y
evidencia de los cursos de todo el personal, impartidos
por el propietario o instancia capacitadora.
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11. Relacién actualizada de equipos e instrumentos
utilizados en la farmacia, asi como PNO, bitacora de
uso y documentos probatorios de su calibracion por
terceros acreditados por la Entidad Mexicana de
Acreditacion (EMA). La vigencia y la fecha de la
siguiente calibracién deben estar establecida en el
certificado.

12. Edicion vigente de la Farmacopea Homeopética
de los Estados Unidos Mexicanos.

13. PNO actualizados y autorizados por el propietario.
Véase la seccion Procedimientos Normalizados de
Operacién, de este capitulo.

14. Registros de entradas de los medicamentos,
remedios herbolarios y demas insumos para la salud
que permitan rastrear su procedencia al identificar
claramente su denominacion, nimero de lote cuando
aplique y presentacién congruente con el sistema de
Primeras Caducidades, Primeras Salidas (PCPS) o
Primeras Entradas, Primeras Salidas (PEPS), segun
corresponda al insumo.

15. El registro de salidas de los medicamentos
homeopéticos magistrales debe incluir el nimero
consecutivo de receta.

16. Manifiestos de entrega, transporte y recepcion de
residuos peligrosos, correspondientes a los procesos
de destruccion ecoldgica de los medicamentos
caducos y deteriorados que haya efectuado la
farmacia. Véase la seccion de Destruccion de
medicamentos caducos o deteriorados, de este capitulo.
17. Notificacion de sospechas e incidentes adversos,
con evidencia de envio a una unidad o centro de
Farmacovigilancia, para lo cual deben solicitar el acuse
de recibido. Véase la seccién Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia de este capitulo.

D. INFRAESTRUCTURA

La farmacia homeopatica debe cumplir como minimo
con los siguientes requisitos:
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1. Ser independiente de cualquier otra razén social,
giro o casa habitacion. En caso de localizarse en el
mismo predio, no debe estar comunicada directamente
por puertas o ventanas. Para farmacias ubicadas en plazas
0 pasajes comerciales, clinicas u hospitales el acceso
debe ser por las &reas comunes.

2. Las farmacias que se encuentren ubicadas dentro de
tiendas de autoservicio deben estar instaladas en &reas
especificas, separadas fisicamente de las areas de
bebidas alcohdlicas, productos del tabaco, alimentos
perecederos y de toda sustancia que ponga en riesgo la
integridad, pureza y conservacion de los medicamentos
y demas insumos para la salud.

3. Tener un local que garantice el cumplimiento de las
condiciones de conservacion de los medicamentos y
demas insumos para la salud, que evite que se
contaminen y que los proteja del medio ambiente y la
fauna nociva.

4. Debe tener &reas provistas de ventilacion natural o
artificial suficiente para la renovacion continta del
aire, y evitar el calor excesivo, la condensacion del
vapor y la acumulacién de polvo.

5. En caso de contar con ventanas, en las areas donde se
conserven los remedios herbolarios, medicamentos y
demas insumos para la salud deben permanecer cerradas
y aseguradas.

6. La distribucion, el tamafio de areas y el mobiliario
deben ser adecuados al volumen de los productos que
manejan y las operaciones que realizan. Deben contar
como minimo con areas identificadas y rotuladas para
recepcion, almacenamiento, atencién al pablico y
entrega de los medicamentos y demas insumos para la
salud; archivo, devoluciones, producto no apto para
su venta (caducos o deteriorados) y actividades
administrativas.

7. Las éreas destinadas a los medicamentos que
requieren prescripcidn para venderlos o suministrarlos
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deben estar separadas fisicamente de otros
medicamentos y demas insumos para la salud por
mostradores, vitrinas 0 anaqueles.

8. Termdémetros e higrometros con certificado de
calibracion vigente para medir las condiciones de
conservacion que requieren los medicamentos y demas
insumos para la salud, de acuerdo con su etiquetado.

9. En caso de manejar medicamentos y demas insumos
para la salud que requieran refrigeracion o
congelacidn, el equipo o camara debe ser de uso
exclusivo y adecuado al volumen gue manejen.

10. Debe tener un cartel o letrero informativo de
recepcion de reportes de sospechas de reacciones e
incidentes adversos a medicamentos y demas insumos
para la salud, en cumplimiento con la seccion de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia, de este capitulo.
11. Debe tener suministro de agua potable suficiente
para las necesidades del personal. Si los sistemas de
aire acondicionado tengan contacto con el agua, ésta
debe ser potable. En caso de contar con tomas de agua
no potable, deben estar plenamente identificadas.

12. Los acabados de paredes, pisos y techos deben
facilitar su limpieza.

13. La instalacion eléctrica debe estar protegida para
evitar riesgos de accidentes o siniestros.

14. El mobiliario y la estanteria deben ser de un
material resistente a los agentes limpiadores, tener
una separacion minima de 20 cm del piso, del techo
para facilitar la limpieza.

15. En caso de contar con comedor para el personal,
podréd encontrarse dentro del local siempre que esté
separado de las areas de almacenamiento y manejo de
medicamentos y deméas insumos para la salud. Debe
mantenerse aseado, sin que se permita el
almacenamiento por méas de 12 horas de ningun
alimento, o bien debe ser un comedor
completamente independiente a las areas operativas.
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16. Servicios sanitarios suficientes para el personal, con
agua corriente, lavabo con jabon, aditamentos para
secarse las manos, sistema de desaglie en condiciones
Optimas, cesto de basura con tapa y letrero alusivo al
lavado de manos. Deben mantenerse limpios. En
farmacias homeopéticas ubicadas dentro de plazas o
centros comerciales o laborales, hospitales o clinicas, el
servicio sanitario podra ser comun, siempre que se
encuentre fuera de las areas de operacion de la
farmacia homeopatica. En farmacias homeopaticas
ubicadas en zonas carentes de drenaje publico, deben
contar con fosa séptica dentro del mismo predio, fuera
del local.

E. PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOSDE
OPERACION (PNO)

Las farmacias deben contar con PNO elaborados de
acuerdo con la seccién de Procedimientos Normalizados
de Operacion, de este capitulo, como minimo para lo
siguiente:

1. Elaboracién de PNO.

2. Buenas Précticas de Documentacion.

3. Adquisicién de medicamentos y demas insumos para la
salud.

4. Recepcion y registro de medicamentos y demas
insumos para la salud.

5. Manejo y conservacion de medicamentos y demas
insumos para la salud.

6. De impregnacidn y trasvase de medicamentos
homeopaticos oficinales y magistrales.

7. Control de existencias de medicamentos y demas
insumos para la salud.

8. Venta o suministro de medicamentos y demas
insumos para la salud.

9. Devolucion de medicamentos y demas insumos
para la salud a proveedores.

10. Devolucion de medicamentos y demas insumos
para la salud de usuarios a la farmacia homeopatica.
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11. Denuncia a la Autoridad Sanitaria de todo hecho, acto u
omision que represente un riesgo o provoque un dafio a
la salud.
12. Limpieza de areas, mobiliario, medicamentos y
demés insumos para la salud.
13. Prevencién y control de la fauna nociva, que
incluya programa de actividades y acciones preventivas.
14. Recepciodn, atencion y solucion de quejas de los
usuarios.
15. Notificacidn de sospechas de reacciones e incidentes
adversos. Véase la seccién de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia, de este capitulo.
16. Retiro de producto del mercado y notificacion a la
Secretaria de Salud.

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