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1. Objetivo:

Identificar, gestionar y comunicar las alertas sanitarias emitidas para los medicamentos que se puedan
presentar y provocar situaciones del riesgo potencial a la seguridad de los pacientes, atendidos en la
unidad Fray Antonio Alcalde.

2. Alcance:

Es aplicable al personal médico, de enfermeria y paramédico que almacenan medicamentos en el
HCFAA

3. Definiciones:

AHCGFAA, HCFAA. Antiguo Hospital Civil de Guadalajara “Fray Antonio Alcalde”

Alerta Sanitaria: es un comunicado de riesgo que se refiere a que un producto, competencia de la
COFEPRIS, que es procesado, comercializado, distribuido, acondicionado, o elaborado en Mexico 0 en
otros paises, que por su Uso 0 consumo representa un riesgo para la salud del consumidor mexicano,

que puede tener trascendencia social y frente a la cual hay que tomar medidas en salud publica de
manera urgente y eficaz

Criterios para considerar realizar una alerta sanitaria:
Para establecer si la situacién de riesgo potencial se gestiona como una alerta sanitaria se debe tener
en cuenta:

e El producto es alterado(s) o fraudulento(s).
o El producto presente una falla de calidad, desempefio y/o seguridad.

e Se establezca un nuevo riesgo sanitario, o un riesgo mayor al previsto con un producto
determinado.

e El producto que cumpla las condiciones anteriores, pueda, o esté siendo comercializa

pais. ;
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Notificaciéon de Alerta: Es el sistema de divulgacion utilizado por las autoridades y agencias sanitarias
para comunicar situaciones de riesgo potencial para la salud publica de la poblacion, incluyendo las
acciones que se deben tomar.

Producto Alterado: Se entiende por producto alterado, aquel que no cumpla con las disposiciones

4.- Responsabilidades:

4.1 Elaboracion y Actualizacion.
Coordinador de Atencion Farmaceutica.

4.2 Aprobacién
Jefe de Division de Servicios Paramédicos

4.3 Ejecucion
Jefatura de Farmacia General, Coordinador de Atencién Farmacéutica, Unidad de
Farmacovigilancia, Responsables de Satélites, personal que labora en Farmacia General,
enfermeria, area administrativa y personal de salud que elabora en el HCFAA

4.4 Supervision
Jefatura de Farmacia General, Coordinador de Atencion Farmacéutica, Unidad de
Farmacovigilancia, responsables de satélites
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5. Desarrollo:

No. Responsables

Descripcion de la Actividad

Jefe de Farmacia General y/o
atencién farmaceutica

Identifica notificacion de alerta sanitaria del medicamento por
parte de: proveedor, fabricante o autoridad sanitaria.
Indicando, Descripcion Genérica, lote, fecha de caducidad,
fabricante y nombre comercial.

5.1 (Profesionales designados del | Revisara la pagina:
Grupo de Farmacovigilancia ) https:waw.qob_mxfcofeprisldocumentos!aIer‘cas-sanitarias-de-
medicamentos
:;igg:gp&%g u(ﬁg;eral ¥a Notifica a Farmacia General y Responsables de Farmacias
52 Satélites, para el retiro del medicamento del area de surtido y

(Profesionales designados del
Grupo de Farmacovigilancia )

almacenamiento

Atencién Farmacéutica
5.3 | (Profesionales designados del
Grupo de Farmacovigilancia )

Notifican a la Sub-Direccion de area y enfermeria para el retiro
del medicamento y debe ser enviado a farmacia para su
confinamiento.

Personal de Atencién
5.4 | Farmacéutica, Responsables
de Satélites

Envia el medicamento a Farmacia General

Responsable de farmacia

En cuanto a los medicamentos almacenados e

inventariados en el Almacén de Farmacia se debe:

e Colocarlos en area separadas con el rotulo de
medicamento con alerta sanitaria no tomar, hasta su

58 general / asistente eliminacion.

o Los estupefacientes se mantienen bajo llave y controlados
por el Responsable Sanitario hasta que se
dictamine por la autoridad sanitaria competente

Los medicamentos que son segregados a la Farmacia

56 Responsable de farmacia estaras sujetos a la negociacion o bases del contrato entre
) general / asistente el departamento de Adquisiciones y el proveedor del
medicamento para su devolucién confinamiento final.
' : : b ; ; = oS

Jefe de Farmacia General y/o Real!zar el segumepto y cierre a la situacion de riesgo

> £t e Realizar los seguimientos y/o cierre de la alerta sanitaria
atencién farmacéutica : , .

5.7 en las bases de datos internas respectivas y archivar los

(Profesionales designados del
Grupo de Farmacovigilancia )

documentos en la carpeta correspondiente, cuando
corresponda.

6. Documentos Aplicables:

Quinta Edicién del Suplemento para establecimientos dedicados a la venta y suministro de
medicamentos y demas insumos para la salud ISBN
Norma Oficial Mexicana NOM-220-SSA1-2016, Instalacién y operacion de la Farmacovigilancia
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Norma Oficial Mexicana NOM-059-SSA1-2015, Buenas practicas de fabricacion de medicamentos.
Norma Oficial Mexicana NOM-072-SSA1-2012, Etiquetado de medicamentos y de remedios herbolarios.
Norma Oficial Mexicana NOM-073-SSA1-2015, Estabilidad de farmacos y medicamentos, asi como
de remedios herbolarios.

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-249-SSA1-2010, Mezclas estériles: nutricionales y medicamentosas,
e instalaciones para su preparacion

Ley General de Salud: Art. 233 y 421.

Ley General para la Prevencion y Gestion Integral de los Residuos (LGPGIR): Art. 16, Art. 31 Fracc.
VI, Art. 2 Fracc. lll y IV, Art. 42, 43 y 68, Art. 45y 54,

7. Anexos

Pagina de cofepris:
https://www.gob.mx/cofepris/documentos/alertas-sanitarias-de-medicamentos

Alertas sanitarias de medicamentos

8. Control de Cambios:

Version .
Vigente Fecha Motivo
00 Octubre 2018 Alta del Documento
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9. Diagrama de Flujo:
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