ANEXO 17
Lineamientos para la instalación y operación de farmacias de distribución y surtido

1. Organización y Personal
· Deberá contar con un organigrama detallad y actualizado.
· Deberá tener un Responsable Sanitario en las farmacias con medicamentos controlados
· Las responsabilidades y obligaciones del personal deben establecerse por escrito.
· El personal debe portar ropa limpia y confortable (De preferencia bata y/o el uniforme de trabajo asignado), así como su identificación.

2. Documentación
El establecimiento deberá contar como mínimo con los siguientes documentos legales:
I. Licencia Sanitaria, emitida por la comisión Federal para la protección contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS), estar a la vista del público, protegidos para enviar el deterioro (documento original). 
II. Aviso de funcionamiento (si no se manejan medicamentos controlados).
III. Aviso de responsable sanitario, autorizado por la COFEPRIS.
IV. Permiso de la COFEPRIS para el manejo de recetarios especiales con códigos de barras (para la farmacia que maneja estupefacientes).
V. Cuando el responsable sanitario requiera de uno o más auxiliares, debe existir el documento interno firmado, especificando las funciones que estos pueden realizar, previa capacitación y bajo su supervisión y responsabilidad.
VI. Actas de Verificaciones Sanitarias anteriores.
VII. Facturas de compras que incluyan la cantidad, descripción del medicamento, número de lote, fechas de caducidad o documentos que amparen la posesión de los insumos para la salud.
VIII. Libros o sistemas de control, para medicamentos controlados, autorizados por la COFEPRIS.
IX. Registro de control de temperatura (ambiental y del refrigerador) así como de la humedad relativa, por lo menos tres veces al día.
X. Plano actualizado de distribución del establecimiento, con áreas colindantes (se recomienda escala 1:100 a 1:150).
XI. Programas de control de la fauna nociva y constancia del proveedor del servicio. 
XII. Organigrama, con nombre y puesto (de preferencia con fotografía). 
XIII. Descripción de funciones y responsabilidades del personal.
XIV. Registro de capacitación de todo el personal con constancia de aprendizaje, realizado por el Responsable Sanitario o instructor.
XV. Relación de equipos e instrumentos utilizados en el establecimiento.
XVI. Edición vigente del suplemento para establecimientos dedicados a la venta y suministro de medicamentos y otros insumos para la salud.
XVII. Catálogo de Medicamentos Genéricos intercambiables, para Farmacias. 
XVIII. Listado de estupefacientes (si aplica) y psicotrópicos del grupo II Y III (vigentes).
XIX. Listado de medicamentos que requieren refrigeración (vigente), cuando aplique.
XX. Sello fechador con los datos del responsable sanitario para cancelar las recetas de los grupos I, (estupefacientes)  II y III (psicotrópicos).
XXI. Procedimientos Normalizados de Operación (PNO) y los documentos de registro, que se deriven.
XXII. Otros que la COFEPRIS, la DMIT e instancias oficiales requieran.

Los establecimientos deben contar como mínimo con los siguientes PNO´s.
1. Recepción, registro, manejo, almacenamiento, trasporte, control de existencia, surtido, monitoreo, de las condiciones físicas de la temperatura y humedad relativa, fechas de caducidad y de venta de insumos para la salud.
2. Devolución y rechazo de medicamentos y otros insumos para la salud. 
3. Destrucción (o inactivación) de los insumos para la salud, cuando se trate de medicamentos controlados.
4. Capacitación que incluya el programa de realización y evaluación del personal de cada  procedimiento por actividad que sea aplicable, de acuerdo a la descripción del puesto del establecimiento.
5. Medidas de seguridad e higiene del personal.
6. Limpieza de las áreas físicas y mobiliario.
7. Prevención y control de la fauna nociva, que incluya programa de actividades y acciones correctivas.
8. Recepción, atención y solución de quejas de los usuarios.

3. Servicios, instalaciones y mobiliario:
Los establecimientos deberán de garantizar la conservación y el manejo adecuado de los insumos a fin de evitar su contaminación, alteración o adulteración (At. 102, Frac. II, RIS).
De acuerdo a la Tercera edición del Suplemento de la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos para Establecimientos dedicados a la venta y suministro de medicamentos y otros insumos para la salud, una farmacia que ofrezca servicio a la comunidad debe cubrir con lo siguiente:
· UBICACIÓN: en el centro de salud sede y/o una distancia no mayor de 250 metros de centros de salud, salvo que sea justificable a consideración del Organismo.
· Contar con un local cuyas instalaciones deben de ser diseñadas y adaptada en función a la capacidad y diversidad de productos que manejen, de tal forma que reduzcan al mínimo el riesgo de errores, permitido la limpieza y mantenimiento adecuados.
· Contar con acceso directo a la calle, los pisos, techos y muros deben de ser planos, lisos y estar en buen estado, construidos de un material resistente debidamente impermeabilizado que no permita la entrada de agua o de fauna nociva.
· Tener acceso independiente, es decir no debe existir en los locales comunicación con casa habitación, giros diferentes o con áreas incompatibles con la naturaleza de los medicamentos.
· Todas las zonas de los establecimientos deben contar con ventilación, luz natural y artificial suficiente, adecuada a la naturaleza del trabajo, así como de ventilación adecuada para la renovación continua del aire y para evitar el calor excesivo, la condensación del vapor y el polvo (Art. 102, Fracc. V, RIS)
· La instalación eléctrica debe estar oculta.
· Estar provistas de agua potable en cantidad y presión suficiente, de tal manera que permitan satisfacer las necesidades del establecimiento. El servicio sanitario debe de estar separado físicamente del resto de las áreas. Así mismo debe contar con un lavabo dotado con jabón y  sistema de secado de manos, una coladera en el piso y un cesto de basura con tapa cerrado permanentemente, que permita mantener estos establecimientos continuamente aseados.
· Tener instalados un sistema de control de humedad y temperatura en el área de los medicamentos, asentados en una bitácora que permita la verificación.
· Contar con un programa de limpieza y revisión de caducidades que asegure la aplicación del sistema PCPS (Primeras Caducidades, Primeras Salidas). Dicho programa debe de estar por escrito, en donde deben registrar los nombres y firmas de quien realizó y quién supervisó, dicha actividad.
· El mobiliario y estanterías utilizados en cada una de las áreas deben tener una altura mínima recomendada de 20 cm sobre el nivel del piso, para facilitar la limpieza.
· Área de atención al público. Tendrá anaqueles y mostradores de despacho.
· Área de recepción de las adquisiciones de los medicamentos incluyendo estupefacientes, psicotrópicos y otros insumos para la salud, contará con los mostradores necesarios para la recepción.
·  Área de almacenaje: Debe de contar con anaqueles y mesas de trabajo de material impermeabilizado, refrigerador eléctrico dotado de medidor de temperatura funcionado correctamente, gaveta metálica con chapa, candado o sistema de seguridad para guardar los estupefacientes y/o psicotrópicos.
· Área para otros insumos para la salud. Estará provista de vitrinas y anaqueles de material impermeabilizado que facilite su adecuada limpieza.
· Otras áreas de almacenamiento de acuerdo a los volúmenes de medicamentos y/o productos que se manejen, con la identificación y controles requeridos: humedad, luz, ventilación, limpieza, 
· IDENTIFICACIÓN: deberá identificarse con la siguiente leyenda, “Farmacia Subrogada para el  Surtido de medicamentos del OPD SSJ”, describir horario de atención y nombre de la Unidad 
· HORARIO: será de acuerdo a los horarios en los que funciona la consulta externa de la unidad sede. ANEXO  13. 
· EQUIPO mínimo necesario con el que deberán contar: anaqueles, mostrador, refrigerador, computadora en línea (salvo donde no hay posibilidad técnica para su instalación), entre otros…
· PERSONAL: despachador de farmacia,  mismo que deberá contar con uniforme y gafete otorgados por el “PROVEEDOR” que les distinga e identifique. 
· El “PROVEEDOR” es responsable del  personal contratado y de sus prestaciones.
· SERVICIOS GENERALES: el mantenimiento, aseo de la “Farmacia de Distribución y Surtido”, que se encuentre, dentro de las instalaciones de los centros de salud, será responsabilidad exclusiva del “PROVEEDOR”.
· CONTROL: las farmacias que manejen medicamentos del grupo I, II  y III cubrirán lo normado en la “LEY” General de Salud
4. Operación:
· Deberán de contar con un “INVENTARIO” de seguridad para cubrir las necesidades de las unidades de salud y de las áreas de influencia mínimo de un mes.
· La “CONVOCANTE” en caso de contar con “INVENTARIO”, lo entregara AL “PROVEEDOR”, el cual será distribuido a los usuarios por el “PROVEEDOR”  hasta el término del mismo. 
· Todo surtido será a través de “RECETA” unitaria y/o, “RECETA” colectiva, los cuales deberán contar con toda la información solicitada en la misma, en caso de faltar algún dato no será surtida.
· [bookmark: _GoBack]La solicitud por “RECETA” colectiva para jornadas, ferias, semanas nacionales de salud,  y otras campañas no programadas se surtirán con la autorización del Director de la Región Sanitaria mismas que deberán ser entregadas con 30 días de anticipación al “PROVEEDOR” y  estas deben ser surtidos con 15 días de anticipación del inicio del evento por el “PROVEEDOR”, pueden existir eventualidades en salud que no permitan cumplir con los plazos establecidos. 

4.Requisitos Adicionales:  
· Tener los procedimientos (PNOs) para el registro, manejo y almacenamiento de cada tipo de medicamentos: Controlados, No controlados y biológicos.
· Contar con las gavetas de seguridad que resguarden los medicamentos clasificados como estupefacientes y/o psicotrópicos.
· Tener un refrigerador equipado con termómetro calibrado para su lectura, exclusivo para la conservación y almacenamiento de los productos biológicos, adecuados al volumen de productos que se manejen.
· En caso de medicamentos que requieran congelación, beberá contar con congelador equipado con termómetro calibrado que pueda leerse desde el exterior.
· Contar con PNO para el mantenimiento preventivo y correctivo de refrigeradores y congeladores, que incluyan monitores de sus temperaturas y atención por falla del equipo o de energía eléctrica. 
· Deben contar con planta de luz propia alimentada con combustible, energía solar, eólica o contrario, el PNO para cuando haya fallos de energía respectiva. NINGUNA TIENE PLANTA DE LUZ
· Para la transportación y distribución de productos biológicos, se deben mantener la red de frío hasta el momento de sus entregas al destinario, para lo cual pueden utilizarse contenedores térmicos.
5.Áreas destinadas a farmacias, dentro de los otros establecimientos, centros de atención médica o centros de readaptación social, de acuerdo a los servicios que preste.
a. Las áreas destinadas a los medicamentos controlados deben estar físicamente separadas de otros insumos.
b. Los medicamentos que requieren receta especial y receta que debe retenerse, deben contar con áreas y sistemas para su guarda y custodia.
c. Para farmacias ubicadas dentro de hospitales, deben controlar con un área exclusiva para el manejo y entrega de medicamentos para sus uso intrahospitalario. NO TENEMOS INTRAHOSPITALARIAS
6. Documentación adicional requerida.
a. Aviso de previsiones de compra-venta de medicamentos que contengan estupefacientes para farmacias, debe presentarse cada seis meses (no antes).
7. Manejo de dosis unitarias, exclusivamente para uso dentro de instituciones de atención médica (PREVENTIVA AUTORIZACIÓN DE COFEPRIS).
a. Debe contar con un área especificar para la preparación de dosis unitarias.
b. Debe contar con mesa de preparación resistente a los agentes sanitizantes.
c. Contar con los PNO autorizados por la COFEPRIS, que aseguren la identidad de los medicamentos, desde que son fraccionados hasta el suministro a los pacientes.
d. Para el surtido de medicamentos con el Diazepam con 50 ampolletas, Efedrina con 100 ampolletas y/o Fentanilo con 6 ampolletas, las recetas puede ser por pieza.
Observación:
Toda unidad que otorgue atención médica las 24 hrs. deberá contar con un fondo fijo para cubrir las eventualidades NO TENEMOS UNIDOSIS EN NINGUNA FARMACIA  TAMPOCO FARMACIAS 24 HORAS
