GOBIERNO DE SERVICIOS DE SALUD UNIDAD DE ADMINISTRACION Y FINANZAS
MEXICO IMSS IMSS-BIENESTAR COORDINACION DE ABASTO

CONDICIONES TECNICAS PARA LA GESTION DE
ENTREGA - RECEPCION DE MEDICAMENTOS,
MATERIAL DE CURACION Y DEMAS INSUMOS

PARA LA SALUD.

g 2624

Enero 2024. N \Felipe Carrillo




GOBIERNO DE ‘ ng UNIDAD DE ADMINISTRACION Y FINANZAS

Mf‘.XICO COORDINACION DE ABASTO

IMSS

CONTENIDO.
1 INTRODUCCION. ....ooooooeeeeeessssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnes 3
2 NORMATIVIDAD. ..ttt it bbbt 3
3 ABREVIATURAS. ..ttt e s s s b e 5
L GLOSARIO. oottt et b b s 5
5 RECTORIA ..ooooooveevvevveevvevsessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssessssssssssssssssssssssssssssesssesssssssssessseseseseee 9
B OBIETIVO. ottt s8££ e 9
T ALCANCE. oottt s8R Akt 9
8  POLITICAS GENERALES. ...ooooooeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeseseeesseese s 9
9 CONDICIONES TECNICAS PARA LA ENTREGA - RECEPCION DE INSUMOS. ............... 10
9.1 REQUISITOS DOCUMENTALES. ..ottt sieessse st ssssssssesssse s ssssssssessssssssesssnees 10
9.1.1 Orden de suministro/reposiCion 0 PEAIAO. ... 10
912 Orden A€ FEIMISION. .ttt ettt 10
913 CertifiCado @NAlITICO. .ot 1
914  Evidencia de monitoreo de red fria, temperatura controlada o cualquier otra
condicion de MAaNEJO ESPECIA. ...t n
915 RegiStro sanitario O PrOIMMOGa@. . e ses st se s st sesassassessnsas n
916  Carta compromiso de canje por corta caducidad. ... 12

9.1.7 Licencia sanitaria, aviso de funcionamiento y/o aviso de responsible sanitario
y constancia de situacion fiscal o alta ante |la Secretaria de Hacienda y Crédito

PUDBIICO. ettt s st 12

9.1.8  Oficio de liberacion de COFEPRIS. ...t ssssssssssssssessns 12
919 Cartas de termoestabilidad para bIiolOGICOS. ... 13
9110  FACTUIA OFIGINGAL ettt sttt sttt sttt sae sttt nee 13
9211 Licencia sanitaria con la autorizacion correspondiente para el manejo de
INSUNMO CONTIOIATO. ettt ss s 13

9112  Permiso de iIMPOITACION. ... et ssss s sss s sssessssss s sassessnes 13
9113 Autorizacion de distribucién y/o comercializacion  (biolégicos y
NEMOAEIIVAUOS). ..ottt sttt a ettt ettt anee 14

9.2 ETIQUETADO Y MARBETES. ..ottt stsssse st sss st sssssssssssssssssessssssssssnns 14
9.3 SOLICITUD DE CITAS. ...ttt sttt sssssssssssssssssssssessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnnes 14

2C24

| Felipe Carrillo
@\ PUERTO

uuuuuuuuuuuuuuuuuuuuuuuuuu
nnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnn
ssssssss




GOBIERNO DE ‘ 9@ UNIDAD DE ADMINISTRACION Y FINANZAS

Mf‘.XICO COORDINACION DE ABASTO

IMSS
9.4 PALETIZADO O ENTARIMADO .....erieeiesisesisesesiessssissssssss s ssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnnes 15
0.5 TRANSPORTE ..ottt sss st ss st st s s sss s ss s s et ses s ss s ss st s ssssssesssessessees 15
9.6 CONDICIONES DE ENTREGA — RECEPCION DE INSUMOS.........ccoocoieeemimmmeeneeeeeeeeverennnnes 16
9.7 RECHAZO DE INSUMOS ...t ssss st sssssssssssssssssss s ssssssssssssssssssssssssssssssssnes 17
9.8 DEVOLUCION DE INSUMOS ........ooocccississssseeeeeseeesessssssssssssssssssssssesssssssssssssssssssssssssssssesssssssssmsssnnes 17
9.9 MECANISMO PARA LA GESTION DE DEFECTOS Y VICIOS OCULTOS.........ooooveoreeee 18
TO  ANEXOS. ..ottt bbbt s s s b s st 19
101 Anexo 1. Documentacion para 1@ €NTIrE0a. . ettt sesses s senes 19
10.2  ANEXO 2. Orden de SUMINISTIO. ettt ssss s sasssenes 20
10.3  ANEXO 3. Orden de REMIUISION. ...ttt sttt st st ssss s ssnses 21
10.4 Anexo 4. Modelo de Carta Compromiso de Canje por Corta Caducidad............... 22
10.5 Anexo 5. Detalle de los Insumos a Entregar por Proveedor ... 23
10.6  Anexo 6. Etiqueta de Identificacion del Colectivo (Corrugado).......eevrecrennnnes 24
10.7 Anexo 7. Etiqueta de Identificacion de Tarimas. ..o 26
10.8 Anexo 8. Criterios de Normalizacion para Paletizado de Insumos para la Salud.
27

10.8.1  CaracteristiCas de 12 TariMa. sttt ss s 27
10.8.2 Caracteristicas del @StIDATO. ...t ss e 27
10.9 Anexo 9. Caracteristicas de Acuse de Entrega Valido........ceneeeeeeceseeeeesesis 29
10.10 ANEXO 10. MOLIVOS A€ RECRNAZO. ...ttt ssssnsees 30
10.117 ANeXO 11. CEAUIa e RECNAZO. ... sssssnes 32
10.12 ANeX0 12. CEAUIQ A DEVOIUCION. ...t sssss st ssenes 33
10.13 Anexo 13. Notificacion de No Conformidad. ... sssieseees 34
10.14 Anexo 14. Reporte de NO CoONfOrMIdad. ...ttt sae e snsens 35

2C24

| Felipe Carrillo
@\ PUERTO

uuuuuuuuuuuuuuuuuuuuuuuuuu
nnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnn
ssssssss




</ . GOBIERNODE | %)q UNIDAD DE ADMINISTRACION Y FINANZAS
Lo MEXICO IMSS : COORDINACION DE ABASTO

1 INTRODUCCION.

La atencidén para la salud eficaz, oportuna y eficiente es un componente importante en
la calidad de los servicios para la poblacion. Dentro de este marco, la provision o
suministro responsable de insumos es fundamental para una atenciéon integral.

El suministro de medicamentos, material de curacion y otros insumos para la salud debe
partir de procesos establecidos y estandarizados donde se ejecuten herramientas para
las funciones y actividades que este proceso engloba.

Para contribuir en la disponibilidad de estos insumos en las unidades médicas, la
Coordinacion de Abasto de los Servicios de Salud del Instituto Mexicano de Seguridad
Social para el Bienestar (IMSS-BIENESTAR) establece en el presente documento las
Condiciones Técnicas Para la Gestion de Entrega de Medicamentos, Material de Curacion
y Demas Insumos para la Salud con el propdsito de alcanzar resultados definidos,
especificos y concretos que garanticen el acceso oportuno de estos productos y en
consecuencia mejoren la calidad de vida del paciente.

2 NORMATIVIDAD.

= Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos.
» Ley General de Salud.

» Leyde Infraestructura de la Calidad.

» Reglamento de Insumos para la Salud.

= Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Control Sanitario de
Actividades, Establecimientos, Productos y Servicios.

» Estatuto Organico de Servicios de Salud del Instituto Mexicano del Seguro Social para
el Bienestar (IMSS-BIENESTAR).

= Norma Oficial Mexicana NOM-072-SSA1-2012, Etiquetado de medicamentos y de
remedios herbolarios.

= Norma Oficial Mexicana NOM-059-SSA1-2015, Buenas practicas de fabricacién de
medicamentos.
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= Norma Oficial Mexicana NOM-073-SSA1-2015, Estabilidad de farmacos vy
medicamentos, asi como remedios herbolarios.

* Norma Oficial Mexicana NOM-164-SSA1-2015, Buenas practicas de fabricacion para
farmacos.

=  Norma Oficial Mexicana NOM-176-SSA1-1998, Requisitos sanitarios que deben cumplir
los fabricantes, distribuidores y proveedores de farmacos utilizados en la elaboracion
de medicamentos de uso humano.

* Norma Oficial Mexicana NOM-177-SSA1-2013, Que establece las pruebas y
procedimientos para demostrar que un medicamento es intercambiable. Requisitos
a que deben sujetarse los Terceros Autorizados que realicen las pruebas de
intercambiabilidad. Requisitos para realizar los estudios de biocomparabilidad.
Requisitos a que deben sujetarse los Terceros Autorizados, Centros de Investigacion
o Instituciones Hospitalarias que realicen las pruebas de biocomparabilidad.

» Norma Oficial Mexicana NOM-220-SSA1-2016, Instalacion y Operacion de la
Farmacovigilancia y sus modificaciones.

=  Norma Oficial Mexicana NOM-036-SSA2-2012, Prevencion y control de enfermedades.
Aplicacion de vacunas, toxoides, faboterapicos (sueros) e inmunoglobulinas en el
humano.

» Norma Oficial Mexicana NOM-137-SSA1-2008, Etiquetado de material de curacion.

= Norma Oficial Mexicana NOM-240-SSA1-2012, Instalacion y operacion de la
tecnovigilancia.

* Norma Oficial Mexicana NOM-241-SSA1-2012, Buenas practicas de fabricacion para
establecimientos dedicados a la fabricacién de material de curacién.

» Norma Oficial Mexicana NOM-131-SSA1-2012, Productos y servicios. Formulas para
lactantes, de continuacion y para necesidades especiales de nutricion. Alimentos y
bebidas no alcohdlicas para lactantes y nifos de corta edad. Disposiciones y
especificaciones sanitarias y nutrimentales. Etiquetado y métodos de prueba
(Continuda en la Quinta Seccion).

= Norma Oficial Mexicana NOM-006-STPS-2014, Manejo y almacenamiento de
materiales-condiciones de seguridad y salud en el trabajo.
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= ACUERDO por el que se reconocen como equivalentes los requisitos establecidos en
los articulos 161 Bis, 167,169, 170 y 177 del Reglamento de Insumos para la Salud y a los
procedimientos de evaluacidn técnica realizados por la Comisién Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios para el otorgamiento del registro sanitario de
los insumos para la salud a que se refieren los articulos 20., fracciones XIV, XV, incisos
bycyleb, fracciones|, Iy lll del Reglamento de Insumos para la Salud; en relacion con
los articulos 222 y 229 de la Ley General de Salud, los requisitos solicitados y
procedimientos de evaluacion realizados; asi como la importaciéon de medicamentos
con o sin registro sanitario en México, dirigido a cualquier enfermedad o
padecimiento, que estén autorizados por las siguientes autoridades reguladoras:
Agencia Suiza para Productos Terapéuticos-Swissmed, Comisiéon
Europea, Administracion de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos de
América, Ministerio de Salud de Canada, Administracion de Productos Terapéuticos
de Australia, Agencias Reguladoras de Referencia OPS/OMS; precalificados por el
Programa de Precalificacion para Medicamentos y Vacunas de la Organizacion
Mundial de la Salud o Agencias Reguladoras miembros del Esquema de Cooperacion
de Inspeccion Farmacéutica; DOF 28/01/2020.

» Tabla ANSI Z1.4, tabla de muestreo para inspeccidon por atributos.

* Manual de Vacunacioén vigente del Centro Nacional para la Salud de la Infancia y
Adolescencia.

3 ABREVIATURAS.

CLUES Clave Unica de Establecimientos de Salud.

COFEPRIS Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios.
OL Operador Logistico.

PBT Proveedor de Bienes Terapéuticos.

4 GLOSARIO.

Acuse de entrega: Documento que certifica la entrega de un bien por parte de un
proveedor u operador logistico.
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Area contratante: Aquella facultada en la dependencia o entidad para realizar
procedimientos de contrataciéon a efecto de adquirir o arrendar insumos o contratar la
prestacidon de servicios que se requieran.

Area requirente: La que, en la dependencia o entidad, solicite o requiera formalmente la
adquisicion o arrendamiento de insumos o la prestacion de servicios, o bien aquella que
los utilizara.

Insumos terapéuticos: Medicamentos (incluyendo estupefacientes y sustancias
psicotropicas), vacunas, hemoderivados (y en general productos de origen bioldgico),
dispositivos médicos (material de curacion, material radioldégico y material de
Laboratorio, de uso odontolégico), férmulas.

Cadena de suministro: Conjunto de procesos, actividades, instalaciones y medios de
distribucion necesarios para la provision de medicamentos, material de curacion y otros
insumos para la salud.

Certificado analitico: Resumen de los resultados obtenidos de las determinaciones
efectuadas a muestras de productos, materias primas, materiales o cualquier otro
insuMmo, que incluya las referencias de los métodos de analisis o de prueba utilizados y la
determinacion del cumplimiento a especificaciones previamente establecidas, avalado
por la persona autorizada.

CLAVE: Cédigo numeérico para identificar cada insumo para la salud, integrada por el
numero del grupo, genérico, especifico y diferenciador (12 digitos) establecido por el
Consejo de Salubridad General en el Compendio Nacional de Insumos para la Salud.

Clave Unica de Establecimientos de Salud (CLUES): Es un identificador Unico, para todos
los establecimientos que pertenecen al sector salud, que es asignado por la Direccion
General de Informacion en Salud (DGIS) a cada establecimiento de manera
independiente e intransferible, ubicada dentro del territorio nacional y con la cual se
identifica dentro del Sistema Nacional de Informacién en Salud (SINAIS).

CLUES destino: CLUES a donde el operador logistico o proveedor llevara los insumos
meédicos.

Compendio Nacional de Insumos para la Salud: Documento elaborado por el Consejo
de Salubridad General, al cual se ajustan las instituciones publicas del Sistema Nacional
de Salud, y en el que se agrupan, caracterizan y codifican los insumos para la salud. Para
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esos efectos, participan en su elaboracion la Secretaria de Salud, las Instituciones
publicas de seguridad social y las demas que senale el Ejecutivo Federal.

Compra consolidada: Estrategia mediante la cual las distintas instituciones que
requieren adquirir un mismo bien o insumo, integran en un solo procedimiento de
contratacion la demanda sectorial con base en sus necesidades. En esta compra, se
buscan las mejores condiciones econdmicas y de calidad de los insumos a adquirir.

Entidad: Entidad federativa u Hospital Regional de Alta Especialidad.

Etiqueta: Cualquier marbete, rotulo, marca o imagen grafica que se haya escrito,
impreso, estarcido, marcado, marcado en relieve o en hueco, grabado, adherido o
precintado en cualquier material que contengan los BIENES, incluido en el envase de los
MismMos.

Hospitales Regionales de Alta Especialidad: Son las unidades técnico-administrativa
desconcentrada por territorio, responsable de planear, coordinar y supervisar y evaluar la
prestacion de los servicios de atencidon médica, salud publica y asistencia social en el area
geografica de su responsabilidad y para efectos de este documento se refiere a los
siguientes hospitales: Hospital Regional de Alta Especialidad del Bajio, Centro Regional
de Alta Especialidad de Chiapas, Hospital Regional de Alta Especialidad de Oaxaca,
Hospital Regional de Alta Especialidad de la Peninsula de Yucatan, Hospital Regional de
Alta Especialidad de Ciudad Victoria "Bicentenario 2010" y del Hospital Regional de Alta
Especialidad de Ixtapaluca.

Jurisdiccion sanitaria: Es la unidad técnico-administrativa desconcentrada por territorio,
responsable de planear, coordinar y supervisar y evaluar la prestacion de los servicios de
atencion meédica, salud publica y asistencia social en el area geografica de su
responsabilidad.

Dispositivos médicos: Un dispositivo médico es todo instrumento, aparato, utensilio,
mMaquina, incluido el software para su funcionamiento, producto o material implantable,
agente de diagndstico, material, sustancia o producto similar, para ser empleado, solo o
en combinacion, directa o indirectamente en seres humanos. Los dispositivos médicos
incluyen a los insumos para la salud de las siguientes categorias: equipo médico, protesis,
ortesis, ayudas funcionales, agentes de diagnostico, insumos de uso odontoldgico,
materiales quirdrgicos, de curacion y productos higiénicos.
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Medicamento: A toda substancia o mezcla de substancias de origen natural o sintético
gue tenga efecto terapéutico, preventivo o rehabilitatorio, que se presente en forma
farmacéutica y se identifigue como tal por su actividad farmacoldgica, caracteristicas
fisicas, quimicas y bioldgicas.

Medicamentos de los grupos I, Il y 1lI: El articulo 226 de la Ley General de Salud establece
una clasificacion de medicamentos conforme la necesidad, o no, de contar con receta.
Los medicamentos, para su venta y suministro al publico, se consideran:

|. Medicamentos que solo pueden adquirirse con receta o permiso especial,
expedido por la Secretaria de Salud, de acuerdo con los términos sefalados en el
Capitulo V de este Titulo;

[I. Medicamentos que requieren para su adquisicion receta médica que debera
retenerse en la farmacia que la surta y ser registrada en los libros de control que al
efecto se lleven, de acuerdo con los términos senalados en el capitulo VI de este
titulo. El médico tratante podra prescribir dos presentaciones del mismo producto
como maximo, especificando su contenido. Esta prescripcion tendra vigencia de
treinta dias a partir de la fecha de elaboracion de esta.

[ll. Medicamentos que solamente pueden adquirirse con receta médica que se
podra surtir hasta tresveces, la cual debe sellarse y registrarse cada vez en los libros
de control que al efecto se lleven. Esta prescripcion se deberd retener por el
establecimiento que la surta en la tercera ocasion; el médico tratante determinara,
el numero de presentaciones del mismo producto y contenido de estas que se
puedan adquirir en cada ocasion.

Operador logistico: Entidad especializada que organiza, disena, gestiona y controla los
procesos de una cadena de suministro, como son el aprovisionamiento, transporte,
almacenaje, manipulacion, empaquetado, y la distribucion de los bienes.

Orden de remision: Documento que sirve para respaldar la entrega de insumos a un
cliente.

Orden de suministro: También identificada como orden de reposicion u orden de pedido,
es el documento que se le proporciona al proveedor u operador logistico para que
distribuya los insumos solicitados por las entidades, conforme a sus requerimientos.
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Puntos de entrega: Lugares designados por las dependencias, entidades o areas
requirentes para la entrega de los bienes a nivel nacional.

Proveedor: Empresa encargada del suministro de los insumos.

Red o cadena de frio: Sistema logistico que comprende personal, infraestructura, equipo,
y procedimientos para almacenar, transportar y mantener los insumos médicos en
condiciones adecuadas de temperatura desde el lugar de fabricacion hasta el momento
de su aplicacion.

Transito: Movimiento y flujo de los insumos que circulan de un almacén a otro.

Vicio oculto: Defectos generados durante la fabricacién, acondicionamiento y/o
distribucion que afecten la calidad y trazabilidad del medicamento e insumo para la
salud, lo que incluye faltantes de producto.

5 RECTORIA.

Los Servicios de Salud del Instituto Mexicano del Seguro Social para el Bienestar a través
de la Unidad de Administracion y Finanzas establecen las bases para la gestion y el
cumplimiento de las Condiciones Técnicas Para la Gestion de Entrega de Medicamentos,
Material de Curacion y Demas Insumos para la Salud por las entidades federativas
concurrentes, Proveedores de Bienes Terapéuticos, Operadores Logisticos, Hospitales
Regionales de Alta Especialidad y los Hospitales IMSS-BIENESTAR.

6 OBJETIVO.

Establecer las Condiciones Técnicas Para la Gestion de Entrega de Medicamentos,
Material de Curacion y Demas Insumos para la Salud para garantizar su suministro y
acceso oportuno de estos insumos a la poblacion sin seguridad social.

7 ALCANCE.

El presente documento es de observancia obligatoria para las partes involucradas en las
entregas de medicamentos, material de curacion y de otros insumos para la salud
provistos por [IMSS-BIENESTAR, Almacenes Estatales, Proveedores de Bienes
Terapéuticos, Operadores Logisticos, Hospitales Regionales de Alta Especialidad y los
Hospitales IMSS-BIENESTAR.

8 POLITICAS GENERALES.
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I.  Los Servicios de Salud del Instituto Mexicano de Seguridad Social para el Bienestar
por medio del presente documento, establece las Condiciones Técnicas que
debera cumplir el proveedor, operador logistico y las entidades para el adecuado
proceso de entrega de los insumos terapéuticos de los grupos 010, 020, 030, 040,
060, 070, 080 y otros insumos para la salud, en los almacenes definidos por las
Areas Requirentes.

Il.  Para el caso en el que los insumos no se entreguen dentro de las fechas de los
calendarios establecidos, se procedera la aplicacion de la pena convencional que
sefale el instrumento juridico.

lll.  Elresponsable de almacén de cada CLUES destino sera encargado de la recepcion,
verificacion, resguardo, gestion y preparacion para la distribucién de insumos para
la salud hacia el destino final de consumo.

IV. El manejo en cada uno de los procesos de los bienes/insumos para la salud por
parte del proveedor u operador logistico y por las areas requirentes debera estar
sujeto a los dispuesto en la legislaciéon nacional aplicable y/o a las referidas en este
documento.

9 CONDICIONES TECNICAS PARA LA ENTREGA - RECEPCION DE INSUMOS.
9.1 REQUISITOS DOCUMENTALES.

Al momento de la entrega de medicamentos, material de curacion y demas insumos
para la salud, el proveedor (PBT) y el operador logistico (OL) deberan entregar la
documentacion correspondiente, la cual se enlista en los siguientes numerales, asi
mismo debera entregar el niUmero de copias y originales indicadas en el anexo 1.

911 Orden de suministro/reposicién o pedido.

Las ordenes de suministro seran emitidas por la Division de Planeacién del Abasto de
IMSS-BIENESTAR y deberan contar con al menos los requisitos establecidos en el anexo
2.

En caso de que la Coordinacion de Abasto lo determine, se podra gestionar la emision de
ordenes de suministro manuales segun las necesidades de IMSS-BIENESTAR y tendran
la misma validez oficial.

9.1.2 Orden de remisioén.
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Las o6rdenes de remision seran generadas por el PBT a través del medio o sistema
informatico que IMSS-BIENESTAR indique y deberan contar con los datos establecidos
en el anexo 3.

Para la entrega de insumos al destino final por parte del OL contratado por IMSS-
BIENESTAR, el OL utilizara la misma remision con la que recibié el insumo. Para la
entrega de material de curacion el OL debera generar una remision adicional en donde
se indique el peso total en kilogramos del material de curacién entregado.

9.1.3 Certificado analitico.
Se debera presenter copia del certificado analitico de los lotes entregados.

9.1.4 Evidencia de monitoreo de red fria, temperatura controlada o cualquier otra
condicién de manejo especial.

Las condiciones de manejo especiales (red fria, proteccion de luz etc) durante la
transportacion, distribucion y almacenamiento del bien terapéutico deberan ser
indicadas por el proveedor y declaradas en los marbetes correspondientes.

El PBT y OL en cada entrega deberdn entregar un reporte, contemplando los siguientes
criterios:

i. Grafica mediante monitores electronicos marcando la temperatura desde el
punto inicial de la distribucién hasta su destino final.

ii. Cartadetermo estabilidad de los insumos emitida por el fabricante (en la primera
entrega de cada uno de los insumos).

O el documento que compruebe que el insumo se ha conservado dentro de las
condiciones de manejo especial.

9.1.5 Registro sanitario o prérroga.

Se debera entregar copia legible del registro sanitario vigente, modificacion o prérroga.

En caso de serinsumo de importacion, el registro sanitario podra ser sustituido por copia
del permiso de importacion, solo si existe acuerdo vigente expedido por Secretaria de
Salud; para tal efecto se estara dispuesto a lo establecido en los ordenamientos
aplicables, siendo excepciones a lo establecido en las presentes Condiciones Técnicas.
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9.1.6 Carta compromiso de canje por corta caducidad.

Los proveedores deberan entregar carta compromiso de canje de todos los insumos sin
excepcion cuando estos tengan una fecha de caducidad menor de 12 y mayor de 9
meses; No se recibiran insumos con una fecha de caducidad menor a 9 meses, excepto
gue se indique lo contrario por parte de IMSS-BIENESTAR por medio de oficio. Para los
proveedores que fueron adjudicados con una caducidad minima para recepcion
diferente a 12 meses se deberan alinear a lo estipulado en su contrato.

El proveedor debera realizar el canje dentro del plazo establecido de 10 dias naturales
contados a partir de la fecha de solicitud sin costo alguno para las areas requirentes, de
aquellos insumos que no sean consumidos dentro de su vida Util o conforme lo
estipulado en su contrato.

La carta compromiso de canje debera contar con la informacion establecida en el anexo
4.,

El operador logistico podra entregar a las CLUES destino insumos con caducidades hasta
de 1 meses y 25 dias y no entregar carta canje derivado del tiempo que le lleva al
operador realizar la entrega del insumo. Solo aplicara para insumos recibidos por el OL
con caducidad exacta de 12 meses y hasta 12 meses 5 dias, por lo que el OL debera dar
prioridad de entrega a este tipo de insumos.

9.1.7 Licencia sanitaria, aviso de funcionamiento y/o aviso de responsible sanitario y
constancia de situaciéon fiscal o alta ante la Secretaria de Hacienda y Crédito
Publico.

El almacén o CLUES destino en caso de que asi lo requiera podra solicitar dichos
documentos del proveedor de acuerdo a sus procesos internos, sin embargo no podran
ser exigibles para cada entrega.

9.1.8 Oficio de liberacion de COFEPRIS.

Aplica para los medicamentos que por normatividad se consideran de origen bioldgico
y productos de importacion que lo requieran:

i. Toxoides, vacunasy preparaciones bacterianas de uso parenteral;
ii.  Vacunas virales de uso oral o parenteral;

iii.  Suerosy antitoxinas de origen animal,
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iv. ~Hemoderivados;

v. Vacunasy preparaciones microbianas para uso oral;

vi.  Materiales bioldgicos para diagnostico que se administran al paciente;
vii.  Antibidticos;

viii.  Hormonas macromoleculares y enzimas

Los numeros de lotes (numeéricos o alfanumeéricos) descritos en el sistema contenedor-
cierre y/o caja contenedora deberdn corresponder a los declarados en el insumo a
entregary a los declarados en el oficio de liberacion.

9.1.9 Cartas de termoestabilidad para biolégicos.

Documento que permite establecer el tiempo en que los principios activos termolabiles
se mantienen estables fueran de las condiciones de conservacidn que indica el
laboratorio farmacéutico fabricante.

9.1.10 Factura original.

Solo para medicamentos controlados (estupefacientes o psicotrépicos, grupo |, I, 1ll) o
biolégicos.

Debera contener los domicilios del destino final y del OL (cuando aplique) conforme a los
datos de sus licencias sanitarias.

9.1.11 Licencia sanitaria con la autorizacién correspondiente para el manejo de insumo
controlado.

Solo para medicamentos controlados, (estupefacientes o psicotrépicos, Grupo |, 11, Il1) o
bioldgicos.

La licencia sanitaria debera corresponder a la razén social y domicilio del establecimiento
fabricante del medicamento.

9.1.12 Permiso de importacién.

Autorizacién sanitaria mediante el cual la autoridad sanitaria competente permite a una
persona publica o privada, la importacion de insumos para la salud, en los casos y con los
requisitos y modalidades que determine a LGS y demas disposiciones generales
aplicables.
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9.1.13 Autorizaciéon de distribucién y/o comercializacién (biolégicos y hemoderivados).

Documento presentado ante COFEPRIS en el que se autoriza vender o distribuir en
México productos bioldgicos, tales como vacunas, tratamientos hormonales de origen
bioldgico, antivenenos, derivados de la sangre, etc.

9.2 ETIQUETADO Y MARBETES

Los requisitos que se deberan tener en cuenta para los etiquetados son los declarados
en la Norma Oficial Mexicana NOM-137-SSAT1-2008 Etiquetado de dispositivos médicos y
NOM-072-SSAT-2012 Etiquetado de medicamentos y de remedios herbolarios.

Los envases secundarios deberan contener contraetiquetas sin cubrir leyendas
originales, indicando la clave del bien a 12 digitos, y leyenda “prohibida su venta” o
“propiedad del Sector Salud”.

Cuando falten los envases secundarios los envases primarios deberan contener
contraetiquetas sin cubrir leyendas originales, indicando la clave del bien a 12 digitos,
contener la leyenda “prohibida su venta” o “propiedad del Sector Salud”.

Los insumos que ingresen al pais para el abastecimiento de las Instituciones publicas
bajo el Acuerdo del 28 de enero del 2020 y su Acuerdo modificatorio del 22 de junio del
2021, ambos publicados en el Diario Oficial de la Federacién, se estara dispuesto a lo
establecido en dichos ordenamientos, siendo excepciones a lo establecido en las
presentes Condiciones Técnicas.

9.3 SOLICITUD DE CITAS.

Es obligacién del PBT y OL solicitar a la CLUES destino cita previa via correo electrénico
para la entrega de los insumos dentro de los 10 dias posteriores a la fecha de emisioén de
la orden de suministro. Debera adjuntarse en la solicitud de cita el archivo en Excel
detallando los insumos que se pretenden entregar y deberd contener al menos la
informacion establecida en el anexo 5.

En caso de que el proveedor solicite la cita en los Ultimos 5 dias de |la vigencia de la orden
de suministroy no se cuente con agenda disponible, es susceptible de las penalizaciones
correspondientes.

No se podran realizar entregas de insumos sin previa cita a menos que exista notificacion
especial por parte de IMSS-BIENESTAR.
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Es responsabilidad estricta de la CLUES destino la confirmacion de la cita dentro de las
48 horas a partir de la solicitud del PBT u OL. En caso de no contar con la capacidad para
recibir los insumos o alguna situacion extraordinaria que impida la recepcion de los
insumos, se deberd notificar a la Coordinacidon de Abasto de IMSS-BIENESTAR de manera
inmediata mediante correo electrénico.

9.4 PALETIZADO O ENTARIMADO

Los empaques colectivos (corrugados) deberan contar con una etiqueta de identificacion
conforme se indica en el anexo 6.

Los insumos deberdn estar entarimados al momento de ser entregados en el punto
destino y cada tarima contar con la identificacion correspondiente, conforme lo indicado
en anexo /.

Las caracteristicas de los palés deberdn ser los siguientes:

i. Ancho: Palé americano o universal, 1.00 *1.20 m.
ii.  Altura: Maximo 1.60 m o menor conforme lo indicado por fabricante.

iii.  Tipo: Madera o poliméricas, conforme lo establecido.

Los criterios de armonizacion del paletizado se encuentran establecidos en el anexo 8.

9.5 TRANSPORTE

Al momento de la recepcion de los insumos, el responsable de almacén debe asegurar
que el transporte de los PBT y OL cumpla con las Normas y lineamientos establecidos
por la Secretaria de Salud en materia de Insumos para la Salud y en materia de control
sanitario para actividades, establecimientos, productos y servicios asi como los aplicables
de Secretaria de Infraestructura, Comunicaciones y Transportes.

El responsable de almacén debe vigilar que los vehiculos destinados al transporte de
medicamentos y materiales de curacion sean adecuados para su uso, es decir, que estos
vehiculos no transporten plaguicidas, nutrientes vegetales, substancias toxicas y
peligrosas, producto de aseo con accion corrosiva o cualquier otro producto que podria
afectar la calidad e integridad de los empaques.

Verificar que los vehiculos destinados a la transportacion y distribucion de los insumos
cumplan con:
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i. Condiciones necesarias para conservacion del insumo transportado: caja cerrada,
impermeable, de puertas abatibles o cortina, puertas con empaques integros y
qgue permitan el cierre hermético, contar con barras metalicas sujetadoras de
carga (gatas), piso de duela o lamina antiderrapante; limpieza adecuada.

ii. Que sea capaz de mantener las condiciones especificas requeridas y establecidas
en el etiguetado del insumo y en la documentacion respectiva, asi como que
cuente con equipo para medicidon y registro de temperatura y humedad relativa.

iii.  Red fria: Verificar que los vehiculos cuenten con calificacion vigente, con una
unidad refrigerante, un sensor de temperatura y aislamiento térmico con sistema
de refrigeracion y/o congelacién para carga especializada. Si la entrega es en
embalajes isotérmicos deberan contar en su interior con datalloger calibrado. La
entrega de vacunas, se debera sujetar a lo dispuesto en el Manual de Vacunacion
vigente del Centro Nacional para la Salud de la Infancia y Adolescencia.

iv.  Latransportacion de los insumos, las maniobras de carga y descarga en el andén
del lugar de entrega estan a cargo del PBT u OL, asi como el aseguramiento de los

insumos, hasta que estos sean recibidos de conformidad por las areas requirentes.

Bajo ningun motivo se realizaran entregas por medio de servicios de paqueteria exprés.

9.6 CONDICIONES DE ENTREGA - RECEPCION DE INSUMOS

Los PBT y OL deberan realizar la entrega de los insumos hasta los puntos de entrega de
acuerdo con lo indicado en |la orden de reposicidon aplicable.

Los PBT y OL seran responsables de realizar las maniobras de carga y descarga, por lo
gue deberan presentarse con el personal necesario para llevar a cabo dichas actividades,
considerando que la entrega de los insumos debera ser a pie de andén.

El personal que realice las maniobras deberd contar con el equipo de proteccién personal
adecuado de conformidad con la Norma Oficial Mexicana correspondiente.

Durante la recepcion, los insumos estaran sujetos a una verificacion con objeto de revisar
gue se entreguen en condiciones Optimas; se verificara que se encuentren
adecuadamente entarimados y emplayados con las condiciones de embalaje que los
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resguarden del polvo y la humedad y que presenten una correcta identificacion. El
personal que realice la entrega debera estar presente durante la verificacion.

La custodia, el estado fisico y documentacion soporte es responsabilidad del PBT y OL
hasta que el responsable de la recepcion en el punto de entrega acepte de conformidad.

Se considerara una entrega concluida cuando se cuente con el Acuse de Entrega, el cual
deberd cumplir con lo senalado en el anexo 9.

9.7 RECHAZO DE INSUMOS

Durante la recepcion de medicamentos, material de curacién y demas insumos para la
salud, el area de calidad del almacén correspondiente debera realizar la inspeccién fisica
del insumo conforme a la normativa aplicable; en caso de identificar alguno de los
supuestos mencionados en el anexo 10 procedera al rechazo y debera llenar
obligatoriamente el formato Cédula de Rechazo (anexo 11) otorgando un original al PBT
u OL informando los motivos de |la no recepcién del insumo.

La CLUES destino debera reportar la no conformidad a la Coordinacion de Abasto
enviando la Cédula de Rechazo ademas de la documentacién indicada en el numeral 9.9
de este documento.

9.8 DEVOLUCION DE INSUMOS

Dentro de la recepcion de medicamentos, material de curacién y otros insumos para la
salud, el responsable del almacén destino u operador logistico procedera a devolver los
insumos en los siguientes casos:

i. Falta oerrores en documentacion.
ii. Por término de vigencia del registro sanitario y no presentar modificacion o
prorroga.
iii.  Por revocacion por COFEPRIS de registro sanitario.
iv. Asolicitud de COFEPRIS derivado de alerta sanitaria.

V. Asolicitud del IMSS Bienestar derivado de Reasignaciones.

La devolucion debera ser notificada mediante envio al correo:
vo.poveedores@imssbienestar.mx de la Cédula de Devolucion, (anexo 12) y de la
Notificaciéon de No Conformidad (anexo 13) en caso de aplicar.
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9.9 MECANISMO PARA LA GESTION DE DEFECTOS Y VICIOS OCULTOS.

El proveedor adjudicado debera responder en cualquier caso por los defectos y vicios
ocultos de los insumos recibidos, tanto durante el tiempo de vigencia del pedido
respectivo como durante la vida util del producto, debiendo cumplir con las obligaciones
de canje que se indican.

Para dar inicio a la gestion de canje por vicios ocultos, el responsable de almacén u
operador logistico debera enviar los siguientes documentos legibles al correo electrénico
vo.proveedores@imssbienestar.gob.mx:

i.  Notificaciéon de No Conformidad (anexo 13).
ii. Evidencia de no conformidad.
iii.  Reporte de no conformidades (anexo 14).

iv.  Remision con sellos de recepcion por almacén destino u operador logistico.

El proveedor debera responder en un plazo maximo de 10 dias habiles contados a partir
de la notificacion, para realizar el canje de los bienes por otros lotes. En caso de
incumplimiento del proveedor se aplicard la deduccién indicada en el contrato
correspondiente.
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10 ANEXOS.

10.1 Anexo 1. Documentacién para la entrega.

Documento Original Copia D'g'tal
opcional
1 Orden de suministro / reposicion o pedido. 0 1 Si
2 Orden de remision. 0 3 Si
3 Certificado analitico en espafol. 0 1 Si
4 Evidencia de monitoreo de red fria, temperatura controlada o ] ] Si
cualquier otra condicidn de manejo especial.
5 Registro sanitario o prérroga (para insumos recibidos por primera vez 0 ] Si
en la CLUES destino).
6 Carta compromiso de canje por corta caducidad (cuando aplique). 1 0 Si
Licencia sanitaria, aviso de funcionamiento y/o aviso de responsable
7 sanitario y constancia de situacion fiscal o alta ante la Secretaria de 0 1 Si
Hacienda y Crédito Publico (para insumos de proveedores recibidos
por primera vez en el CLUES destino).
8 Oficio de liberacién de COFEPRIS (cuando aplique). 0 1 Si
9 Cartas de termoestabilidad para biolégicos emitidas por el fabricante 0 1 Si
(en la primera entrega de cada uno de los insumos).
Insumos para la salud controlados (Grupo I, 1l y IlI).
Factura original que coincida con la clave y descripcién completa de .
10 - . 1 2 Si
acuerdo con el Compendio Nacional de Insumos para la Salud.
T Licencia sanitaria con la autorizacidn correspondiente para el manejo 0 5 Si

de insumo controlado.

Insumos para la salud de importaciéon.

12 Permiso de importacion. 0 1 Si
Autorizacién de distribucidon y/o comercializacién (bioldgicos y .

13 . 0 1 Si
hemoderivados).

14 | Certificado analitico del fabricante. 0 1 Si

15 Certificado analitico del laboratorio de control de calidad interno o de 0 ] Si
un laboratorio auxiliar a la regulacion sanitaria.

No se podra exigir documentacion adicional a la descrita en este documento que no se encuentre
sustentada en el marco legal aplicable, por lo tanto no sera un motivo de rechazo.
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10.2 Anexo 2. Orden de Suministro.

Los datos minimos que debe contener la orden de suministro son:

Institucion requirente.

o 9o

NuUumero de orden de suministro.
Datos del proveedor (RFC y Razén Social).
Fecha de expedicién de la orden.

Fecha limite de entrega del proveedor.

-0 a0

Entidad destino.

Almacén de entrega.

J @

Direccion del almacén de entrega.

Clave del Insumo.

j.  Descripciéon del insumo.
k. CLUES destino.

|.  Cantidad solicitada.

m. NUmero de contrato.

n. Partida presupuestal.
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10.3 Anexo 3. Orden de Remision.

Los datos minimos que debe contener la orden de remision son:

o o

-0 a0

> @

QT 05 3 - x %

=

n

u.

V.

W.

Institucion requirente.

NUumero de orden de remision.
Numero de orden de suministro.
Datos del proveedor (RFCy Razdn Social).
Fecha de expedicién de la orden.
CLUES destino.

Almacén de entrega.

Direccion del almaceén.

Direccién destino final (CLUES).
Entidad o destino final.

Clave del Insumo.

Descripcion del insumo para la salud.

. Cantidad solicitada.

Cantidad a entregar.

Lote (s).

Fecha de caducidad.

Fecha de fabricacion.

Peso del envase colectivo.

Dimensiones del envase colectivo: alto, ancho, profundidad,
Unidades por envase colectivo.

Cantidad de envases colectivos.

Marca del insumo.

Procedencia.
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10.4 Anexo 4. Modelo de Carta Compromiso de Canje por Corta Caducidad.

Gustavo E. Campa No. 54, Col. Guadalupe Inn, C.P. 01020, Alcaldia Alvaro Obregén, CDMX.
Tel: 55 5090 3600 www.imssbienestar.gob.mx

A aYN R hammge Ng? S

|  LUGARY FECHA DE EMISION DE LA CARTA |

LOGO DEL PROVEEDOR

| FoLioDELAcARTA |

CARTA COMPROMISO DE CANIE POR CORTA CADUCIDAD

SERVICIOS DE SALUD DEL IMSS-BIENESTAR
(INDICAR CLUES ¥ NOMBRE DEL ALMACEN DESTINO)

PRESENTE.

£ en mi caracter de representante legal de la empresa ; notifico la

entrega de los bienes descritos a continuacion, |os cuales cuentan con una caducidad mener a
meses.

; 4 REMISION:
CENTRALE SUMINISTRO: ik
CLAVE: DESCRIPCION:
(ee FECHA FECHA

Bajo protesta de decir verdad, nos comprometemos a realizar el canje fisico del producto en caso
de gue el insumo no se haya consumido en su totalidad durante su vida Util, sera canjeado por
un lote con caducidad vigente v entregado sin costo alguno.

Por tanto el canje se efectuara bajo las siguientes condiciones:

Plazo: 10 dias naturales contados a partir de |a solicitud de canje.
Lugar: En el mismo punto de entrega.
Costo: Sin costo y/o cargo alguno para el contratante.

En caso de requerir hacer efectivo este documento, se ponen a disposicion los siguientes datos

de contacto:

NOMBRE:
CORREQ ELECTRONICO:
NUMERO TELEFONICO:

FIRMA AUTOGRAFA DEL REPRESENTANTE

Nombre del representante legal

AT e el ALVERACBSE B h @V
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10.5 Anexo 5. Detalle de los Insumos a Entregar por Proveedor.

Debera contener al menos la siguiente informacion:

Clave.

o 9o

Descripcion.
Fecha limite de entrega.
Proveedor.

Cantidad de piezas a entregar.

-0 a0

Fecha de solicitud de entrega

Orden de suministro.

J @

Orden de remision.

Lote.

j. Fecha de caducidad.
k. Volumen en tarimas.

|. Tipo de red de conservacion.
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10.6 Anexo 6. Etiqueta de Identificacion del Colectivo (Corrugado).

Debera de ser de un tamano minimo de 10 x 10 cm y contener al menos la siguiente
informacion (figura 1):

o o

> @ ™ 0o a o0

IMSS-BIENESTAR.

NuUmero de contrato.

Clave conforme al cuadro basico.
Denominacién genérica.

Forma farmacéutica.

Total de piezas contenidas.
Numero de lote.

Fecha de caducidad.

Fecha de fabricacion.

Razon social del fabricante.
Datos de conservacion y almacenaje.

Cddigo de barras.

. En caso de cajas colectivas de restos se debera incluir en la etiqueta la palabra

“RESTOS" y ajustar el total de piezas contenidas (figura 2)

Senaléticas precautorias, segun la naturaleza del insumo (figura 4).

Los insumos para la salud citotdxicos deberan presentar ademdas una mano
amarilla colocada en el palé con un tamano minimo de 8"x5" y una etiqueta en

fondo amarillo con un tamaro minimo de 11/2"x 5/8" (figura 3).
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10.7 Anexo 7. Etiqueta de Identificacién de Tarimas.

a. Eltamano minimo de la etiqueta para la identificacion de tarimas debera ser de 21
X 27 cm.
b. Tendran que ser colocadas en el frente y parte posterior del palé y con alto
contraste.
c. Cadatarima debera presentar etiqueta de identificacion conteniendo la siguiente
informacion:
i. Deberaindicar IMSS-BIENESTAR.
ii. ~ NuUmero de orden de suministro.
iii. ~ Numero de orden de remision.
iv.  Clave contenida (conforme al cuadro basico).

v. Denominacién genérica.

vi.  NuUmero de lote.
vii.  Cantidad de piezas totales por clave y lote.
viii.  Fecha de fabricacion por clave y lote.

ix. Fecha de caducidad por clavey lote.
X. Institucién requirente

xi.  Entidad federativa o estado destino.

xii. ~ CLUES destino.

d. El palé armado debe contener aviso de no estiba.

e. Se debe indicar cuando el bien cuenta con registro y monitoreo de temperaturay
humedad, ya sea lectura local o telemétrica; en este caso deben indicarse las
condiciones ambientales a las que debe estar sometida la carga.

f. El palé deberd adherir la sefalética de la menos 10 x 10 cm (fondo contrastante)
segun el tipo de insumo, conservacion y almacenaje, como se enuncia a

continuacion:

CONSERVAR A CONSERVAR A
TEMPERATURA TEMPERATURA
ENTRE 2°C -8°C AMBIENTE

2C24

| Felipe Carrillo
A\ PUERT

zzzzz €ri
nnnnnn NSOR

26



-/ . GOBIERNODE %ﬂ 2\ SALUD UNIDAD DE ADMINISTRACION Y FINANZAS
sone MEXICO | IMSS S COORDINACION DE ABASTO

10.8 Anexo 8. Criterios de Normalizacién para Paletizado de Insumos para la Salud.
10.8.1 Caracteristicas de la tarima.

10.8.1.1 Tarimas de madera.

a. Deben ser nuevas (preferentemente) y con tratamiento térmico; exhibiendo el
sello que indique el tipo de tratamiento al que fueron sometidas (NOM-144-
SEMARNAT-2012) y en su caso estandar NIMF 15.

b. Sin clavos expuestos.

c. Sin dafo evidente.

d. Sin nudos y/o bolsas de resina que pongan en riesgo la integridad y capacidad de
carga del PALET.

e. Ser de pino, oyamel o encino.

Medidas 1.0 m ancho x 1.2 m largo x 0.15 m alto (palé americano).
10.8.1.2 Tarima de polimero.

a. Deben ser nuevasy en buen estado.

b. Sin dano evidente.

c. Medidas 1.0 m ancho x1.2 m largo x 0.15 m alto (palé americano).

10.8.2 Caracteristicas del estibado.

El estibado debera cumplir con las siguientes especificaciones:

b. La altura de estiba es de 1.60m.

c. El armado de tarimas con diferentes claves es permitido siempre y cuando se
asegure la integridad del producto y que pertenezca a un mismo destino (CLUES)
y colocando el producto mas pesado en la parte inferior.

d. La configuracion de traslape o amarre es con la primera cama de cajas colocada
en un sentido, y la siguiente en otro sentido; de tal manera que le proporcione

estabilidad a la tarima.
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e. El patron de colocacion de la pelicula estirable debe dar a la tarima cuatro vueltas
en la base, tres en medio y cuatro en la parte superior. También debe cubrirse la

parte superior de la tarima.
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10.9 Anexo 9. Caracteristicas de Acuse de Entrega Valido.

Derivado de la entrega del insumo, las remisiones deberan cumplir con las siguientes
caracteristicas para considerarse acuses de entrega:

a. Contar con sello original del almacén destino.
b. Contar con fecha de recepcion.
c. Contar con la leyenda: “Recibido a entera satisfaccion”.

d. Contener firma autografa del personal autorizado que recibié el insumo en la
CLUES o almacén destino, debiendo indicar adicionalmente el nombre completo
y cargo.

e. La informacion debera estar completamente legible, al igual que los sellos los
cuales no deberdn obstruir la informacién contenida en la remision.

f. Los acuses no deberdn presentar rayaduras, enmendaduras ni imperfecciones
gue obstruyan la visibilidad de los datos de la remision.

g. De ninguna forma, las entidades, operadores logisticos o proveedores podran
modificar las érdenes de suministro ni de remisién o algun otro documento oficial,
guedando en los supuestos que el Cédigo Penal Federal y demas normativa
administrativa resulten aplicables.
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10.10 Anexo 10. Motivos de Rechazo.

La siguiente lista es enunciativa, mas no limitativa.

a. Cajas colectivas deterioradas (manchadas, mojadas o rotas, etc.).

b. Cajas colectivas sin identificacion de su contenido y leyenda ilegibles.
Mezcla de productos o lotes en un solo empaque colectivo.
Contaminacion visible en las cajas colectivas.

Discordancia entre envases, ya sea colectivo, secundarios o primarios.

-0 a0

Textos o leyendas no adecuadas a la descripcion respecto del presente

documento.

g. Envases primarios, secundarios o colectivos con etiquetas e impresiones ilegibles
o sin ellas.

h. Diseno y fabricaciéon o acondicionamiento inadecuado de envases primarios o
secundarios.

i. Envases vacios o deteriorados.

j.  Caja o etiqueta incorrecta.

k. Envases primarios o secundarios, sucios o manchados.

|.  Envases con datos incompletos, faltantes o con escurrimientos.

m. NUmero de lote equivocado o ausente, en envase primario o secundario.

n. Fecha de caducidad equivocada o ausente, en envase primario, secundario y
colectivo.

0. Marca, procedencia o fabricante diferente a lo estipulado en su oferta, contrato,
pedido y remision.
Falta del instructivo en idioma espanol correspondiente.
Productos que no correspondan a las especificaciones del contrato o pedido
respectivo y al Compendio Nacional de Insumos para la Salud vigente.

r. Productos que sean alterados en su empaque original sin la autorizacion

correspondiente.

s. Productos a los que se le borre la leyenda del fabricante.
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t. Bienescon caracteristicas fisicas, con deterioro evidente, tales como: color, textura,
aspecto, presencia de particulas ajenas, sedimentos, entre otros.

u. Producto que no cumpla con la red de conservacion indicada en los marbetes.
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10.11 Anexo 11. Cédula de Rechazo.

Cédula de Rechazo de Insumos Médicos.

Fecha: CLUES/Nombre del almacén:
Entidad Proveedor: Operador logistico:

Cantidad a Cantidad No. de reporte de

No. de orden Lote No. de remisién Motivo 2
entregar rechazada no conformidad

Proveedor/Operador logistico. Almacén.

Nombre y firma de quien entrega: Nombre: Sello del almacén
Cargo:
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10.12 Anexo 12. Cédula de Devolucion.

Cédula de Devolucién de Insumos Médicos.

Fecha: CLUES/Nombre del almacén:
Entidad Proveedor: Operador logistico:

Cantidad a Cantidad No. de reporte de

No. de orden Lote No. de remisién Motivo 3
entregar rechazada no conformidad

Proveedor/Operador logistico. Almacen.
Nombre y firma de quien entrega: Nombre: Sello del almacén

Cargo:
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Anexo 13. Notificacion de No Conformidad.

GOBIERNO DE SERVICIOS DE SALUD UNIDAD DE ADMINISTRACION Y FINANZAS
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SALUD ‘ SERVICIOS DE SALUD

EECRETARIA DE EALUD IW IMSS5-BIENESTAR

Almacen/Unidad que Naotifica Iz No

Fecha de reporte:
Conformidad:

FOLIO:

NOTIFICACION DE NO CONFORMIDAD
I. DATOS DEL BIEN TERAPEUTICO

CLAVE: Descripoion:

Lota: Fecha fabricacion Fecha caducidad:
Proveedor: Fabricante:

Moo Srden de Cantidad recibida Cantidad involucrada
Suministroc (pzk [pzi:

No. Orden de i S

Remision: = S

Kpga e CLUES:

entrega:

IL DATOS DE DESVIACION

Drescripcion de la desviacion (Describir gue, como, cuando, guien, en que lugar, a que hora, consecuencias). ANExar avidencia:

Documentacion normatividad gue incumple: Ama[s} invelucrada(sk
Personal gue detecta y genera desviacion: Fecha de deteccion:
Jefe de drea que supervisa la desviacian: Fecha de conocimientoc

Accion correctiva inmediata;

Realizd accion (nombre, firma ¥ fecha) Verifico accion (nombre, firma y fecha)

Hesponsable de gar seguimiento al reporte de desviacion para recepcion de reporte de causa raiz y acclones establecidas para evitar

reincidenciz:

Mombre, firma, fecha del responsable y sello del almacén / farmacia

Latngee No7.
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10.14 Anexo 14. Reporte de No Conformidad.

REPORTE DE NO CONFORMIDADES

& .. GOBJERNODE | (&
. MEXICO ‘

RESPONSABLE DE DAR
SEGUIMIENTO AL REPORTE
SVIACION

DESCRIPCION DEL ACCION CORRECTIVA.
TIPO DE INSIDENCIA INMEDIATA

FECHA DE

LoD
NOTIFICACION DE No | FECHA DE

SUMINISTR | REMISION
o

CONFORMIDAD
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