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SECRETARIA DE SALUD

CONVENIO Especifico en materia de transferencia de recursos que celebran la Secretaria de Salud
y el Estado de Aguascalientes.

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

CONVENIO ESPECIFICO EN MATERIA DE TRANSFERENCIA DE RECURSOS QUE CELEBRAN POR UNA PARTE
EL EJECUTIVO FEDERAL, POR CONDUCTO DE LA SECRETARIA DE SALUD A LA QUE EN ADELANTE SE LE
DENOMINARA "LA SECRETARIA", REPRESENTADA EN ESTE ACTO POR EL DR. MAURICIO HERNANDEZ AVILA,
SUBSECRETARIO DE PREVENCION Y PROMOCION DE LA SALUD, ASISTIDO POR LA DRA. VESTA LOUISE
RICHARDSON LOPEZ-COLLADA, DI GENERAL DEL CENTRO NACIONAL PARA LA SALUD DE LA INFANCIA Y LA
ADOLESCENCIA Y POR LA OTRA EL EJECUTIVO DEL ESTADO LIBRE Y SOBERANO DE AGUASCALIENTES, AL QUE
EN LO SUCESIVO SE LE DENOMINARA “LA ENTIDAD”, REPRESENTADO POR EL C.P.C. RAUL GERARDO CUADRA
GARCIA, EN SU CARACTER DE SECRETARIO DE FINANZAS Y EL DR. VENTURA VILCHIS HUERTA, DIRECTOR
GENERAL DEL INSTITUTO DE SALUD DEL ESTADO DE AGUASCALIENTES, CONFORME A LOS ANTECEDENTES,
DECLARACIONES Y CLAUSULAS SIGUIENTES:

ANTECEDENTES

I Con fecha 29 de febrero de 2008, “LA ENTIDAD” y “LA SECRETARIA” celebraron el Acuerdo Marco
de Coordinacién, en lo sucesivo “EL ACUERDO MARCOQ”, con objeto de facilitar la concurrencia en
la prestacion de servicios en materia de salubridad general, asi como para fijar las bases y
mecanismos generales a través de los cuales serian transferidos, mediante la suscripcion del
instrumento especifico correspondiente, recursos presupuestarios federales, insumos y bienes a
“LA ENTIDAD” para coordinar su participacion con el Ejecutivo Federal, en términos del articulo 9 de
la Ley General de Salud.

Il. Que de conformidad con lo establecido en la Clausula Segunda de “EL ACUERDO MARCQ’, los
Convenios Especificos serian suscritos atendiendo al ambito de competencia que cada uno de ellos
determine, por “LA ENTIDAD”: el Secretario de Finanzas y el Director General del Instituto de Salud
del Estado de Aguascalientes; y por “LA SECRETARIA”: la Subsecretaria de Administracion y
Finanzas, la Subsecretaria de Innovacion y Calidad, la Subsecretaria de Prevenciéon y Promocion de
la Salud, la Comision Nacional de Proteccion Social en Salud, la Comisién Federal para la Proteccién
contra Riesgos Sanitarios por si mismas, o asistidas por las Unidades Administrativas y/u érganos
desconcentrados que cada una tiene adscritas.

DECLARACIONES
l. De “LA SECRETARIA”:

1. Que el Dr. Mauricio Hernandez Avila, en su caracter de Subsecretario de Prevencion y Promocién de
la Salud tiene la competencia y legitimidad para suscribir el presente Convenio, segun se desprende
de lo previsto en el articulo 8, fraccion XVI del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud, cargo
que quedd debidamente acreditado con la copia del nombramiento que se adjunté a “EL ACUERDO
MARCO”.

2. Que a la Subsecretaria de Prevencion y Promocién de la Salud, entre otras atribuciones, le
corresponde, proponer al Secretario de Salud, establecer, coordinar, dirigir, supervisar y evaluar las
politicas y estrategias en materia de prevencidon y promocidon de la salud, de control de
enfermedades, asi como en materia de salud mental, discapacidad, accidentes y de las adicciones,
de conformidad con lo establecido en el articulo 10 fracciones I, ll, VI, IX y Xl del Reglamento
Interior de la Secretaria de Salud.

3. La Directora General del Centro Nacional para la Salud de la Infancia y la Adolescencia, se
encuentra plenamente facultada para suscribir el presente convenio en términos de lo que establece
el articulo 38 fraccion V del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud, y acredita su cargo
mediante nombramiento de fecha 1 de septiembre de 2007, expedido por el Dr. José Angel Cérdova
Villalobos, mismo que en copia fotostatica se adjunta al presente instrumento en el ANEXO 1 para
formar parte integrante de su contexto.

4. Que el Centro Nacional para la Salud de la Infancia y la Adolescencia es un érgano desconcentrado,
dependiente de la Subsecretaria de Prevencion y Promocion de la Salud de conformidad con lo
dispuesto en el articulo 2, Literal C, fraccion IX y 47 fracciones Il, IV, VIl y IX del Reglamento Interior
de la Secretaria de Salud, la cual tiene a su cargo, entre otras atribuciones, proponer al
Subsecretario de Prevencién y Promocion de la Salud las politicas y estrategias nacionales,
lineamientos y procedimientos en materia de vacunacion para toda la poblacion residente en la
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Republica Mexicana, y evaluar su impacto; coordinar las acciones de las instituciones del Sistema
Nacional de Salud en materia de salud de la infancia y la adolescencia y de vacunacion para toda la
poblacion en el territorio nacional; proponer los mecanismos que permitan el control en el suministro
y distribucién oportuna, suficiente y de calidad de los insumos de los programas en materia de salud
de la infancia y la adolescencia, asi como los utilizados para la vacunacién; y evaluar y dar
seguimiento al desarrollo e impacto de las actividades de los programas en materia de salud
de la infancia y la adolescencia y de las acciones de vacunacion para toda la poblacion en
el territorio nacional;

5. Que cuenta con la disponibilidad presupuestal correspondiente para hacer frente a los compromisos
derivados de la suscripcion del presente instrumento.

6. Que para efectos del presente convenio sefiala como domicilio el ubicado en la Calle de Francisco de
P. Miranda 177, 1er. Piso, Colonia Merced Gomez, Delegacion Alvaro Obregén, caodigo postal 01600,
en México, Distrito Federal.

Il. Declara “LA ENTIDAD”:

1. Que el Secretario de Finanzas, asiste a la suscripcion del presente Convenio, de conformidad con el
articulo 29 fracciones XVIII y XXXIV de la Ley Organica de la Administracién Publica del Estado de
Aguascalientes, cargo que quedd debidamente acreditado con la copia del nombramiento que se
adjunt6 a “EL ACUERDO MARCO’.

2. Que el Director General del Instituto y Secretario de Salud, asiste a la suscripcion del presente
Convenio, de conformidad con los articulos 2, 5, 6 y 13 de la Ley Organica de la Administracion
Publica del Estado de Aguascalientes, cargo que quedd debidamente acreditado con la copia del
nombramiento que se adjunté a “EL ACUERDO MARCO”.

3. Que sus prioridades para alcanzar los objetivos pretendidos a través del presente instrumento son
las de prevenir y controlar las enfermedades, segun lo establecen los articulos 28, inciso A fraccion
IV, inciso m; 40 fraccion I, 120 y 121 fraccién Il de la Ley de Salud del Estado de Aguascalientes

4. Que para todos los efectos legales relacionados con este Convenio sefiala como su domicilio el
ubicado en calle Marfil de Jesus 1501, Fraccionamiento Arboledas, codigo postal 20020,
RFC ISE880101716, Aguascalientes, Ags.

Una vez expuesto lo anterior y toda vez que la Ley Federal de Presupuesto y Responsabilidad
Hacendaria, dispone en sus articulos 74 y 75, que el Ejecutivo Federal, por conducto de la Secretaria de
Hacienda y Crédito Publico, autorizara la ministracion de los subsidios y transferencias que con cargo a los
presupuestos de las dependencias, se aprueben en el Presupuesto de Egresos, mismos que se otorgaran y
ejerceran conforme a las disposiciones generales aplicables. Dichos subsidios deberan sujetarse a los
criterios de objetividad, equidad, transparencia, publicidad, selectividad y temporalidad que en ella se sefalan,
las partes celebran el presente Convenio al tenor de las siguientes:

CLAUSULAS

PRIMERA.- OBJETO.- El presente Convenio Especifico y los anexos que forman parte del mismo, tienen
por objeto transferir recursos presupuestales federales a “LA ENTIDAD” para coordinar su participacion con el
Ejecutivo Federal, en términos del articulo 9 de la Ley General de Salud, que permitan a “LA ENTIDAD” la
adecuada instrumentacion del Programa de Vacunacion Universal: Aplicacion de la vacuna anti-influenza
infantil, en adelante “EL PROGRAMA”, de conformidad con los Anexos 2, 3 y 4, los cuales debidamente
firmados por las instancias que celebran el presente Convenio Especifico, forman parte integrante de su
contexto, en los que se describen: la aplicacion que se dara a tales recursos; precisan los compromisos que
sobre el particular asumen “LA ENTIDAD” y el Ejecutivo Federal, y los mecanismos para la evaluaciéon
y control de su ejercicio.

Los recursos que transfiere el Ejecutivo Federal se aplicaran al Programa y hasta por los importes que a
continuaciéon se mencionan:

PROGRAMA MONTO

Programa de Vacunacion Universal: Aplicacion de la $927,142.00

vacuna anti-influenza infantil . o _
(novecientos veintisiete mil ciento cuarenta y dos

pesos 00/100 M.N.)

Concepto Cantidad Importe
Dosis de vacuna 25,463 $927,142.00
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“EL PROGRAMA” e importe a que se refiere el parrafo anterior se prevén en forma detallada en el
Anexo 2, el cual debidamente firmado por las partes forma parte integrante del presente Instrumento.

Con el objeto de asegurar la aplicacion y efectividad del presente Convenio Especifico, las partes se
sujetaran a lo establecido en sus Clausulas y sus correspondientes anexos, al contenido de “EL ACUERDO
MARCO”, asi como a las demas disposiciones juridicas aplicables.

SEGUNDA.- TRANSFERENCIA.- Para la realizacion de las acciones objeto del presente instrumento, el
Ejecutivo Federal transferira a “LA ENTIDAD” recursos presupuestarios federales hasta por la cantidad de
$927,142.00 (novecientos veintisiete mil ciento cuarenta y dos pesos 00/100 M.N.), con cargo al presupuesto
de “LA SECRETARIA”, para la realizaciéon de las acciones que contempla “EL PROGRAMA”, conforme a los
plazos y calendario de ejecucion que se precisan en el Anexo 3, el cual debidamente firmado por las
instancias que celebran el presente Convenio Especifico forma parte integrante de su contexto.

Los recursos a que se refiere el parrafo anterior, se radicaran a través de la Secretaria de Finanzas de
“LA ENTIDAD”, en la cuenta bancaria productiva especifica que ésta establezca para tal efecto, en forma
previa a la entrega de los recursos, en la institucion de crédito bancaria que la misma determine, informando
de ello a “LA SECRETARIA”", con la finalidad de que los recursos transferidos y sus rendimientos financieros
estén debidamente identificados, de conformidad con lo establecido en el articulo 82 fraccion IX de la Ley
Federal de Presupuesto y Responsabilidad Hacendaria.

Los recursos federales que se transfieran en los términos de este Convenio no pierden su caracter federal.

Queda expresamente estipulado, que la transferencia presupuestal otorgada en el presente Convenio
Especifico no es susceptible de presupuestarse en los ejercicios fiscales siguientes, por lo que no implica el
compromiso de transferencias posteriores ni en ejercicios fiscales subsecuentes con cargo a la Federacion
para complementar la infraestructura y el equipamiento que pudiera derivar del objeto del presente
instrumento, ni de operacion inherentes a las obras y equipamiento, ni para cualquier otro gasto administrativo
o de operacion vinculado con el objeto del mismo.

“LA ENTIDAD” debera sujetarse a los siguientes parametros para asegurar la transparencia en la
aplicacién y comprobacioén de los recursos federales transferidos:

PARAMETROS

“LA SECRETARIA” verificara, por conducto del Centro Nacional para la Salud de la Infancia y la
Adolescencia, que los recursos presupuestales federales sefialados en la Clausula Segunda, sean destinados
unicamente para la adecuada instrumentacion en “LA ENTIDAD” de “EL PROGRAMA” a que se refiere la
Clausula Primera, sin perjuicio de las atribuciones que en la materia correspondan a otras instancias
competentes del Ejecutivo Federal y de acuerdo a los siguientes alcances:

a) “LA SECRETARIA” a través del Centro Nacional para la Salud de la Infancia y la Adolescencia,
transferira los recursos presupuestales asignados a “LA ENTIDAD” a efecto de que sean aplicados
especificamente para la realizacién del Programa de Vacunacion Universal: Aplicacién de la vacuna
anti-influenza infantil, referido en la Clausula Primera del presente instrumento, sin intervenir en el
procedimiento de asignacion de los contratos o de cualquier otro instrumento juridico que formalice
“LA ENTIDAD” para cumplir con “EL PROGRAMA”.

b) “LA SECRETARIA” a través del Centro Nacional para la Salud de la Infancia y la Adolescencia,
practicara visitas de acuerdo al programa convenido para este fin con “LA ENTIDAD”, mismo que se
detalla en el Anexo 2 del presente instrumento, a efecto de observar los avances de
“EL PROGRAMA”, solicitando a “LA ENTIDAD”, la entrega del formato de certificacion del gasto, que
sustente y fundamente la aplicacion de los recursos citados en la Clausula Segunda del
presente instrumento.

Los documentos que integran la certificacion del gasto, deberan reunir los requisitos que enuncian
los articulos 29 y 29-A del Caédigo Fiscal de la Federacion, y en su caso, ‘LA SECRETARIA” solicitara
la documentacién que ampare la relacién de gastos antes mencionada.

c) “LA SECRETARIA” a través del Centro Nacional para la Salud de la Infancia y la Adolescencia,
aplicara las medidas que procedan de acuerdo con la normatividad aplicable e informara a la
Direccion General de Programacion, Organizacion y Presupuesto de “LA SECRETARIA” y ésta
a la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico el caso o casos en que los recursos presupuestales no
hayan sido aplicados por “LA ENTIDAD” para los fines objeto del presente convenio de conformidad
con el Anexo 2 del mismo, o bien, en contravencién a sus Clausulas, ocasionando como
consecuencia la suspensiéon de la ministracion de recursos a “LA ENTIDAD”, en términos de lo
establecido en la Clausula Octava de “EL ACUERDO MARCO".
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d) Los recursos presupuestales que se comprometen transferir mediante el presente instrumento,
estaran sujetos a la disponibilidad presupuestaria y a las autorizaciones correspondientes, de
acuerdo con las disposiciones juridicas aplicables y de acuerdo con el calendario que para tal efecto
se establezca.

TERCERA.- OBJETIVOS E INDICADORES DE DESEMPENO Y SUS METAS.- Los recursos
presupuestales que transfiere el Ejecutivo Federal por conducto de “LA SECRETARIA” a que se refiere la
Clausula Segunda del presente Convenio se aplicaran a “EL PROGRAMA” a que se refiere la Clausula
Primera del mismo, los cuales tendran los objetivos, metas e indicadores de resultados que se sefialan
en el Anexo 4, el cual debidamente firmado por las partes forman parte integrante del presente
Convenio Especifico.

CUARTA.- APLICACION.- Los recursos presupuestarios federales que transfiere el Ejecutivo Federal a
que alude la Clausula Segunda de este Instrumento, se destinaran en forma exclusiva a la planeacion y
programacion local, el apoyo y seguimiento operativo de “EL PROGRAMA”, en el contexto comunitario, la
asesoria, supervision y desarrollo de las funciones sustantivas y de apoyo, y la vigencia de las normas
establecidas para la aplicacion de “EL PROGRAMA”, a través de la ejecucién integrada de acciones de
promocion de la salud, que modifique los principales determinantes para mejorar la salud de la poblacion,
mediante el desarrollo de competencias, mercadotecnia social y el manejo personal de determinantes en
salud, de conformidad con los Anexos del presente instrumento, en los que se describen la adquisicion y
aplicacion de 33,932 dosis a poblacion de 06-35 meses (0.25 ml/dosis), 7577 dosis de 0.5 ml a poblacién de
36 a 59 meses, y 920 dosis de 0.5 ml a la poblacién de riesgo de 5 a 9 afios.

Dichos recursos no podran traspasarse a otros conceptos de gasto y se registraran conforme a su
naturaleza, como gasto corriente o gasto de capital.

Los recursos presupuestarios federales que se transfieren, una vez devengados y conforme avance el
ejercicio, deberan ser registrados por “LA ENTIDAD” en su contabilidad de acuerdo con las disposiciones
juridicas aplicables y se rendiran en su Cuenta Publica, sin que por ello pierdan su caracter federal.

Los rendimientos financieros que generen los recursos a que se refiere la Clausula Segunda de este
Convenio, deberan destinarse al programa previsto en la Clausula Primera.

QUINTA.- GASTOS ADMINISTRATIVOS.- Los gastos administrativos quedan a cargo de “LA ENTIDAD".

SEXTA.- OBLIGACIONES DE “LA ENTIDAD”.- “LA ENTIDAD” adicionalmente a los compromisos
establecidos en “EL ACUERDO MARCOQO?”, se obliga a:

. Aplicar los recursos a que se refiere la Clausula Segunda de este instrumento en “EL PROGRAMA”
establecido en la Clausula Primera del mismo, sujetandose a los objetivos e indicadores de
desempefio y sus metas previstos en el Anexo 4 del presente instrumento, por lo que se hace
responsable del uso, aplicacién y destino de los citados recursos.

Il. Entregar trimestralmente por conducto de la Secretaria de Finanzas a “LA SECRETARIA”, a través
del Centro Nacional para la Salud de la Infancia y la Adolescencia, la relaciéon detallada sobre las
erogaciones del gasto elaborado por el Instituto de Salud del Estado de Aguascalientes y validada
por la propia Secretaria de Finanzas.

Asimismo, se compromete a mantener bajo su custodia, a través de la Secretaria de Finanzas la
documentacion comprobatoria original de los recursos presupuestarios federales erogados, hasta en
tanto la misma le sea requerida por “LA SECRETARIA” y, en su caso por la Secretaria de Hacienda y
Crédito Publico y/o los drganos fiscalizadores competentes de la Secretaria de la Funcion Publica,
asi como la informacion adicional que estas Ultimas le requieran.

La documentacién comprobatoria del gasto de los recursos federales objeto de este Convenio,
debera cumplir con los requisitos fiscales establecidos en las disposiciones federales aplicables,
como son los articulos 29 y 29-A del Cédigo Fiscal de la Federacion, deberan expedirse a nombre de
“LA ENTIDAD”, estableciendo domicilio, RFC, conceptos de pago, etc.

lll. Ministrar los recursos presupuestarios federales que se refiere el presente instrumento, al Instituto de
Salud del Estado de Aguascalientes, a efecto que estos ultimos estén en condiciones de iniciar las
acciones para dar cumplimiento a “EL PROGRAMA” a que hace referencia la Clausula Primera
de este Convenio, en un plazo no mayor a 3 dias habiles, contados a partir de la formalizacion de
este instrumento.
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Iv.

VL.

Informar, a los 10 dias habiles siguientes a la terminacién del trimestre de que se ftrate, a
“LA SECRETARIA” a través del Centro Nacional para la Salud de la Infancia y la Adolescencia, del
avance de “EL PROGRAMA” previsto en este Instrumento.

Reportar y dar seguimiento trimestralmente, sobre el avance en el cumplimiento de objetivos e
indicadores de desempefio y sus metas, previstos en los Anexos 2 y 4 de este Convenio, asi como el
avance y, en su caso, resultados de las acciones que lleve a cabo de conformidad con
este Instrumento.

Los recursos humanos que requiera para la ejecucion del objeto del presente instrumento, quedaran
bajo su absoluta responsabilidad juridica y administrativa, y no existira relaciéon laboral alguna entre
éstos y “LA SECRETARIA”, por lo que en ningun caso se entenderan como patrones sustitutos
o solidarios.

SEPTIMA.- OBLIGACIONES DEL EJECUTIVO FEDERAL.- El Ejecutivo Federal, a través de
“LA SECRETARIA” se obliga a:

VL.

VIL.

VIIL.

Transferir los recursos presupuestarios federales a que se refiere la Clausula Segunda, parrafo
primero, del presente Convenio de acuerdo con los plazos y calendario establecidos que se precisan
en el Anexo 3 de este Instrumento.

Verificar que los recursos presupuestales que en virtud de este instrumento se transfieran, seran
destinados uUnicamente para la realizacion del objeto al cual son destinados, sin perjuicio de las
atribuciones que en la materia correspondan a otras instancias competentes del Ejecutivo Federal.

Abstenerse de intervenir en el procedimiento de asignacion de los contratos, convenios o de
cualquier otro instrumento juridico que formalice “LA ENTIDAD” para cumplir con el objeto para el
cual son destinados los recursos presupuestales federales transferidos.

Es obligacion de “LA SECRETARIA” practicar visitas y recibir la relacion de gastos.

La documentacion comprobatoria del gasto de los recursos federales que se transfieren, debera
cumplir con los requisitos fiscales que sefiala la normatividad vigente, misma que debera expedirse a
nombre de “LA ENTIDAD”, estableciendo domicilio, Registro Federal de Contribuyentes, conceptos
de pago, etc.

Aplicar las medidas que procedan de acuerdo con la normatividad aplicable e informar a la Secretaria
de Hacienda y Crédito Publico, a la Secretaria de la Funcién Publica Federales, a la Auditoria
Superior de la Federacion y a la Secretaria de Contraloria en el ambito estatal, el caso o casos en
que los recursos presupuestales no hayan sido aplicados por “LA ENTIDAD” para los fines que en
este instrumento se determinan, ocasionando como consecuencia la suspension de la ministracion
de recursos a “LA ENTIDAD”, en términos de lo establecido en la Clausula Octava de “EL ACUERDO
MARCO".

Informar en la cuenta de la Hacienda Publica Federal y en los demas informes que sean requeridos,
sobre la aplicacion de los recursos transferidos con motivo del presente Convenio Especifico.

Dar seguimiento trimestralmente, en coordinaciéon con ‘LA ENTIDAD”, sobre el avance en el
cumplimiento del objeto del presente instrumento.

Los recursos humanos que requiera para la ejecucion del objeto del presente instrumento, quedaran
bajo su absoluta responsabilidad juridica y administrativa, y no existira relacién laboral alguna entre
éstos y “LA ENTIDAD”, por lo que en ningun caso se entenderan como patrones sustitutos
o solidarios.

El control, vigilancia, seguimiento y evaluacién de los recursos presupuestarios que en virtud de este
instrumento seran transferidos, correspondera a “LA SECRETARIA”, a la Secretaria de Hacienda y
Crédito Publico, a la Secretaria de la Funcién Publica, y a la Auditoria Superior de la Federacion, sin
perjuicio de las acciones de vigilancia, control y evaluacién que, en coordinacién con la Secretaria de
la Funcién Publica, realice el 6rgano de control de “LA ENTIDAD”.

Publicar en el Diario Oficial de la Federacién, dentro de los quince dias habiles posteriores a su
formalizacion, el presente instrumento.
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XI. Difundir en su pagina de Internet el programa financiado con los recursos que seran transferidos
mediante el presente instrumento, incluyendo los avances y resultados fisicos y financieros, en los
términos de las disposiciones aplicables.

OCTAVA.- ACCIONES DE VIGILANCIA, INSPECCION, CONTROL Y EVALUACION.- En los términos
establecidos en el articulo 82 fracciones IX, XlI y Xll de la Ley Federal de Presupuesto y Responsabilidad
Hacendaria, “LA ENTIDAD” destinara un monto equivalente al uno al millar del monto total de los recursos
transferidos para la fiscalizacion de los mismos, a favor del 6rgano técnico de fiscalizacién de la legislatura de
“LA ENTIDAD”.

NOVENA.- VIGENCIA - El presente Convenio comenzara a surtir sus efectos a partir de la fecha de su
suscripcion y se mantendra en vigor hasta el cumplimiento de su objeto, debiéndose publicar en el Diario
Oficial de la Federacién y en el érgano de difusion oficial de “LA ENTIDAD” dentro de los 15 dias habiles
posteriores a su formalizacion.

DECIMA.- MODIFICACIONES AL CONVENIO.- Las partes acuerdan que el presente Convenio Especifico
podra modificarse de comun acuerdo y por escrito, sin alterar su estructura y en estricto apego a las
disposiciones juridicas aplicables. Las modificaciones al Convenio obligaran a sus signatarios a partir de la
fecha de su firma y deberan publicarse en el Diario Oficial de la Federacion y en el 6rgano de difusion oficial
de “LA ENTIDAD” dentro de los quince dias habiles posteriores a su formalizacion.

En caso de contingencias para la realizacion de “‘EL PROGRAMA” previsto en este instrumento, ambas
partes acuerdan tomar las medidas o0 mecanismos que permitan afrontar dichas contingencias. En todo caso,
las medidas y mecanismos acordados seran formalizados mediante la suscripcidon del convenio modificatorio
correspondiente.

DECIMA PRIMERA.- CAUSAS DE TERMINACION.- El presente Convenio Especifico podra darse por
terminado cuando se presente alguna de las siguientes causas:

. Por estar satisfecho el objeto para el que fue celebrado.
Ill. Por acuerdo de las partes.
lll. Por caso fortuito o fuerza mayor.

DECIMA SEGUNDA.- CAUSAS DE RESCISION.- El presente Convenio Especifico podra rescindirse por
las siguientes causas:

. Cuando se determine que los recursos presupuestarios federales se utilizaron con fines distintos a
los previstos en el presente instrumento.

Il.  Por el incumplimiento de las obligaciones contraidas en el mismo.

Casos en los cuales se procedera en términos de lo establecido en la Clausula Octava de “EL ACUERDO
MARCO".

DECIMA TERCERA.- CLAUSULAS QUE SE TIENEN POR REPRODUCIDAS.- Dado que el presente
Convenio Especifico de Colaboracion deriva de “EL ACUERDO MARCO” a que se hace referencia en el
apartado de antecedentes de este instrumento, las Clausulas establecidas en “EL ACUERDO MARCO” se
tienen por reproducidas para efectos de este instrumento como si a la letra se insertasen y seran aplicables en
todo aquello que no esté expresamente establecido en el presente documento.

Estando enteradas las partes del contenido y alcance legal del presente Convenio, lo firman por
cuadruplicado a los veintiséis dias del mes de mayo de dos mil ocho.- Por la Secretaria: el Subsecretario de
Prevencién y Promocion de la Salud, Mauricio Hernandez Avila.- Rubrica.- La Directora General del Centro
Nacional para la Salud de la Infancia y la Adolescencia, Vesta Louise Richardson Lépez-Collada.- Rubrica.-
Por la Entidad: el Secretario de Finanzas, Ratll Gerardo Cuadra Garcia.- Rubrica.- El Director General del
Instituto de Salud del Estado de Aguascalientes, Ventura Vilchis Huerta.- Rubrica.



Jueves 26 de noviembre de 2009 DIARIO OFICIAL (Primera Seccion) 23

MOMBRAMIENTO 554 No.09

SECRETARLA

DE SALUD NOMBRAMIENTO

DRA. VESTA LOUIS RIGHARDSON LOPEZ-COLLADA
PRESENTE

Dr. Jusé Angel Cordova Villalobos, Secretario de Salud, tengo a bien
nombrarle con el caracter de:

SERVIDOR PUBLICO DE CARRERA TITULAR
EN EL PUESTO DE DIRECCION GENERAL DEL CENTRO
NACIONAL PARA LA SALUD DE LA INFANCIA ¥ LA
ADOLESCENCIA

Con &l rango de Direccién General, adscrito a la Subsecretaria de
Prevencién y Promaocion de la Salud con codigo de puesto 12-R00-1-
CFKADD1-0000001-E-C4, sujeto al Sistema de Servicio Profesional de
Carrera en la Administracion Publica Federal, este nombramiento surtira
efecto a partir del 01 de septiembre de 2007

Lo anterior con fundamento en los articulos 33 de la Ley del
Servicio Profesional de Carrera en la Administracidn Publica Federal; 33
de su Reglamento, y 7 Fraccian XXIV del Reglamento Interior vigente de
|a Secretaria de Salud.

"Mérito e lgualdad de Oportunidades”
Meéxico, D. F., a 31 de agosto de 2007

Dr José Angel Cérdova Villalobes
N Secretario de Salud |

ANEXO 1

Convenio Especifico en materia de Transferencia de Recursos que celebran por una parte el Ejecutivo
Federal, por conducto de la Secretaria de Salud y por la otra parte el Ejecutivo del Estado Libre y Soberano de
Aguascalientes, de fecha 26 de mayo de 2008.

Fotocopia del nombramiento de La Directora General del Centro Nacional
para la Salud de la Infancia y la Adolescencia

Dra. Vesta Louise Richardson Lopez-Collada

Estando enteradas las partes del contenido y alcance legal del presente Anexo 1, lo firman por
cuadruplicado a los veintiséis dias del mes de mayo de dos mil ocho.- Por la Secretaria: el Subsecretario de
Prevencién y Promocién de la Salud, Mauricio Hernandez Avila.- Rubrica.- La Directora General del Centro
Nacional para la Salud de la Infancia y la Adolescencia, Vesta Louise Richardson Lépez-Collada.- Rubrica.-
Por la Entidad: el Secretario de Finanzas, Ratll Gerardo Cuadra Garcia.- Rubrica.- El Director General del
Instituto de Salud del Estado de Aguascalientes, Ventura Vilchis Huerta.- Rubrica.
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ANEXO 2

Convenio Especifico en Materia de Transferencia de Recursos que celebran por una parte el Ejecutivo
Federal, por conducto de la Secretaria de Salud y por la otra parte el Ejecutivo del Estado Libre y Soberano de
Aguascalientes, de fecha 26 de mayo de 2008.

PROGRAMA DE VACUNACION UNIVERSAL
APLICACION DE LA VACUNA ANTI-INFLUENZA INFANTIL
Lineamientos generales

1. La aplicacién de esta vacuna es una actividad permanente circunscrita al Gltimo trimestre del afio. Se
debera vacunar a 100% de la poblacién de 6 a 35 meses de edad cumplidos en el trimestre
octubre-diciembre de 2008.

La dosificacién de la vacuna sera de 0.25 ml para la poblacién de 6 a 35 meses.
La dosificacién de la vacuna en el grupo de edad de 36 a 59 meses es de 0.5 ml.

La dosificacion de la vacuna en el grupo de riesgo de 5 a 9 afios es de 0.5 ml.

D o o

La vacunacién arrancara simultaneamente con el inicio de la Tercera Semana Nacional de Salud
(6 de octubre). Se procurara finalizar la aplicacién de primeras dosis el 7 de noviembre y de
segundas dosis el 12 de diciembre en el 80% de la poblacién.

6. Como excepcion a este punto, se podra extender la aplicacion de segundas dosis para los meses de
enero y febrero a los niflos que cumplan 6 meses de edad en noviembre y diciembre y sean
vacunados durante dichos meses con primera dosis.

SISTEMA DE INFORMACION PARA VACUNACION ANTI-INFLUENZA
EN LA TEMPORADA INVERNAL 2008-2009

El reporte del avance de las actividades se realizara, con la fecha de corte del Sistema de Informacién en
Salud y se remitira dentro de los 10 dias siguientes al mes que se informa al correo electronico
censia_influenza@salud.gob.mx en el formato "INFORME ESTATAL DE AVANCE EN DOSIS APLICADAS
DEL SECTOR SALUD", validandose en los Consejos Estatales de Vacunacién antes de ser enviado al nivel
nacional. El primer informe de la temporada se remitird a mas tardar el 10 de noviembre de 2008 y el ultimo el
10 de marzo de 2009, en el siguiente formato:

"INFORME ESTATAL DE AVANCE EN DOSIS APLICADAS DEL SECTOR SALUD"

SECRETARIA DE SALUD
EDAD META EN DOSIS .
DOSIS* APLICADAs* | AVANCE (%)
6-11 MESES
12 - 23 MESES
24 - 35 MESES
6 A 35 MESES
6 R
R )
UDE 3-8 ANOS
P ES
o 6
s 0 9 ANOS

Estando enteradas las partes del contenido y alcance legal del presente Anexo 2, lo firman por
cuadruplicado a los veintiséis dias del mes de mayo de dos mil ocho.- Por la Secretaria: el Subsecretario de
Prevencién y Promocion de la Salud, Mauricio Hernandez Avila.- Rubrica.- La Directora General del Centro
Nacional para la Salud de la Infancia y la Adolescencia, Vesta Louise Richardson Lépez-Collada.- Rubrica.-
Por la Entidad: el Secretario de Finanzas, Raull Gerardo Cuadra Garcia.- Rubrica.- El Director General del
Instituto de Salud del Estado de Aguascalientes, Ventura Vilchis Huerta.- Rubrica.
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ANEXO 3

Convenio Especifico en materia de Transferencia de Recursos que celebran por una parte el Ejecutivo
Federal, por conducto de la Secretaria de Salud y por la otra parte el Ejecutivo del Estado Libre y Soberano de
Aguascalientes, de fecha 26 de Mayo de 2008.

Calendario de Ministraciones

El Centro Nacional para la Salud de la Infancia y la Adolescencia, se compromete a transferir recursos
hasta por un importe de $927,142.00 (novecientos veintisiete mil ciento cuarenta y dos pesos 00/100 M.N.), al
Estado de Aguascalientes conforme al siguiente calendario, veinte dias después de la entrega del recibo
correspondiente y conforme al clausulado del convenio especifico.

DESCRIPCION ENTIDAD IMPORTE TOTAL MES DE
FEDERATIVA TRANSFERENCIA
UR |GF |FN | SF (PG | Al | PP Pl OG | TG | FF
ROO | 2 1 5 |0 23 [ E026 | IAO4 | 4201 (1 1 Aguascalientes $927,142.00

novecientos veintisiete mil [ SEPTIEMBRE 2008
ciento cuarenta y dos

pesos 00/100 M.N.

Estando enteradas las partes del contenido y alcance legal del presente Anexo 3, lo firman por
cuadruplicado a los veintiséis dias del mes de mayo de dos mil ocho.- Por la Secretaria: el Subsecretario de
Prevencién y Promocion de la Salud, Mauricio Hernandez Avila.- Rubrica.- La Directora General del Centro
Nacional para la Salud de la Infancia y la Adolescencia, Vesta Louise Richardson Lépez-Collada.- Rubrica.-
Por la Entidad: el Secretario de Finanzas, Raul Gerardo Cuadra Garcia.- Rubrica.- El Director General del
Instituto de Salud del Estado de Aguascalientes, Ventura Vilchis Huerta.- Rubrica.

ANEXO 4

Convenio Especifico en materia de Transferencia de Recursos que celebran por una parte el Ejecutivo
Federal, por conducto de la Secretaria de Salud y por la otra parte el Ejecutivo del Estado Libre y Soberano de
Aguascalientes, de fecha 26 de mayo de 2008.

SUPERVISION

1. Se llevard a cabo una visita a la Entidad Federativa en enero del afio 2009 para verificar el
cumplimiento del 80% de cobertura de la poblaciéon vacunada al corte de diciembre de 2008,
solicitando para este fin la proporcidon de avance en primeras y segundas dosis aplicadas sobre la
poblacién de 06 a 35 meses.
De igual manera, asesorara al personal estatal para que desarrolle en forma éptima las tareas que
tienen encomendadas y vigilar el desarrollo de las actividades de vacunacién anti-influenza en
poblacién de 06-35 meses, 36-59 meses, y la poblacién durante la temporada invernal.

OBJETIVO, INDICADOR DE DESEMPENO Y META

Programa: Vacunacion Universal Transferencia de recursos al estado de: Aguascalientes

OBJETIVO

Meta

Nombre del indicador

Descripcion

Férmula

Importe

Proteger a la poblacion
infantil de 06-35 meses
contra influenza a través de
vacunacion

100% de la aplicacion de las dosis
calculadas en base a poblacion estimada de
06-35 meses de edad para completar un
esquema de dos dosis, un esquema de una
dosis para la poblacion de 36-59 meses y de
5-9 afios en riesgo.

Concepto | Cantidad Importe
Dosis de 25,463 $927,142.00
vacuna 0.5

mi

Porcentaje de avance en
dosis aplicadas de vacuna
anti-influenza en
temporada invernal 2008-

2009

Proporcién de avance
en la aplicacion de las
dosis de vacuna anti-
influenza programadas
para poblacion de 6-35
meses de edad, la
poblacion de  36-59
meses y la poblacion de
5-9  afios
temporada
2008-2009

en la

invernal

Numero de dosis aplicadas de vacuna
anti-influenza en poblacion de 6 a 35
meses de edad / Meta en dosis
calculada en base a la poblacién de 6 a
35 meses de edad x 100 = % de Avance
en la aplicacion de dosis.

Numero de dosis aplicadas de vacuna
anti-influenza en poblacion de 36-59
meses de edad / Dosis programadas
para la poblacion de 36-59 meses de x
100 = % de Avance en la aplicacion de
dosis.

Numero de dosis aplicadas de vacuna
anti-influenza en poblacién de riesgo de
5-9 afios de edad / Dosis programadas
para la poblacion de riesgo de 5-9 afios
de edad x 100 = % de Avance en la
aplicacion de dosis.

Fuente: INFORME ESTATAL DE
AVANCE EN DOSIS APLICADAS DEL
SECTOR SALUD/SIS

$927,142.00
Novecientos veintisiete
mil ciento cuarenta y
dos pesos 00/100 M.N.

Estando enteradas las partes del contenido y alcance legal del presente Anexo 4, lo firman por

cuadruplicado a los veintiséis dias del mes de mayo de dos mil ocho.- Por la Secretaria: el Subsecretario de
Prevencién y Promocion de la Salud, Mauricio Hernandez Avila.- Rubrica.- La Directora General del Centro
Nacional para la Salud de la Infancia y la Adolescencia, Vesta Louise Richardson Lépez-Collada.- Rubrica.-
Por la Entidad: el Secretario de Finanzas, Raul Gerardo Cuadra Garcia.- Rubrica.- El Director General del
Instituto de Salud del Estado de Aguascalientes, Ventura Vilchis Huerta.- Rubrica.
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CONVENIO Especifico en materia de transferencia de recursos que celebran la Secretaria de Salud
y el Estado de Sinaloa.

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

CONVENIO ESPECIFICO EN MATERIA DE TRANSFERENCIA DE RECURSOS PARA LA ADECUADA
INSTRUMENTACION DEL PROGRAMA DE VACUNACION UNIVERSAL: APLICACION DE LA VACUNA
ANTI-INFLUENZA INFANTIL, QUE CELEBRAN POR UNA PARTE EL EJECUTIVO FEDERAL, POR CONDUCTO DE LA
SECRETARIA DE SALUD A LA QUE EN ADELANTE SE LE DENOMINARA "LA SECRETARIA", REPRESENTADA EN
ESTE ACTO POR EL DR. MAURICIO HERNANDEZ AVILA, SUBSECRETARIO DE PREVENCION Y PROMOCION DE LA
SALUD, ASISTIDO POR LA DRA. VESTA LOUISE RICHARDSON LOPEZ-COLLADA, DIRECTORA GENERAL DEL
CENTRO NACIONAL PARA LA SALUD DE LA INFANCIA Y LA ADOLESCENCIA Y POR LA OTRA EL EJECUTIVO DEL
ESTADO LIBRE Y SOBERANO DE SINALOA, AL QUE EN LO SUCESIVO SE LE DENOMINARA “LA ENTIDAD”,
REPRESENTADO POR EL DR. HECTOR PONCE RAMOS, SECRETARIO DE SALUD; EL LIC. OSCAR J. LARA
ARECHIGA, SECRETARIO DE ADMINISTRACION Y FINANZAS; EL LIC. RAFAEL OCEGUERA RAMOS, SECRETARIO
GENERAL DE GOBIERNO Y EL LIC. MIGUEL ANGEL GARCIA GRANADOS, SECRETARIO DE LA CONTRALORIA'Y
DESARROLLO ADMINISTRATIVO; Y POR OTRA PARTE, EL ORGANISMO SERVICIOS DE SALUD DE SINALOA, AL
QUE EN LO SUCESIVO SE LE DENOMINARA “LA UNIDAD EJECUTORA”, REPRESENTADO POR SU DIRECTOR
GENERAL, EL DR. HECTOR PONCE RAMOS, CONFORME A LOS ANTECEDENTES, DECLARACIONES Y CLAUSULAS
SIGUIENTES:

ANTECEDENTES

. Con fecha 29 de febrero de 2008, “LA ENTIDAD” y “LA SECRETARIA” celebraron el Acuerdo Marco
de Coordinacion, en lo sucesivo “EL ACUERDO MARCOQO”, con objeto de facilitar la concurrencia en
la prestacion de servicios en materia de salubridad general, asi como para fijar las bases vy
mecanismos generales a través de los cuales serian transferidos, mediante la suscripcidon del
instrumento especifico correspondiente, recursos presupuestarios federales, insumos y bienes a
“LA ENTIDAD” para coordinar su participacion con el Ejecutivo Federal, en términos del articulo 9 de
la Ley General de Salud.

Il. Que de conformidad con lo establecido en la Clausula Segunda de “EL ACUERDO MARCOQ’, los
Convenios Especificos serian suscritos atendiendo al ambito de competencia que cada uno de ellos
determine, por ‘LA ENTIDAD” el titular de la Secretaria de Salud del Estado; y por
“LA SECRETARIA”: la Subsecretaria de Administracion y Finanzas, la Subsecretaria de Innovacion y
Calidad, la Subsecretaria de Prevencion y Promociéon de la Salud, la Comisidon Nacional de
Proteccion Social en Salud, la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios por si
mismas, o asistidas por las Unidades Administrativas y/u 6érganos desconcentrados que cada una
tiene adscritas.

DECLARACIONES
I. De “LA SECRETARIA”:

1.  Que el Dr. Mauricio Hernandez Avila, en su caracter de Subsecretario de Prevencion y Promocién de
la Salud tiene la competencia y legitimidad para suscribir el presente Convenio, seguin se desprende
de lo previsto en el articulo 8, fraccion XVI del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud, cargo
que quedd debidamente acreditado con la copia del nombramiento que se adjunt6é a “EL ACUERDO
MARCOQO".

2. Que a la Subsecretaria de Prevencion y Promociéon de la Salud, entre otras atribuciones, le
corresponde, proponer al Secretario de Salud, establecer, coordinar, dirigir, supervisar y evaluar las
politicas y estrategias en materia de prevencidon y promocidon de la salud, de control de
enfermedades, asi como en materia de salud mental, discapacidad, accidentes y de las adicciones,
de conformidad con lo establecido en el articulo 10 fracciones I, Ill, VIII, IX y XII del Reglamento
Interior de la Secretaria de Salud.

3. La Directora General del Centro Nacional para la Salud de la Infancia y la Adolescencia, se
encuentra plenamente facultada para suscribir el presente convenio en términos de lo que establece
el articulo 38 fraccién V del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud, y acredita su cargo
mediante nombramiento de fecha 1 de septiembre de 2007, expedido por el Dr. José Angel Cérdova
Villalobos, mismo que en copia fotostatica se adjunta al presente instrumento en el ANEXO 1 para
formar parte integrante de su contexto.
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4.

Que el Centro Nacional para la Salud de la Infancia y la Adolescencia es un 6érgano desconcentrado,
dependiente de la Subsecretaria de Prevencion y Promociéon de la Salud de conformidad con lo
dispuesto en el articulo 2, Literal C, fraccion IX y 47 fracciones Il, IV, VIl y IX del Reglamento Interior
de la Secretaria de Salud, la cual tiene a su cargo, entre oftras atribuciones, proponer al
Subsecretario de Prevencién y Promocion de la Salud las politicas y estrategias nacionales,
lineamientos y procedimientos en materia de vacunacion para toda la poblacion residente en la
Republica Mexicana, y evaluar su impacto; coordinar las acciones de las instituciones del Sistema
Nacional de Salud en materia de salud de la infancia y la adolescencia y de vacunacién para toda la
poblacién en el territorio nacional; proponer los mecanismos que permitan el control en el suministro
y distribucién oportuna, suficiente y de calidad de los insumos de los programas en materia de salud
de la infancia y la adolescencia, asi como los utilizados para la vacunacién; y evaluar y dar
seguimiento al desarrollo e impacto de las actividades de los programas en materia de salud
de la infancia y la adolescencia y de las acciones de vacunacién para toda la poblaciéon en el
territorio nacional;

Que cuenta con la disponibilidad presupuestal correspondiente para hacer frente a los compromisos
derivados de la suscripcion del presente instrumento.

Que para efectos del presente convenio sefiala como domicilio el ubicado en la Calle de Francisco
de P. Miranda 177, 1er. Piso, Colonia Merced Gomez, Delegacion Alvaro Obregodn, codigo postal
01600, en México, Distrito Federal.

Il. De “LA ENTIDAD”:

1.

Que el Secretario de Salud cuenta con facultades para suscribir convenios y acuerdos de
coordinacion con los gobiernos federal, estatales y municipales y, en general, con cualquier
institucion publica, social y privada, y con tal personalidad acude a celebrar el presente convenio, con
la participacion del Secretario de Administracion y Finanzas, el Secretario General de Gobierno y el
Secretario de la Contraloria y Desarrollo Administrativo, quienes por razén de su competencia,
comparecen a la suscripcion del presente instrumento, de conformidad con los articulos 66 y 72 de la
Constitucion Politica del Estado de Sinaloa; 1o0., 30., 50., 90., 11 y 21 de la Ley Organica de la
Administracion Publica del Estado de Sinaloa; 10., 20., 70., 15, fracciones |, I, IXy X, 17, 18, 25, 26 y
32 del Reglamento Organico de la Administracion Publica Estatal de Sinaloa, 10. y 10, fraccion XX
del Reglamento Interior de la Secretaria General de Gobierno; 10., 8o., fraccién | y 9o., fraccién XXI
del Reglamento Interior de la Secretaria de Administraciéon y Finanzas; 10., 70. y 8, fraccion XVII del
Reglamento Interior de la Secretaria de Salud y 10. y 70., fraccion XX del Reglamento Interior de la
Secretaria de la Contraloria y Desarrollo Administrativo, cargos que quedaron debidamente
acreditados con la copia de los nombramientos que se adjudicaron a “EL ACUERDO MARCO”.

Que sus prioridades para alcanzar los objetivos pretendidos a través del presente instrumento son
las de prevenir y controlar las enfermedades.

Que para todos los efectos legales relacionados con este Convenio sefiala como su domicilio el
ubicado en Palacio de Gobierno, Insurgentes s/n, Colonia Centro Sinaloa, Planta Baja, cédigo
postal 80129, Culiacan Rosales, Sinaloa.

lll. De “LA UNIDAD EJECUTORA”:

1.

Que es un organismo publico descentralizado con personalidad juridica y patrimonio propio que tiene
por objeto prestar servicios de salud a la poblacién abierta en el Estado y que segun lo establece
“EL ACUERDO MARCO” en su clausula cuarta, es a quien seran ministrados los recursos para su
aplicacion conforme al objeto del presente Convenio y realizara las acciones necesarias para el
cumplimiento del mismo.

Que el Director General de los Servicios de Salud de Sinaloa, asiste con dicho caracter a la firma del
presente Convenio de conformidad con los articulos 4 y 28 de la Ley Organica de la Administracion
Publica del Estado de Sinaloa; 6, 9 y 10 del Decreto que crea los Servicios de Salud en Sinaloa; 14 y
16, fraccion XXIl del Reglamento Interior de los Servicios de Salud de Sinaloa, cargo que quedo
debidamente acreditado con la copia del nombramiento que se adjunt6 a “EL ACUERDO MARCO”.

Que para todos los efectos legales relacionados con este Convenio tiene el R.F.C. SSS9610231Y3, y
seflala como su domicilio el ubicado en Calle Cerro de Montebello No. 150 Oriente, Fraccionamiento
Montebello, Cédigo Postal 80227, en la ciudad de Culiacan Rosales, Sinaloa.
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Una vez expuesto lo anterior y toda vez que la Ley Federal de Presupuesto y Responsabilidad
Hacendaria, dispone en sus articulos 74 y 75, que el Ejecutivo Federal, por conducto de la Secretaria de
Hacienda y Crédito Publico, autorizara la ministracion de los subsidios y transferencias que con cargo a los
presupuestos de las dependencias, se aprueben en el Presupuesto de Egresos, mismos que se otorgaran y
ejerceran conforme a las disposiciones generales aplicables. Dichos subsidios deberan sujetarse a los
criterios de objetividad, equidad, transparencia, publicidad, selectividad y temporalidad que en ella se sefalan,
las partes celebran el presente Convenio al tenor de las siguientes:

CLAUSULAS

PRIMERA.- OBJETO.- El presente Convenio Especifico y los anexos que forman parte del mismo, tienen
por objeto transferir recursos presupuestales federales a “LA ENTIDAD” para coordinar su participacion con el
Ejecutivo Federal, en términos del articulo 9 de la Ley General de Salud, que permitan a “LA ENTIDAD” la
adecuada instrumentaciéon del Programa de Vacunacion Universal: Aplicacién de la vacuna anti-influenza
infantil, en adelante “EL PROGRAMA”, de conformidad con los Anexos 2, 3 y 4, los cuales debidamente
firmados por las instancias que celebran el presente Convenio Especifico, forman parte integrante de su
contexto, en los que se describen: la aplicacidon que se dara a tales recursos; precisan los compromisos que
sobre el particular asumen “LA ENTIDAD” y el Ejecutivo Federal, y los mecanismos para la evaluacion
y control de su ejercicio.

Los recursos que transfiere el Ejecutivo Federal se aplicaran al Programa y hasta por los importes que a
continuaciéon se mencionan:

PROGRAMA MONTO

Programa de Vacunacion Universal: Aplicacién de la $2,440,247.00

vacuna anti-influenza infantil . . . .
(dos millones cuatrocientos cuarenta mil doscientos

cuarenta y siete pesos 00/100 M.N.)

Concepto Cantidad Importe
Dosis de vacuna 0.5 ml. 67,021 $2,440,247.00

“‘EL PROGRAMA” e importe a que se refiere el parrafo anterior se prevén en forma detallada en el
Anexo 2, el cual debidamente firmado por las partes forma parte integrante del presente Instrumento.

Con el objeto de asegurar la aplicacion y efectividad del presente Convenio Especifico, las partes se
sujetaran a lo establecido en sus Clausulas y sus correspondientes anexos, al contenido de “EL ACUERDO
MARCQO”, asi como a las demas disposiciones juridicas aplicables.

SEGUNDA.- TRANSFERENCIA.- Para la realizacion de las acciones objeto del presente instrumento, el
Ejecutivo Federal transferird a “LA ENTIDAD” recursos presupuestarios federales hasta por la cantidad de
$2,440,247.00 (dos millones cuatrocientos cuarenta mil doscientos cuarenta y siete pesos 00/100 M.N.), con
cargo al presupuesto de “LA SECRETARIA”, para la realizacion de las acciones que contempla
“EL PROGRAMA", conforme a los plazos y calendario de ejecucién que se precisan en el Anexo 3, el cual
debidamente firmado por las instancias que celebran el presente Convenio Especifico forma parte integrante
de su contexto.

Los recursos a que se refiere el parrafo anterior, se radicaran a través de la Secretaria de Administracion y
Finanzas de “LA ENTIDAD”, en la cuenta bancaria productiva especifica que ésta establezca para tal efecto,
en forma previa a la entrega de los recursos, en la institucion de crédito bancaria que la misma determine,
informando de ello a “LA SECRETARIA”, con la finalidad de que los recursos transferidos y sus rendimientos
financieros estén debidamente identificados, de conformidad con lo establecido en el articulo 82 fraccién IX de
la Ley Federal de Presupuesto y Responsabilidad Hacendaria.

Los recursos federales que se transfieran en los términos de este Convenio no pierden su caracter federal.

Queda expresamente estipulado, que la transferencia presupuestal otorgada en el presente Convenio
Especifico no es susceptible de presupuestarse en los ejercicios fiscales siguientes, por lo que no implica el
compromiso de transferencias posteriores ni en ejercicios fiscales subsecuentes con cargo a la Federacion
para complementar la infraestructura y el equipamiento que pudiera derivar del objeto del presente
instrumento, ni de operacion inherentes a las obras y equipamiento, ni para cualquier otro gasto administrativo
o de operacion vinculado con el objeto del mismo.
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“LA ENTIDAD” debera sujetarse a los siguientes parametros para asegurar la transparencia en la
aplicacion y comprobacion de los recursos federales transferidos:

PARAMETROS

“LA SECRETARIA” verificara, por conducto del Centro Nacional para la Salud de la Infancia y la
Adolescencia, que los recursos presupuestales federales sefialados en la Clausula Segunda, sean destinados
Unicamente para la adecuada instrumentacion en “LA ENTIDAD” de “EL PROGRAMA” a que se refiere la
Clausula Primera, sin perjuicio de las atribuciones que en la materia correspondan a otras instancias
competentes del Ejecutivo Federal y de acuerdo a los siguientes alcances:

a) “LA SECRETARIA” a través del Centro Nacional para la Salud de la Infancia y la Adolescencia,
transferira los recursos presupuestales asignados a “LA ENTIDAD” a efecto de que sean aplicados
especificamente para la realizacién del Programa de Vacunacion Universal: Aplicacion de la vacuna
anti-influenza infantil, referido en la Clausula Primera del presente instrumento, sin intervenir en el
procedimiento de asignacion de los contratos o de cualquier otro instrumento juridico que formalice
“LA ENTIDAD” para cumplir con “EL PROGRAMA”.

b) “LA SECRETARIA” a través del Centro Nacional para la Salud de la Infancia y la Adolescencia,
practicara visitas de acuerdo al programa convenido para este fin con “LA ENTIDAD”, mismo que se
detalla en el Anexo 2 del presente instrumento, a efecto de observar los avances de
“EL PROGRAMA”, solicitando a “LA ENTIDAD”, la entrega del formato de certificacion del gasto, que
sustente y fundamente la aplicacion de los recursos citados en la Clausula Segunda del
presente instrumento.

Los documentos que integran la certificacion del gasto, deberan reunir los requisitos que enuncian
los articulos 29 y 29-A del Cdédigo Fiscal de la Federacion, y en su caso, “LA SECRETARIA” solicitara
la documentacién que ampare la relacion de gastos antes mencionada.

c) “LA SECRETARIA” a través del Centro Nacional para la Salud de la Infancia y la Adolescencia,
aplicara las medidas que procedan de acuerdo con la normatividad aplicable e informara a la
Direccion General de Programacién, Organizacion y Presupuesto de “LA SECRETARIA” y ésta a la
Secretaria de Hacienda y Crédito Publico el caso o casos en que los recursos presupuestales no
hayan sido aplicados por “LA ENTIDAD” para los fines objeto del presente convenio de conformidad
con el Anexo 2 del mismo, o bien, en contravencién a sus Clausulas, ocasionando como
consecuencia la suspensiéon de la ministracion de recursos a “LA ENTIDAD”, en términos de lo
establecido en la Clausula Octava de “EL ACUERDO MARCO".

d) Los recursos presupuestales que se comprometen transferir mediante el presente instrumento,
estaran sujetos a la disponibilidad presupuestaria y a las autorizaciones correspondientes, de
acuerdo con las disposiciones juridicas aplicables y de acuerdo con el calendario que para tal efecto
se establezca.

TERCERA.- OBJETIVOS E INDICADORES DE DESEMPENO Y SUS METAS.- Los recursos
presupuestales que transfiere el Ejecutivo Federal por conducto de “LA SECRETARIA” a que se refiere la
Clausula Segunda del presente Convenio se aplicaran a “EL PROGRAMA” a que se refiere la Clausula
Primera del mismo, los cuales tendran los objetivos, metas e indicadores de resultados que se sefialan
en el Anexo 4, el cual debidamente firmado por las partes forman parte integrante del presente
Convenio Especifico.

CUARTA.- APLICACION.- Los recursos presupuestarios federales que transfiere el Ejecutivo Federal a
que alude la Clausula Segunda de este Instrumento, se destinardn en forma exclusiva a la planeacién y
programacion local, el apoyo y seguimiento operativo de “EL PROGRAMA”, en el contexto comunitario, la
asesoria, supervision y desarrollo de las funciones sustantivas y de apoyo, y la vigencia de las normas
establecidas para la aplicacion de “EL PROGRAMA”, a través de la ejecucion integrada de acciones de
promocién de la salud, que modifique los principales determinantes para mejorar la salud de la poblacion,
mediante el desarrollo de competencias, mercadotecnia social y el manejo personal de determinantes en
salud, de conformidad con los Anexos del presente instrumento, en los que se describen la adquisicion y
aplicacién de 82,190 dosis a poblacion de 06-35 meses (0.25 ml/dosis), 17,618 dosis de 0.5 ml a poblacion de
36 a 59 meses, y 8,308 dosis de 0.5 ml a la poblacion de riesgo de 5 a 9 afios.

Dichos recursos no podran traspasarse a otros conceptos de gasto y se registraran conforme a su
naturaleza, como gasto corriente o gasto de capital.
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Los recursos presupuestarios federales que se transfieren, una vez devengados y conforme avance el
ejercicio, deberan ser registrados por “LA ENTIDAD” en su contabilidad de acuerdo con las disposiciones
juridicas aplicables y se rendiran en su Cuenta Publica, sin que por ello pierdan su caracter federal.

Los rendimientos financieros que generen los recursos a que se refiere la Clausula Segunda de este
Convenio, deberan destinarse al programa previsto en la Clausula Primera.

QUINTA.- GASTOS ADMINISTRATIVOS.- Los gastos administrativos quedan a cargo de “LA ENTIDAD”.

SEXTA.- OBLIGACIONES DE “LA ENTIDAD”.- “LA ENTIDAD” adicionalmente a los compromisos
establecidos en “EL ACUERDO MARCO”, se obliga a:

VL.

VIL.

Aplicar los recursos a que se refiere la Clausula Segunda de este instrumento en “EL PROGRAMA”
establecido en la Clausula Primera del mismo, sujetdndose a los objetivos e indicadores de
desempefio y sus metas previstos en el Anexo 4 del presente instrumento, por lo que se hace
responsable del uso, aplicacién y destino de los citados recursos.

Entregar trimestralmente por conducto de la Secretaria de Administracion y Finanzas a
“LA SECRETARIA”, a través del Centro Nacional para la Salud de la Infancia y la Adolescencia, la
relacion detallada sobre las erogaciones del gasto elaborado por “LA UNIDAD EJECUTORA”
y validada por la propia Secretaria de Administracion y Finanzas.

Asimismo, se compromete a mantener bajo su custodia, a través de “LA UNIDAD EJECUTORA” la
documentacion comprobatoria original de los recursos presupuestarios federales erogados, hasta en
tanto la misma le sea requerida por “LA SECRETARIA” y, en su caso por la Secretaria de Hacienda y
Crédito Publico y/o los 6rganos fiscalizadores competentes de la Secretaria de la Funcién Publica,
asi como la informacion adicional que estas ultimas le requieran.

La documentacion comprobatoria del gasto de los recursos federales objeto de este Convenio,
debera cumplir con los requisitos fiscales establecidos en las disposiciones federales aplicables,
como son los articulos 29 y 29-A del Cédigo Fiscal de la Federacion, deberan expedirse a nombre de
“LA ENTIDAD”, estableciendo domicilio, RFC, conceptos de pago, etc.

Ministrar a través de la Secretaria de Administracién y Finanzas, los recursos presupuestales
federales a que se refiere el presente instrumento, a “LA UNIDAD EJECUTORA”, a efecto de que
esta ultima esté en condiciones de iniciar las acciones para dar cumplimiento a “EL PROGRAMA” a
que hace referencia la Clausula Primera de este Convenio, en un plazo no mayor a 3 dias habiles,
contados a partir de que se hayan radicado los recursos presupuestales federales.

Informar, por conducto de la Secretaria de Administracion y Finanzas, a los 10 dias habiles
siguientes a la terminacion del trimestre de que se trate, a “LA SECRETARIA” a través del Centro
Nacional para la Salud de la Infancia y la Adolescencia, del avance de “EL PROGRAMA” previsto en
este Instrumento, mismo que sera elaborado por “LA UNIDAD EJECUTORA” y validado por la propia
Secretaria de Administracion y Finanzas.

Reportar y dar seguimiento trimestralmente, sobre el avance en el cumplimiento de objetivos e
indicadores de desempefio y sus metas, previstos en los Anexos 2 y 4 de este Convenio, asi como el
avance Yy, en su caso, resultados de las acciones que lleve a cabo de conformidad con
este Instrumento.

La Secretaria de Salud del Estado de Sinaloa, sera la encargada de realizar todas las gestiones
necesarias para la debida transferencia de los recursos presupuestarios federales a que se refiere la
Clausula Segunda, parrafo primero del presente Convenio.

Los recursos humanos que requiera para la ejecucion del objeto del presente instrumento, quedaran
bajo su absoluta responsabilidad juridica y administrativa, y no existira relaciéon laboral alguna entre
éstos y “LA SECRETARIA”, por lo que en ningun caso se entenderan como patrones sustitutos
o solidarios.

SEPTIMA.- OBLIGACIONES DEL EJECUTIVO FEDERAL.- El Ejecutivo Federal, a través de
“LA SECRETARIA” se obliga a:

Transferir los recursos presupuestarios federales a que se refiere la Clausula Segunda, parrafo
primero, del presente Convenio de acuerdo con los plazos y calendario establecidos que se precisan
en el Anexo 3 de este Instrumento.
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Il.  Verificar que los recursos presupuestales que en virtud de este instrumento se transfieran, seran
destinados Unicamente para la realizacion del objeto al cual son destinados, sin perjuicio de las
atribuciones que en la materia correspondan a otras instancias competentes del Ejecutivo Federal.

lll. Abstenerse de intervenir en el procedimiento de asignaciéon de los contratos, convenios o de
cualquier otro instrumento juridico que formalice “LA ENTIDAD” para cumplir con el objeto para el
cual son destinados los recursos presupuestales federales transferidos.

IV. Es obligacién de “LA SECRETARIA” practicar visitas y recibir la relacion de gastos.

La documentacion comprobatoria del gasto de los recursos federales que se transfieren, debera
cumplir con los requisitos fiscales que sefiala la normatividad vigente, misma que debera expedirse a
nombre de “LA ENTIDAD”, estableciendo domicilio, Registro Federal de Contribuyentes, conceptos
de pago, etc.

V. Aplicar las medidas que procedan de acuerdo con la normatividad aplicable e informar a la Secretaria
de Hacienda y Crédito Publico, a la Secretaria de la Funcién Publica Federales, a la Auditoria
Superior de la Federacion y a la Secretaria de Contraloria en el ambito estatal, el caso o casos en
que los recursos presupuestales no hayan sido aplicados por “LA ENTIDAD” para los fines que en
este instrumento se determinan, ocasionando como consecuencia la suspension de la ministracion
de recursos a “LA ENTIDAD”, en términos de lo establecido en la Clausula Octava de “EL ACUERDO
MARCO".

VL. Informar en la cuenta de la Hacienda Publica Federal y en los demas informes que sean requeridos,
sobre la aplicacion de los recursos transferidos con motivo del presente Convenio Especifico.

VIl. Dar seguimiento trimestralmente, en coordinacion con “LA ENTIDAD”, sobre el avance en el
cumplimiento del objeto del presente instrumento.

VIIl. Los recursos humanos que requiera para la ejecucion del objeto del presente instrumento, quedaran
bajo su absoluta responsabilidad juridica y administrativa, y no existira relacion laboral alguna entre
éstos y “LA ENTIDAD”, por lo que en ningun caso se entenderan como patrones sustitutos
o solidarios.

IX. El control, vigilancia, seguimiento y evaluacién de los recursos presupuestarios que en virtud de este
instrumento seran transferidos, correspondera a “LA SECRETARIA”, a la Secretaria de Hacienda y
Crédito Publico, a la Secretaria de la Funcion Publica, y a la Auditoria Superior de la Federacion, sin
perjuicio de las acciones de vigilancia, control y evaluacién que, en coordinacion con la Secretaria de
la Funcion Publica, realice el 6rgano de control de “LA ENTIDAD”.

X. Publicar en el Diario Oficial de la Federacién, dentro de los quince dias habiles posteriores a su
formalizacién, el presente instrumento.

XI. Difundir en su pagina de Internet el programa financiado con los recursos que seran transferidos
mediante el presente instrumento, incluyendo los avances y resultados fisicos y financieros, en los
términos de las disposiciones aplicables.

OCTAVA.- ACCIONES DE VIGILANCIA, INSPECCION, CONTROL Y EVALUACION.- En los términos
establecidos en el articulo 82 fracciones IX, Xl y Xll de la Ley Federal de Presupuesto y Responsabilidad
Hacendaria, “LA ENTIDAD” destinara un monto equivalente al uno al millar del monto total de los recursos
transferidos para la fiscalizacion de los mismos, a favor del 6rgano técnico de fiscalizacion de la legislatura de
“LA ENTIDAD”.

NOVENA.- VIGENCIA.- El presente Convenio comenzara a surtir sus efectos a partir de la fecha de su
suscripcion y se mantendra en vigor hasta el cumplimiento de su objeto, debiéndose publicar en el Diario
Oficial de la Federacion y en el 6rgano de difusion oficial de “LA ENTIDAD” dentro de los 15 dias habiles
posteriores a su formalizacion.

DECIMA.- MODIFICACIONES AL CONVENIO.-Las partes acuerdan que el presente Convenio Especifico
podra modificarse de comun acuerdo y por escrito, sin alterar su estructura y en estricto apego a las
disposiciones juridicas aplicables. Las modificaciones al Convenio obligaran a sus signatarios a partir de la
fecha de su firma y deberan publicarse en el Diario Oficial de la Federacion y en el érgano de difusién oficial
de “LA ENTIDAD” dentro de los quince dias habiles posteriores a su formalizacion.



32 (Primera Seccion) DIARIO OFICIAL Jueves 26 de noviembre de 2009

En caso de contingencias para la realizacion de “EL PROGRAMA” previsto en este instrumento, ambas
partes acuerdan tomar las medidas o0 mecanismos que permitan afrontar dichas contingencias. En todo caso,
las medidas y mecanismos acordados seran formalizados mediante la suscripcidon del convenio modificatorio
correspondiente.

DECIMA PRIMERA.- CAUSAS DE TERMINACION.- El presente Convenio Especifico podra darse por
terminado cuando se presente alguna de las siguientes causas:

. Por estar satisfecho el objeto para el que fue celebrado.
Il. Por acuerdo de las partes.
lll. Por caso fortuito o fuerza mayor.

DECIMA SEGUNDA.- CAUSAS DE RESCISION.- El presente Convenio Especifico podra rescindirse por
las siguientes causas:

. Cuando se determine que los recursos presupuestarios federales se utilizaron con fines distintos a
los previstos en el presente instrumento.

Il.  Por el incumplimiento de las obligaciones contraidas en el mismo.

Casos en los cuales se procedera en términos de lo establecido en la Clausula Octava de “EL ACUERDO
MARCO".

DECIMA TERCERA.- CLAUSULAS QUE SE TIENEN POR REPRODUCIDAS.- Dado que el presente
Convenio Especifico de Colaboracion deriva de “EL ACUERDO MARCO” a que se hace referencia en el
apartado de antecedentes de este instrumento, las Clausulas establecidas en “EL ACUERDO MARCO” se
tienen por reproducidas para efectos de este instrumento como si a la letra se insertasen y seran aplicables en
todo aquello que no esté expresamente establecido en el presente documento.

Estando enteradas las partes del contenido y alcance legal del presente Convenio, lo firman por
cuadruplicado a los veintiséis dias del mes de mayo de dos mil ocho.- Por la Secretaria: el Subsecretario de
Prevencién y Promocion de la Salud, Mauricio Hernandez Avila.- Rubrica.- La Directora General del Centro
Nacional para la Salud de la Infancia y la Adolescencia, Vesta Louise Richardson Lépez-Collada.- Rubrica.-
Por la Entidad: el Secretario de Salud, Héctor Ponce Ramos.- Rubrica.- El Secretario de Administracion y
Finanzas, Oscar J. Lara Aréchiga.- Rubrica.- El Secretario General de Gobierno, Rafael Oceguera Ramos.-
Rubrica.- El Secretario de la Contraloria y Desarrollo Administrativo, Miguel Angel Garcia Granados.-
Rubrica.- Por la Unidad Ejecutora: el Director General de los Servicios de Salud de Sinaloa, Héctor Ponce
Ramos.- Rubrica.

ANEXO 1

Convenio Especifico en materia de Transferencia de Recursos que celebran por una parte el Ejecutivo
Federal, por conducto de la Secretaria de Salud y por la otra parte el Ejecutivo del Estado Libre y Soberano de
Sinaloa, de fecha 26 de mayo de 2008.

Fotocopia del nombramiento de la Directora General del Centro Nacional
para la Salud de la Infancia y la Adolescencia

Dra. Vesta Louise Richardson Lépez-Collada

Estando enteradas las partes del contenido y alcance legal del presente Anexo 1, lo firman por
cuadruplicado a los veintiséis dias del mes de mayo de dos mil ocho.- Por la Secretaria: el Subsecretario de
Prevencién y Promocién de la Salud, Mauricio Hernandez Avila.- Rubrica.- La Directora General del Centro
Nacional para la Salud de la Infancia y la Adolescencia, Vesta Louise Richardson Lépez-Collada.- Rubrica.-
Por la Entidad: el Secretario de Salud, Héctor Ponce Ramos.- Rubrica.- El Secretario de Administracién y
Finanzas, Oscar J. Lara Aréchiga.- Rubrica.- El Secretario General de Gobierno, Rafael Oceguera Ramos.-
Rubrica.- El Secretario de la Contraloria y Desarrollo Administrativo, Miguel Angel Garcia Granados.-
Rubrica.- Por la Unidad Ejecutora: el Director General de los Servicios de Salud de Sinaloa, Héctor Ponce
Ramos.- Rubrica.
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NOMBRAMIENTO S5A No.09

SECRETARIA

s NOMBRAMIENTO

DRA. VESTA LOUIS RICHARDSON LOPEZ-COLLADA
PRESENTE

Dr. José Angel Cérdova Villalobos, Secretario de Salud, tengo a bien
nombrarle con el caracter de:

SERVIDOR PUBLICO DE CARRERA TITULAR
EN EL PUESTO DE DIRECCION GENERAL DEL CENTRO
NACIONAL PARA LA SALUD DE LA INFANCIA Y LA
ADOLESCENCIA

Con el rango de Direccion General, adscrito a |a Subsecretaria de
Prevencion y Promocion de la Salud con codigo de puesto 12-R00-1-
CFKA001-0000001-E-C-4, sujeto al Sistema de Servicio Profesional de
Carrera en la Administracion Publica Federal, este nombramiento surtira
efecto a partir del 01 de septiembre de 2007.

Lo anterior con fundamento en los articulos 33 de la Ley del
Servicio Profesional de Carrera en la Administracion Piblica Federal; 33
de su Reglamento, y 7 Fraccién XXIV del Reglamento Interior vigente de
la Secretaria de Salud.

“Mérito e lgualdad de Oportunidades”
México, D. F., a 31 de agosto de 2007.

Dr. José Angel Cordova Villalobos
\ Secretario de Salud
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ANEXO 2

Convenio Especifico en Materia de Transferencia de Recursos que celebran por una parte el Ejecutivo
Federal, por conducto de la Secretaria de Salud y por la otra parte el Ejecutivo del Estado Libre y Soberano de
Sinaloa, de fecha 26 de mayo de 2008.

PROGRAMA DE VACUNACION UNIVERSAL
APLICACION DE LA VACUNA ANTI-INFLUENZA INFANTIL
Lineamientos generales

1. La aplicacion de esta vacuna es una actividad permanente circunscrita al ultimo trimestre del afio. Se
debera vacunar a 100% de la poblaciéon de 6 a 35 meses de edad cumplidos en el trimestre octubre-
diciembre de 2008.

La dosificacién de la vacuna sera de 0.25 ml para la poblacién de 6 a 35 meses.
La dosificacion de la vacuna en el grupo de edad de 36 a 59 meses es de 0.5 ml.
La dosificacion de la vacuna en el grupo de riesgo de 5 a 9 afios es de 0.5 ml.

La vacunacion arrancara simultaneamente con el inicio de la Tercera Semana Nacional de Salud
(6 de octubre). Se procurara finalizar la aplicacion de primeras dosis el 7 de noviembre y de
segundas dosis el 12 de diciembre en el 80% de la poblacién.

U

6. Como excepcion a este punto, se podra extender la aplicacion de segundas dosis para los meses de
enero y febrero a los nifios que cumplan 6 meses de edad en noviembre y diciembre y sean
vacunados durante dichos meses con primera dosis.

SISTEMA DE INFORMACION PARA VACUNACION ANTI-INFLUENZA
EN LA TEMPORADA INVERNAL 2008-2009

El reporte del avance de las actividades se realizara, con la fecha de corte del Sistema de Informacién en
Salud y se remitira dentro de los 10 dias siguientes al mes que se informa al correo electronico
censia_influenza@salud.gob.mx en el formato "INFORME ESTATAL DE AVANCE EN DOSIS APLICADAS
DEL SECTOR SALUD", validandose en los Consejos Estatales de Vacunacion antes de ser enviado al nivel
nacional. El primer informe de la temporada se remitira a mas tardar el 10 de noviembre de 2008 y el ultimo el
10 de marzo de 2009, en el siguiente formato:

"INFORME ESTATAL DE AVANCE EN DOSIS APLICADAS DEL SECTOR SALUD"

SECRETARIA DE SALUD

E D AD META EN DOSIS

9
DOSIS* APLICADAS** AVANCE (%)

6 -11 MESES

12 - 23 MESES

24 -35 MESES

6 A 35 MESES

3-8 ANOS

mo

[7 el N3 Nol
oOum_=

9 ANOS

Estando enteradas las partes del contenido y alcance legal del presente Anexo 2, lo firman por
cuadruplicado a los veintiséis dias del mes de mayo de dos mil ocho.- Por la Secretaria: el Subsecretario de
Prevencién y Promocion de la Salud, Mauricio Hernandez Avila.- Rubrica.- La Directora General del Centro
Nacional para la Salud de la Infancia y la Adolescencia, Vesta Louise Richardson Lépez-Collada.- Rubrica.-
Por la Entidad: el Secretario de Salud, Héctor Ponce Ramos.- Rubrica.- El Secretario de Administracién y
Finanzas, Oscar J. Lara Aréchiga.- Rubrica.- El Secretario General de Gobierno, Rafael Oceguera Ramos.-
Rubrica.- El Secretario de la Contraloria y Desarrollo Administrativo, Miguel Angel Garcia Granados.-
Rubrica.- Por la Unidad Ejecutora: el Director General de los Servicios de Salud de Sinaloa, Héctor Ponce
Ramos.- Rubrica.
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ANEXO 3

Convenio Especifico en materia de Transferencia de Recursos que celebran por una parte el Ejecutivo
Federal, por conducto de la Secretaria de Salud y por la otra parte el Ejecutivo del Estado Libre y Soberano de
Sinaloa, de fecha 26 de mayo de 2008.

Calendario de Ministraciones

El Centro Nacional para la Salud de la Infancia y la Adolescencia, se compromete a transferir recursos
hasta por un importe de $2,440,247.00 (dos millones cuatrocientos cuarenta mil doscientos cuarenta y siete
pesos 00/100 M.N.), al Estado de Sinaloa conforme al siguiente calendario, veinte dias después de la entrega

del recibo correspondiente y conforme al clausulado del convenio especifico.

DESCRIPCION ENTIDAD IMPORTE TOTAL MES DE
FEDERATIVA TRANSFERENCIA
UR ([GF ([FN|SF|PG|AI| PP PI OG | TG | FF
ROO | 2 1 5 0 | 23| E026 | IAO4 | 4225 | 1 1 Sinaloa $2,440,247.00
dos millones SEPTIEMBRE 2008

cuatrocientos cuarenta mil
doscientos cuarenta y

siete pesos 00/100 M.N.

Estando enteradas las partes del contenido y alcance legal del presente Anexo 3, lo firman por
cuadruplicado a los veintiséis dias del mes de mayo de dos mil ocho.- Por la Secretaria: el Subsecretario de
Prevencién y Promocion de la Salud, Mauricio Hernandez Avila.- Rubrica.- La Directora General del Centro
Nacional para la Salud de la Infancia y la Adolescencia, Vesta Louise Richardson Lépez-Collada.- Rubrica.-
Por la Entidad: el Secretario de Salud, Héctor Ponce Ramos.- Rubrica.- El Secretario de Administracion y
Finanzas, Oscar J. Lara Aréchiga.- Rubrica.- El Secretario General de Gobierno, Rafael Oceguera Ramos.-
Rubrica.- El Secretario de la Contraloria y Desarrollo Administrativo, Miguel Angel Garcia Granados.-
Rubrica.- Por la Unidad Ejecutora: el Director General de los Servicios de Salud de Sinaloa, Héctor Ponce

Ramos.- Rubrica.
ANEXO 4

Convenio Especifico en materia de Transferencia de Recursos que celebran por una parte el Ejecutivo
Federal, por conducto de la Secretaria de Salud y por la otra parte el Ejecutivo del Estado Libre y Soberano de
Sinaloa, de fecha 26 de mayo de 2008.

SUPERVISION

1. Se llevara a cabo una visita a la Entidad Federativa en enero del afio 2009 para verificar el
cumplimiento del 80% de cobertura de la poblacién vacunada al corte de diciembre de 2008,
solicitando para este fin la proporcidon de avance en primeras y segundas dosis aplicadas sobre la

poblacién de 06 a 35 meses, de 36 a 59 meses y a la poblacion de riesgo de 5-9 afos.

2. De igual manera, asesorara al personal estatal para que desarrolle en forma éptima las tareas que
tienen encomendadas y vigilar el desarrollo de las actividades de vacunacién anti-influenza en
poblacion de 06-35 meses, de 36 a 59 meses y a la poblacién de riesgo de 5-9 afos durante la

temporada invernal
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OBJETIVO, INDICADOR DE DESEMPENO Y META

Programa: Vacunacién Universal Transferencia de recursos al estado de: Sinaloa
OBJETIVO Meta Nombre del indicador Descripcion Férmula Importe
Proteger a la poblaciéon|100% de la aplicacion de las dosis calculadas en|Porcentaje de avance en|Proporcién de avance en|Numero de dosis aplicadas de $2,440,247.00
infantil de 06-35 meses|base a poblacion estimada de 06-35 meses de|dosis aplicadas de vacunalla aplicacion de las dosis |vacuna anti-influenza en Dos millones
contra influenza a través de|edad para completar un esquema de dos dosis, |anti-influenza en temporada|de vacuna anti-influenza|poblacién de 6 a 35 meses de .
cuatrocientos cuarenta
vacunacion un esquema de una dosis para la poblacion de |invernal 2008-2009 programadas para|edad / Meta en dosis calculada mil doscientos
36-59 meses y de 5-9 afios en riesgo. poblacién de 6-35 meses|en base a la poblacion de 6 a .
cuarenta y siete pesos
- _g
Concepto Cantidad Importe de edad, la poblacién de|35 meses de edad x 100 = % de 00/100 M.N.
36-59 meses y lajAvance en la aplicacion de
Dosis de 67,021 $2,440,247.00

poblacion de 5-9 afos en|dosis.
vacuna 0.5 ml

la temporada invernal

2008-2009

Numero de dosis aplicadas de

vacuna anti-influenza en
poblacion de 36-59 meses de
edad / Dosis programadas para
la poblacion de 36-59 meses de
x 100 = % de Avance en la

aplicacion de dosis.

Numero de dosis aplicadas de
vacuna anti-influenza en
poblacién de riesgo de 5-9 afios
de edad / Dosis programadas
para la poblacién de riesgo de
5-9 afios de edad x 100 = % de
Avance en la aplicacion de

dosis.

Fuente: INFORME ESTATAL
DE AVANCE EN DOSIS
APLICADAS DEL SECTOR
SALUD/SIS

Estando enteradas las partes del contenido y alcance legal del presente Anexo 4, lo firman por
cuadruplicado a los veintiséis dias del mes de mayo de dos mil ocho.- Por la Secretaria: el Subsecretario de
Prevencién y Promocion de la Salud, Mauricio Hernandez Avila.- Rubrica.- La Directora General del Centro
Nacional para la Salud de la Infancia y la Adolescencia, Vesta Louise Richardson Lépez-Collada.- Rubrica.-
Por la Entidad: el Secretario de Salud, Héctor Ponce Ramos.- Rubrica.- El Secretario de Administracién y
Finanzas, Oscar J. Lara Aréchiga.- Rubrica.- El Secretario General de Gobierno, Rafael Oceguera Ramos.-
Rubrica.- El Secretario de la Contraloria y Desarrollo Administrativo, Miguel Angel Garcia Granados.-
Rubrica.- Por la Unidad Ejecutora: el Director General de los Servicios de Salud de Sinaloa, Héctor Ponce
Ramos.- Rubrica.

PROYECTO de Norma Oficial Mexicana PROY-NOM-249-SSA1-2007, Mezclas estériles: nutricionales y
medicamentosas, e instalaciones para su preparacion.

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

PROYECTO DE NORMA OFICIAL MEXICANA PROY-NOM-249-SSA1-2007, MEZCLAS ESTERILES:
NUTRICIONALES Y MEDICAMENTOSAS, E INSTALACIONES PARA SU PREPARACION.

MIGUEL ANGEL TOSCANO VELASCO, Comisionado Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios y Presidente del Comité Consultivo Nacional de Normalizacidon de Regulacion y Fomento Sanitario,
con fundamento en los articulos 39 de la Ley Organica de la Administracion Publica Federal; 4 de la Ley
Federal de Procedimiento Administrativo; 3 fraccion XXIV, 13 Apartado A fraccién I, 17 bis fraccion Ill, 194
bis, 195, 198 fraccién VI, 224, 225, 229, 230, 231, 232 de la Ley General de Salud; 3 fraccion Xl, 38 fraccion
I, 40 fracciones I, V, Xl y XIl, 41, 43, 47 fraccion | y 52 de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion;
15, 16, 38, 99, 100, 102, 105, 109, 110, 111, 116, 119, 120, 162 y 163 del Reglamento de Insumos para la
Salud; 28 y 33 del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién, 2 literal C fraccion Il del
Reglamento Interior de la Secretaria de Salud; y 3 fraccion | incisos b y | y fraccion 1l y 10 fraccion IV
del Reglamento de la Comisidon Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, tengo a bien
ordenar la publicacion en el Diario Oficial de la Federacion del Proyecto de Norma Oficial Mexicana
PROY-NOM-249-SSA1-2007, Mezclas estériles: nutricionales y medicamentosas, e instalaciones para
su preparacion.
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El presente Proyecto se publica a efecto de que los interesados, dentro de los siguientes 60 dias
naturales, contados a partir de la fecha de su publicacidn, presenten sus comentarios en idioma espafiol
y con el sustento técnico suficiente ante el Comité Consultivo Nacional de Normalizacion de Regulacion y
Fomento Sanitario, sito en Monterrey numero 33, planta baja, colonia Roma, cédigo postal 06700,
México, D.F., Tel: 5080 5200, Ext. 1480, fax: 55111499, correo electrénico rfs@cofepris.gob.mx.

Durante el plazo mencionado, los documentos que sirvieron de base para la elaboracién del Proyecto, asi
como la Manifestacién de Impacto Regulatorio (MIR), estaran a disposicion del publico para su consulta en el
domicilio del Comité.

PROYECTO DE NORMA OFICIAL MEXICANA PROY-NOM-249-SSA1-2007, MEZCLAS ESTERILES:
NUTRICIONALES Y MEDICAMENTOSAS, E INSTALACIONES PARA SU PREPARACION

PREFACIO

En la elaboracion de la presente Norma Oficial Mexicana participaron las siguientes Instituciones y
Organismos:

SECRETARIA DE SALUD.
COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS.
CONSEJO DE SALUBRIDAD GENERAL.
Comision Interinstitucional del Cuadro Basico de Insumos del Sector Salud.
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL.
INSTITUTO DE SEGURIDAD Y SERVICIOS SOCIALES DE LOS TRABAJADORES DEL ESTADO.
UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO.
Facultad de Quimica.
INSTITUTO POLITECNICO NACIONAL.
Escuela Superior de Medicina.
CAMARA NACIONAL DE LA INDUSTRIA DE LA TRANSFORMACION.
Sector médico.
CAMARA NACIONAL DE LA INDUSTRIA FARMACEUTICA.
ASOCIACION FARMACEUTICA MEXICANA, A. C.
COLEGIO NACIONAL DE QUIMICOS FARMACEUTICOS BIOLOGOS MEXICO, A. C.
ASOCIACION MEXICANA DE LABORATORIOS FARMACEUTICOS, A. C.
INDICE
Introduccion
Objetivo y campo de aplicacion
Referencias
Definiciones
Simbolos y abreviaturas
Organizacion del establecimiento
Personal
Documentacion

Instalaciones
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Adquisicion, recepcion y almacenamiento

-
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Preparacion y surtido de insumos

—
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Control de la preparacion de las mezclas estériles

-
N

Control del acondicionamiento
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13. Control de la distribucion

14. Devoluciones y quejas

15. Retiro de mezclas

16. Prevencion de la contaminacion

17. Control de mezclas

18. Validacion

19. Control de cambios

20. Desviaciones o no conformidades

21. Auditorias técnicas

22. Destruccion y destino final de residuos
23. Concordancia con normas internacionales y mexicanas
24. Bibliografia

25. Observancia

26. Evaluacion de la conformidad

27. Vigencia

Apéndice normativo A. Acta de verificacion.
0. Introduccion

La salud es un factor fundamental para el bienestar y desarrollo social de la comunidad, por lo que
corresponde a la Secretaria de Salud establecer los requisitos minimos que se deben cumplir la preparacion y
dispensacion de las mezclas estériles: nutricionales y medicamentosas, por prescripcion médica para aplicar
mezclas de calidad a los pacientes, asi como los requisitos minimos necesarios que deben cumplir los
establecimientos que las elaboran.

1. Objetivo y campo de aplicacion
1.1 Objetivo

Esta Norma Oficial Mexicana establece los requisitos minimos necesarios para la preparacion y
dispensacion de mezclas estériles: nutricionales y medicamentosas, por prescripcion médica para aplicar
mezclas de calidad a los pacientes asi como los requisitos minimos necesarios que deben cumplir los
establecimientos que las elaboran.

1.2 Campo de aplicacion

Esta Norma Oficial Mexicana es de caracter obligatorio para los establecimientos dedicados a la
preparacion y dispensacion de mezclas estériles: nutricionales y medicamentosas, por prescripcion médica
para aplicar mezclas de calidad a los pacientes.

2. Referencias

Para la correcta aplicacion de esta Norma Oficial Mexicana, se sugiere consultar las siguientes normas
oficiales mexicanas vigentes:

2.1 Norma Oficial Mexicana NOM-059-SSA1-2006, Buenas practicas de fabricacidon para establecimientos
de la industria quimico farmacéutica dedicados a la fabricacion de medicamentos.

2.2 Norma Oficial Mexicana NOM-052-SEMARNAT-2005, Que establece las caracteristicas, el
procedimiento de identificacién, clasificacion y los listados de los residuos peligrosos.

2.3 Norma Oficial Mexicana NOM-220-SSA1-2002, Instalacion y operacion de la farmacovigilancia.

2.4 Norma Oficial Mexicana NOM-001-STPS-2008, Edificios, locales, instalaciones y areas en los centros
de trabajo-Condiciones de seguridad.

2.5 Norma Oficial Mexicana NOM-005-STPS-1998, Relativa a las condiciones de seguridad e higiene en
los centros de trabajo para el manejo, transporte y almacenamiento de sustancias quimicas peligrosas.

2.6 Norma Oficial Mexicana NOM-026-STPS-2008, Colores y sefiales de seguridad e higiene e
identificacion de riesgos por fluidos conducidos en tuberia.
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3. Definiciones
Para efectos de esta Norma Oficial Mexicana se entiende por:

3.1 Acabado sanitario, a la terminaciéon que se le da a las superficies interiores de las areas con la
finalidad de evitar la acumulacion de particulas viables y no viables y facilitar su limpieza.

3.2 Acondicionamiento, a las operaciones por las que un producto a granel tiene que pasar para llegar a
ser un producto terminado.

3.3 Area, al cuarto o conjunto de cuartos y espacios disefiados y construidos bajo especificaciones
definidas.

3.4 Area aséptica, al area disefiada, construida y mantenida con el objeto de tener dentro de limites
preestablecidos el numero de particulas viables y no viables en superficies y medio ambiente.

3.5 Area limpia, al area disefiada, construida y mantenida con el objeto de tener dentro de limites el
numero de particulas viables y no viables en superficies y medio ambiente.

3.6 Biocarga, a la concentracion de UFC presentes en un elemento determinado.

3.7 Buenas practicas de fabricacion, al conjunto de lineamientos y actividades relacionadas entre si,
destinadas a garantizar que los productos farmacéuticos elaborados tengan y mantengan la identidad, pureza,
concentracion, potencia e inocuidad, requeridas para su uso.

3.8 Calidad, al cumplimiento de especificaciones establecidas para garantizar la aptitud de uso.
3.9 Calificacion, a la evaluacion de las caracteristicas de los elementos del proceso.

3.10 Calibracion, al conjunto de operaciones que determinan, bajo condiciones especificadas, la relacion
entre los valores indicados por un instrumento o sistema de medicién, o los valores representados por una
medicion material y los valores conocidos correspondientes a un patrén de referencia.

3.11 Centro de mezclas, al establecimiento autorizado para la preparacion y dispensacion de mezclas
estériles.

3.12 Concentracion, a la cantidad del farmaco presente en el medicamento expresada como peso/peso,
peso/volumen o unidad de dosis/volumen.

3.13 Contaminacion, a la presencia de entidades fisicas, quimicas o bioldgicas indeseables.

3.14 Contaminacién cruzada, a la presencia de entidades fisicas, quimicas o biolégicas indeseables,
procedentes de un proceso o producto diferente

3.15 Envase primario, a aquel que contiene un farmaco o preparado farmacéutico y que esta en contacto
directo con él.

3.16 Especificacion, a la descripcion de un material, sustancia o producto, que incluye los parametros de
calidad, sus limites de aceptacion y la referencia de los métodos a utilizar para su determinacion.

3.17 Etiqueta, a cualquier marbete, rétulo, marca o imagen grafica escrita, impresa, estarcida, marcada,
marcada en relieve o en hueco grabado, adherido o precintado en cualquier material susceptible a contener el
medicamento incluyendo el envase mismo, en caracteres legibles e indelebles.

3.18 Fabricacidn, a las operaciones involucradas en la produccion de un medicamento desde la recepcion
de materiales hasta su liberacion como producto terminado.

3.19 Inactivacion, a la accion de transformar la actividad quimica/biolégica de los residuos
medicamentosos inutilizandolos para su uso farmacéutico.

3.20 Medicamento, a toda sustancia 0 mezcla de sustancias de origen natural o sintético que tenga efecto
terapéutico, preventivo o rehabilitatorio, que se presente en forma farmacéutica y se identifique como tal por
su actividad farmacolégica, caracteristicas fisicas, quimicas y biolégicas.

3.21 Mezcla estéril, al preparado por prescripcion médica a partir de especialidades farmacéuticas
estériles.

3.22 Orden de preparacion, a las indicaciones para la preparacién de la mezcla estéril de acuerdo a la
prescripcion médica expresada en unidades de medicion.

3.23 Particulas viables, a cualquier particula que bajo condiciones ambientales apropiadas puede
reproducirse.



40 (Primera Seccion) DIARIO OFICIAL Jueves 26 de noviembre de 2009

3.24 Peor caso, a la condicion o conjunto de condiciones que abarcan limites y circunstancias superiores
e inferiores de procesamiento, dentro de procedimientos de operaciéon normalizados, que poseen la mayor
oportunidad de falla en el proceso cuando se compara con condiciones ideales. Tales condiciones no inducen
necesariamente a fallas en el producto o proceso.

3.25 Procedimiento normalizado de operacién o Procedimiento, al documento que contiene las
instrucciones necesarias para llevar a cabo de manera reproducible una operaciéon e incluye: objetivo,
alcance, responsabilidad, desarrollo del proceso y referencias bibliograficas.

3.26 Rastreabilidad, a la capacidad de reconstruir la historia, localizacion de un elemento o de una
actividad, por medio de registros de identificacion.

3.27 Sistemas criticos, a aquellos que tienen impacto directo en los procesos y productos, y que son:
agua, aire (comprimido y ambiental) y vapor limpio.

3.28 Sistema PEPS (primeras entradas-primeras salidas), al sistema de valuacion de inventarios que
se basa en la suposicion de que las primeras unidades en entrar al almacén o a la produccién seran las
primeras en salir.

3.29 Validacién, a la evidencia documentada que demuestra que a través de un proceso especifico se
obtiene un producto que cumple consistentemente con las especificaciones de calidad establecidas.

4. Simbolos y abreviaturas

4.1 Cuando en esta Norma Oficial Mexicana se haga referencia a las siguientes abreviaturas, se
entendera:

BPF Buenas practicas de fabricacion

CD Calificacion del disefio

CE Calificacion de la ejecucion o desempefio

Cl Calificacion de la instalacion

CO Calificacion operacional

COFEPRIS Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios
FEUM Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos
PEPS Primeras entradas primeras salidas

PNO Procedimiento Normalizado de Operacion
PMV Plan Maestro de Validacién

RIS Reglamento de Insumos para la Salud

UFC Unidades Formadoras de Colonia

5. Organizacion del establecimiento

5.1 El establecimiento debe contar con una organizacion interna acorde con la cantidad y el tipo de
mezclas que prepara. Las actividades de preparacion de mezclas deben ser responsabilidad del personal
profesionista de la rama quimico farmacéutica.

5.2 Debe existir un organigrama actualizado que identifique claramente que el encargado de la unidad de
preparacion y el de la unidad de calidad no reporten el uno al otro.

5.3 El responsable sanitario debe ocupar el mayor nivel jerarquico de la unidad de calidad y reportar
directamente al puesto mas alto del establecimiento.

5.4 Los responsables de las unidades de preparacién y calidad, deben tener como minimo estudios de
licenciatura en el area quimico farmacéutica, asi como titulo y cédula profesionales.

5.5 El responsable de la unidad de preparacion se encargara de realizar las siguientes funciones, sin
perjuicio de las obligaciones y responsabilidades que correspondan al responsable sanitario, conforme a la
Ley General de Salud y al RIS:

5.5.1 Que las mezclas se preparen de acuerdo con las BPF, documentos autorizados y PNO.

5.5.2 Que las areas, equipos y sistemas criticos cumplan con lo indicado en la presente Norma.
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5.6 El responsable de la unidad de calidad realizara las siguientes funciones:

5.6.1 Que los medicamentos e insumos utilizados en la preparacion de las mezclas estériles sean
adquiridos a proveedores aprobados, de conformidad con el PNO establecido.

5.6.2 Que las mezclas se realicen conforme a las BPF.

5.6.3 Que las mezclas se preparen conforme a informacion técnica y cientifica para garantizar que se
conservan la seguridad, potencia, dosificacién, pureza, estabilidad y calidad.

5.6.4 Que se cumplan con todos los PNO establecidos.
5.6.5 Que se lleven a cabo estudios de validacion del proceso de preparacién y de los sistemas criticos.
5.6.6 Que la documentacion relativa a la preparacion se conserve.

5.6.7 Que cada desviacion o no conformidad, queja o devolucion sea investigada y asegurar que se
implementen las acciones correctivas.

5.6.8 Que se lleve a cabo la evaluacion y aprobacion de proveedores.

5.6.9 Que el equipo utilizado para medir, mezclar, esterilizar y purificar se encuentre limpio, exacto y que
sea efectivo para el uso que se le intenta dar.

5.6.10 Que el empaque seleccionado para la mezcla es el apropiado para preservar la esterilidad y
potencia durante la fecha de caducidad.

5.6.11 Que los procedimientos para medir, mezclar, diluir, empacar y etiquetar tienen la secuencia correcta
y se ajustan a la calidad establecida para la mezcla especifica.

5.6.12 Que los procesos del mezclado y las revisiones e inspecciones de calidad post-mezclado, se
realicen por diferente personal.

5.6.13 Autorizar la fecha de caducidad de las mezclas preparadas.
6. Personal

6.1 El personal responsable de la preparacion de las mezclas debe contar con nivel técnico o licenciatura
del area quimico farmacéutica.

6.2 El personal de nuevo ingreso debe pasar un examen médico y recibir capacitacion en induccion y las
actividades que le sean asignadas.

6.3 Se debe hacer semestralmente un examen médico a todo el personal de las areas de preparacion, asi
como después de una ausencia debida a enfermedades transmisibles y tomar las acciones necesarias en
caso de diagndstico positivo. El examen médico debe comprender las pruebas de laboratorio necesarias para
la vigilancia de personal que esta en contacto con medicamentos citostaticos.

6.4 No debe ingresar a las areas de preparacion personal que padezca infecciones, lesiones abiertas o
alergias a algun medicamento utilizado en las preparaciones.

6.5 Para el caso de areas de preparacion de mezclas conteniendo medicamentos citostaticos, antivirales y
retrovirales, no debe ingresar personal en estado de gravidez, lactancia o que haya estado expuesto a
radiacion o quimioterapia por tratamiento.

6.6 Debe existir un programa documentado para la capacitacién y adiestramiento del personal en las
funciones que le sean asignadas y en lo referente a los PNO, por lo menos una vez al afio. Este programa
debe indicar como minimo: contenido, participantes, constancia de realizacion y calificacion.

6.7 El personal asignado a la preparacion de mezclas debe contar con adiestramiento sobre los conceptos
tedricos y habilidades practicas sobre las técnicas asépticas.

6.8 El personal debe portar ropa limpia y confortable, asi como el equipo de proteccion, disefiado para
evitar la contaminacién de los productos y riesgos de salud ocupacional. Para las areas de preparacion de
mezclas, ademas debera ser estéril. Los requerimientos de indumentaria para cada area deben
estar definidos.

6.9 Se debe contar con un PNO de lavado, inactivacion y esterilizacion de indumentaria utilizada en las
areas de preparacion de mezclas.

6.10 En caso de usar indumentaria desechable se debe contar con un PNO que establezca su disposicion.
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6.11 Si el personal tiene que salir de las instalaciones, debe cambiarse la ropa de trabajo para volvérsela a
poner al momento de reingresar.

6.12 Si el personal tiene que salir del area de preparacion de mezclas, debe cambiarse la ropa de trabajo y
utilizar otro uniforme limpio y estéril al momento de reingresar al area.

6.13 El personal de preparacién debe aprobar pruebas documentadas de llenado aséptico inicialmente;
esta evaluacion se debe de repetir al menos una vez al afio.

6.14 El personal de preparacién que no apruebe las pruebas documentadas, o cuyos viales presenten una
gran cantidad de UFC, se debe volver a capacitar y evaluar inmediatamente, para asegurar la correcciéon de
las deficiencias respecto a las practicas asépticas.

6.15 El personal debe cumplir con los PNO descritos en el manual de calidad.
6.16 El personal no debe usar joyas ni cosméticos.
7. Documentacion

7.1. Los documentos deben ser escritos en espafiol, en un medio que asegure su legibilidad, empleando
vocabulario sencillo, indicando el tipo, naturaleza, propdsito o uso del documento. La organizacion de su
contenido sera tal que permita su facil comprension.

7.2 La documentacién se debe conservar en forma tal que sea de facil y rapido acceso.

7.3 Debe existir un sistema que permita la revision, distribucién, modificacién, cancelacion y retiro de
los PNO.

7.4 Los documentos destinados al registro de datos durante el proceso deben ser disefiados con suficiente
espacio para los datos que habran de registrarse.

7.5 La conservacion de los registros de preparacion y distribucion de las mezclas, deberan conservarse
hasta un afio a partir de su preparaciéon. Los informes de validacion deberan conservarse hasta un afio
después de su vencimiento.

7.6 El establecimiento debe contar como minimo con los siguientes documentos:
7.6.1 Licencia sanitaria expedida por la Secretaria de Salud.
7.6.2 Aviso del responsable sanitario.

7.6.3 Organigrama del establecimiento, indicando los puestos clave y el nombre de las personas que
los ocupan.

7.6.4 Edicion vigente de la FEUM, asi como los suplementos correspondientes.

7.7 Expediente de cada medicamento o insumo utilizado en las mezclas estériles, que incluya:
7.7.1 Fotocopia o fotografia del envase primario y su etiqueta.

7.7.2 Instructivo de uso del medicamento o insumo.

7.7.3 Especificaciones de calidad del producto.

7.7.4 Informacion técnica y cientifica de la estabilidad del medicamento en mezclas.

7.7.5 Informacioén cientifica del uso clinico del producto.

7.8 Libro de control de estupefacientes y psicotrépicos, en su caso.

7.9 Planos actualizados del establecimiento, incluyendo los sistemas criticos.

7.10 Relacién del equipo e instrumentos de preparacion y medicion.

7.11 Se debe contar con el expediente de cada mezcla preparada, debe contener como minimo:
7.11.1 Prescripcion médica.

7.11.2 Orden de preparaciéon, mediante la cual pueda comprobarse que el producto fue preparado e
inspeccionado de acuerdo con los procedimientos y las instrucciones descritas en el manual de calidad.

7.12 Se debe contar con el registro de distribucién que contengan, como minimo, la siguiente informacion
para cada mezcla:

7.12.1 Tipo de mezcla.
7.12.2 Datos del paciente.
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7.12.3 Componentes y dosis.

7.12.4 Numero de identificacién, fecha de preparacion y fecha de caducidad.

7.12.5 Nombre del cliente o receptor.

7.12.6 Cantidad enviada.

7.12.7 Fecha de envio y recibo.

7.13 Deben existir registros de quejas, que contengan, como minimo, la siguiente informacién:
7.13.1 Tipo de queja: administrativa o de calidad.

7.13.2 Datos del paciente.

7.13.3 Tipo de mezcla, medicamento y dosis.

7.13.4 Nombre y localizacion de quien emite la queja.

7.13.5 Causa y dictamen técnico de la queja.

7.13.6 Los resultados de la investigacion realizada para cada una.

7.13.7 Las acciones preventivas y la evidencia de la efectividad de la misma.

7.14 Deben existir registros de devoluciones, que contengan, como minimo, la siguiente informacion:
7.14.1 Tipo de mezcla estéril.

7.14.2 Cantidad devuelta.

7.14.3 Datos del paciente.

7.14.4 Medicamento, dosis.

7.14.5 Nombre y localizacion de la persona que hace la devolucion.

7.14.6 Resultados de la investigacion realizada por devolucion.

7.14.7 Acciones preventivas, cuando apliquen y la evidencia de la efectividad de las mismas.
7.14.8 Destino del producto.

8. Instalaciones

8.1 El establecimiento debe estar localizado, disefiado, construido y conservado de acuerdo con las
operaciones que en él se efectien. Su construccion y distribucion deben asegurar la proteccién de los
productos y del personal.

8.2 Debe colocarse en la entrada de la empresa, en la fachada, un rétulo donde se indique el nombre y
clasificacion del establecimiento, el nombre del responsable sanitario, el nUmero de la cédula profesional, su
horario de asistencia y el nombre de la institucion superior que expidio el titulo profesional.

8.3 Debe garantizar el acceso controlado del personal y materiales a las areas de preparacion
y almacenes.

8.4 Debe existir un area de recepcion, almacenamiento y distribucién que garantice la conservacién de los
medicamentos e insumos. Las actividades de conservacién deben ser programadas, realizadas
y documentadas.

8.5 Las areas de preparacion y almacenamiento no deben ser usadas como vias de acceso o paso para el
personal o materiales. Las dimensiones de las areas deben ser en funcion de la capacidad de preparacion y la
diversidad de las mezclas estériles que se preparen.

8.6 Se debe contar con areas que posean el tamafio, disefio y construccion para efectuar la preparacion y
acondicionamiento y permitir un flujo de materiales y personal que no ponga en riesgo la calidad de las
mezclas, lo anterior en concordancia con lo que establece la NOM-001-STPS-2008, Edificios, locales,
instalaciones y areas en los centros de trabajo—Condiciones de seguridad.

8.7 Las superficies interiores de las areas de preparacion deben contar con acabados sanitarios.

8.8 Los ductos de ventilacién, lineas de energia eléctrica y otros servicios inherentes a las areas de
preparacion deben encontrarse ocultas o fuera de éstas. Su ubicacion y disefio debe ser tal, que permita
su mantenimiento.
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8.9 Las areas deben estar iluminadas, ventiladas, contar con control de aire, temperatura y humedad; lo
anterior en concordancia con lo que establece la NOM-001-STPS-2008, Edificios, locales, instalaciones
y areas en los centros de trabajo—Condiciones de seguridad.

8.10 Los sistemas de ventilacién y extraccion de aire deben estar disefiados de tal forma que no permitan
el ingreso y salida de contaminantes, lo anterior en concordancia con lo que establece la NOM-001-STPS-2008,
Edificios, locales, instalaciones y areas en los centros de trabajo—Condiciones de seguridad.

8.11 Las lamparas de las areas de preparacion deben estar disefiadas y construidas de tal forma que
eviten la acumulacion de polvo y permitan su limpieza. Deben contar con cubierta protectora lisa.

8.12 Las areas de preparacion, acondicionamiento y sus servicios inherentes, particularmente los sistemas
de aire, de penicilinicos, cefalosporinicos, citotéxicos, inmunodepresores, hormonales, de origen bioldgicos y
otros considerados como de alto riesgo por la autoridad sanitaria, deben ser dedicadas y autocontenidas.

8.13 Las condiciones de trabajo tales como: temperatura, vibraciones, humedad y ruido, no deben
perjudicar al personal ni a las mezclas, directa o indirectamente; lo anterior en concordancia con lo que
establece la NOM-001-STPS-2008, Edificios, locales, instalaciones y &areas en los centros de
trabajo—Condiciones de seguridad.

8.14 Las presiones diferenciales de aire de las areas de preparacion deben estar balanceadas de tal forma
que eviten la contaminacién y deben contar con indicadores de presion diferencial.

8.15 Los pasillos internos de los modulos de las areas de preparaciéon deben contar con aire filtrado.
8.16 El disefo de los sistemas de extraccion debe ser tal que evite una potencial contaminacion.

8.17 Las tuberias fijas deben estar identificadas, en base al cddigo de colores de la Norma Oficial
Mexicana NOM-026-STPS-2008, Colores y sefiales de seguridad e higiene e identificacion de riesgos por
fluidos conducidos en tuberia.

8.18 Si los drenajes estan conectados directamente a una coladera o alcantarilla, deben tener una trampa
o algun dispositivo que evite contaminacion.

8.19 Debe existir un area especifica para efectuar las operaciones de acondicionamiento, que facilite el
flujo de personal, materiales y productos.

8.20 Las areas destinadas para cambio y almacenamiento de ropa de trabajo, lavado, duchas y servicios
sanitarios deben estar en lugares de facil acceso y en correspondencia con el nimero de trabajadores. Los
servicios sanitarios no deben comunicarse con las areas de preparacién o almacenamiento y deben estar
provistos de ventilacién.

8.21 En caso de contar con comedor, éste debe estar separado fisicamente de las areas de preparacion
y acondicionamiento.

8.22 En caso de contar con un area destinada al servicio médico, ésta debe estar separada fisicamente de
las areas de preparacién y acondicionamiento.

9. Adquisicidn, recepcion y almacenamiento

9.1 Los medicamentos e insumos deben comprarse a proveedores aprobados, de conformidad con el
PNO establecido.

9.2 Se debe verificar que los medicamentos e insumos se encuentren identificados (nombre, cantidad y
numero de lote o equivalente), que estén cerrados, que no presenten deterioro o dafio que puedan afectar sus
caracteristicas de calidad y que concuerde con lo indicado en la orden de compra y factura.

9.3 Los medicamentos e insumos se deben colocar sobre tarimas o anaqueles de tal manera que se
facilite la limpieza, inspecciéon y manejo.

9.4 Se debe de seguir un PNO para la inspeccion fisica de cada medicamento e insumo con el fin de
asegurar que éstos se encuentran aptos para su uso.

9.5 Se debe contar con un PNO para establecer los procesos de limpieza y mantenimiento de
los almacenes.

9.6 Se debe contar con un sistema de PEPS.

9.7 Los medicamentos e insumos rechazados deben ser identificados como tales y confinados para evitar
su uso. Deben ser destruidos o devueltos, lo que debe quedar registrado.

9.8 Se debe contar con un programa para el control y erradicaciéon de fauna nociva.
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10. Preparacion y surtido de insumos

10.1 Deben existir un PNO que especifiquen como minimo:

10.1.1 Que el surtido sea verificado y la operacion sea registrada.

10.1.2 Que cada insumo esté identificado con: nombre, cantidad y nimero de lote.

10.1.3 Los registros de inventario deben llevarse de tal manera que permitan la conciliacion y
rastreabilidad por lote de las cantidades recibidas contra las cantidades surtidas. En caso de existir
discrepancias fuera de los limites establecidos, se debe investigar y emitir un reporte.

11. Control de la preparacion de las mezclas estériles

11.1 El plan de preparacion debe de considerar la organizacion, eficiencia y velocidad para tener el tiempo
minimo de exposicion.

11.2 Se debe contar con un PNO para el manejo de medicamentos que contengan estupefacientes
y psicotropicas.

11.3 Las etiquetas de identificacion de los envases, equipos y areas, deben ser claras.

11.4 El acceso a las areas de preparacion y acondicionamiento de mezclas queda limitado al personal
autorizado.

11.5 Se debe contar con registros de humedad y temperatura, los cuales demuestren que las condiciones
son adecuadas para los medicamentos e insumos.

11.6 En caso de que se requiera mantenimiento correctivo del equipo durante la preparacion debe
establecerse un PNO para evitar la contaminacion.

11.7 La elaboracion de mezclas estériles debe realizarse en areas limpias a las que el personal, el
producto y los materiales ingresen o salgan cumpliendo con los requisitos que establezca el PNO
correspondiente a fin de evitar contaminacion.

11.8 Las areas limpias deben mantenerse con el grado de limpieza que corresponda a su clasificacion.

11.9 La preparacion de las mezclas estériles se deben llevar a cabo por personal adiestrado y calificado
utilizando las técnicas asépticas descritas en un PNO.

11.10 Para la preparacion de penicilinicos, cefalosporinicos, citotéxicos, inmunodepresores, hormonales,
medicamentos de origen bioldgicos y otros considerados como de alto riesgo por la autoridad sanitaria, se
requiere de: campanas de bioseguridad o aisladores, proteccion al personal con uniformes, cubrepelo,
guantes, técnicas y equipos de control de derrames y aerosoles, uso de equipos y aparatos especializados
en mezclado.

11.11 En las areas limpias debe establecerse el nuUmero maximo de personas que pueden laborar y no
exceder ese numero.

11.12 El sistema de aire debe controlarse de tal manera que cumpla con los parametros establecidos de
flujo, velocidad, diferenciales de presion, cantidad de particulas, humedad, temperatura y biocarga.

11.13 Se debe contar con indicadores y/o alarmas para detectar oportunamente fallas en el sistema de
aire, para tomar las medidas correctivas necesarias.

11.14 Se debe realizar monitoreo microbiolégico durante la preparacion de mezclas y evaluar
los resultados.

11.15 La calidad del aire en los cuartos limpios y vestidores se debe evaluar por personal calificado para
que cumplan con los requerimientos de calidad cada 6 meses y cada vez que haya modificaciones. Estos
registros se mantienen y revisan por el responsable sanitario del centro de mezclas.

11.16 Deben existir los PNO que establezcan:
11.16.1 Tiempo limite entre la sanitizacion y utilizacion de los insumos.

11.16.2 La preparacién de mezclas estériles, considerando las instrucciones especificas de cada
medicamento para su reconstituciéon y mezclado, asi como de los demas insumos que intervienen en
Su preparacion.
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11.16.3 Tiempo maximo de permanencia del personal dentro de las areas limpias.

11.16.4 Los periodos de rotacién del personal por las areas de preparacion de mezclas con penicilinicos,
cefalosporinicos, citotdxicos, inmunodepresores, hormonales, medicamentos de origen biolégico y otros
considerados como de alto riesgo.

11.17 Cada mezcla se debe controlar mediante la orden de preparacion revisada.

11.18 Las ordenes de preparacion de la mezcla estéril debe estar a la vista del personal que la realiza
antes y durante la elaboracion.

11.19 El area de trabajo debe estar libre de documentos e identificaciones de mezclas preparadas con
anterioridad o ajenos a la que se va a procesar.

11.20 Antes de iniciar la preparacion, se debe autorizar el uso del area previa revision y documentacion de
que el equipo y las areas estan limpios, de acuerdo con el PNO correspondiente.

11.21 El responsable del proceso debe supervisar que el personal que intervenga en la preparacion use la
indumentaria y los equipos de seguridad de acuerdo al PNO correspondiente.

11.22 Las mezclas deben realizarse de acuerdo con la orden de preparacion y registrarse en la misma en
el momento de llevarse a cabo.

11.23 Los responsables de las unidades de preparacion y calidad deben revisar, documentar y evaluar
cualquier desviacién o no conformidad y definir las acciones correctivas.

11.24 Debe existir un PNO que establezca la forma de identificacion de las mezclas estériles.

11.25 Deben realizarse controles durante el proceso que aseguren que el area de preparacion se
mantiene aséptica.

11.26 Después de la preparacion, las mezclas estériles se deben inspeccionar con base en un PNO contra
un fondo iluminado blanco o negro o ambos respecto a evidencia de particulas visibles u otra materia ajena.

11.26.1 Las mezclas estériles empacadas y etiquetadas se deben inspeccionar visualmente respecto
integridad fisica y apariencia, incluyendo la cantidad final de llenado.

11.26.2 Los productos que no se distribuyen inmediatamente, se almacenan en un lugar adecuado de
acuerdo a lo que se sefiala en los PNO. En la inspeccién se debe incluir la integridad de cerrado del
contenedor y cualquier otro defecto visual.

11.26.3 Los productos a los que se les encuentran defectos se deben desechar inmediatamente o marcar
y segregar de los aceptables, de tal manera que no permita su administracion.

11.26.4 Cuando los productos no se distribuyen después de su preparacion, se realiza una inspeccién
previa a su distribucion para asegurar que las mezclas con defectos tales como precipitacion, turbiedad y
goteos, los que se pueden desarrollar entre el tiempo de liberacion y el de distribucion, no sean liberadas.

11.27 EIl personal que realice la inspeccion para el control de particulas de mezclas estériles deben
someterse a controles semestrales de agudeza visual.

12. Control del acondicionamiento
12.1 Cada mezcla estéril se debe inspeccionar por personal adiestrado y calificado.

12.2 Deben existir areas especificas para el acondicionamiento para evitar confusiones y mezclas de los
materiales y productos.

12.3 Antes de iniciar el acondicionamiento, se debe verificar que las areas estan limpias, libres de
materiales ajenos.

12.4 El acondicionamiento se debe registrar y realizar de acuerdo a un PNO.

12.5 Los encargados del acondicionamiento deberan revisar, documentar, evaluar y concluir cualquier
desviacion en el acondicionamiento y definir las acciones conducentes.

12.6 Las etiquetas de las mezclas deben elaborarse en un sistema que no permita diferencias entre la
orden de preparacion y los datos de la etiqueta.
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12.7 Solo deben imprimirse las etiquetas necesarias por evento. Cualquier sobrante de ellas debe conducir
una investigacion.

12.8 Antes de reimprimir una etiqueta para una mezcla se debe llevar a cabo una investigacién para
identificar la razén de la reimpresion.

13. Control de la distribucion
13.1 Debe establecerse un PNO para el control de la distribucién de las mezclas estériles.
13.2 Debe asegurarse la identificacion e integridad de las mezclas estériles con base en un PNO.

13.3 Las mezclas estériles se deben manejar en condiciones de temperatura de acuerdo con lo
establecido en la etiqueta.

13.4 Debe mantenerse un registro de distribucion de cada mezcla estéril para facilitar su retiro en
€aso necesario.

14. Devoluciones y quejas

14.1 El Responsable Sanitario debe de tener la autoridad para determinar cuando una mezcla puede
utilizarse para una solicitud para la cual no fue elaborada (paciente alterno). Las condiciones en que se
puede hacer deben estar especificadas en un PNO.

14.2 Debe existir un PNO para el control de las mezclas devueltas que considere como minimo:

14.2.1 Que deben ponerse en retencidon temporal y ser evaluados por el responsable sanitario para
determinar el destino, si deben liberarse, reprocesarse o destruirse.

14.2.2 Registros de recepcion, evaluacion y destino.

14.3 Debe existir un PNO para el manejo de quejas que considere como minimo:
14.3.1 La atencion de todas las quejas.

14.3.2 La necesidad de identificar la causa de la queja.

14.3.3 La aplicacioén de las acciones correctivas y preventivas correspondientes.
14.3.4 Los casos que se requieran notificar a la autoridad sanitaria y la forma de hacerlo.
14.3.5 La forma de notificar al cliente, en su caso.

15. Retiro de mezclas

15.1 Debe elaborarse un PNO para el retiro de productos que considere como minimo:
15.1.1 La causa del retiro.

15.1.2 Disposicion final del producto.

15.1.3 Notificacion a la autoridad sanitaria.

16. Prevencion de la contaminacion

16.1 Las areas utilizadas para la preparacion y acondicionamiento deben estar separadas y comunicarse
entre si de acuerdo con un orden que corresponda a la secuencia de las operaciones y a los niveles de
limpieza requeridos, de forma que se minimice el riesgo de confusién, se evite la contaminaciéon y se
disminuya el riesgo de omision o ejecucion erronea de cualquier fase del proceso.

16.2 Las areas y equipos deben limpiarse y sanitizarse de acuerdo con un PNO.

16.3 Se debe prevenir la contaminaciéon cruzada por los materiales utilizados en la preparacion de las
mezclas, conforme a un PNO.

16.4 Se debe realizar monitoreo microbiolégico en areas y superficies para asegurar que se mantienen
dentro de los limites preestablecidos.

17. Control de mezclas

17.1 Todas las mezclas se deben de preparar de tal forma que se mantenga la esterilidad y se minimice la
entrada de particulas.

17.2 Se debe contar con especificaciones para la inspeccion de los medicamentos e insumos.
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17.3 Se debe contar con un programa de calibracion de instrumentos de medicion.

17.4 Deben existir PNO que establezcan los procesos para la limpieza, mantenimiento y operaciéon de
cada uno de los instrumentos y equipos del centro de mezclas que contemplen los registros correspondientes.

17.5 Los germicidas empleados deben prepararse de acuerdo a un PNO y estar validados en el proceso.

17.6 Deben estar identificados los puntos criticos y fuentes posibles de contaminacion del proceso
de mezclado.

17.7 La etiqueta de los germicidas empleados debe indicar como minimo: nombre, fecha de preparacion,
nombre de quien lo prepard, nimero de lote, concentracion, caducidad, condiciones de almacenamiento,
fecha de revaloracion y fecha de recepcion cuando se compren preparados.

17.8 Los medios de cultivo utilizados deben prepararse de acuerdo con la FEUM y suplementos vigentes.
Debe realizarse la prueba de promocion de crecimiento de acuerdo con la FEUM utilizando controles
negativos como testigos durante el uso de los medios de cultivo.

18. Validacion

Es un requerimiento de esta Norma Oficial Mexicana que el responsable sanitario del centros de mezclas
determine las actividades de validacidon necesarias para demostrar el control de los aspectos criticos de
sus operaciones.

18.1 Debe utilizarse un enfoque de analisis de riesgos para evaluar el alcance de la validacion.

18.2 Todas las instalaciones, equipos, sistemas criticos y computarizados, que impacten en la calidad y
control de las mezclas, deben estar calificados y los métodos de limpieza deben validarse.

18.3 Planeacion para la validacion.

18.3.1 Las actividades de validacion deben estar integrados en un PMV o equivalente el cual debe incluir
los elementos clave que lo integran.

18.3.2 EI PMV debe ser un documento conciso y claro que incluya al menos:
18.3.3 Procesos de preparacion.

18.3.4 Procesos 0 métodos de limpieza.

18.3.5 Equipo de preparacion.

18.3.6 Programas o aplicaciones de computacion que impactan a la calidad y el control de la mezcla.
18.3.7 Sistemas criticos.

18.3.8 Proveedores.

18.4 El PMV debe contener los datos de por lo menos lo siguiente:

18.4.1 Estructura organizacional para las actividades de validacion.

18.4.2 Resumen de las instalaciones, sistemas, equipo y procesos de preparacion.
18.4.3 Formato a usarse para protocolos y reportes.

18.4.4 Planeacion y programacion.

18.4.5 Control de cambios.

18.4.6 Referencia a documentos existentes.

18.5 El PMV debe indicar:

18.5.1 Vigencia.

18.5.2 Alcance.

18.5.3 Objetivos.

18.5.4 Mantenimiento del estado validado (revalidacion).

18.5.5 Documentacion.
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18.5.5.1 Debe establecerse un protocolo escrito que especifique como se llevara a cabo la validacién. El
protocolo debe especificar los pasos criticos, su calendario y los criterios de aceptaciéon. Antes de su
ejecucion, el protocolo debe ser revisado por el responsable del proceso y aprobado por el responsable
sanitario.

18.5.5.2 Debe prepararse un reporte que haga referencia cruzada al protocolo de validacion, que reuna
los resultados obtenidos, comentando acerca de cualquier desviacién observada y mencionando las
conclusiones, incluyendo los cambios necesarios recomendados para corregir las deficiencias. Los reportes
de Validacion deben ser al menos aprobados por el responsable del proceso y por el responsable sanitario.

18.5.5.3 Cualquier cambio al plan definido en el protocolo debe justificarse y documentarse. Los cambios
deben ser revisados por el responsable del proceso y aprobados por el responsable sanitario.

18.6 Calificacion.

18.6.1 La primera etapa del proceso de validacion de las nuevas instalaciones, sistemas o equipo
eslaCD.

18.6.2 El cumplimiento del disefio con lo descrito en esta Norma Oficial Mexicana debe demostrarse y
documentarse.

18.6.3 La Cl debe realizarse en instalaciones, sistemas y equipo nuevo o modificado.
18.6.4 La Cl incluye, pero no se limita, a lo siguiente:
18.6.4.1 Construccion o modificacion de areas.

18.6.4.2 Instalacion del equipo, tuberia, servicios e instrumentacién revisados contra los planos y
especificaciones vigentes de ingenieria.

18.6.4.3 Recopilacion y cotejo de las instrucciones de operacion, trabajo y de los requerimientos de
mantenimiento del proveedor.

18.6.4.4 Requerimientos de calibracion.
18.6.4.5 Verificacion de los materiales de construccion.

18.6.4.6 El cumplimiento de la instalacion con lo descrito en esta Norma Oficial Mexicana debe
demostrarse y documentarse.

18.7 La CO debe seguir a la Cl.
18.7.1 La CO incluye, pero no se limita, a lo siguiente:

18.7.1.1 Pruebas que han sido desarrolladas a partir del conocimiento de los procesos, sistemas y equipos
para demostrar que el equipo cumple con las especificaciones de disefio.

18.7.1.2 Pruebas que incluyen una condicién o un conjunto de condiciones que abarcan limites de
operacion superiores e inferiores o las condiciones del “peor caso”.

18.7.1.3 La terminaciéon de una CO satisfactoria debe permitir la finalizacién de los procedimientos de
calibracion, operacion y limpieza, la capacitacion del personal y los requerimientos de mantenimiento
preventivo. Debe permitir una “liberacion” formal de las instalaciones, sistemas y equipo.

18.7.1.4 El cumplimiento de la operaciéon con lo descrito en esta Norma Oficial Mexicana debe
demostrarse y documentarse.

18.8 La CE debe seguir a la terminacion satisfactoria de la Cl y la CO. Cuando se justifique podra
realizarse simultaneamente con la CO.

18.8.1 La CE debe incluir pruebas que han sido desarrolladas para demostrar que el equipo se
desempefia de acuerdo a los parametros y especificaciones de los procesos de mezclado.

18.8.2 La CE debe incluir, mas no limitarse, a lo siguiente:

18.8.3 Pruebas, materiales utilizados en las mezclas que hayan sido desarrollados a partir del
conocimiento del proceso y las instalaciones, sistema o equipos.

18.8.4 El cumplimiento de la ejecucion o desempefio con lo descrito en esta Norma Oficial Mexicana debe
demostrarse y documentarse.
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18.9 Para la calificacion de las instalaciones, equipos y servicios en uso debe existir evidencia que
asegure el cumplimiento de los parametros y limites de operacion de las variables criticas. Adicionalmente,
deben documentarse los procesos de calibracion, limpieza, mantenimiento preventivo, de operaciéon y de
capacitacion del personal.

18.10 Validacion del proceso de mezclado.

18.10.1 La validacion del proceso debe completarse antes de la distribucién y venta del producto
(validacién prospectiva).

18.10.2 Un minimo de tres corridas consecutivas con resultados satisfactorios son necesarios para
considerar validado el proceso.

18.10.3 Durante la validacion deben controlarse y monitorearse los parametros criticos.
18.10.4 Las instalaciones, sistemas y equipos a utilizar deben estar calificados.

18.10.5 El personal que participe en las actividades de validacién debe estar capacitado. Se deben
calificar las habilidades del personal del centro de mezclas para prepararlas asépticamente, utilizando
validaciones de llenado con medios de cultivo liquidos estériles que cumplan con la prueba de promocién de
crecimiento. Esta prueba de llenado es utilizada para evaluar la calidad de las manipulaciones asépticas del
personal del centro de mezclas. Las pruebas deben ser representativas de las condiciones mas demandantes
o estresantes al preparar mezclas.

18.10.6 La documentacion relativa a los estudios de validacion debe estar completa, ordenada
y disponible.

18.10.7 Los procesos deben ser objeto de revalidacion semestral con al menos una corrida y el personal
recalificado anualmente, para asegurar su reproducibilidad.

18.11 Validacién de la limpieza.

18.11.1 La validacidon de la limpieza debe realizarse con el fin de confirmar la efectividad de un
procedimiento o método de limpieza.

18.12 Sistemas computacionales.

18.12.1 Deben validarse los sistemas y aplicaciones computacionales relacionados con:
18.12.1.1 Recepcion y envio de 6rdenes de mezcla.

18.12.1.2 Transferencias de materiales y producto.

18.12.1.3 Disposicion de materiales y producto.

18.12.1.4 Control de mezclado.

18.12.1.5 Control de sistemas criticos.

18.13 Sistemas criticos.

18.13.1 Deben validarse al menos los siguientes sistemas criticos:
18.13.1.1 Aire (comprimido y ambiental).

18.13.1.2 Vapor limpio.

18.14 Mantenimiento del estado validado. Se debe asegurar el mantenimiento del estado validado
mediante el cumplimiento de los siguientes sistemas y programas de soporte:

18.14.1 Control de cambios.

18.14.2 Calibracion.

18.14.3 Mantenimiento preventivo.
18.14.4 Calificacién de personal.

18.14.5 Auditorias técnicas.

18.14.6 Desviaciones o no conformidades.

18.15 Cuando haya cambios significativos a los programas y sistemas mencionados debe llevarse a cabo
una recalificacion o revalidacion.

18.16 Debe definirse la vigencia de las calificaciones y las validaciones en los protocolos
correspondientes.
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19. Control de cambios

19.1 Debe existir un sistema de control de cambios para la evaluacion y documentacion de los cambios
que impactan a la preparacion y calidad de las mezclas. Los cambios no planeados deben considerarse como
desviaciones.

19.2 Debe existir un PNO que incluya identificacion, documentacion, revision y aprobacion de los cambios
en: medicamentos, insumos y materiales de envase (cambio de fabricante), especificaciones, procedimientos,
procesos de mezclado, instalaciones, equipos, sistemas criticos y sistemas de computo.

19.3 Todos los cambios deben ser aprobados por el responsable sanitario.
20. Desviaciones o no conformidades

20.1 Debe existir un PNO que establezca que todas las desviaciones o no conformidades a
especificaciones y procedimientos sean investigadas, evaluadas, documentadas y corregidas.

20.2 La investigacion debe extenderse a otras mezclas que puedan estar asociadas con la desviacion.
Debe emitirse un reporte escrito de la investigacion incluyendo la conclusion y seguimiento.

20.3 Todos los reportes de desviaciones o no conformidades deben ser aprobados por el responsable de
la Unidad de preparacion y el responsable sanitario antes de decidir el destino final de la mezcla involucrada.

21. Auditorias técnicas
21.1 Las auditorias técnicas incluyen auditorias internas y externas.
21.2 Las auditorias internas deben cubrir todos los puntos incluidos en esta Norma Oficial Mexicana.

21.3 Las auditorias externas incluyen a proveedores y prestadores de servicios que impacten a la calidad
y control de la mezcla, conforme a lo establecido en el PNO correspondiente y en lo aplicable de esta Norma
Oficial Mexicana.

21.4 Debe existir un PNO que describa el sistema de auditorias, que incluye al menos:
21.4.1 Un programa.

21.4.2 Seleccion, capacitacion y calificacion de auditores.

21.4.3 Evidencia documentada de las auditorias y su seguimiento.

21.4.4 Efectividad de las acciones correctivas tomadas.

22. Destruccion y destino final de residuos

Se debe contar con un PNO que establezca el cumplimiento de las disposiciones legales en materia
ecolégica y sanitaria para el destino final de residuos, asi como la evidencia del mismo.

23. Concordancia con normas internacionales y mexicanas

Esta Norma Oficial Mexicana es parcialmente equivalente a los estandares internacionales:

23.1 ISO 9000:2000 Quality management systems-Fundamentals and vocabulary.

23.2 ISO 9001:2000 Quality management systems-Requirements.

23.3 1ISO 9004:2000 Quality management systems-Guidelines for performance improvements.
23.4 1SO 19011:2002 Guidelines for quality and for environmental management systems auditing.

23.5 ISO 14644: Cleanrooms and controlled environments, Partes 1 y 2. 2003ISO/TC209 & FS 209
apendix 1.

23.6 WHO Expert Committee on Specifications for Pharmaceutical Preparations, Thirthy-seventh Report.
23.7 WHO Technical Report Series 908, Geneva, 2003.

24. Bibliografia

24.1 Ley General de Salud.

24.2 L ey General del Equilibrio Ecologico y la Proteccion al Ambiente.

24.3 Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion.
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24.4 Reglamento de Insumos para la Salud.

24.5 Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion.

24.6 Reglamento de la Comisiéon Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios.
24.7 Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos, 9a. ed.

24.8 Convencion de la Farmacopea de los Estados Unidos de América. Capitulo general 797, mezclado
farmacéutico-preparaciones estériles. Farmacopea de los Estados Unidos de América 31 revision y Formulario
Nacional 26 (en espafiol), tres volumenes. Rockville. USP, 2008.

24.9 Propuesta de guia de gestion para servicios de farmacia en establecimientos asistenciales.
Asociacién Argentina de Farmacéuticos de Hospital.

24.10 Norma General Técnica No. 59. Manipulacion de medicamentos estériles en Farmacias de
Hospitales. Chile.

24.11 Reglamento parcial de la Ley de Medicamentos que norma el funcionamiento de los Servicios
Farmacéuticos Hospitalarios del Sector Publico y Privado. Venezuela.

24.12 Real Decreto 175/2001, de 23 de febrero, por el que se aprueban las normas de correcta
elaboracion y control de calidad de formulas magistrales y preparados oficinales.

24.13 Sociedad Brasilefia de Farmacia Hospitalaria. Portaria No. 272, 8 de abril de 1998.
25. Observancia

La vigilancia del cumplimiento de la presente Norma Oficial Mexicana corresponde a la Secretaria de
Salud, cuyo personal realizara la verificacion y la vigilancia que sean necesarias, en términos de las
disposiciones juridicas aplicables.

26. Evaluacion de la conformidad

La aplicacién de este instrumento normativo es para la comprobacion del cumplimiento de los requisitos
minimos contenidos en esta disposiciéon para la emisién de la Licencia sanitaria a solicitud de parte, para
ejercer la vigilancia sanitaria y para la emision de Certificados de Buenas Practicas de fabricacion a solicitud
de parte.

26.1 Licencia Sanitaria, las mezclas nutricionales y medicamentosas se preparan cada una por
prescripcion médica de manera especial para cada paciente utilizando como materia prima el producto
terminado aprobado de diferentes laboratorios, sin posibilidad alguna de ser analizadas antes de su
administracion ya que su vida util puede variar de 12 horas cuando mas hasta 7 dias, razén por la cual los
establecimientos dedicados a la elaboracién de estos productos especializados, clasificados como alimentos
especializados y medicamentos, su preparacion conlleva un gran riesgo y solo puede ser realizado en areas
controladas por personal previamente capacitado, por o que se ha establecido que requieren de contar con
Licencia Sanitaria emitida por la Secretaria de Salud, a través de la COFEPRIS. Para emitir la autorizacion a
solicitud de parte, el particular debe utilizar el formato de Solicitud de expedicidon de licencia sanitaria de
establecimientos de insumos para la salud, COFEPRIS 05-001, inscrito en el Acuerdo por el que se dan a
conocer los tramites y servicios, asi como los formatos que aplica la Secretaria de Salud, a través de la
Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro Federal de Tramites y
Servicios de la Comision Federal de Mejora Regulatoria publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 19
de junio de 2009 y con el instructivo de llenado se realiza la requisicion en el formato, adicionando la
documentacion requerida que es el pago de derechos y copia del Registro Federal de Causantes. Los
particulares pueden realizar su solicitud en cualquier dia habil, de 8:00 a 14:00 horas, en el Centro Integral de
Servicios de la COFEPRIS, ubicado en Monterrey 33, Col. Roma, Delegacion Cuauhtémoc, México, D.F.

La solicitud se recibe en la Subdireccidon Ejecutiva de Licencias Sanitarias de la COFEPRIS, donde se
dictamina la documentacion, si procede se solicita la visita de verificacion, en caso que no proceda se solicita
la documentacion faltante dando 5 dias para la presentacion de la misma; si cumple se solicita la visita, en
caso contrario se desecha el tramite.

La visita de verificacion sanitaria por parte de la COFEPRIS se realiza para comprobar en el
establecimiento el cumplimiento de las buenas practicas de preparacién de las mezclas estériles, evidencia
que se documenta en una acta cerrada, que es un documento que cuenta con todos los requisitos que el
establecimiento debe cumplir como minimo para asegurar la calidad de la preparacién de las mezclas
estériles, dichos requisitos son todos los contemplados en esta norma (Véase Apéndice normativo A de esta
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norma). El formato del acta esta ponderada con base en el riesgo sanitario, es decir tendran mayor porcentaje
para la emision de la licencia sanitaria, los cuestionamientos en donde se evaluen condiciones fisicas,
sanitarias y documentales que sean de alto riesgo para el producto y/o el consumidor, y los criterios de
calificacion son: 0 (cero) cuando el requisito no se cumple, 1 (uno) cuando el requisito se cumple parcialmente
y 2 (dos) cuando el requisito se cumple satisfactoriamente. El acta se dictamina, y de contar con una
calificacion de cumplimiento satisfactorio se emite la Licencia Sanitaria. En caso que no cumpla se solicita la
documentacion que avale el cumplimiento de las acciones correctivas realizadas, dando un plazo de 40 dias
para la presentacion de la documentacion; si cumple se emite la Licencia Sanitaria, en caso contrario se
desecha el tramite.

Cabe la aclaracion que por tratarse de una autorizacion los establecimientos dedicados a la preparacion
de mezclas sélo pueden iniciar operaciones hasta contar con la Licencia Sanitaria.

De conformidad con los tiempos establecido en el Art. 162 del RIS, autoridad sanitaria tendra un tiempo de
60 dias habiles para emitir la licencia.

Los terceros autorizados que apliquen se encontraran listados en la pagina electrénica de la COFEPRIS:
www.cofepris.gob.mx, en caso de recurrir a un tercero.

26.2 Vigilancia Sanitaria, Si bien los establecimientos dedicados a la preparacién de mezclas estériles
para operar requieren contar con Licencia Sanitaria, es importante que la Autoridad sanitaria ejerza la
vigilancia sanitaria ya que de acuerdo a la Ley General de Salud las Licencias Sanitarias son emitidas por
tiempo indeterminado y las condiciones de establecimiento podrian ser modificadas a través del tiempo con el
uso de las instalaciones, razén por la cual la COFEPRIS debe garantizar con visitas de verificacion sanitaria
periddicas o por denuncia que en el establecimiento se mantienen las condiciones bajo las cuales fue
autorizado originalmente para evitar riesgos a los pacientes que requieren de la administracion de mezclas
estériles via intravenosa. Para ejercer la vigilancia sanitaria se utiliza el mismo instrumento que para la
autorizacion, se documenta en un acta preferentemente cerrada, y se califica bajo el mismo criterio, de
identificarse desviaciones, éstas deben ser corregidas en el menor tiempo posible y de ser desviaciones
criticas que pongan en riesgo la salud de los pacientes, la COFEPRIS podra aplicar medidas de seguridad
preventivas hasta la correccion total de las mismas. La Organizacién Mundial de la Salud recomienda que la
vigilancia sanitaria periddica sea realizada cada 2 o 3 afos a los establecimientos.

26.3 Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion, los hospitales publicos y privados requieren de
adquirir mezclas estériles para su administracién a pacientes hospitalizados que no pueden ingerir alimentos y
los medicamentos necesarios para su tratamiento, razon por la cual compran a los centros de mezclas las
preparaciones que los médicos prescriben a los pacientes. Como parte de los requerimientos para evaluar y
aprobar a los establecimientos dedicados a la preparacién de mezclas, principalmente los hospitales de las
Instituciones del Sector Publico en las bases para la licitacion, esta la presentacion de la Licencia Sanitaria y
con mucha frecuencia del Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion como evidencia de que mantienen
un cumplimiento satisfactorio de las BPF, esto ultimo considerando que la Licencia Sanitaria es emitida por
tiempo indeterminado. La emision de este Certificado esta condicionada a la certificacién del cumplimiento de
las BPF cada 30 meses, para ello la Secretaria de Salud, a través de la COFEPRIS realizara una visita
de verificacion sanitaria al establecimiento con el mismo instrumento y criterios de verificacion.

Los particulares pueden realizar su solicitud en cualquier dia habil, de 8:00 a 14:00 horas, en el Centro
Integral de Servicios de la COFEPRIS, ubicado en Monterrey 33, Col. Roma, Delegacion Cuauhtémoc,
México, D.F., utilizando el formato COFEPRIS 05-016A, Certificado de apoyo a la exportacion de insumos
para la salud Modalidad A.- Certificado de BPF de insumos para la salud, inscrito en el Acuerdo por el que se
dan a conocer los tramites y servicios, asi como los formatos que aplica la Secretaria de Salud, a través de las
Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro Federal de Tramites y
Servicios de la Comision Federal de Mejora Regulatoria.

26.4 Para la aplicacion de esta norma oficial mexicana, la COFEPRIS debera elaborar un formato
especifico para la verificacion sanitaria de los establecimientos dedicados a la preparacion de mezclas
estériles con los criterios de calificacion.

27. Vigencia

La presente disposicion entrara en vigor con caracter obligatorio a los 90 dias naturales posteriores a su
publicacion como Norma Oficial Mexicana en el Diario Oficial de la Federacion.
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Apéndice normativo A.

Acta de evaluacion para centros de mezclas

Numeral | No.en
de la esta Titulo o punto a verificar Si | No | Valor
norma cédula

5 1 ORGANIZACION DE UN ESTABLECIMIENTO

5.1 1.1 El personal e instalaciones corresponde al tipo y de
volumen de medicamentos que se preparan

5.2 1.2 Organigrama del establecimiento, indicando los puestos
clave y el nombre de las personas que los ocupan.
Verificar en el documento los puntos siguientes

5.2 1.21 Se encuentran especificados las areas que conforman el
establecimiento

5.2 1.2.2 Nombre y profesion (abreviada) del responsable de
cada area

5.2 1.2.3 Linea de reporte entre cada uno de los departamentos
o areas

5.2 124 El documento se encuentra vigente

5.3 1.2.5 El responsable sanitario ocupa el mayor nivel jerarquico
del area técnica o reporta al puesto mas alto del
establecimiento

5.4 1.3 Se tiene definido un auxiliar del responsable sanitario por
cada turno de trabajo

54 1.31 El responsable sanitario y sus auxiliares tienen como
minimo estudios de licenciatura en el area quimico
farmacéutica, asi como titulo y cédula profesionales

55 14 Verificar que los medicamentos se mezclan y dispensan
de acuerdo a los puntos siguientes:

5.5.1 141 Se tienen los PNO para la preparacion de mezclas

5.6.1 1.4.2 Se utilizan para la preparacion de mezclas
medicamentos que han cumplido con la regulaciéon
sanitaria vigente

5.6.3 14.3 Se cuenta con documentaciéon propia que recopile la
informacioén técnica y cientifica para garantizar que los
medicamentos que se mezclan, conservan la seguridad,
potencia, dosificacion, pureza, estabilidad y calidad.

5.6.5 145 Se cuenta con evidencia de calificacién del personal en

6.13 la preparacion de mezclas con pruebas documentadas

6.14 de llenado aséptico

5.6.5 1.4.5 Se cuenta con estudios de validaciéon de los sistemas
criticos involucrados

5.6.6 1.4.6 Se conserva la documentacion de todos los lotes de
mezclas preparados

5.6.8 147 La evaluacion de proveedores se realiza de acuerdo a
PNO que considere la normatividad vigente

5.6.9 1.4.8 Que el equipo que se utiliza para dosificar y trasvasar
medicamento sea estéril y desechable

5.6.12 149 Los procesos de inspecciones de calidad post-mezclado,
se realizan segun PNO

5.6.13 1.4.10 El responsable sanitario Autoriza la fecha de caducidad

de las mezclas preparadas
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Numeral | No. en
de la esta Titulo o punto a verificar N [ Si | No | Valor
norma cédula
6 2 PERSONAL
6.1 2.1 Se cuenta con un documento que especifique el perfil
necesario para cada puesto sus responsabilidades y
obligaciones
6.2 2.2 La capacitacién y entrenamiento se realiza de acuerdo a
un programa actualizado
6.6 2.3 El programa de capacitacion del personal incluye:
6.6 2.3.1 El contenido
6.6 2.3.2 Los participantes
6.6 2.3.3 La frecuencia
6.8 24 El personal utiliza la indumentaria de trabajo que se
indica en el PNO
6.9 241 El lavado de la indumentaria se realiza de acuerdo
a PNO
6.10 242 La disposicion final de la indumentaria desechable se
realiza de acuerdo a PNO
6.8 243 El personal utiliza el equipo de proteccidon que se indica
en PNO
6.12 244 Se cuenta con PNO que indique que el personal que sale
de las areas de proceso de preparacién y dispensacion de
medicamentos debe cambiar su ropa de trabajo por la de
calle para volvérsela a poner al momento de regresar al
area de labores correspondiente
6.16 245 Esta restringido el uso de joyas y cosméticos dentro de
las areas de produccién y acondicionamiento de acuerdo
a lo que sefiala el PNO
6.4y6.5 |25 Se tiene documentado cuales son las politicas de estado
y condiciones de salud del personal para la preparacion
de medicamentos
6.2 251 Se cuenta con los registros de examenes médicos
practicados al personal
6.2 252 En el PNO se tienen especificados los analisis clinicos
que se practican al personal de nuevo ingreso.
6.3 253 Se realizan examenes médicos al personal que labora en
las areas de fabricacion de acuerdo a un programa, el
PNO define las pruebas clinicas que se realizan
6.3 254 Se realizan exdmenes médicos después de ausencia del
personal por enfermedades transmisibles, se evidencia la
autorizacion de la reincorporacion del personal
6.3 255 Toman las medidas necesarias en caso de diagndstico
positivo
6.3 256 Se cuenta con registros cronoldgicos de los puntos
anteriores
6.4 257 El acceso del personal que padece infecciones,

enfermedad contagiosa o lesiones abiertas esta
restringido de acuerdo a lo que sefiala el PNO
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Numeral | No.en
de la esta Titulo o punto a verificar Si | No | Valor
norma cédula
6.7 258 El personal empleado en estas areas (incluyendo el de
limpieza y el de mantenimiento) recibe capacitacion en:
Conceptos basicos de microbiologia Técnicas asépticas
Reglas de higiene para productos estériles
7 3 DOCUMENACION LEGAL Y TECNICA
71 3.1 Los documentos estan escritos en espafiol, en un medio
que asegure su legibilidad, empleando vocabulario
sencillo, indicando el tipo, naturaleza, propdsito o uso del
documento. La organizacién de su contenido debe ser tal
que permita su facil comprension
7.2 3.2 La documentacién se debe conservar en forma tal que
sea de facil y rapido acceso
7.3 3.3 Existe un sistema que permita la revisién, distribucion,
modificacién, cancelacién y retiro de los PNO.
Art. 11134 Se cuenta con PNO en el que se establezca
del RIS
Art. 111]3.4.1 La frecuencia de revision
del RIS
Art. 111]3.4.2 Seguimiento de la documentacion actualizada
del RIS
Art. 111]13.4.3 Cancelacion y retiro de la documentacion sustituida
del RIS
Art. 111)3.4.4 Personal responsable de dar el seguimiento
del RIS
7.4 3.5 Se cuenta con suficiente espacio para el registro de
datos en los documentos técnicos que asi lo requieran
7.5 3.6 El resguardo de los registros de preparacion,
acondicionado, control y distribucion de los
medicamentos dispensados es de cuando menos un afio
después de la fecha de caducidad del producto
7.6.1 3.7 Se cuenta con Licencia Sanitaria o Permiso de
funcionamiento expedido por la SSA
7.6.2 3.8 Se cuenta con Oficio de Autorizacion o Constancia de
Aviso de Responsable Sanitario
7.6.4 3.9 Se cuenta con edicion vigente de la FEUM
7.8 3.10 Se cuenta con libro de control para estupefacientes y
psicotropicos
7.8 3.10.1 Estan autorizados
7.8 3.10.2 Estan actualizados
11.2 3.10.3 Los registros se llevan de acuerdo a la normatividad
vigente
11.2 3.10.4 Los documentos oficiales que comprueban la legitima

tenencia de estupefacientes vy psicotropicos se
conservan durante 3 afos
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Numeral | No. en

de la esta Titulo o punto a verificar Si | No | Valor
norma cédula

7.9 3.1 Se cuenta con Planos actualizados de la distribucion del
establecimiento

7.9 3.11.1 Se tienen Planos actualizados de los sistemas criticos

710 3.12 Se cuenta con una relacion del equipo e instrumentos de
preparacién y medicion.

710 3.13 Se cuenta con expediente de cada medicamento o
insumo utilizado en las mezclas estériles, que incluya:

7.71 3.13.1 Fotocopia o fotografia del envase primario y su etiqueta

7.7.2 3.13.2 Instructivo de uso del medicamento o insumo

7.7.3 3.13.3 Especificaciones de calidad del producto.

7.7.4 3.13.4 Informacién técnica y cientifica de la estabilidad del
medicamento en mezclas

7.7.5 3.13.5 Informacién cientifica del uso clinico del producto.

7.1 3.14 Se cuenta con expediente de preparacion para cada
mezcla que debe contener como minimo:

7.11.1 3.141 Prescripcion médica.

7.11.2 3.14.2 Orden de preparacién, mediante la cual pueda
comprobarse que el producto fue preparado e
inspeccionado de acuerdo con los procedimientos y las
instrucciones descritas en el manual de calidad.

712 3.15 Se debe contar con el registro de distribucion que
contengan, como minimo, la siguiente informacion para
cada mezcla:

7121 3.151 Tipo de mezcla

7.12.2 3.15.2 Datos del paciente

7.12.3 3.15.3 Componentes y dosis

7.12.4 3.154 Numero de identificacion, fecha de preparacién y fecha
de caducidad

7125 3.155 Nombre del cliente o receptor

7.12.6 3.15.6 Cantidad enviada

7127 3.15.7 Fecha de envio y recibo

Art. 110 3.16 Los PNO contienen la siguiente informacion:

RIS

Art. 110(3.16.1 Objetivo

RIS

Art. 110]3.16.2 Alcance

RIS

Art. 110]3.16.3 Responsabilidad

RIS

Art. 110|3.16.4 Desarrollo del proceso

RIS

Art. 110|3.16.5 Referencias bibliograficas

RIS

Art. 110]3.16.6 Estén autorizados por el Responsable Sanitario

RIS
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Numeral | No.en

de la esta Titulo o punto a verificar Si | No | Valor
norma cédula

8 4 DISENO Y CONSTRUCCION DEL ESTABLECIMIENTO

8.1 4.1 El establecimiento esta disefiado la preparacion de
mezclas de medicamentos

8.6 4.2 Las areas que poseen el tamaio, disefio y construcciéon
para efectuar la preparacion y acondicionamiento
y permitir un flujo de materiales y personal que no ponga
en riesgo la calidad de las mezclas

8.1 4.3 El establecimiento presenta buena conservacion
(ausencia de rajaduras, pintura descascarada,
filtraciones, etc.)

8.1 4.4 Estan limpios los alrededores del edificio dentro del
establecimiento

8.1 45 Existen fuentes de contaminacion cercanas al edificio

8.1 4.6 En caso de existir, se tienen implementados sistemas de
control sobre los mismos

8.1 4.7 Los elementos de la construccion expuestos al exterior
son resistentes a la fauna nociva

8.1 4.8 Las instalaciones facilitan el control de las plagas

8.2 4.9 Se cuenta con rétulo que indique la razén social del
establecimiento

8.2 4.10 Se encuentra en la fachada del establecimiento

8.2 4.1 Se cuenta con rétulo que indique la clasificacidon correcta
del establecimiento

8.2 4.2 Se cuenta con rétulo en un lugar visible, con los datos
del responsable sanitario. Nombre, numero de
autorizacion, numero de cédula profesional, nombre de la
Institucion Superior que expidié el titulo y horario de
asistencia

8.3 4.3 Se cuenta con el acceso controlado del personal y
materiales a las areas de preparacion, y almacenes.

8.4 4.4 Existe un area de recepcion, almacenamiento y
distribucién que garantice la conservacion de los
medicamentos e insumos.

8.4 4.5 Se cuenta con programas escritos para el mantenimiento
de edificios

8.4 4.6 Mantienen registros de las actividades de mantenimiento

11.6 4.7 ¢ Se cuenta con un PNO que indique las acciones para
prevenir la contaminacion del producto durante o
después del mantenimiento?

8.5 4.8 El disefio de las areas de preparacion evita que sean
utilizadas como vias de paso para el personal

8.6 4.9 Los depodsitos de agua potable:

8.6 491 Estan revestidos de material impermeable

8.6 49.2 Estan revestidos de material inocuo
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8.6 493 Poseen superficies internas lisas

8.6 494 Estan provistos de tapas

8.6 495 Estan provistos de sistemas de proteccion que impidan la
contaminacion o alteracion del agua

8.18 410 Se cuenta con sistema de descarga de aguas residuales

8.6 4.1 Corresponden las dimensiones del establecimiento y
de las distintas areas a la capacidad de preparacion de
medicamentos que realizan

8.6 412 Son adecuadas para cada una de las operaciones que
en ellas se realizan

8.7 4.13 Las superficies interiores de las areas de produccion
cuentan con acabados sanitarios

8.8 414 Las instalaciones de los siguientes servicios se
encuentran ocultas o fuera de las areas de produccion,
dejando visible dentro del area sélo la toma o punto de
uso

8.8 4141 Ductos de ventilacién y extraccion

8.8 4.14.2. Lineas de energia eléctrica

8.8 4.14.3 Agua

8.8 4.15 Las instalaciones por su disefio y ubicacién, permiten su
limpieza y mantenimiento

8.9 4.16 Las instalaciones permiten una buena iluminacién

8.9 4.17 Las instalaciones permiten una buena ventilacion

8.9 418 Se cuenta con controles de aire, temperatura y humedad
en las areas que lo requieren

8.10 4.19 Los sistemas de ventilacion y extraccidon estan
disefiados, construidos y conservados de tal forma que
no permitan la introduccién de contaminantes externos

8.1 4.20 ¢Las lamparas de las areas de produccién cuentan con
cubierta protectora lisa?

8.1 4.20.1 ¢, Su construccion evita la acumulacién de polvo y facilita
su limpieza?

8.12 4.21 Las areas de preparacion, acondicionamiento y sus
servicios inherentes, particularmente los sistemas de
aire, de penicilinicos, cefalosporinicos, citotoxicos,
inmunodepresores, hormonales, de origen bioldgicos y
otros considerados como de alto riesgo por la autoridad
sanitaria, deben ser dedicadas y autocontenidas

8.6 4.22 Los almacenes de medicamentos tiene un tamafio y
capacidad acorde a lo requerido

11.5 4.23 Las condiciones de temperatura y humedad en los
almacenes son adecuadas para la conservacion de los
insumos para las mezclas

11.5 4.24 Las areas limpias cumplen con lo especificado en el

anexo de la NOM-059-SSA1-2006
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11.7 y|4.25 Las instalaciones permiten que las condiciones de

11.10 trabajo no perjudiquen al personal ni al producto (directa
o indirectamente)

8.14 4.26 ¢Las presiones diferenciales en las areas de produccion
estdn balanceadas para evitar cualquier tipo de
contaminacion?

8.14 4.27 ¢Las areas de produccion cuentan con medidores de
presion diferencial?

8.15 4.28 ¢Los pasillos internos de los moédulos de produccion
cuentan con aire filtrado?

8.16 4.29 ¢El disefio de los sistemas de extraccion evita la
contaminacion cruzada?

8.17 4.30 Las tuberias fijas deben estar identificadas, en base al
codigo de colores de la Norma Oficial Mexicana NOM-
026-STPS-2008

8.18 4.31 ¢En caso de que los drenajes estén conectados
directamente a una coladera o alcantarilla, se cuenta con
trampas o dispositivos para evitar contaminacion?

8.19 4.32 ¢El area de acondicionamiento esta disefiada de tal
manera que facilita el flujo de personal, materiales
y productos?

820 4.33 Las areas destinadas al cambio y almacenamiento de
ropa de trabajo:

8.20 4.34 ¢, Se encuentran ubicadas en lugares de facil acceso?

8.20 4.35 ¢,Son de tamafio adecuado?

8.20 4.36 Las areas destinadas a los servicios sanitarios:

8.20 4.36.1 ¢, Se encuentran ubicadas en lugares de facil acceso?

8.20 4.36.2 ¢,Son de tamarfio adecuado?

8.20 4.36.3 ¢ Cuentan con ventilacion?

8.20 4.36.4 El nimero de lavabos, mingitorios e inodoros esta de
acuerdo al numero de trabajadores

8.20 4.36.5 Los servicios sanitarios no se comunican con las areas
de preparacion o almacenamiento y estan provistos
de ventilacion

8.21 4.37 El comedor se encuentra separado de las areas de
preparacion

8.21 4.38 El area del taller de mantenimiento se encuentra
separada de las areas de fabricacion

8.22 4.39 El area destinada al servicio médico esta separada de
las areas de fabricacion

9 5 ADQUISICION, RECEPCION Y ALMACENAMIENTO
DE MEDICAMENTOS E INSUMOS PARA PREPARAR
LAS MEZCLAS ESTERILES

9.1 5.1 Los medicamentos e insumos se compran a proveedores

aprobados, de conformidad con el PNO establecido




Jueves 26 de noviembre de 2009 DIARIO OFICIAL (Primera Seccion) 61

Numeral | No.en

de la esta Titulo o punto a verificar N | Si [ No | Valor
norma cédula

9.1 5.2 Se cuenta con un programa para auditoria de
proveedores

9.4 5.3 Se tiene un PNO para la inspeccion fisica de cada
medicamento e insumo con el fin de asegurar que éstos
se encuentran aptos para su uso

9.2 54 La recepcion de medicamentos e insumos se realiza de
acuerdo a un PNO que considere:

9.2 54.1 Que los recipientes se encuentren identificados vy
cerrados

9.2 54.2 Qué no presentan deterioro o dafios

9.2 5.4.3 Qué concuerde con lo indicado en la orden de compra y
factura

9.2 544 Se asigna un numero de entrada al recibir cada lote de
medicamento o insumo

9.3 55 Estan colocados los medicamentos e insumos sobre
tarimas o anaqueles

9.3 5.6 Su colocacion facilita la limpieza, inspeccion y manejo

9 6 CONTROL DEL ALMACENAMIENTO DE
MEDICAMENTOS E INSUMOS

9.2y9.7 |61 El almacenamiento de materias primas, materiales de
acondicionamiento y producto se realizan de acuerdo a
PNO que indique medidas para evitar confusion,
contaminacion y/o pérdida

9.7 6.2 Las areas de almacenamiento, rechazado y devoluciones
estan identificadas y separadas por medios fisicos o
cuentan con un sistema de control

10.1.3. 6.3 Los registros permiten la rastreabilidad de los
medicamentos e insumos

10.1.2 6.4 Se cuenta con areas separadas, controladas y bajo
resguardo para almacenar medicamentos controlados y
s6lo se venden a establecimientos con Licencia
Sanitaria.

10.1.3 6.5 El control se realiza utilizando equipo que esté de
acuerdo con las caracteristicas del sistema de
almacenamiento

9.5 6.6 La limpieza de los almacenes se realiza de acuerdo a
PNO

9.5 6.7 El mantenimiento de los almacenes se realiza de
acuerdo a PNO

9.6 6.8 El manejo de medicamento e insumos se realiza de
acuerdo a PNO que aplique el sistema de PEPS

9.7 6.9 El control de productos fuera de especificaciones se
realiza de acuerdo a PNO

9.7 6.10 El PNO establece que deben ser confinados, destruidos,

devueltos o reprocesados segun dictamen
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9.7 6.11 Los medicamentos o insumos rechazados estan
identificados
9.7 6.12 Los medicamentos o insumos rechazados se encuentran
en una area especifica
9.8 6.13 La prevencion, control y erradicacion de la fauna nociva
se realiza de acuerdo a PNO
10 7 PREPARACION Y SURTIDO DE INSUMOS
10.1 71 El surtido de insumos se realiza conforme a PNO
10.1.2 7.2 El procedimiento de surtido establece que cada insumo
esté identificado con: nombre, cantidad y niumero de lote
10.1.1 7.3 La operacion de surtido es verificada por una segunda
persona
11.7 7.4 Se cuenta con medidas para evitar la contaminacion
cruzada
10.1.3 7.5 Se cuenta con registros de inventario que permitan la
rastreabilidad de medicamentos e insumos
11 8 CONTROL DE LA PREPARACION DE MEZCLAS
ESTERILES
11.9 8.1 La preparacion de las mezclas estériles se lleva a cabo
por personal adiestrado y calificado utilizando las
técnicas asépticas descritas en un PNO
11.2 8.2 El manejo y control y de medicamentos controlados
durante la preparacion, se realiza de acuerdo a PNO
10.1.3 8.3 Se registra la salida de los medicamentos e insumos en
el momento de su uso
11.3 8.4 Se identifica la mezcla que se esta preparando en cada
una de las fases del proceso de elaboracion.
11.3 8.5 Estan los medicamentos identificados en cada una de las
fases del proceso
11.3 8.6 Es clara, con informacién completa y de un formato
aprobado las etiquetas de identificacion de los
medicamentos preparados
11.4 8.7 El acceso a las areas de preparacion esta restringido a
personal autorizado
7.2 8.8 Los PNO estan accesibles al personal involucrado
11.14 8.9 El muestreo microbiolégico ambiental durante el proceso
se realiza de acuerdo a PNO
11.5 8.10 Se cuenta con registros de humedad y temperatura para
el almacenamiento de medicamentos e insumos
11.5 8.1 Las condiciones de temperatura y humedad del almacén
permiten mantener la calidad de los medicamentos e
insumos.
11.6 8.12 ¢Las medidas de precaucién para evitar que el producto

se contamine en caso de que se requiera un
mantenimiento correctivo del equipo durante Ia
preparacion, se realizan de acuerdo a PNO?
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11.17 8.13 Cada mezcla se controla mediante la orden de
preparacion.

1122 y|8.14 Un profesional de la farmacia verifica la compatibilidad

11.23 de los componentes de la orden de preparacion.

1122 y|8.15 Un profesional de rama quimico farmacéutica verifica

11.23 que la dosis de los componentes de la orden de
preparacion, corresponda a la edad o peso del paciente

11.18 8.16 La orden de preparacion de la mezcla estéril esta a la
vista del personal antes y durante la elaboracion de las
mezclas.

11.20 8.17 Antes de iniciar la preparacion, se debe autorizar el uso
del area previa revision y documentacién de que el
equipo y las areas estan limpios, de acuerdo con el PNO
correspondiente.

11.21 8.18 El responsable del proceso debe supervisar que el
personal que intervenga en la preparacion use la
indumentaria y los equipos de seguridad de acuerdo al
PNO correspondiente.

11.23 8.19 El responsable de la preparacion de la mezcla, registra
de acuerdo a PNO, lote y marca de los componentes
utilizados en la mezcla de cada paciente

11.22 8.20 Las mezclas se realizan de acuerdo con la orden de
preparacion y se registran en la misma en el momento de
llevarse a cabo.

11.23 8.21 Cuentan con un PNO para documentar y evaluar
cualquier desviacion o no conformidad y definir las
acciones correctivas.

11.24 8.22 Cuentan con PNO para establecer la forma de
identificacion de las mezclas estériles

11.25 8.23 Se cuenta con un PNO que establezca como realizar los
controles durante el proceso que aseguren que el area
de preparacion se mantiene aséptica.

11.26 8.24 Se cuenta con un PNO para la inspeccion de las mezclas
contra un fondo iluminado blanco o negro o ambos
respecto a evidencia de particulas visibles u otra materia
ajena.

11.26.1 8.25 Se tiene un PNO que establezca que las mezclas
estériles empacadas y etiquetadas se deben
inspeccionar visualmente respecto integridad fisica y
apariencia, y se verifica la cantidad final de llenado.

11.26.2 |8.26 Cuando los medicamentos mezclados no se distribuyen
inmediatamente, se almacenan en un lugar adecuado de
acuerdo a lo que se sefiala en los PNO. Y antes de su
distribucion se vuelven a inspeccionar la integridad de
cerrado del contenedor y cualquier otro defecto visual.

11.26.3 8.27 Las mezclas a las que se les encuentran defectos, se

desechan inmediatamente y se marcan y segregan de
las aceptables, de tal manera que no permiten su
administracion.
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11.26.4

8.28

Cuando las mezclas no se distribuyen después de su
preparaciéon, se realiza una inspeccion previa a su
distribucién para asegurar que las mezclas con defectos
tales como precipitacién, turbiedad y goteos, los que se
pueden desarrollar entre el tiempo de liberacion y el de
distribucién y no se permite que las mezclas con tales
defectos sean liberadas.

11.27

8.29

El personal que realice la inspeccion para el control de
particulas de mezclas estériles deben someterse a
controles semestrales de agudeza visual.

12

CONTROL DEL ACONDICIONAMIENTO

121

Cada mezcla estéril se debe inspeccionar por personal
adiestrado y calificado.

12.2

9.2

Existen areas especificas para el acondicionamiento
para evitar confusiones y mezclas de los materiales y
productos.

12.3

9.3

Antes de iniciar el acondicionamiento, se debe verificar
que las areas estan limpias, libres de materiales ajenos.

124

9.4

El acondicionamiento se registra y realiza de acuerdo a
un PNO.

12.5

9.5

Los encargados del acondicionamiento revisan,
documentan, y evallan y concluyen cualquier desviacion
en el acondicionamiento vy definir las acciones
conducentes.

12.6

9.6

Se cuenta con un sistema para la impresién de las
etiguetas de las mezclas, que no permite diferencias
entre la orden de preparacion y los datos de la etiqueta.

12.7

9.7

Soélo se imprimen las etiquetas necesarias por evento.
Cuando existe un sobrante de ellas se conduce una
investigacion.

12.8

9.8

El responsable del area de preparacion lleva a cabo una
investigacion antes de la reimpresion de cualquier
etiqueta para una mezcla.

13

10

CONTROL DE LA DISTRIBUCION

13.1

10.1

Cuentan con un PNO para el control de la distribucion de
las mezclas estériles.

13.2

10.2

El responsable del area de preparacion se asegura de la
identificacion e integridad de las mezclas estériles con
base en un PNO.

13.3

10.3

El responsable del area de preparacion se asegura que
las mezclas estériles se distribuyen en condiciones de
temperatura de acuerdo con lo establecido en la etiqueta.

134

10.4

El responsable del area de preparacion lleva un registro
de la distribucién de cada mezcla estéril para facilitar su
retiro en caso necesario.

134

10.5

Se utilizan vehiculos propios para la distribucién (en caso
necesario)
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13.4 10.6 ¢ Se cuenta con una ruta de entrega de los insumos o
productos?

13.2 10.7 ¢La limpieza y mantenimiento de los transportes se
realiza de acuerdo a PNO?

13.2 10.8 Para el transporte de los medicamentos se evita el uso
de vehiculos destinados al transporte de plaguicidas,
nutrientes vegetales, substancias toxicas y peligrosas o
productos de aseo con accion corrosiva.

13.2 10.9 ¢ El transporte cuenta con camara o contenedor térmico
para mantener temperatura de refrigeracion?

13.2 10. 10 ¢ Se lleva control gréfico de temperaturas con respecto al
tiempo de transporte?

13.2 10.11 ¢ Si se transportan productos bioldgicos se mantienen a
la temperatura de refrigeraciéon farmacopeica o a la
establecida en la etiqueta del producto?

13.2 10.12 ¢ Los productos no biolégicos que requieren condiciones
controladas se mantienen a las condiciones indicadas en
el marbete durante la transportacion?

13.2 10.13 Los contenedores para transportar las mezclas son de
facil limpieza

6.2 10.14 ¢Los operadores estan capacitados para aplicar las
medidas de contingencia ante eventualidades y
accidentes?

6.6 10.15 ¢ Existe evidencia documentada de la capacitacion?

13.2 10.16 ¢(El empaque es el adecuado para conservar la
integridad del producto durante la distribucion?

5.6.8 10.17 En caso de no utilizar vehiculos propios:

5.6.8 10.18 ;Se cuenta con registros de las empresas que
proporcionan el servicio?

14 11 DEVOLUCIONES Y QUEJAS

141 11.1 Solo el Responsable Sanitario tiene la autoridad para
determinar que una mezcla se utilice para una solicitud
para la cual no fue elaborada (paciente alterno). Las
condiciones en que se puede hacer deben estar
especificadas en un PNO.

14.2 11.2 Cuentan con un PNO para el control de las mezclas
devueltas que considera:

14.2.1 11.2.1 Que las mezclas devueltas se ponen en retencion
temporal y son evaluadas por el responsable sanitario
para determinar el destino, si deben liberarse,
reprocesarse o destruirse.

14.2.2 11.2.2 Que se Registra la recepcidn, evaluacion y destino.

14.3 11.3 Cuentan con un PNO para el manejo de quejas que
considera:

14.3.1 11.3.1 La atencion de todas las quejas.

14.3.2 11.3.2 La necesidad de identificar la causa de la queja.
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14.3.3 11.3.3 La aplicacion de las acciones correctivas y preventivas
correspondientes.

14.34 11.34 Los casos que se requieran notificar a la autoridad
sanitaria y la forma de hacerlo.

14.3.5 11.3.5 La forma de notificar al cliente, en su caso.

15 12 RETIRO DE LAS MEZCLAS

15.1 12.1 Tienen un PNO para el retiro de preparaciones estériles
que estipula:

15.1.1 1211 La causa del retiro.

15.1.2 12.1.2 Disposicion final de la preparacion estéril

15.1.3 12.1.3 Notificacién a la autoridad sanitaria.

16 13 PREVENCION DE LA CONTAMINACION

16.1 13.1 Las areas utilizadas para la preparacion y
acondicionamiento estan separadas y se comunican
entre si, con un orden que corresponde a la secuencia
de las operaciones y a los niveles de limpieza
requeridos, de forma que se minimiza el riesgo de
confusién, y se evita la contaminacién y se disminuye el
riesgo de omisidn o ejecucion erronea de cualquier fase
del proceso.

16.2 13.2 Cuentan con un PNO para limpieza de las areas y
equipos, y se lleva registro de las actividades de limpieza
y sanitizacion.

16.3 13.3 Cuentan con PNO donde se establece como se previene
la contaminacion cruzada por los materiales utilizados en
la preparacion de las mezclas.

16.4 13.4 Realizan monitoreo microbiolégico en areas y superficies
para asegurar que se mantienen dentro de los limites
preestablecidos y presentan evidencia del cumplimiento

17 14 CONTROL LAS MEZCLAS

171 141 Se preparan las mezclas de tal forma que se mantenga
la esterilidad y se minimice la entrada de particulas

17.2 14.2 Se cuenta con documento que indiquen las
especificaciones para la inspeccion de los medicamentos
e insumos

17.3 14.3 Se cuenta con un programa de calibracion de
instrumentos de medicién

17.4 14.4 Se tiene un PNO donde se establecen los procesos para
la limpieza, mantenimiento y operacion de cada uno de
los instrumentos y equipos del Centro de Mezcla

17.4 145 Se lleva registro de la limpieza, mantenimiento y
operacion de cada uno de los instrumentos y equipos del
centro de mezclas

17.5 14.6 Los germicidas empleados se preparan de acuerdo a un

PNO.
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17.5 14.7 Los germicidas empleados estan validados en el
proceso.

17.6 14.8 Cuentan con plan de muestreo microbiolégico donde se
incluyen los puntos criticos y fuentes posibles de
contaminacion del proceso de mezclado.

17.7 14.9 La etiqueta de los germicidas empleados indica: nombre,
fecha de preparacion, nombre de quien lo preparo,
numero de lote, concentracion, caducidad, condiciones
de almacenamiento.

17.8 14.10 Realizan la prueba de promocion de crecimiento de
acuerdo con la FEUM utilizando controles negativos
como testigos durante el uso de los medios de cultivo.

18 15 VALIDACION

18.2 15.1 Se tiene documentado la calificacion de las instalaciones,
equipos, sistemas criticos y computarizados

18.2 15.2 Los métodos de limpieza y sanitizacion estén validados

18.3.1 15.3 Se cuenta con un PMV en el cual se integran las
actividades de validacion de el establecimiento

18.3.2 15.4 El PMV incluye

18.3.3 15.4.1 Procesos de preparacion.

18.3.4 15.4.2 Procesos o métodos de limpieza.

18.3.5 15.4.3 Equipo de preparacion.

18.3.6 15.4.4 Programas o aplicaciones de computacion que impactan
a la calidad y el control de la mezcla.

18.3.7 15.4.5 Sistemas criticos.

18.3.8 15.4.6 Proveedores.

18.4 15.5 El PMV contiene:

18.41 15.51 Estructura organizacional para las actividades de
validacion.

18.4.2 15.5.2 Resumen de las instalaciones, sistemas, equipo y
procesos de preparacion.

18.4.3 15.5.3 Formato a usarse para protocolos y reportes.

18.4.4 15.5.4 Planeacion y programacion.

18.4.5 15.5.5 Control de cambios.

18.4.6 15.5.6 Referencia a documentos existentes.

18.5 15.6 El PMV indica:

18.5.1 15.6.1 Vigencia.

18.5.2 15.6.2 Alcance.

18.5.3 15.6.3 Objetivos.

18.5.4 15.6.4 Mantenimiento del estado validado (Revalidacion).

18.5.5 15.6.5 Documentacion.

18.5.5.1 |16.7 Se cuenta con un protocolo escrito que especifica como

se llevara a cabo la validacion y especifica los pasos
criticos, calendario y criterios de aceptacién
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18.5.5.1 |16.8 El protocolo es revisado por el responsable del proceso y
aprobado por el responsable sanitario antes de su
ejecucion.
18.5.5.2 |16.9 Existe un reporte que hace referencia cruzada al
protocolo de validacién, y en el que se reunen los
resultados obtenidos, donde Los reportes de Validacion
deben ser al menos aprobados por el responsable del
proceso y por el responsable sanitario.
18.5.5.2 |16.10 En el reporte de validacion se documenta cualquier
desviacion observada y mencionando las conclusiones,
incluyendo los cambios necesarios recomendados para
corregir las deficiencias.
18.5.5.2 |16.11 Los reportes de Validacion son aprobados por el
responsable del proceso y por el responsable sanitario.
18.5.5.3 |16.12 Los cambios al plan de validacidon definido en el
protocolo, se documentan y son revisados por el
responsable del proceso y aprobados por el responsable
sanitario.
18.6 17 CALIFICACION
18.6.1 171 Se cuenta con documentos de la CD de las nuevas
instalaciones, sistemas o equipo.
18.6.2 17.2 En el reporte de la CD cumple con lo descrito en la
Norma Oficial Mexicana y se encuentra documentado.
18.6.3 17.3 Existen documentos de la Cl de instalaciones, sistemas y
equipo nuevo o modificado.
18.6.4 17.4 El reporte de la CI incluye, pero no se limita, a lo
siguiente:
18.6.4.1 |17.41 Construccion o modificacién de areas.
18.6.4.2 |17.4.2 Instalacion  del  equipo, tuberia, servicios e
instrumentacion revisados contra los planos y
especificaciones vigentes de ingenieria;
18.6.4.3 |17.4.3 Recopilacion y cotejo de las instrucciones de operacion,
trabajo y de los requerimientos de mantenimiento del
proveedor;
18.6.44 |174.4 Requerimientos de calibracion;
18.6.45 |174.5 Verificacion de los materiales de construccion.
18.6.4.6 |17.5 El cumplimiento de la instalacion cumple con lo descrito
en la Norma Oficial Mexicana y se encuentra
documentado.
18.7 17.6 Existe un protocolo y reporte de la CO
18.71 17.7 La CO incluye, pero no se limita, a lo siguiente:
18.71.1 |17.71 Pruebas que han sido desarrolladas a partir del

conocimiento de los procesos, sistemas y equipos para
demostrar que el equipo cumple con las especificaciones
de disefio.
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18.71.2 |17.7.2 Pruebas que incluyen una condicion o un conjunto de
condiciones que abarcan limites de operacién superiores
e inferiores o las condiciones del "peor caso".

18.71.3 |17.7.3 Se tienen documentadas las conclusiones de la CO

18714 |17.74 El protocolo y reporte de Calificacion en la Operacion
cumple con lo descrito en la Norma Oficial Mexicana.

18.8 17.8 Se tiene un documento de la CE

18.8.1 17.9 La CE incluye las pruebas que han sido desarrolladas
para demostrar que el equipo se desempefia de acuerdo
a los parametros y especificaciones de los procesos de
mezclado.

18.8.2 17.10 La CE debe incluir, mas no limitarse, a lo siguiente:

18.8.3 17.101 Pruebas, materiales utilizados en las mezclas que hayan
sido desarrollados a partir del conocimiento del proceso y
las instalaciones, sistema o equipos;

18.8.4 17.10.2 [La documentacion de la Calificacion en la ejecucion o
desempefio, cumple con lo descrito en la Norma Oficial
Mexicana.

18.9 17.10.3 [ Existe evidencia de que se asegura el cumplimiento de
los parametros y limites de operacion de las variables
criticas.

18.9 17.10.4 Estan documentados los procesos de calibracion,
limpieza, mantenimiento preventivo, de operaciéon y de
capacitacion del personal

18.10 18 VALIDACION DEL PROCESO DE MEZCLADO

18.10.1 18.1 La calificacion del personal en practicas asépticas,
mediante la simulaciéon de la preparacién de mezclas,
usando medios de cultivo, fue realizada antes de la
distribucion y venta del producto (validacion prospectiva).

18.10.2 18.2 Se realiz6 un minimo de tres corridas consecutivas con
resultados satisfactorios para validar el proceso.

18.10.3 18.3 Durante la validacion se monitorearon y controlaron los
parametros criticos.

18.10.4 18.4 Las instalaciones, sistemas y equipos a utilizar estaban
ya calificados

18.10.5 18.5 El personal que particip6 en las actividades de validacion
estaba ya, capacitado.

18.10.5 18.6 Durante la validacion del llenado se utilizd medios de
cultivo liquidos estériles que cumplieron con la prueba de
promocion de crecimiento.

18.10.5 18.7 La prueba realizada fue representativa de las
condiciones mas demandantes o estresantes al preparar
mezclas.

18.10.6 18.8 La documentacion relativa a los estudios de validacion
esta completa, ordenada y disponible.

18.10.7 18.9 Esta documentado que los procesos son objeto de

revalidacion semestral, con al menos una corrida y el
personal recalificado anualmente, para asegurar su
reproducibilidad.
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18.11 19 VALIDACION DE LA LIMPIEZA
18.11.1 19.1 Se confirmé la efectividad del procedimiento o método de
limpieza
18.12 20 SISTEMAS COMPUTACIONALES
18.12.1 20.1 Cuentan con un software para realizar sus procesos
18.12.1 20.2 El Software fue validado en relacion a:
18.12.1.1 | 20.21 Recepcién y envio de érdenes de mezcla.
18.12.1.2 120.2.2 Transferencias de materiales y producto.
18.12.1.3 1 20.2.3 Disposicion de materiales y producto.
18.12.1.4 |1 20.2.4 Control de mezclado.
18.13 21 SISTEMAS CRITICOS
18.13.1 211 Existe evidencia de la validacion de el sistema de Aire
ambiental
18.14 22 MANTENIMIENTO DEL ESTADO VALIDADO
18.14.1 221 Existe un documento para Control de cambios.
18.14.2 |22.2 Tienen un programa de Calibracion
18.14.3 22.3 Cuentan con un PNO para Mantenimiento preventivo.
18.14.4 |22.4 Tienen un programa para la Calificacion de personal
18.14.5 |225 Se realizan Auditorias técnicas periddicamente
18.14.6 |22.6 Cuentan con un PNO para documentar desviaciones o
no conformidades.
18.15 22.7 Se tiene politicas para recalificacién o revalidacion
18.16 22.8 Estd definida la vigencia de las calificaciones y las
validaciones en los protocolos correspondientes.
19 23 CONTROL DE CAMBIOS
19.1 23.1 Existe un sistema de control de cambios para la
evaluacién y documentacién de los cambios que
impactan a la preparacion y calidad de las mezclas. Este
considera los cambios no planeados como desviaciones.
19.2 23.2 Cuentan con PNO que incluya identificacion,
documentacion, revision y aprobacion de los cambios en:
medicamentos, insumos y materiales de envase (cambio
de fabricante), especificaciones, procedimientos,
procesos de mezclado, instalaciones, equipos, sistemas
criticos y sistemas de computo.
19.3 23.3 Todos los cambios son aprobados por el responsable
sanitario.
20 24 DESVIACIONES O NO CONFORMIDADES
201 241 Cuentan con un PNO que establezca que todas las

desviaciones o no conformidades a especificaciones y
procedimientos sean investigadas, evaluadas,
documentadas y corregidas.
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20.2 24.2 En el PNO se sefala que la investigacion debe
extenderse a otras mezclas que puedan estar asociadas
con la desviacidon. Debe emitirse un reporte escrito de la
investigacion incluyendo la conclusion y seguimiento.

20.2 24.3 Se hace un reporte escrito de la investigacion incluyendo
la conclusion y seguimiento, para cada desviacion

20.3 24.4 Los reportes de desviaciones o no conformidades son
probados por el responsable de la Unidad de preparacion
y el responsable sanitario antes de decidir el destino final
de la mezcla involucrada.

21 25 AUDITORIAS TECNICAS

21.41 251 Cuentan con un Calendario de auditorias internas y
externas.

21.2 25.2 Las auditorias internas cubren todos los puntos incluidos

en la Norma Oficial Mexicana.

21.3 25.3 Las auditorias externas incluyen a proveedores y
prestadores de servicios que impacten a la calidad y
control de la mezcla, conforme a lo establecido en el
PNO correspondiente y en lo aplicable de esta Norma
Oficial Mexicana.

214 254 El PNO que describe el sistema de auditorias, incluye al
menos:

21.41 25.41 Un programa.

21.4.2 25.4.2 Seleccion, capacitacion y calificacion de auditores.

2143 2543 Evidencia documentada de las auditorias y su
seguimiento.

21.4.4 2544 Efectividad de las acciones correctivas tomadas

22 26 DESTRUCCION Y DESTINO FINAL DE RESIDUOS

221 26.1 El manejo, almacenamiento y disposicion final de
residuos peligrosos se realiza de acuerdo a PNO

221 26.2 Se consideran las disposiciones legales en la materia

221 26.3 Consideran la inactivacion y el aviso a las autoridades,

de los productos que asi lo requieren de acuerdo al RIS

22.1 26.4 La destruccion de material obsoleto se realiza de
acuerdo a PNO

221 26.5 Se cuenta con la documentacion oficial de:
221 26.5.1 Inactivacion y destruccion

221 26.5.2 Incineracion

221 26.5.3 Confinamiento

Sufragio Efectivo. No Reeleccién.

México, D.F., a 22 de octubre de 2009.- EI Comisionado Federal para la Proteccién contra Riesgos
Sanitarios y Presidente del Comité Consultivo Nacional de Normalizacidon de Regulacion y Fomento Sanitario,
Miguel Angel Toscano Velasco.- Rubrica.



