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Elaboracion de PNO’s.
Procedimientos para
Farmacias y
Consultorios Médicos.
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©® Objetivos

a) Actualizarse en relacion a la legislacion que aplica a
los Procedimientos Normalizados de Operacion
obligatorios en farmacias y consultorios médicos.

b) Integrar los requerimientos oficiales y técnicos para
elaborar los Procedimientos Normalizados de Operacion
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©® Introduccion

Mayo 8, 2025

M. en B. Sonia Zamudio Alonso

Conceptos: Farmacia y consultorios médicos

Qué son los Procedimientos Normalizados de
Operacion (PNO)

Importancia de los PNOs

Regulacion sanitaria aplicable a los PNOs
\(CDE Consecuencias de incumplimientos
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Mayo 15y 22, 2025

M. en B. Rubén Rosas Santos

» Aseguramiento de la calidad

e Buenas Practicas de Documentacion (BPD)

* Trazabilidad y rastreabilidad

* Procedimientos Normalizados de Operacion (PNO)
Estructura
Redaccion

Control de cambios
PNOs requeridos por COFEPRIS
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(M) Definiciones oficiales

Farmacia:

El establecimiento que se dedica a la comercializacion de
especialidades farmacéuticas, incluyendo aquéllas que
contengan estupefacientes y psicotrépicos, insumos para la
salud en general, asi como productos cosméticos, y productos

de aseo.
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Regulatory Affairs Capitulo lll. Definiciones. Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos. Suplemento para Establecimientos dedicados
a la venta y suministro de medicamentos y demas insumos para la salud. sexta edicién, 2018.




(M) Definiciones oficiales

Consultorio:

Todo establecimiento publico, social o privado, independiente
o ligado a un servicio hospitalario, que tenga como fin prestar
atencion médica a pacientes ambulatorios.
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Capitulo lll.Disposiciones para la Prestacion de Servicios de Consultorios. Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
Prestacion de Servicios de Atencién Médica.




(M) Actividades en
consultorios

Las actividades de los consultorios quedaran
restringidas al desarrollo de procedimientos de
atencion médica, que no requieran la hospitalizacion

del usuario.
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[N Estrategia de calidad

v Sistema de Gestion de calidad
v"Control de calidad

v Aseguramiento de calidad




Farmacias
Queda estrictamente prohibido:

A los responsables de las droguerias, farmacias, boticas y en
general de los establecimientos destinados al proceso de
medicamentos, la prestacion de servicios de atencion médica,

cuando no tengan la documentacién que los acredite como
profesionales de la medicina;
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Establecimientos dedicados a la venta y suministro de medicamentos y demas insumos para la salud.
sexta edicién, 2018.
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Farmacias
Queda estrictamente prohibido:

Vender insumos para la salud no autorizados o presentaciones no autorizadas o con informacién
incompleta.

Extraer componentes del producto. Excepto en farmacias hospitalarias.

Adquirir insumos para la salud en empresas no establecidas legalmente, sin comprobante de compra.
Adquirir insumos para la salud con envase primario o secundario maltratado leyendas ilegibles.
Realizar actividades ajenas a las autorizadas.

Las farmacias, droguerias y boticas no podran vender insumos para la salud al mayoreo.

No realizar adecuadamente la destruccion del medicamento caduco o deteriorado.

Capitulo XIX. Actividades indebidas. Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos. Suplemento para

Establecimientos dedicados a la venta y suministro de medicamentos y demas insumos para la salud.
sexta edicién, 2018.




Farmacias
Queda estrictamente prohibido:

Personal de farmacias:
Prescribir o modificar el uso y via de administraciéon de los medicamentos.

Sustituir medicamentos prescritos con denominacion distintiva por genérico o
biocomparable sin previa autorizacion del médico que expidié la receta.

Preparar medicamentos oficinales o magistrales sin contar con la licencia sanitaria.
Aplicar inyecciones o cualquier atencion médica

No cumplir con las buenas practicas de higiene en las instalaciones y del personal
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\(‘ D- Capitulo XIX. Actividades indebidas. Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos. Suplemento para
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Establecimientos dedicados a la venta y suministro de medicamentos y demas insumos para la salud.
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Consultorios médicos
Queda prohibido:

Atender pacientes y prescribir medicamentos (incluyendo controlados) sin
cédula ni titulo profesional que corresponda

Prescribir medicamentos controlados fraccién | sin autorizacion de
COFEPRIS.

Utilizar recetas médicas de otro médico.
Realizar procedimientos ajenos a su especialidad.

Prescribir medicamentos con finalidad comercial.
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Qué son los Procedimientos

SN Normalizados de Operacion
53 SN (PNO)
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(M) Definicion oficial PNO

Documento que contiene las
Instrucciones necesarias para
llevar a cabo de manera
reproducible una operacion.

NOM-059-SSA1-2015, Buenas practicas de fabricacién de medicamentos

Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos, Suplemento para Establecimientos dedicados a la
venta y suministro de medicamentos y demas insumos para la salud. Sexta ediién , 2018.
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Importancia de los PNO’s
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Ventajas de contar
con PNO’s:

Estandarizan procesos

* Reducir errores

* Optimizacion de tiempo y de recursos

Mantienen la calidad de los servicios
» Seguridad de los pacientes

» Confianza por parte de clientes
Facilitan capacitacion

* Induccién de puestos

\(CDE * Actualizaciéon

Legislacion Sanitaria

Regulatory Affairs Ayudan al cumplimiento de la legislacion aplicable




Ventajas de contar
con PNO’s:

* Mejora continua

« Apoyo para las auditorias (internas y externas)




Legislacion sanitaria aplicable

g Procedimientos Normalizados de
me~__ Operacion (PNO)
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*s Legislacion Sanitaria

* Ley General de Salud

» Reglamento De La Ley General De Salud En Materia De Prestacion De
Servicios De Atencion Médica

* Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos. Suplemento para
Establecimientos dedicados a la venta y suministro de medicamentos y
demas insumos para la salud.
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*s Legislacion Sanitaria aplicable
a farmacias

_Ley General de Salud (LGS).

Reglamento de Insumos para la Salud (RIS).

Reglamento de Control Sanitario de Productos y
Servicios (RCSPyS).




*s Legislacion Sanitaria aplicable
a farmacias

« NOM-220-55A1-2012, Instalacion y operacion de la farmacovigilancia.

* Suplemento para establecimientos dedicados a la venta y suministro de
medicamentos y demas insumos para la salud. Farmacopea de los
Estados Unidos Mexicanos (FEUM).

» Acuerdo por el que se determinan los lineamientos a los que estara
sujeta la venta y dispensacion de antibioticos

\CD=

Legislacion Sanitaria
Regulatory Affairs




*s Legislacion Sanitaria aplicable
a consultorios

* Ley General de Salud (LGS).

» Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Prestacion de
Servicios de Atencion Médica (RLGSMPSAM).

* Reglamento de Insumos para la Salud (RIS).

* Reglamento de Control Sanitario de Productos y Servicios (RCSPyS).
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*s Legislacion Sanitaria aplicable
a consultorios

« NOM-004-SSA3-2012, Del expediente clinico

« NOM-005-55A3-2010. Que establece los requisitos minimos de
infraestructura y equipamiento de establecimientos para la atencion
médica de pacientes ambulatorios.

« NOM-016-SS5A3-2012, Que establece las caracteristicas minimas de
infraestructura y equipamiento de hospitales y consultorios de
atencion médica especializada.
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Q‘ Legislacion Sanitaria aplicable
a consultorios

NOM-220-SSA1-2012, Instalacion y operacion de la farmacovigilancia.
NOM-240-SSA1-2012, Instalacion y operacion de la tecnovigilancia.

Suplemento para establecimientos dedicados a la venta y suministro de

medicamentos y demas insumos para la salud. Farmacopea de los
Estados Unidos Mexicanos (FEUM).

Acuerdo por el que se determinan los lineamientos a los que estara
sujeta la venta y dispensacion de antibioticos
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Q‘ Legislacion complementaria

« NOM-003-SEGOB-2011, Senales y avisos para proteccion civil.-
Colores, formas y simbolos a utilizar.

e NOM-087-ECOL-SSA1-2002, Proteccion Ambiental- Salud Ambiental-
Residuos Peligrosos Bioldgico- Infecciosos y Especificaciones de

Manejo.

« NOM-151-SCFI-2016, Requisitos que deben observarse para la
conservacion de mensajes de datos y digitalizaciéon de documentos
(cancela la NOM-151-SCFI-2002).
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Consecuencias de
S\% incumplimientos




Dependiendo del riesgo que
represente el incumplimiento

*Medidas de seguridad

eSanciones administrativas




@ Medidas de seguridad

* Cuando se presume riesgo a la salud del consumidor.

* Se levanta por la misma autoridad sanitaria que la aplico;
cuando se demuestre que la causa de incumplimiento se
resolvio.

COEPRIS

V o T Comisién Estatal para la Proteccion
L= SALUD X c:ctrl Riesgos Sapnihriu

Cofepris[$>>
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@ Medidas de seguridad

* Suspension de trabajos o servicios

* La suspension de mensajes publicitarios en materia de
salud
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@ Medidas de seguridad

* La emision de mensajes publicitarios que advierta peligros
de danos a la salud;

Cofepris previene graves
dafios a la salud al clausurar

clinicas clandestinas
que operaban comao hospitales,
consultorios v centros de hemaodialisis

.&.EnLL"D u COFEFRIS
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@ Medidas de seguridad

» El aseguramiento y destruccion de objetos, productos o
substancias;
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@ Sanciones administrativas

Amonestacion con apercibimiento;
Multa;

. Clausura temporal o definitiva, que podra ser parcial o

total, y

. Arresto hasta por treinta y seis horas.
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Nos vemos el siguiente
jueves...
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