| (5] 1MsS BIENESTAR

SERVICIOS PUBLICOS DE SALUD

UNIDAD DE ADMINISTRACION Y FINANZAS
COORDINACION DE RECURSOS MATERIALES

Ciudad de México, a 16 de diciembre de 2025.
CIRC- IB-UAF-CRM- ]_gs -2025.

Asunto: Actualizacién de datos de los proveedores de IMSS - Bienestar.

CC. REPRESENTANTES LEGALES DE LOS PROVEEDORES
DE MEDICAMENTOS, BIENES TERAPEUTICOS Y MATERIAL
DE CURACION DEL IMSS BIENESTAR %
PRESENTES

En relacién con la MODIFICACION al Estatuto Orgénico de los Servicios de Salud del Instituto Mexicano del Seguro
Social para el Bienestar (IMSS - Bienestar), publicada en el Diario Oficial de la Federacién el dia 02 de abril de
2025, que en su Articulo 39 bis refiere:

“Articulo 39 Bis. Son facultades y atribuciones de la Coordinacién de Recursos Materiales:

IX. Proponer y coordinar la aplicacién de polfticas, disposiciones, planes, programas, proyectos
estratégicos y sistemas para la planeacién y control del abasto de medicamentos y material de
curacién emitidos por las dependencias consolidadoras e IMSS-BIENESTAR.

XII Coordinar la identificacién e implementacién de acciones de mejora relacionadas con el
suministro de medicamentos y material de curacién en las entidades concurrentes.

XVIIL Coordinar que la informacién de emisiones, remisiones y pedidos se integre conforme a los
mecanismos que se establezcan para tal efecto.’”

Y en cumplimiento con lo dispuesto en la NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-059-5S5A1-2015, BUENAS PRACTICAS
DE FABRICACION DE MEDICAMENTOS publicada en el Diario Oficial de la Federacién el dia 05 de febrero de 2016,
que a la letra dice:

*116.7.3 Se deben mantener registros de lo transaccién de medicamentos ya sea en forma de
facturas de compra o de venta o cuaiquier documento que ampare la entrega o recepcién del
medicamento, en forma electrénica o en cualquier otra forma. Los registros deben incluir la
siguiente informacién: fecha; nombre del medicamento; cantidad recibida, cantidad surtido;
nombre y direccién del proveedor, cliente o destinatario; niimero de lote y fecha de caducidad.
Los registros deben efectuarse en el momento en que se realiza cada operacién.
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16.8.8.1 En todos los envios se debe adjuntor un documento (por efemplo, la nota de
entrega/lista de empaque) indicando fa fecha: nombre Yy lo forma farmocéutica del
medicamento, el niimero de lote, fecha de caducidad: cantidad suministrada; nombre y direccién
del proveedor, el nombre y direccién de entrega, las condiciones de transporte y
almacenamiento aplicables. Se deben mantener los registros para que pueda conocerse la
localizacion reql del producto.”

En ese sentido, se solicita su colaboracién para remitir la siguiente informacién:

Razdn social.

Registro Federal Contribuyentes (RFC).

Representante Legal.

Correo de contacto.

Teléfono de contacto.

Domicilio Fiscal {Calle, NGmero Exterior, Nimero interior, Colonia, Ciudad, Delegacién o Municipio, Estado
y Cédigo Postal).

7. Constancia de situacion Fiscal 2025 en formato PDF - emisién menor a tres meses,

+

W

o

Aunado a lo anterior, agradeceré el envio de la informacién solicitada a mas tardar el dia 26 de diciembre de 2025,
a través de! formulario que puede ser visualizado al escanear el siguiente cédigo QR, mismo que se enviara
mediante correo electrénico.

Sin otro particular, aprovecho la ocasién para enviarle un cordial saludo.

ATENTAMENTE

Ceep. Dr. Alejandro Svarch Pérez - Director General de IMSS - BIENESTAR, - Para su conodimiento.
e, Christlan Leslie Garcfa Romsro - Tiular de la Unidad de Administracién y Finanzas, - Para su conotimlento,
Mtro, Ernesto Gayosso Nava - Titular de la Coordinacién Técnlca de Integracisn de fa Demanda. - Para su conocimlento,
Lic. Grota Estefania Gonzalez jordan® Oficina Unica de Atenclén a Proveedores, - Para su conocimienta,

Autorlzé; Jose Manuet Miranda Herndndez - Titular de la Coordinacisn Técnlca de Abasto de Insumos para la Salud/
Ravisd: Lic. Sandra Teresa Loya Pérez - Jefa de Area Admiinistrativa, t
Efaboré: Femando Rios Sevilla - Soporte Administrativo A, .
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UNIDAD DE ADMINISTRACION Y FINANZAS
COORDINACION DE RECURSOS MATERIALES
COORDINACION TECNICA DE ABASTO DE INSUMOS PARA LA SALUD

Ciudad de México, a 16 de diciembre de 2025.

REQUERIMIENTO - ACTUALIZACION DE FORMATOS EN SIAN

Con el fin de garantizar y estandarizar la informacién contenida en los documentos
operativos, asegurar su trazabilidad y fortalecer los controles administrativos registrada en
el Sistema Integral de Abasto Nacional (SIAN}), asi como dar cumplimiento a lo dispuesto en
la Norma Oficial Mexicana NOM-059-5S5A1-2015, Buenas Practicas de Fabricaci6n de
Medicamentos, la cual a la letra sefiala:

16.7.3 Se deben mantener registros de la transaccién de medicamentos ya sea en forma de
facturas de compra o de venta o cualquier documento que ampare la entrega o recepcion del
medicamento, en forma electrénica o en cualquier otra forma. Los registros deben incluir la
siguiente Informacién: fecha; nombre del medicamento; cantidad recibida, cantidad surtida;
nombre y direccién del proveedor, cliente o destinatario; nimero de lote y fecha de caducidad.
Los registros deben efectuarse en el momento en que se realiza cada operacién.

16.8.8.1 En todos los envios se debe adjuntar un documento (por efemplo, la nota de
entregoflista de empaque) indicando la fecha; nombre y la forma farmacéutica del
medicamento, el ntmero de lote, fecha de caducidad; cantidad sumipistrada; nombre y
direccién del proveedor, el nombre y direccién de entrega, las condiciones de transporte y
almacenamiento aplicables, Se deben mantener los registros para que pueda conocerse la
localizacién real del producto.

En este sentido, se solicita atentamente que sean actualizados los formatos de Orden de
Suministro, Orden de Remisién y Cita, a fin de incorporar el campo denominado “Direccion
del proveedor” con fecha de liberacién 1 de enero de 2026.

Dicha direccién deberd corresponder a la registrada en el Catédlogo de Proveedores del
Sistema Nacional de Distribucién de Medicamentos (SNDM) y cualquier modificacion a este
campo debera reflejarse automéaticamente y en tiempo real en los formatos asociados al
proveedor en SIAN.

La inclusién del nuevo campo deberd reflejarse de la siguiente manera:
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Descripcion

Perfil

Gobierno de

% México

3¢} IMSS BIENESTAR

Tipo

Cambio

Formato PDF de orden
de suministro

Todos

SERVICIOS PUBLICOS DE SALUD

Detalle
Logo IMSS - BIENESTAR
Colorimetria en tonos verde y negro
Titulo ORDEN DE SUMINISTRO

Institucion requirente

Naimero de orden de suministro en el encabezado de todas las

paginas generadas

CLUES

PROVEEbOR

RFC

Razén Social

Domicilio fiscal

Fetha de expedicion de la orden
Fecha lfmite de entrega de la orden
ALMACEN ENTREGA

Direccidén almacén

ITEM

CLAVE INSUMO

DESCRIPCION

CANTIDAD SOLICITADA
Contrato

Procedimiento

Fianza

Partida presupuestal

Paginacidn y fecha de consulta / impresién en todas las
paginas generadas (correspondera al timestamp de la

generacion del formato)

iz | Ver Anexo 1 ~ Plantifla Orden de Suministro
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Xy Gobierno de

México 5 | IMSS BIENESTAR

SEAVICIOS PUBLICOS DE SALUD

ITEM

CLAVE INSUMO
DESCRIPCION
CANTIDAD SOLICITADA
CANTIDAD ENTREGAR

LOTE - FECHA CADUCIDAD - FECHA FABRICACION - PESO
ENVASE COLECTIVO - DIMENSIONES DE ENVASE COLECTIVO
(ALTO, ANCHO Y PROFUNDIDAD)

UNIDADES POR ENVASE COLECTIVO
CANTIDADES DE ENVASES COLECTIVOS

CODIGO DE BARRAS (PRIMARIO / SECUNDARIO, COLECTIVO,
GENERAL)

MARCA MEDICAMENTO
PROCEDENCIA
CANTIDAD ENTREGAR

A=t |
| @MAAEIIE | Ver Anexo 1 - Plantilla Orden de Remisién

| Solo se debera actualizar el formato, las reglas de negacio referentes a la marca de agua
| no deberadn modificarse.

|
I

i
L

ID Solicitud Tipo Detalle

_J Cambio Logo IMSS - BIENESTAR

Descripcion Formato PDF de cita Colorimetrfa en tonos verde y negro

Perfil Tedos Titulo CITA DE ENTREGA

{en caso de entrega a CLUES o ALMACEN, deber4 seguirle la
leyenda DIRECTA; en caso de entrega a BIRMEX, debera
seguirle la leyanda OPERADOR LOGISTICO)

CLUES Requirente
PROVEEDOR
RFC

Razén Social
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Gobierno de

(31) 1MsS BIENESTAR

2! México

ID Solicitud Tipo

Cambio

SEAVICIOS PUBLICCS DF SALUD

Descripcion Formato PDF de orden
de remisién

Perfil Todos

Detalle
Logo IMSS - BIENESTAR
Colorimetria en tonos verde y negro
Titulo ORDEN DE REMISION
Institucién requirente
CLUES

Ndmero de orden de remision, suministro y estatus de la
orden de suministro en el encabezado de todas las paginas
generadas

PROVEEDOR

RFC

Razdn Social

Domicitio fiscal

Fecha de expedicidn de la orden
Fecha de cita

ALMACEN ENTREGA

Direccién almacén

Direccidn destino final {CLUES):
Entidad destino final {CLUES):
Codigo QR en la primera pagina generada
Contrato

Procedimiento

Fianza

Partida presupuestal

Total tarimas

Paginacion y fecha de consulta / impresidn en todas las
paginas generadas (correspondera al timestamp de la
generacién del formato)

La Mujer
Indigena
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Domicilio fiscal

ALMACEN ENTREGA

Direccién almacén

Direccién destino final (CLUES):
Entidad destino final (CLUES):
ID de cita

Fecha de registro de la sclicitud (correspondera al timestamp
de la creacion de la solicitud)

Estatus de la cita

Fecha de la cita (corresponders a la fecha solicitada,
confirmada o modificada por el usuario que cred la cita)

Horario y Motivo

No, de orden de remisién
No. de orden de suministro
CLAVE

CANTIDAD

TIPO DE TRANSPORTE
TARIMAS

FECHA LIMITE DE ENTREGA
Tipo de transporte del envio
Tarimas totales del envio
Namero de envio

Paginacién y fecha de consulta / impresién en todas las
paginas generadas (correspondera al timestamp de ta
generacién del formato)

Ver Anexo 3 - Plantilla de Cita

| Solo se deberd actualizar el formato, las reglas de negocio referentes al estatus de la cita
| y suimpresién no deberidn modificarse.

Autorizé: José Manuel Miranda Hernindez - Titular de fa Coordinacién Téenlea de Abasto de Insumos para ta Salud )/
Ravissd: Ing. Gerardo César Lipez Olivera - jefe de Arez Administrativa,
EHabord: LAE. Mlejandra Estephanle Flores Barréin - jofa de Area Admlnlsh‘au\'a'.‘k
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Gobjerqo de l
México

ANEXO 4 - NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-059-SSA1-2015, BUENAS PRACTICAS DE
FABRICACION DE MEDICAMENTOS
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DOF: 05/02/2016

NORMA Oficlal Mexicana NOM-059-SSA1-2015, Buenas pricticas de fabricactén de medicamentos.

Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.- Secretarfa de Salud.

MIKEL ANDONI ARRIOLA PENALOSA, Comislonado Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios y Presidente del
Comiié Consultivo Naciona! de Normelizacién de Regulacién y Fomento Sanitario, con fundamento en los articulos 39, de la Ley
Orgénica de la Administracién Piblica Federal; 4, de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 3o, fracciones XXl y XXV,
13, apartado A, fraccion I, 17 bis, fraccion Ill, 194, 194 Bis, 195, primer parrafo, 167, 198, fraccién |, 201, 210, 212, 213, 214,221,
222, 226, 226, 227, 257, 268, 259, 260, 261 y 282 Bis de la Ley General de Salud; 38, fracglén 1l, 39, fraccién V, 40, fracciones L,
V, Xl y XII, 41, 43, 47, fracclén [V, de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién; 9, 10, 11, 15, 100, 102, 108 y 111, del
Reglamento de Insumos para la Salud; 28, del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion, y 3, fracciones |,
literal b) y Il y 10, fracclones IV y VI, det Reglamento de fa Comisién Federal para Proteccién contra Riesgos Sanitarios, y

CONSIDERANDO

Que en cumplimiento a lo previsto en el articulo 46, fraccidn |, de ia Ley Federal sobre Metrologia y Nomallzacién, el 30 de
Junlo de 2015, se aprobt por el Comité Consultivo Nacional de Normalizacion de Regulacién y Fomento Sanltario, et anteproyacto
de la presente Norma;

Que con fecha 9 de septiembre de 2015, en cumplimiento del acuerdo del Comité Consultivo Nacional de Normalizacién de
Regulacién y Fomento Sanitario y de lo previsto en el articulo 47, fraccién | de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién,
sa publicé en el Diario Oficial de la Federacién, el Proyecto de la presente Norma, a efecto de que dentro de los sigulentes
sesenta dias naturales posteriores a dicha publicacién, los interesados presentaran sus comentarios al Comité antes seflalado;

Que con fecha pravia, fue publicada en el Diario Oficial de la Federacién, la respuesta a los comentarios recibidos por el
mencionado Comité, en los términos def articulo 47, fraccién lll de la Ley Federal sobre Metrologla y Normalizacidn, y

Que en atencién a las anteriores consideraciones, contando con la aprobacién del Comité Consultvo Nacional de
Normelizacién de Regulacién y Fomento Sanitario, he tenido a bien expedir y ordenar la publicacién en el Diaric Oficlal de la
Fedsracién de la:

NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-059-SSA1-2018, BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE
MEDICAMENTOS

PREFACIO

En la elaboracién de esta Norma particlparon las siguientes instituciones y organismos:

SECRETARIA DE SALUD.
Comisién Federat para |z Proteccién contra Riesgos Sanitarios.
Comisién Permanente de la Farmacopea de los Estados Unldos Mexicanos.

CONSEJO DE SALUBRIDAD GENERAL.
Comisién Interinstituciona! del Cuadro Basico de Insumos del Sector Salud.

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURQ SOCIAL.
Divisién Institucionsl de Cuadros Basicos de Insumos para la Salud.

INSTITUTO DE SEGURIDAD Y SERVICIOS SOCIALES DE LOS TRABAJADORES DEL ESTADO.

UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO.
Facultad de Quimnica.

INSTITUTO POLITECNICO NACIONAL.
Escuela Nacional de Clencias Bioldgicas.

CAMARA NACIONAL DE LA INDUSTRIA FARMACEUTICA.

CAMARA NACIONAL DE LA INDUSTRIA DE LA TRANSFORMACION.
Sector médico.

ACADEMIA NACIONAL DE CIENCIAS FARMACEUTICAS. A. C.
ASOCIACION FARMACEUTICA MEXICANA. A. C.
COLEGIO NACIONAL DE QUIMICOS FARMACEUTICOS BIOLOGOS MEXICO. A. C.

PRODUCCION QUIMICO FARMACEUTICA. A. C.

ASOCIACION MEXICANA DE LABORATORIOS FARMACEUTICOS. A. C.

ASOCIACION MEXICANA DE INDUSTRIAS DE INVESTIGACION FARMACEUTICA. A. C.

ASOCIACION NACIONAL DE FABRICANTES DE MEDICAMENTOS. A. C.

ASOCIACION NACIONAL DE LA INDUSTRIA FARMACEUTICA HOMEOPATICA. A. C.
INDICE

1. Objetivo y campo de aplicacién.

2. Referencias.



e

Definiciones.

Simbolos y abreviaturas.
Sistema de Gastién de Calidad.
Gestidn de Riesgos de Calidad.
Personal.

-y

o oo

Instalaciones y equipo.

Califtcacion y validacién.

10. Sistemas de fabricacién,

11. Laboratorio de Control de Calidad.

12. LUiberacién de producto terminado.

13. Retiro de Producto del Mercado.

14. Actividades subcontratadas.

45. Destino Final de residuos.

16. Buenas Praciicas de Almacenamiento y Distribucion,
17. Concordancia con normas internacionales y mexicanas.
18. Bibliograffa.

19, Ohservancia.

20, Vigencia.

21. Apéndices.

21.1. Apéndice A Normativo. Clasificacidn de 4reas de fabricacién.
21.2, Apéndice B Normativo. Revisién Anual del Producto,

1. Objetivo y campo de aplicacién

1.1 Objetivo

Esta Norma establece los requisitos minimos necesarios para el proceso de fabricacién de los medicamentos para uso
humano comercializados en el pals y/fo con fines de investigacitn.

1.2 Campo de aplicaclén

Esta Norma es de observancia obligatoria para todos los establecimientos dedicados a la fabricacién yio importacion de

medicamentos para uso humano comerclalizados en el pals y/o con fines de Investigacién, asi como los laboratorios de control de
calldad, almacenes de acondicionamienta, depésito y distribucién de medicamentos y materias primas para su elaboracién.

2. Referenclas
Para la correcta aplicacién de esta Norma, es necesario consultar las sigulentes normas oficiales mexicanas o las que las
. sustituyan:

2.1 Norma Oficial Mexicana NOM-002/1-SCT/2009, Listado de las substancias y materiales peligrosos mas usualmente
transportados, Instrucciones y uso de envases y embalajes, reciplentes intermedios para graneles (RIG §), grandes envases y
embalajes, cisternas portatiles, contenedores de gas de elementos multiples v
contenedores para graneles para el fransporte de materiales y residuos peligrosos.

2.2 Norma Oficial Mexicana NOM-002-SEMARNAT-1996, Que establece los limites méximos permisibles de contaminantes en
las descargas de aguas residuales a los sistemas de alcantarillado urbano o municipal.

2.3 Norma Oficlal Mexicana NOM-005-STPS-1998, Relativa a las condiciones de seguridad e higiene en los centros de trabajo
para &l mansjo, transporte y almacenamiento de sustancias quimicas peligrosas.

2.4 Norma Oficlal Mexicana NOM-020-STPS-2011, Recipientes sujetos a presion, recipientes criogénicos y generadores de
vapor o calderas - Funcionamiento - Condiciones de Seguridad.
2.5 Norma Oficial Mexicana NOM-026-STPS-2008, Colores y sefiales de seguridad e higlene, & identificacién de riesgos por
_fluidos conducidos en tuberfas.
2,6 Norma Oficial Mexicana NOM-052-SEMARNAT-2005, Que establece las caracteristicas, el procedimiento de identificacién,
dlasificacin y los listados de los residuos peligrosos.

2.7 Norma Oficlal Mexicana NOM-062-Z00-1999, Especificaclones técnicas para la produccién, cuidado y uso de los
animales de laboratorio.

2.8 Norma Oficial Mexicana NOM-072-88A1-2012, Etiguetado de medicamentos y de remedios herbolarios.
2.9 Norma Oficial Mexicana NOM-073-SSA1-2005, Estabilidad de farmacos y medicamantos,

2,10 Norma Oficial Mexicana NOM-087-SEMARNAT-SSA1-2002, Proteccién ambiental-Salud ambiental-Residuos peligrosos
blolégico-infecciosos-Clasificacion y especificaciones de manejo.

2.11 Norma Oficlal Mexicana NOM-164-8SA1-2013, Buenas précticas de fabricacién para formacos.
2.12 Norma Oficial Mexicana NOM-220-SSA1-2012, Instalacldn y operacién de la farmacovigilancia.

5 &



16.6.3.2 Debe llevarse a cabo un mapeo iniclal de temperatura y humedad en el drea da almacenamiento antes de su uso, en
condiciones representativas. Los equipos de monitoreo de temperatura y humedad deberan estar ubicados de acuardo alos
resultados de! ejercicio de mapeo, colocandolos en las zonas ds mayor fluctuacién. El ejercicio de mapeo debe repetirse tras un
ejercicio de valoracién de riesgos o cuando hayan modificaciones importantes en las instalaclones o en los equipos de control de

temperatura.
16.6,3.3 Debe llevarse a cabo una vaioracién de riesgos para las instalaciones que estan a temperatura ambiente y deberan
colocarse monitores de temperatura en funcitn de dicha evaluactén.

16.6.3.4 Sl los resultados del mapeo de temperatura y humedad relativa dan como resultado que las condiclones de la Zona
de almacenamiento no cumplen los requisitos de los marbetes de los medicamentos, se deben Implementar medidas para el
control de la temperatura que pueden incluir la colocacion de aire acondicionado o sistema HVAC.,

16.6.4 Equipo.

16.6.4.1 Todos los equipos gue impacten en et almacenamiento y distribucién de medicamentos deben estar disefados,
colocados y mantenidos a un nivel adecuado para los fines previstos. Se debe de contar con un programa de mantenimiento.

16.6.4.2 Los instrumentos utilizados para monitorear el medio ambiente donde se almacenan los medicamentos deben
calibrarse & Intervaios definidas sobre 1a base de una valoracién de riesgos.

16.6.4.3 Los instrumentos de medicitn deberan de aslar callbrados con trazabilidad a los patrones nacionales,

18.8.4.4 Se deba contar con sistemas de alarma para proporcionar alertas cuando existan excursiones de las condiciones de
simacenamiento predefinidos. Los niveles de alarma se deben establecer de manera adecuada y se deben probar regularmente
para asegurar su funclonamlento correcto.

16.6.4.5 La reparacitn de equipos, las operaciones de mantenimiento y calibracion deben realizarse de manera que la calidad
y la integridad de los productos no se vea compromsetida.

16.6.4.6 Se deben de resguardar los registros de reparacién, mantenimiento y actividades de calibracién de equipos e
instrumentos

16.8.5 Calificacidn y valldacitn.

16.6.5.1 Los distribuldores deben identificar ios equipos y procesos a calificar y/o validar. El alcance y la extension de dicha
calificaclén y/o actividades da validacién {como el almacenamiento, recepcién, embalaje y transporta) debera determinarse
utilizando un enfoque da gestién de riesgos.

16.8.5.2 La calificacion de equipos ¥y la validacién de procssos tales como la cadena de frio deberd realizarse conforme al
capftulo 9. Calificacion y validacion de esta Norma.

16.6.5.3 Los sistemas computacionales deberan validarse con forme al punto 9.13 de esta Norma
16.7 Documentacién,
16.7.1 Generalidades.

Una buena documentacién es una parte esencial del Sistema de Gestién de Calidad. La documentacitn escrita debe evitar
Ievrrores‘:"que procedan de |a comunicacién oral y permitir el seguimiento de las operaciones pertinentes durante Ia distribucién de
los madicameantos.

16.7.2 La elaboracién y manejo de Ia documentacion debers realizarse confarme al capitulo 5.2 Sistema de Documentacién de
esta Norma, el alcance del sistema estara basado en el tamafio y complejidad de ia organizacién.

16.7.3 Se deben mantener registros de |4 transaccion de medicamentos ya sea en forma de facluras de compra o de venta o
cualquier documento que ampare la entrege o recepcién del medicamento, en forma electrénica o en cualquier otra forma. Los
reglstros deben incluir la sigulente informacién: fecha; nombre del medicamento; cantidad reciblda, cantidad surtida; nombre y
direcclon del provesdor, cliente o destinatario; niimero de lote y fecha de caducidad. Los registros deben efectuarse en el
momento en que se realiza cada operacion.

16.8. Operaciones.
16.8.1 Generalidades.

Todas las medidas adoptadas por los distribuidores deben asagurar que la identificacién del medicamento no se pierda y que
la distribucién se realice de acuerdo a la informacitn en el empaque secundario. El distribuidor debe utllizar todos los medios
disponibles para reducir al minimo ! riesgo de que medicamentos falsificados eniren en la cadena de suministro. Todos los
medicamentos distribuldes en el mercade deberdn de contar con un Registro Sanitarle.

16.8.2 Calificacién de proveedores

16.8.2.1 Los distribuidores deben obtener los medicamentos de almacenes de depdsito y distribucién de medicamentos o de
Fabricas o laboratorio de medicamentos qua cuenten con licencia sanitarla o aviso de funcionamiento segtin comresponda.

16.8.2.2 Debe realizarss la calificacion y aprobacion de proveedores antes de adquirir cualquier medicamento. Esto dsbe
controlarse mediante un procedimiento, y los resultados deben documentarse y comprobarse periddicamente medlante un
enfoque basado en el riesgo.

16.8.2.3 Cuando se realice un contrate con riveves proveedores, el distribuidor debe realizar auditorias con el fin de evaluar la
idoneldad, competencia y fiabllidad de la otra parte.

18.8.3 Callficacién de clientes.

18.8.3.1 Los distribuldores deben asegurar de que suministran medicamentos a almacenes o farmacias que cuenten con aviso
de funcionamiento o en su ¢aso de Licencia Sanitaria.



16.8.3.2 Los distribuidores deben vigilar sus transacciones 8 investigar cualquiar irregutaridad en los patrones de ventas de
medicamentos en riesgo de desviacién {por ejemplo, estupefacientes, sustancias psicatrdpicas). Los patronas de ventas Inusuales
que puedan constituir desvio o uso indebido del medicamento deben ser investigados y denunciados a las autoridades
competentas en caso necesario.

16.8.4 Recepcién de medicamentos.
16.8.4.1 Generalidades,

El propésito de la funcidn de recepcién es asegurar que el madicamento recibido sea correcto, que se originan de provesdores
aprobados y que no hayan sufrido de dafos visibles durante el transporte.

16.8.4.2 Se debe dar prioridad a los medicamentos qus requieren medidas especiales de manejo, almacenamiento o de
seguridad y una vez que se haya conducido la revisidn deben ser trasladados de inmediato a las Instalaciones de
almacenamlento adecuadas.

16.8.4.3 Los lotes de medicamentos no deben ponerse disponibles para su distribucion antes de asegurarse de que se hayan
obtenido de conformidad con los procadimlentos escritos.

16.8.4.4 S| se sospacha da un producto falsificado, el lote debe ser segregado y reportado a Ia Secretaria.
16.8.5 Almzacenamiento.

16.8.5.1 Los medicamentos deben almacenarse por separado de otros producios que puedan alteraros y desben ser
prategidos de los efectos nocivos de la luz, la temperatura, la humedad y otros factores externos, Se debe prestar atencién a los
productos que regquieren condiciones especificas de aimacenamiento.

16.8,5.2 Deben limpiarse los contenedores de medicamentos a la recepcién antes de su almacenamiento, si es necesario.

16.8.5.3 Las operacionss de almacenamiento deben garantizar unas condiciones de almacenamiento adecuadas y permitir
una proteccion adecuada de las existenclas.

16.8.5.4 La rotacién de las existencias deben sfectuarse de manera que se siga el principlo de primeras eniradas, primeras
salidas (PEPS) o primeras caducidades primeras salidas. Las excepciones deben estar documentadas.

16.8.5.5 Los medicamentos deben manipularse y almacenarse de manera que se impldan derramies, roturas, contaminacién y
mezclas. Los medicamentos no deben almacenarse directamente en el suelo a menos que el empaque esté disefiado para
colocarse directamente en el piso manteniendo la calldad y seguridad del mismo. Como en el caso de cllindros de gas medicinal,

16.8.5.6 Se debs contar con Instrucciones precisas para el control de los inventarios cuando entren a una vida Gtil remanente
- de tres meses y los medicamentos que entren en su tltimo mes de vida Gtil deben retirarse de las existenclas vendibles.

16.8.5.7 Dsba realizarse pariddicamente un inventario de las existencias. Las iegularidades detectadas en las existencias
deben investigarse y documentarse y en el caso de los medicamentos controlados reportarse a la Secretarla.

16.8.6 Destruccién de medicamentos.

16.8,6,1 Los medicamentos destinados a destruccién deben ser Identificados, segregados y mangjados de acuardo coh un
procedimiento escrito.

16.8.6.2 La destruccion de medicamentos debe realizarse por una empresa autorizada por la SEMARNAT,
16.8.6.3 Los registros de todos los medicamentos destruidos deben congervarse durante un periodo de 5 afios,
16.8.6.4 La destruccisn de medicamentos controlados requiere la autorizacién de la Secretaria.

16.8.7 Surtido.

16.8.7.1 Se deben establecer controles para garantizar que se surte e! medicamento solicitado, El producto en el momento de
“ser preparado deberé tener una vida (it remanente que asegure que podra ser utilizado sin que corra el riesgo de caducar en el
proceso de distribucién,

16,8.7.2 Debe evaluarse la idoneldad dst surtido de medicamentos con 3 meses de vida Gtil remanente.
16.8.8 Suministro.

16.8.8.1 En todos los envios se debs adjuntar un documento (por ejamplo, la nota de entregallista de smpaque) indicando la

fecha; nombre y la forma farmacéutica del medicamenta, el niimero dé lote, facha ds caducidad; cantidad suministrada; nombre y

* directidn del proveeder, el nombre y direccidn de entrega, las condiciones de transporte y almacenamiento aplicables. Se daben
mantener [os reglstros para que puada conocerse la localizacién real dal producto.

16.8.9 Importacién y Exportacion,

16.8.9.1 Las actividades de importacion y exportacién deben llevarse a cabo de conformidad con e! marco Juridico aplicable.
Log distribuidores deben de tomar las medidas adecuadas para evitar que los medicamentos no autorizados para el mercado
intemo y para exportacién Reguen al mercado interno.

16.9 Quejas, devoluciones, medicamentos falsificados y retiro de producto de mercado.
46.9.1 Intraduccion.

Todas las quejas, devoluciones, sospecha de medicamentos falsificados y retiros de producto deben ser registrados y
manejados de acuerdo a procadimientos escrito yfo los acuerdos de distribucion con los titulares qel registro sanitarlo Los
registros deben estar a disposicién de las actoridades competentes. Se debe de realizar una evaluacién de los medicamentos

" devueltos antes de cualquier aprobacidn para su revanta. Se requiers un enfoque coherente por todos los socios en la cadena de
suministro con el fin de tener éxito en 1a lucha contra los medicamentos falsificados

16.9.2 Quejas



