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« COFEPRIS y autoridades homaologas

= ﬂ g | . .
3 /// — « Jerarquia de los diferentes instrumentos legales

¥y
« Consecuencias de los incumplimientos a la regulacion

sanitaria
Consultorios médicos
p{éi « Definiciones
* Legislacion sanitaria aplicable a consultorios

7\
\(CD= » Legislacion complementaria ANOS

Legislacion Sanitaria
ANASIN

Regulatory Affairs



Temas

Dia[e¥}

Jueves 06 de junio, 2024
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contra Riesgos Sanitarios

@COFEPRIS COFEPRIS

Para prevenir riesgos a la salud por atencion médica deficiente, conflictos de interés, prescripcion
y dispensacion irracional de medicamentos, la COFEPRIS vigila gue 10s servicios en consultorios

adyacentes a farmacias cumplan la ley vigente.

CONSULTORIO

L, AT

FARMACIA
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S| SON ADYACENTES NO DEBEN ESTAR COMUNICADOS

Sin puertas, ventanas o pasillos que lleven a los pacientes

de un establecimiento a otro.

0 @SSalud_mx 0 SecretariadeSaludMX SALUD SO
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= Aviso de funcionamiento

= Responsable sanitario con titulo y cédula profesional.

= Tituloy cédula profesional del médico a la vista del
publico.

= Recetario médico

= Expediente clinico del paciente.

= Registro diario de pacientes.

= Plan para manejo de residuos peligrosos.

= Registro sanitario de todos los medicamentos.
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= Aviso al publico de horario de funcionamiento.

= Certificado de fumigacion.

= Registro de limpieza diaria y de desinfeccion
periddica.

= [nfraestructura de acuerdo a la normatividad

= | astarifas autorizadas, deberan fijarse en lugar

visible al publico dentro de los establecimientos
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Definiciones oficiales

Expediente clinico,

Conjunto unico de informacién y datos personales de
un paciente, que se integra dentro de todo tipo de
establecimiento para la atencion médica, ya sea
publico, social o privado, el cual, consta de
documentos escritos, graficos, imagenologicos,
electronicos, magnéticos, electromagnéticos, opticos,
magneto-opticos y de cualquier otra indole, en los
cuales, el personal de salud debera hacer

los registros, anotaciones, en su caso, constancias y
certificaciones correspondientes a su intervencion en
la atencion médica del paciente, con apego a las
disposiciones juridicas aplicables

NOM-004-SSA3-2012, Del expediente clinico %
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Expediente
ol [{s]{ele

Propiedad de la institucion o del prestador de
servicios médicos que los genera

Datos generales

Establecimiento o
Institucion

e Tipo, nombre y
domicilio

Paciente

e Nombre, sexo, edad y
domicilio

Propietario o
concesionario

e Razon social

Los demas que
senalen las
disposiciones
sanitarias

\
NOM-004-SSA3-2012, Del expediente clinico %
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Historia clinica

Interrogatorio

Exploracidn fisica
Resultados de laboratorio '

Diagndsticos

- - .
N e i e
SRS e

Expediente
ol [{s]{ele

Prondstico

Notas sin abreviaturas, fecha,
hora, nombre completo y firma
de quien las hace.

Indicacion terapéutica

ﬁ

Nota de evaluacion

NOM-004-SSA3-2012, Del expediente clinico %
ANAJIM
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Residuos Peligrosos Biolagico-Infecciosos
(RPBI)

SIMBOLO UNIVERSA
DE RIESGO BIOLOCGIC

Materiales generados durante los
servicios de atencion médica que
contengan agentes biologico-infecciosos y “
gue puedan causar efectos nocivos a la
salud y al ambiente.

NOM-087-ECOL-SSA1-2002, Proteccion ambiental - Salud ambiental - Residuos pe 77
y especificaciones de manejo .
ANOS
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Paso 1. : : :
Identificacion de los residuos Manejo de residuos peligrosos

biolégico-infecciosos

B Paso 2.

Envasado de los residuos gen-
erados

BN Paso 3.
Almacenamiento temporal

- Paso 4.
Recoleccion y transporte ex-
terno

- Paso 5.
Tratamiento

Paso 6.
Disposicion final

NOM-087-ECOL-SSA1-2002, Proteccién ambiental - Salud ambiental - Residuos pe
&ANOS
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Tipo de RPBI

Ejemplos Estado fisico Envasado/ Color

Objetos
punzocortantes

Los que han estado en contacto con humanos o

animales o sus muestras bioldgicas durante el Recipientes rigidos de
diagnostico y tratamiento, Unicamente: tubos polipropileno /
capilares, navajas, lancetas, agujas de jeringas Solido

desechables, agujas hipodérmicas, de ROJO
sutura, de acupunturay para tatuaje, bisturisy

estiletes de catéter.

Excepto todo material de vidrio roto utilizado

en el laboratorio, el cual debera desinfectar o

esterilizar antes de ser dispuesto como residuo

municipal
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Tipo de RPBI Ejemplos Estado fisico Envasado/ Color
Recipientes desechables que contengan sangre
liquida. Solidos
No anatomicos ok
Materiales de curacion con sangre o con fluidos Bolsos de ploshco/ ROJO

- corporales: liquido sinovial, pericardico,
pleural,Céfalo-Raquideo o peritoneal.

Materiales desechables que con esputo, secreciones
pulmonares y cualquier material usado para
contenerlos, de pacientes con sospecha o
diagnoéstico de tuberculosis o de otra enfermedad
infecciosa.

Materiales absorbentes usados en jaulas de animales
expuestos a agentes enteropatogenos

NOM-087-ECOL-SSA1-2002, Proteccién ambiental - Salud ambiental - Residuos pe
y especificaciones de manejo
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Requisitos para
consultorios de
atencion
médica no
especializada

Aviso de funcionamiento y
responsable sanitario

Responsable sanitario con titulo

y cédula profesional

Cumplimiento de regulacion
sanitaria aplicable

Sl
ANOS
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Aviso de funcionamiento

Aviso de Funcionamiento, de Responsable Sanitario y de Modificacion o Baja

Homoclave del formato
FF-COFEPRIS-02 Uso exclusivo de la COFEFPRIS
Numero de RUPA Numero de ingreso

Antes de |lerar este Sormato lea cuidadosamente @l instructivo, |a guia y el listado de documentos anexes.

Uenar con letra de molde legible © a maquing o a computadors.
El formano no serd villido € presanta tachaduras o enmendaduras en s informacidn

1. Homoclave, nombre y modalidad del tramite

Homaclave: Nombre:
Modalidad:
2. Datos del propietario
Persona fisica Persona moral

RFC: RFC:
CURP (cpeicnars Denominacion o razon social:
Nombre(s):
Primer apellido: Representante legal o apoderado que solicita el tramite
Segundo apeliido: RFC:
Lada: CURP (cpcionany:
Teléfono: Nombre(s):
Extension: Primer apellido:
Correo electronico: Segundo apaiiido:

Lada:

Teléfono:

Extension:

Correo electronico:

D=
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Aviso de funcionamiento

Domicilio fiscal del propistario |

Codigo postal: Localidad:
Tipo y nombre de viahidad: Municipio o alcaldia:
Entidad Federativa:
(For elempio Avenida, boulevand, calle. cameten, caming, privada, temacesia entre otros] Entre vialidad {tpo y nomere):
Numero exterior: Numero interior: Y vialidad (spo y nomre;
Tipo y nombre de Ia colonia o asentamiento humano: Vialidad posterior po y romerey
Lada:
Teléfono:
m:mﬁum»mmqnmm.mmmm Extension:

3. Datos del establecimiento

RFC: Denominacion o razon social:
Indique la clave y descripcion del giro que coresponda al establecimiento de acuerdo al Sistema de Clasificacion Industrial de Ameérica del Norte:
Clave SCIAN Descripcion del SCIAN

Nota: Si el espado es insuficients para las claves SCIAN adicdone los renglones necesanos.

Horario de operaciones
DL M| m|u|v|s| de A 3 A
DL M| m|[a|v|s| de — a —
Fecha de inicio de operaciones: - - Pron

D=
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Aviso de funcionamiento

Domicilio del establecimiento

Codigo postal: Localidad:

Tipo y nombre de vialidad: Municipio o alcaldia:
Entidad Federativa:

| (Por ajempioc Avenkda, boulevand, calle. cameter, camiing, privada, temacesia entre ctros) Entre vialidad (1o y nomere):

Numero exterior: I Numero interior: Y vialidad (spo y nomere)

Tipo y nombre de |a colonia o asentamiento humano: Viahdad posterior jpoy romtrer
Lada:
Teléfono:

(Tipo de alutnm:)n.mmo por empia Condominio, hackenda, rancha, fracconamiento Extension:

Representante(s) legal{es) y persona(s) autorizada(s)

Representante legal Persona autorizada
CURP (cpeicnar: CURP (cpeicnar:
Nombre(s): Nombre(s):
Primer apellido: Primer apellido:
Segundo apelido: Segundo apelido:
Lada: Lada:
Teléfono: Teléfono:
Extension: Extension:
Correo electronico: Correo electronico:

Nota: Reproduce los cuadros de representante(s) legal(es) yo pessona(s) aulorizadals), tantas veces como sea necesano.

Persona autorizada

~ e
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Aviso de funcionamiento

5. Datos del responsable sanitano (excepto para productos y servicios)

En caso de alta o baja del responsable sandario utilice la primera columna.

En caso de modificar los datos del responsable sanitario utilice la primera columna para anotar los datos actuales y la segunda columna para los

datos ya modificados.
Primera columna

Alta Baja A modificar

RFC:

CURP (epernan:
Nombre(s):

Primer apellido:
Segundo apelido:

Lada:

Teléfono:

Extension:

Correo electronico:

Con titulo profesional de:
Titulo profesional expedido por:
Numero de cédula profesional:

Con especialidad de:

Titulo de especialidad expedido por:
Numero de cédula de la especialidad:
Horario de operaciones

MM v

8 | de

de

+] L

HH M

L MM

MY N ’ a

M M

[+] V|8

HH N
Firma del responsable sanitario

Nota: Firmar este recuadro en caso de alta o baja

Segunda columna
() Ya modificado
RFC:
CURP (epesonan:
Nombre(s):
Primer apellido:
Segundo apelido:
Lada:
Teléfono:
Extension:
Correo electrénico:
Con titulo profesional de:
Titulo profesional expedido por:
Numero de cédula profesional:
Con especialidad de:
Titulo de especialidad expedido por:
Numero de cédula de la especialidad:
Horario de operaciones
[+] MM v 8

L de

de

M

[+] L MM

L a
v a

Firma del responsable sanitario:

8

MM N

Nota: Firmar este recuadro en caso de modificacion o actualizacion




Permiso para utilizar recetarios especiales para
prescribir medicamentos fraccion |

SALU D 2 0eaR Cofepris 33> Folio XXXX
SECRITARIA DE 3 T AR Dia Mes Ao

- el LA

s S §

Nombre del paciente
CURP del paciente
Domicilio del paciente
Diagnéstico -
Nombre comercial y genérico del medicamento
Cantidad —  'Préientacion
Dosificacion
No. de dias de prescripcion Via de administracién

ORIGINAL FARMACIA Firma autégrata del Médico 504690Tx '
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Legislacion sanitaria

O Ley General de Salud

O Reglamento de la Ley General de Salud en materia de

prestacion de servicios de atencion médica
O NOM-004-SSA3-2012, Del expediente clinico

O NOM-005-SSA3-2018, Que establece los requisitos minimos de
y infraestructura y equipamiento de establecimientos para la

atencion médica de pacientes ambulatorios.

€Dz Se=
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Legislacion sanitaria

O NOM-016-SSA3-2012, Que establece las caracteristicas minimas de infraestructuray

equipamiento de hospitales y consultorios de atenciéon médica especializada.

O NOM-017-SSA3-2012, Regulacion de servicios de salud. Para la practica de la

acupuntura humana y métodos relacionados.

O NOM-030-SSA3-2013, Que establece las caracteristicas arquitecténicas para facilitar
el acceso, transito, uso y permanencia de las personas con discapacidad en
establecimientos para la atencion médica ambulatoria y hospitalaria del Sistema

Nacional de Salud.

y
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Legislacion complementaria

< NOM-001-SEDE-2012, Instalaciones Eléctricas (utilizacion).

< NOM-087-ECOL-SSA1-2002, Protecciéon ambiental Salud
ambiental- Residuos peligrosos biolégico-infecciosos-

Clasificacion y especificaciones de manejo.

y

(€D= Sle=
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Definiciones

Consultorio:

’ Todo establecimiento publico, social o privado,

’ independiente o ligado a un servicio hospitalario, que

\ tenga como fin prestar atencién médica a pacientes

ambulatorios.

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

requieran la hospitalizacion del usuario.

D=
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Consultorio de medicina general o

familiar:

Establecimiento para la atencion médica que no sea de
especialidad, de los sectores publico, social o privado,
ligado a un servicio hospitalario o dedicado al ejercicio
profesional independiente, donde se realizan actividades
de promocion, prevencion, diagndstico, tratamiento y

rehabilitacion.

Legislacion Sanitaria
Regulatory Affairs



Mobiliario:

Contar con el mobiliario que permita guardar y

disponer de los expedientes clinicos en todo

momento, de conformidad con lo establecido en

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

€Dz
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Infraestructura

Recepcion o sala de espera con
sanitarios disponibles

Area destinada a la entrevista
con el paciente y acompahante;

Area asignada para la
exploracion fisica del paciente
delimitada con separacion que

asegure privacidad y seguridad;

Art. 59 Reglamento De La Ley General De Salud En Materia De Prestacién De Servicios De Atencién Médica

NOM-005-SSA3-2018, Que establece los requisitos minimos de infraestructura y equipamiento de \
establecimientos para la atencion médica de pacientes ambulatorios
ANOS

ANAAIM
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Infraestructura

Lavabo préoximo o en el area de
exploracion fisica y
preferentemente con toallas
desechables y jabén antiséptico

Botiquin de urgencias

Area de control administrativo;

Art. 59 y 63 Reglamento De La Ley General De Salud En Materia De Prestaciéon De Servicios De Atencién Médica

\
NOM-005-SSA3-2018, Que establece los requisitos minimos de infraestructura y equipamiento de
establecimientos para la atencion médica de pacientes ambulatorios ANOS

ANAAIM
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Los consultorios deberan contar con el equipo,
mobiliario e instrumental sefialados en las normas
oficiales mexicanas que emita la Secretaria, en
materia de establecimientos que brindan servicios

de atencion médica a pacientes ambulatorios.

\(CD= Art. 60 Reglamento De La Ley General De Salud En Materia De Prestacidn De Servicios De Atencion Médica w
- ANOS

Legislacion Sanitaria

Regulatory Affairs ANAAI M‘



Los consultorios deberan contar con un
botiquin de urgencia con los insumos que
establezcan las normas oficiales mexicanas

que emita la Secretaria

Art. 63 Reglamento De La Ley General De Salud En Materia De Prestacién De Servicios De Atencién Médica &
Legislacion Sanitaria A.S.IOS

Regulatory Affairs ANAAI M‘



Material de curacion y
medicamentos para el botiquin
de urgencias

Material de curacién:

AbSsitos: - Material de sutura
« Apositos;

. - Soluciones antisépticas;
- Algodon; P

. - Tela adhesiva;
- Campos estériles;

, - Tiras reactivas para la determinacion
- Gasas;

C . . de glucosa en sangre,
- Guantes quirurgicos estériles; 9 9 y

: - Vendas elasticas diversas medidas;
- Jeringas desechables con ’

aguja de diversas medidas;

NOM-005-SSA3-2018, Que establece los requisitos minimos de infraestructura y equipamiento de ‘B
establecimientos para la atencion médica de pacientes ambulatorios y
ANOS
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Material de curacion y
medicamentos para el botiquin
de urgencias

Medicamentos de uso general

« Analgésicos; * Antiinflamatorios;
« Anestésico local: * Antipireticos;
« Antidiarreicos: * Broncodilatadores;
+ Antieméticos; * Corticosteroides;
« Antihistaminicos: * Electrolitos orales, y
 Antihipertensivos; * Vasodilatadores coronarios
( - NOM-005-SSA3-2018, Que establece los requisitos minimos de infraestructura y equipamiento de [
k&gao establecimientos para la atencion médica de pacientes ambulatorios %
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MOBILIARIO Y EQUIPOD

Mueble para esontono

Asiento para el paciente y acompanante

Asiento para el médico

Cubeta o cesto para bolsa de basura municipal
Negatoscopio

Mueble para guarda de expedientes clinicos

Basoula con estadimetro

Gancho doble

9. Cortina plegable

10. Mesa de exploracién con plemeras

11. Mesa mayo, Pasteur o similar de atura ajustable

12. Lampara de haz dirigible

13, Asiento para el médico en |a exploracion del paciente

14. Guarda de medicamentos, matenales o instrumental

15. Lavabo

16, Toallas desechables y jabén fquido

17. Banqueta de altura

18. Bolsa de plastico rojo para bolsa de RPBI

19. Botiquin de urgencias™

SIMBOLOGIA DE INSTALACIONES

) Agua Fra

® Desagle en muro de h 0. 40 M

@& Agua Calente

© Apagador Béotrico

©  Contacto Béotrico Polarizado h 0.40 M (con tiera Fisica)
(N) Negatoscopio Salida Béctrica h 1.40 M

* Este croquis es un ejemplo ilustrativo, no es limitativo. ™ Aplica
cuando el consultorio no esté ligado fisicamente a una Unidad
Hospealaria.

BN NEDON -

s minimos de infraestructura y equipamiento de establecimientos para la
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- Cofepris[>
Consultorios >

contra Riesgos Sanitarios

en farmacias - Becoreras

Para prevenir riesgos a la salud por atencion médica deficiente, con-
flictos de interés, prescripcion y dispensacion irracional de medicamen-
tos, la COFEPRIS vigila que los servicios en consultorios adyacentes a
farmacias cumplan la ley vigente.

CONSULTORIO

FARMACIA

V=N,

S1 SON ADYACENTES NO DEBEN ESTAR COMUNICADOS

Sin puertas, ventanas o pasillos que lleven a los pacientes
de un establecimiento a otro.

| céoura
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O
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sconacimiente .
Ao o

P

RESPONSABLES REGISTRO
SANITARIOS DOCUMENTOS DE PACIENTES
Cada consultorio y Medicos que brindan Los consLtorios deben
farmacia debe contar consulta deben tener llevar el expediente
con su respectivo ala vista titulo clinico de los pacientes
responsable sanitario. y cédula profesional. atendidos.

Todos los consultorios deben avisar a la Secretaria de Salud o autoridad sanitaria
mas cercana los casos detectados de enfermedades infecto-contagiosas.

R &

Personal de las farmacias no debe La recetas surtidas deben ser sella-
sugerir u ofrecer medicamentos das, indicando la fecha y cantidades
gue no estén indicados en la receta. vendidas de medicamentos.

Encuentra la “Guia para las Buenas Practicas en Farmacias y Consultorios” en
WWW.cofepris.gob.mx
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Servicios generales

Consulta médica

Toma de presion arterial

Toma de glucosa en sangre

Certificado médico

Aplicacion inyeccion intramuscular

Legislacion Sanitaria
Regulatory Affairs



Consultorio de medicina
especializada del sector
privado

= Aviso de funcionamiento con la cave SCIAN

gue corresponda

Apegarse a a NOM-016-SSA3-2012, Que establece

las caracteristicas minimas de infraestructura y

equipamiento de hospitales y consultorios de atencion

médica especializada






