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SECRETARIA DE SALUD

CONVENIO Especifico en materia de transferencia de recursos para la ejecucion del Programa Seguro Médico
para una Nueva Generacion, que celebran la Secretaria de Salud y el Estado de Coahuila de Zaragoza.

CONVENIO ESPECIFICO EN MATERIA DE TRANSFERENCIA DE RECURSOS PARA LA EJECUCION DEL
PROGRAMA SEGURO MEDICO PARA UNA NUEVA GENERACION 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 C. COMISIONADO NACIONAL DE PROTECCION
SOCIAL EN SALUD, MTRO. SALOMON CHERTORIVSKI WOLDENBERG, ASISTIDO POR EL DIRECTOR GENERAL DE
FINANCIAMIENTO, LIC. CARLOS GRACIA NAVA, Y POR LA OTRA PARTE EL EJECUTIVO DEL ESTADO LIBRE Y
SOBERANO DE COAHUILA DE ZARAGOZA, AL QUE EN LO SUCESIVO SE LE DENOMINARA “LA ENTIDAD”,
REPRESENTADO POR EL LIC. HECTOR JAVIER VILLAREAL HERNANDEZ, EN SU CARACTER DE SECRETARIO DE
FINANZAS Y EL DR. RAYMUNDO S. VERDUZCO ROSAN, EN SU CARACTER DE SECRETARIO DE SALUD Y
DIRECTOR GENERAL DE LOS SERVICIOS DE SALUD DE COAHUILA, CONFORME A LOS ANTECEDENTES,
DECLARACIONES Y CLAUSULAS SIGUIENTES:

ANTECEDENTES

I. La Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos establece, en su articulo 40., parrafos tercero
y sexto, el derecho de las personas a la proteccion de la salud, disponiendo que la Ley definira las bases y
modalidades para el acceso a los servicios de salud y establecera la concurrencia de la Federacién y las
entidades federativas en materia de salubridad general; asi como el derecho que tienen los nifios y las nifias a
la satisfaccion de sus necesidades de salud.

Il. La promocién de la salud de los nifios representa un objetivo estratégico para todo Estado que pretenda
construir una sociedad sana, justa y desarrollada. La condicion de salud de los nifios afecta de manera
importante el rendimiento educativo de los escolares, y éste, a su vez, tiene un efecto significativo en la salud
y la capacidad productiva en la edad adulta, es decir, la salud de los primeros afios, determina las condiciones
futuras de esa generacion.

Por ello, resulta prioritario propiciar un estado de salud en los nifios, que les permita incorporarse la
sociedad con un desarrollo pleno de sus potencialidades fisicas e intelectuales. Como una estrategia
sustantiva para lograrlo, el primero de diciembre de 2006 se cre6 el Seguro Médico para una Nueva
Generacion, cuyo objetivo general se orienta a reducir la carga de enfermedad y discapacidad en la poblacién
de los recién nacidos, contribuir a un crecimiento y desarrollo saludables durante los primeros afios de vida,
mejorar la salud de las familias de menos ingresos y avanzar hacia un esquema de aseguramiento universal.

Ill. El Plan Nacional de Desarrollo 2007-2012 dentro del eje tres, propone en materia de salud, avanzar
hacia la universalidad en el acceso a los servicios médicos de calidad, a través de una integracion funcional y
programatica de las instituciones publicas bajo la rectoria de Salud, y en cuanto a la politica social establece
el compromiso de elevar el nivel de salud de los mexicanos, reducir las desigualdades, garantizar un trato
adecuado a los usuarios, ofrecer proteccion financiera en salud y fortalecer el sistema de salud.

IV. Para llevar a cabo el objetivo general del Seguro Médico para una Nueva Generacion, que se enuncia
en el punto Il de este apartado, se realizara la transferencia de recursos a las Entidades Federativas, de
conformidad con lo que establece la Ley Federal de Presupuesto y Responsabilidad Hacendaria, que 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 con cargo a los presupuestos de las
dependencias, mismos que se otorgaran y ejerceran conforme a las disposiciones generales aplicables.
Dichas transferencias y subsidios deberan sujetarse a los criterios de objetividad, equidad, transparencia,
publicidad, selectividad y temporalidad que en ella se sefialan.

V. Con fecha 29 de febrero de 2008, “LA ENTIDAD” y “LA SECRETARIA” celebraron el Acuerdo Marco de
Coordinacion, 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 suscripcién 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.

VI. Que de conformidad con lo establecido en la Clausula Segunda de “EL ACUERDO MARCO?”, 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 Secretario de Salud Estatal y/o el Director
General del Instituto y/o el Titular de los Servicios Estatales de Salud (segiun sea el caso); y por
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“LA SECRETARIA”: la Subsecretaria de Administracién y Finanzas, la Subsecretaria de Innovacién y Calidad,
la Subsecretaria de Prevencion y Promocion de la Salud, la Comisién Nacional de Proteccion Social en Salud,
la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, por si mismas, o asistidas por las Unidades
Administrativas y/u érganos desconcentrados que cada una tiene adscritas.

DECLARACIONES
|. De “LA SECRETARIA”:

I.I. Que la Comision Nacional de Proteccidon Social en Salud, es un érgano desconcentrado de la
Secretaria de Salud en términos del articulo 2, apartado C, fraccion XllI del Reglamento Interior de la
Secretaria de Salud.

I.Il. Que el Comisionado Nacional de Proteccion Social en Salud tiene la competencia y legitimidad para
suscribir el presente Convenio, segin se desprende de lo previsto en los articulos 77 Bis 35 de la Ley General
de Salud y 6, fraccion | del Reglamento Interno de la Comisiéon Nacional de Proteccion Social en Salud, en
correlacion con el articulo 38, fraccion V, del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud, cargo que queda
debidamente acreditado con el nombramiento de fecha 20 de marzo de 2009, el cual se adjunta en copia
fotostatica para formar parte integrante del presente instrumento.

I.IIl. Que dentro de las facultades de la Comision Nacional de Proteccion Social en Salud, se encuentran
las de impulsar, coordinar y vincular acciones del Sistema de Proteccidon Social en Salud con las de otros
programas sociales para la atencién a grupos indigenas, marginados, rurales y en general a cualquier grupo
vulnerable desde una perspectiva intercultural que promueva el respeto a la persona y su cultura, asi como
sus derechos humanos en salud; administrar los recursos de la prevision presupuestal anual para atender
necesidades de infraestructura y las variaciones en la demanda de servicios; asi como realizar las
transferencias a los Estados y al Distrito Federal de conformidad a las reglas que fije el Ejecutivo Federal
mediante disposiciones reglamentarias y de conformidad con lo establecido en el articulo 4 fracciones VI y XV
del Reglamento Interno de la Comisién Nacional de Proteccion Social en Salud.

I.IV. Que la Direccion General de Financiamiento tiene entre sus atribuciones disefiar y proponer en
coordinacion con las unidades administrativas de la Secretaria de Salud, los esquemas y mecanismos
financieros que sean necesarios para el funcionamiento del Sistema de Proteccion Social en Salud,
incluyendo el desarrollo de programas de salud dirigidos a grupos indigenas, marginados, rurales y en general
a cualquier grupo vulnerable; coadyuvar, con la participacion de las unidades administrativas competentes de
la Secretaria de Salud, en las acciones de supervisién financiera del Sistema de Proteccién Social en Salud, y
de los programas de atencion a grupos indigenas, marginados, rurales y en general a cualquier grupo
vulnerable para garantizar el cumplimiento de las normas financieras y de operacion, asi como de sus metas y
objetivos, de conformidad con el articulo 9 fracciones Ill y VIl del Reglamento Interno de la Comision Nacional
de Proteccién Social en Salud.

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

I.VI Que para efectos del presente convenio sefiala como domicilio el ubicado en la calle de Calzada de
Tlalpan numero 479, colonia Alamos, cédigo postal 03400, en México, Distrito Federal.

Il. Declara “LA ENTIDAD”:

I.I. Que el Secretario de Finanzas, asiste a la suscripcion del presente Convenio, de conformidad con los
articulos 17 fraccién lll, 19 fraccion XI, y 26 de la Ley Organica de la Administraciéon Publica del Estado
de Coahuila de Zaragoza, cargo que quedé debidamente acreditado con la copia del nombramiento que se
adjunt6 a “EL ACUERDO MARCO’.

I.Il. Que el Secretario de Salud y Director General de los Servicios de Salud de Coahuila, asiste a la
suscripcion del presente Convenio, de conformidad con los articulos 17 fraccion Xlll, 19 fracciéon Xl y 31 de
la Ley Organica de la Administracion Publica del Estado de Coahuila de Zaragoza, cargo que quedd
debidamente acreditado con la copia del nombramiento que se adjunté a “EL ACUERDO MARCO”.

IL.IIl. Que sus prioridades para alcanzar los objetivos pretendidos a través del presente instrumento son:
fortalecer los servicios de salud en “LA ENTIDAD” para ofrecer la atencion médica a los beneficiarios del
Seguro Médico para una Nueva Generacion, conforme a los lineamientos establecidos en las Reglas
de Operacion del Programa.

I.IV. Que para todos los efectos legales relacionados con este Convenio sefiala como su domicilio el
ubicado en: la Calle Guadalupe Victoria nimero 312, Zona Centro, cédigo postal 25000 en Saltillo, Coahuila.
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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 y transferencias deberan
sujetarse a los criterios de objetividad, equidad, transparencia, publicidad, selectividad y temporalidad que en
ella se sefalan.

Aplicando al objeto del presente Convenio Especifico, lo establecido en los articulos 26 y 90 de la
Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 22, 26 y 39 de la Ley Organica de la Administracion
Publica Federal; 33 y 44 de la Ley de Planeacion; 9 de la Ley General de Salud; 74 y 75 de la Ley Federal de
Presupuesto y Responsabilidad Hacendaria; 174, 175, 223 y 224 del Reglamento de la Ley Federal
de Presupuesto y Responsabilidad Hacendaria; y los “Lineamientos para informar sobre el ejercicio, destino y
resultados de los recursos presupuestarios federales transferidos a las entidades federativas, publicados en el
Diario Oficial de la Federacion el 25 de febrero de 2008, y en el Acuerdo por el que se emiten las Reglas de
Operacion del Programa Seguro Médico para una Nueva Generacion, para el ejercicio fiscal 2010 (Reglas
de Operacion), publicadas en el Diario Oficial de la Federacion el 29 de diciembre de 2009, asi como en los 17
fracciones Il y VIII, 19 fracciéon Xl, 26 y 31 de la Ley Organica de la Administracion Publica del Estado de
Coahuila de Zaragoza y demas disposiciones legales aplicables, las partes celebran el presente Convenio al
tenor de las siguientes:

CLAUSULAS

PRIMERA.- OBJETO.- El presente Convenio Especifico y el Anexo 1 que forma parte del mismo, tienen
por objeto transferir recursos presupuestales 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” fortalecer la
estrategia del Seguro Médico para una Nueva Generacion a través del pago de intervenciones cubiertas por
este ultimo, las cuales se describen como acciones de segundo y tercer niveles de atencion que no estan
contempladas en el Catalogo Universal de Servicios de Salud (CAUSES) o en el Fondo de Proteccién contra
Gastos Catastroficos (FPGC) del Sistema de Proteccion Social en Salud.

Estas acciones se cubriran mediante el reembolso de cada intervencion realizada a los beneficiarios del
Programa y procedera para eventos terminados. El monto a cubrir por cada una de estas intervenciones se
determinara conforme a las tarifas del tabulador establecido en el Anexo 1 del presente convenio. En los
eventos realizados en unidades médicas acreditadas por “LA SECRETARIA” se transferird el monto
correspondiente al tabulador sefialado en el Anexo 1. Para las atenciones realizadas en unidades médicas no
acreditadas se transferira el 50% del citado tabulador; el complemento se cubrira al momento de comprobar la
acreditacion siempre y cuando esto ocurra en el ejercicio 2010.

En el caso de las intervenciones con tabulador “pago por facturaciéon” se cubrira solamente el tratamiento
de sustitucion y/o medicamentos especializados, de acuerdo a la aplicacion de éstos y al registro
correspondiente. Para esto, se debera registrar en el Sistema del Seguro Médico para una Nueva Generacion
el monto total de la factura correspondiente, la cual sera cubierta por reembolso previa validacion del caso.

En el caso de las intervenciones realizadas a los beneficiarios del Programa y que no se enlisten en el
tabulador del Anexo 1 del presente instrumento, la Comision estara facultada para determinar si son elegibles
de cubrirse con el Seguro Médico para una Nueva Generacion y el monto de la tarifa a cubrir por cada uno de
los eventos. Esta tarifa ser& como maximo la cuota de recuperacion del Tabulador 6 que tenga la institucion
que haya realizado la intervencion para esa misma intervencion.

Adicionalmente, se cubriran las intervenciones realizadas a los beneficiarios del Seguro Médico para una
Nueva Generacion durante el ejercicio fiscal 2009 y notificadas antes del 31 de enero de 2010 a la Comision,
de acuerdo a los procedimientos establecidos en las Reglas de Operacion.

Con el objeto de asegurar la aplicacion y efectividad del presente Convenio Especifico, las partes se
sujetaran a lo establecido en sus Clausulas y su correspondiente Anexo 1, al contenido de “EL ACUERDO
MARCO?, a las Reglas de Operacion, 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 en un monto total que
dependera de los casos cubiertos por el concepto referido en la Clausula Primera que se presenten en
“LA ENTIDAD” y sean atendidos y solicitados los pagos correspondientes, de conformidad a los criterios y
procedimientos establecidos en las Reglas de Operacién, con cargo al presupuesto de “LA SECRETARIA”.

El mecanismo de transferencia de recursos debera llevarse a cabo de conformidad con las Reglas de
Operacion y demas disposiciones aplicables.
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Los recursos a que se refiere el parrafo anterior, se radicaran a través de la Tesoreria (o su equivalente)
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 Especifico 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 las acciones que pudieran derivar del objeto del presente instrumento, ni de operacién
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
aplicaciéon y comprobacion de los recursos federales transferidos:

PARAMETROS

“LA SECRETARIA” verificara, por conducto de la Comisidon Nacional de Proteccion Social en Salud, que
los recursos presupuestales sefialados en la Clausula Segunda, sean destinados Unicamente a la provision de
los servicios de las intervenciones contempladas en 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 Comision Nacional de Proteccion Social en Salud, transferira los recursos presupuestales asignados
a “LA ENTIDAD” a efecto de que sean aplicados especificamente en las partidas utilizadas para la provision
de los servicios citados 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 objeto del presente instrumento.

b) La Comision Nacional de Proteccion Social en Salud practicara visitas de acuerdo al programa
convenido para este fin con “LA ENTIDAD”, a efecto de observar el cumplimiento del presente convenio y su
Anexo 1, solicitando a “LA ENTIDAD”, que sustente y fundamente la aplicacion de los recursos, citados en la
Clausula Segunda del presente instrumento.

Los documentos que comprueben el ejercicio de los recursos, 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
documentacion que ampare la comprobacion antes mencionada.

c) La Comision Nacional de Proteccién Social en Salud 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 permanezcan ociosos o que no hayan sido aplicados por “LA ENTIDAD” para los fines objeto
del presente convenio o bien, en contravencion a sus Clausulas, ocasionando como consecuencia el reintegro
y la suspension en la ministracion de recursos a “LA ENTIDAD”, en términos de lo establecido en las Reglas
de Operacion, asi como en la Clausula Octava de “EL ACUERDO MARCOQO”.

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

TERCERA.- OBJETIVOS E INDICADORES DE DESEMPENO.- 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 al concepto a que se refiere la Clausula Primera del mismo, los cuales
tendran los objetivos e indicadores del desempefio establecidos en las Reglas de Operacion.

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 para la provisién de los
servicios de las intervenciones sefialadas en la Clausula Primera.

Dichos recursos no podran traspasarse a otros conceptos de gasto y se registraran conforme a su
naturaleza, como gasto corriente o 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 concepto 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 MARCOQ”, se obliga a:

I. Aplicar los recursos a que se refiere la Clausula Segunda de este instrumento en el concepto establecido
en la Clausula Primera del mismo, sujetandose a los objetivos e indicadores de desempefio previstos en la
Clausula Tercera de este Instrumento, por lo que se hace responsable del uso, aplicacion y destino de los
citados recursos.

Il. Entregar trimestralmente por conducto de la Secretaria de Finanzas (o su equivalente) a
“LA SECRETARIA”, a través de la Comision Nacional de Proteccion Social en Salud, la relacion detallada
sobre las erogaciones del gasto elaborada por la unidad ejecutora (definida en la Clausula Cuarta, fraccion lll
de “EL ACUERDO MARCOQ”) y validada por la propia Secretaria de Finanzas, en términos de lo que
establecen las Reglas de Operacion.

Asimismo, se compromete a mantener bajo su custodia, a través de la Secretaria de Finanzas (o su
equivalente) la documentacién 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 Funcion Publica, asi como
la informacion adicional que estas ultimas le requieran, de conformidad, con las Reglas de Operacion.

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 Cddigo Fiscal de la Federacion, deberdn expedirse a nombre de “LA ENTIDAD”,
estableciendo domicilio, RFC, conceptos de pago, etc.

I1l. Ministrar los recursos presupuestarios federales a que se refiere el presente instrumento, a la unidad
ejecutora, a efecto que estos Ultimos estén en condiciones de iniciar acciones para dar cumplimiento al objeto
que hace referencia la Clausula Primera de este Convenio, en un plazo no mayor a 3 dias habiles, contados a
partir de la recepcion de los recursos.

Los recursos presupuestales federales transferidos, que después de radicados en la Secretaria de
Finanzas (o su equivalente) de “LA ENTIDAD”, no hayan sido ministrados a la unidad ejecutora, o que una
vez ministrados a esta ultima no sean ejercidos en los términos de este convenio, seran considerados por
“LA SECRETARIA” como recursos ociosos, en términos de lo establecido en el articulo 223 del Reglamento
de la Ley Federal de Presupuesto y Responsabilidad Hacendaria, procediéndose a su reintegro al Erario
Federal (Tesoreria de la Federacion) dentro de los 15 dias siguientes en que los requiera “LA SECRETARIA”.

IV. Informar, a los 10 dias habiles siguientes a la terminacion del trimestre de que se trate, a
“LA SECRETARIA” a través de la Comision Nacional de Proteccién Social en Salud, del avance programatico-
presupuestario y fisico financiero del concepto previsto en este Instrumento.

V. Reportar y dar seguimiento trimestralmente, sobre el avance en el cumplimiento de objetivos e
indicadores de desempefio, previstos en la Clausula Tercera de este Convenio, asi como el avance y, en su
caso, resultados de las acciones que lleve a cabo de conformidad con este Instrumento.

VI. Informar a “LA SECRETARIA” sobre el avance de las acciones respectivas y, en su caso, la diferencia
entre el monto de los recursos transferidos y aquellos erogados, asi como los resultados de las evaluaciones
que se hayan realizado.

VII. Mantener actualizados los indicadores para resultados de los recursos transferidos, asi como evaluar
los resultados que se obtengan con los mismos.

VIIl. Con base en el seguimiento de los indicadores y en los resultados de las evaluaciones realizadas,
establecer medidas de mejora continua para el cumplimiento de los objetivos para los que se destinen los
recursos e insumos transferidos.

IX. Informar sobre la suscripcion de este Convenio, al érgano técnico de fiscalizacion de la legislatura local
en “LA ENTIDAD”.
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X. 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.

XI. Publicar en el 6rgano de difusién oficial de la localidad, dentro de los quince dias habiles posteriores a
su formalizacién, el presente instrumento.

XIl. Difundir en su pagina de Internet el concepto 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.

X1, Emitir un recibo de comprobacién de ministracion de fondos, por el importe de cada depdsito y
remitirlo a la Comisiéon Nacional de Proteccion Social en Salud en un plazo maximo de 30 dias naturales
después de recibidos los recursos, dicho recibo deberd cumplir con los requisitos previstos en el numeral 5.2,
inciso ii) de la Reglas de Operacion.

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

I. Transferir los recursos presupuestarios federales a que se refiere la Clausula Segunda, parrafo primero,
del presente Convenio, de acuerdo con los plazos derivados del procedimiento de pago correspondiente.

Il. Verificar que los recursos presupuestales que en virtud de este instrumento se transfieran, no
permanezcan ociosos y que sean aplicados unicamente para la realizacién del objeto al cual son destinados,
sin perjuicio de las atribuciones que en la materia correspondan a otras instancias competentes del Ejecutivo
Federal.

I1l. 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.

IV. Practicar visitas, solicitar la entrega de la documentacion e informacidon que permita observar el
cumplimiento del presente convenio y su Anexo 1, solicitando a “LA ENTIDAD”, que sustente y fundamente la
aplicacion de los recursos citados en la Clausula Segunda del presente instrumento, en términos de lo que
establecen las Reglas de Operacién, que sustenten y fundamenten la aplicacion de los recursos a
“LA ENTIDAD”, a través de las instancias competentes.

La documentacion comprobatoria del gasto de los recursos federales que se transfieren, debera cumplir
con los requisitos fiscales que sefala 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 Funcion Publica de la Administracion Publica Federal, a la
Auditoria Superior de la Federacién y a la Secretaria de Contraloria en el ambito estatal, el caso o casos en
que los recursos presupuestales permanezcan ociosos o que no hayan sido aplicados por “LA ENTIDAD” para
los fines que en este instrumento se determinan, ocasionando como consecuencia el reintegro y la suspension
de la ministracion de recursos a “LA ENTIDAD”, en términos de lo establecido en las Reglas de Operacion, asi
como en la Clausula Octava de “EL ACUERDO MARCOQO”.

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

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

VIII. 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 ENTIDAD”, por lo que en ningun caso se entenderdn como patrones sustitutos o solidarios.

IX. El control, vigilancia, seguimiento y evaluacion 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 de la Administracién Publica Federal, 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”.

X. Con base en el seguimiento de los indicadores y en los resultados de las evaluaciones realizadas,
establecer medidas de mejora continua para el cumplimiento de los objetivos para los que se destinen los
recursos e insumos transferidos.
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XI. Informar sobre la suscripcion de este Convenio, a la Auditoria Superior de la Federacion.

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

XIll. Difundir en su pagina de Internet el concepto 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.- “LAS PARTES”
convienen que en términos de lo establecido en el articulo 82 fracciones IX, Xl y XlI 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 por parte de ‘LA SECRETARIA” y se mantendra en vigor hasta el 31 de diciembre de 2010,
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.- RECURSOS FEDERALES NO DEVENGADOS.- “LAS PARTES” acuerdan que los remanentes
o saldos disponibles de los recursos presupuestarios federales en la cuenta bancaria productiva especifica a
que se refiere la Clausula Segunda de este Convenio, se reintegraran a la Tesoreria de la Federacion, de
conformidad con lo establecido en el articulo 224 del Reglamento de la Ley Federal de Presupuesto y
Responsabilidad Hacendaria.

DECIMA PRIMERA.- MODIFICACIONES AL CONVENIO.- “LAS PARTES” acuerdan que el presente
Convenio 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 6érgano de difusion oficial
de “LA ENTIDAD” posteriormente a su formalizacion.

En caso de contingencias para la realizacion del objeto previsto en este Instrumento, ambas partes
acuerdan tomar las medidas o mecanismos que permitan afrontar dichas contingencias. En todo caso, las
medidas y mecanismos acordados seran formalizados mediante la suscripcién del convenio modificatorio
correspondiente.

DECIMA SEGUNDA.- 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.
Ill.  Por caso fortuito o fuerza mayor.

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

I. Cuando se determine que los recursos presupuestarios federales permanecen ociosos o se utilizaron
con fines distintos a los previstos en el presente instrumento, o

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

Casos en los cuales se procedera en términos de lo establecido en las Reglas de Operacion y en la
Clausula Octava de “EL ACUERDO MARCOQO”.

DECIMA CUARTA.- CLAUSULAS QUE SE TIENEN POR REPRODUCIDAS.- Dado que el presente
Convenio Especifico se deriva de “EL ACUERDO MARCQO” a que se hace referencia en el apartado de
antecedentes de este instrumento, las Clausulas establecidas en “EL ACUERDO MARCQO” 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.- Por la Entidad a los cuatro dias del mes de enero de dos mil diez.- Por la Secretaria a los
cuatro dias del mes de enero de dos mil diez.- Por la Secretaria: el Comisionado Nacional de Proteccion
Social en Salud, Salomdn Chertorivski Woldenberg.- Rubrica.- El Director General de Financiamiento,
Carlos Gracia Nava.- Rubrica.- Por la Entidad: el Secretario de Finanzas, Héctor Javier Villarreal
Hernéandez.- Rubrica.- El Secretario de Salud y Director General de los Servicios de Salud de Coahuila,
Raymundo S. Verduzco Rosan.- Rubrica.
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DEL CONVENIO ESPECIFICO PARA TRANSFERENCIA DE RECURSOS FEDERALES POR CONCEPTO

ANEXO 1

DE PAGO DE INTERVENCIONES CUBIERTAS POR EL PROGRAMA SEGURO MEDICO

PARA UNA NUEVA GENERACION

LISTADO DE INTERVENCIONES CUBIERTAS POR SMNG Y SUS TABULADORES

CORRESPONDIENTES

Nam. Grupo Enfermedad Clave CIE-10 Tabulador
1 Tuberculosis del Sistema Nervioso A17 $34,502
2 Tuberculosis Miliar A19 $33,604
3 Listeriosis A32 $22,322
4 Tétanos neonatal A33.X $53,614
5 Ciertas enfermedades Septicemia no especificada (incluye choque A41.9 $40,194

infecciosas y parasitarias | séptico)
6 Sifilis congénita A50 $10,721
7 Encefalitis viral, no especificada A86 $34,502
8 Enfermedad debida a virus citomegalico B25 $19,728
9 Toxoplasmosis B58 $23,501
10 Tumor benigno de las glandulas salivales D11 $26,576
mayores (Ranula)
11 Tumor benigno del mediastino D15.2 $65,974
12 Tumores Hemangioma de cualquier sitio D18.0 $36,516
13 Tumor benigno de la piel del labio D23.0 $16,319
14 Tumor benigno del ojo y sus anexos D31 $33,357
Deficiencia  hereditaria del factor VII.| D66, D67, D68 Pago por
Enfermedades de la sangre . o .
15 . Deficiencia hereditaria del factor IX. Otros facturacion
y de los 6rganos -
- . defectos de la coagulacion.
hematopoyéticos y ciertos
16 trastornos que afectan el | Purpura trombocitopénica idiopatica D69.3 $35,923
mef:anlsr’r.w dela Inmunodeficiencia con predominio de defectos D80 Pago por
17 inmunidad ) y
de los anticuerpos facturacion
18 Intolerancia a la lactosa E73 $20,062
19 Enfermedades endécrinas, Trastorno§ 'del metabolismo de los E76 Pago plo’r
" . glucosaminoglicanos facturacion
nutricionales y metabolicas
20 Fibrosis quistica E84 Pago por
facturacion
21 Enfermedades del sistema | Parélisis de Bell G51.0 $27,005
22 nervioso Sindrome de Guillain-Barré G61.0 $29,139
23 Enfermedades del ojo Retinopatia de la prematuridad H35.1 $33,836
Hipoacusia neurosensorial bilateral severa y H90.3 $30,800
24 profunda (Prétesis auditiva externa y sesiones
de rehabilitacion auditiva verbal)
Enfermedades del oido
Implantacién proétesis coclea, rehabilitacion | 20.96 a 20.98 $102,913
25 postquirdrgica y sesiones de rehabilitacion (CIE9Q mc)
auditiva verbal hasta por cinco afios.
26 Miocarditis aguda 140 $64,495
27 | Enfermedades del sistema 1 o C s endocardica 142.4 $22,939
circulatorio
28 Insuficiencia cardiaca 150 $29,709
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29 Neumonia por Influenza por virus identificado J10.0 $16,543
Neumonia por Influenza por virus no J11.0 $16,543
30 . "
identificado
31 Piotorax J86 $32,810
Enfermedades del sistema —
32 ) . Derrame pleural no clasificado en otra parte J90.X $35,408
respiratorio
33 Derrame pleural en afecciones clasificadas en J91.X $25,415
otra parte
34 Neumotdrax J93 $24,847
35 Paralisis del diafragma J98.6 $25,828
36 Trastornos del desarrollo y de la erupcién de K00 $13,742
los dientes
37 | Enfermedades del sistema | Estomatitis y lesiones afines K12 $12,469
digestivo
38 Otras obstrucciones intestinales K56.4 $30,774
39 Constipacion K59.0 $11,944
40 Sindrome estafilocécico de la piel escaldada L00.X $22,942
Enfermedades de la piel | (Sindrome de Ritter)
41 Quiste epidérmico L72.0 $7,269
42 Artritis pidgena MO0 $39,851
43 Artritis juvenil M08 Pago por
Enfermedades del sistema facturacion
44 osteomuscular Poliarteritis nodosa y afecciones relacionadas M30 Pago por
facturacion
45 Fascitis necrotizante M72.6 $43,656
46 Sindrome nefritico agudo NOO $23,928
47 Sindrome nefrético, anomalia glomerular NO04.0 $23,928
minima
48 Uropatia obstructiva y por reflujo N13 $39,632
49 Insuficiencia renal aguda N17 $33,880
50 Enfermedades del sistema | Insuficiencia renal terminal N18.0 Pago p‘o’r
genitourinario facturacion
51 Diverticulo de la vejiga N32.3 $38,305
52 Hidrocele y espermatocele N43 $16,739
53 Torsion del testiculo N44.X $18,263
54 Orquitis y epididimitis N45 $17,514
55 Fistula vesicovaginal N82.0 $39,913
56 Feto y recién nacido afectados por trastornos P00.0 $50,951
hipertensivos de la madre
57 Feto y recién nacido afectados por ruptura PO1.1 $17,840
prematura de membranas
.C?|ertas afeccwngs Feto y recién nacido afectados por P04.4 $50,951
58 originadas en el periodo o
. drogadiccion materna
perinatal
59 Retardo en el crecimiento fetal y desnutriciéon P05 $50,285
fetal
60 Trastornos relacionados con el embarazo P08 $17,840

prolongado y con sobrepeso al nacer
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61 Hemorragia y laceracion intracraneal debidas a P10 $82,672
traumatismo del nacimiento

62 Otros traumatismos del nacimiento en el P11 $81,714
sistema nervioso central
Traumatismo del nacimiento en el cuero P12 $13,831

63 .
cabelludo /(incluye cefalohematoma)

64 Traumatismo del esqueleto durante el P13 $34,702
nacimiento

65 Traumatismo del sistema nervioso periférico P14 $25,905
durante el nacimiento

66 Otros traumatismos del nacimiento P15 $29,872

67 Hipoxia intrauterina P20 $28,134

68 Asfixia al nacimiento P21 $28,757

69 Taquipnea transitoria del recién nacido P22.1 $17,840

70 Sindromes de aspiracion neonatal P24 $26,968

71 Neumomediastino originado en el periodo P25.2 $35,002
perinatal

72 Hemorragia pulmonar originada en el periodo P26 $35,002
perinatal

73 Displasia broncopulmonar originada en el P27.1 $35,791
periodo perinatal

74 Otras apneas del recién nacido P28.4 $28,757

75 Onfalitis del recién nacido con o sin P38.X $23,561
hemorragia leve

76 Hemorragia intracraneal no traumatica del feto P52 $53,602
y del recién nacido

77 Enfermedad hemorragica del feto y del recién P53.X $25,607
nacido

78 Enfermedad hemolitica del feto y del recién P55 $25,045
nacido

79 Hidropesia fetal debida a enfermedad P56 $26,239
hemolitica

80 Ictericia neonatal debida a otras hemdlisis P58 $24,202
excesivas

81 Ictericia neonatal por otras causas y las no P59 $15,392
especificadas

82 Coagulacion intravascular diseminada en el P60.X $44,559
feto y el recién nacido

83 Policitemia neonatal P61.1 $20,293
Trastornos transitorios del metabolismo de los P70 $20,346

84 carbohidratos especificos del feto y del recién
nacido

85 Trastornos  neonatales  transitorios  del P71 $20,112
metabolismo del calcio y del magnesio

86 Alteraciones del equilibrio del sodio en el P74.2 $20,112
recién nacido

87 Alteraciones del equilibrio del potasio en el P74.3 $20,112
recién nacido

88 Sindrome del tapén de meconio P76.0 $30,774
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89 Otras peritonitis neonatales P78.1 $50,044
90 Enterocolitis necrotizante P77 $72,503
91 Convulsiones del recién nacido P90.X $23,826
92 Depresion cerebral neonatal P91.4 $35,985
93 Encefalopatia hipdxica isquémica P91.6 $28,757
94 Anencefalia Q00.0 $13,479
95 Encefalocele Q01 $32,387
9% Estenosis y estrechez congénitas del conducto Q10.5 $14,107
lagrimal
Otras malformaciones congénitas del oido Q17 $17,615
(Microtia, macrotia, oreja supernumeraria,
97 otras deformidades del pabellon auricular,

anomalia de la posicion de la oreja, oreja
prominente)

98 Seno, fistula o quiste de la hendidura branquial Q18.0 $16,919
99 Malformaciones congénitas de la nariz Q30 $16,280
100 Malformacién congénita de la laringe (Incluye Q31 $13,664
laringomalacia congénita)
101 Malformaciones congénitas de la traquea y de Q32 $30,492
los bronquios
102 Malformaciones congénitas del pulmén Q33 $31,124
Otras malformaciones congénitas del intestino Q43 $56,446
103 (Incluye diverticulo de Meckel, Enfermedad de
Hirschsprung y malrotacion intestinal)
Malformaciones
congeénitas, deformidades y Malformaciones congénitas de vesicula biliar, Q44 $66,301
104 anomalias cromosémicas | conductos biliares e higado (Incluye atresia de
conductos biliares y quiste de colédoco)
105 Pancreas anular Q45.1 $36,605
106 Sindrome de Potter Q60.6 $46,815
107 Duplicacién del uréter Q62.5 $29,803
108 Rifién supernumerario Q63.0 $35,639
109 Rifén ectopico Q63.2 $35,078
110 Malformacién del uraco Q64.4 $33,842
111 Ausencia congénita de la vejiga y de la uretra Q64.5 $52,255
112 Polidactilia Q69 $56,753
113 Sindactilia Q70 $23,086
114 Craneosinostosis Q75.0 $120,575
115 Hernia diafragmatica congénita Q79.0 $63,919
116 Ictiosis congénita Q80 $19,809
117 Epidermolisis bullosa Q81 $19,984
118 Nevo no neoplasico, congénito Q82.5 $18,927

119 Anormalidades cromosoémicas (Diagndstico) Q90 - Q99 $26,446
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120 Sintomas y signos Choque hipovolémico R57.1 $37,635
generales
121 Traumatismo superficial del cuero cabelludo S00.0 $1,458
122 Traumatismos, Traumatismo intracraneal con coma S06.7 $200,091
envenenamientos y prolongado
123 algunas otras Herida del cuero cabelludo S010 $2,916
consecuencias de causas
124 externas Avulsion del cuero cabelludo S080 $34,105
125 Herida del térax S21 $20,818
Quemaduras de tercer grado de las diferentes T203,T213, $93,159
) partes del cuerpo T223,T233,
126 | Quemaduras y corrosiones T243,T253,
T293,T303
127 Complicaciones de la Efectos adversos de drogas que afectan Y51 $15,940
atencion médica y primariamente el sistema nervioso autébnomo
128 quirdrgica Efectos adversos de vacunas bacterianas Y58 $16,356

CONVENIO Especifico en materia de transferencia de recursos para la ejecucion del Programa Seguro Médico
para una Nueva Generacion, que celebran la Secretaria de Salud y el Estado de Chihuahua.

CONVENIO ESPECIFICO EN MATERIA DE TRANSFERENCIA DE RECURSOS PARA LA EJECUCION DEL
PROGRAMA SEGURO MEDICO PARA UNA NUEVA GENERACION 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 C. COMISIONADO NACIONAL DE PROTECCION
SOCIAL EN SALUD, MTRO. SALOMON CHERTORIVSKI WOLDENBERG, ASISTIDO POR EL DIRECTOR GENERAL DE
FINANCIAMIENTO, LIC. CARLOS GRACIA NAVA, Y POR LA OTRA PARTE EL EJECUTIVO DEL ESTADO LIBRE
Y SOBERANO DE CHIHUAHUA, AL QUE EN LO SUCESIVO SE LE DENOMINARA “LA ENTIDAD”, REPRESENTADO
POR EL LIC. CRISTIAN RODALLEGAS HINOJOSA, EN SU CARACTER DE SECRETARIO DE FINANZAS
Y ADMINISTRACION Y EL DR. OCTAVIO RODRIGO MARTINEZ PEREZ, EN SU CARACTER DE SECRETARIO DE
SALUD, CONFORME A LOS ANTECEDENTES, DECLARACIONES Y CLAUSULAS SIGUIENTES:

ANTECEDENTES

l. La Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos establece, en su articulo 4o0., parrafos
tercero y sexto, el derecho de las personas a la proteccion de la salud, disponiendo que la Ley
definira las bases y modalidades para el acceso a los servicios de salud y establecera la
concurrencia de la Federacion y las entidades federativas en materia de salubridad general; asi como
el derecho que tienen los nifios y las nifias a la satisfaccion de sus necesidades de salud.

Il.  La promocion de la salud de los nifios representa un objetivo estratégico para todo Estado que
pretenda construir una sociedad sana, justa y desarrollada. La condicidon de salud de los nifios afecta
de manera importante el rendimiento educativo de los escolares, y éste, a su vez, tiene un efecto
significativo en la salud y la capacidad productiva en la edad adulta, es decir, la salud de los primeros
afios, determina las condiciones futuras de esa generacion.

Por ello, resulta prioritario propiciar un estado de salud en los nifios, que les permita incorporarse a la
sociedad con un desarrollo pleno de sus potencialidades fisicas e intelectuales. Como una estrategia
sustantiva para lograrlo, el primero de diciembre de 2006 se cre6 el Seguro Médico para una Nueva
Generacion, cuyo objetivo general se orienta a reducir la carga de enfermedad y discapacidad en la
poblaciéon de los recién nacidos, contribuir a un crecimiento y desarrollo saludables durante los
primeros afios de vida, mejorar la salud de las familias de menos ingresos y avanzar hacia un
esquema de aseguramiento universal.
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VI.

El Plan Nacional de Desarrollo 2007-2012 dentro del eje tres, propone en materia de salud, avanzar
hacia la universalidad en el acceso a los servicios médicos de calidad, a través de una integracion
funcional y programatica de las instituciones publicas bajo la rectoria de Salud, y en cuanto a la
politica social establece el compromiso de elevar el nivel de salud de los mexicanos, reducir las
desigualdades, garantizar un trato adecuado a los usuarios, ofrecer proteccion financiera en salud
y fortalecer el sistema de salud.

Para llevar a cabo el objetivo general del Seguro Médico para una Nueva Generacion, que se
enuncia en el punto Il de este apartado, se realizara la transferencia de recursos a las Entidades
Federativas, de conformidad con lo que establece la Ley Federal de Presupuesto y Responsabilidad
Hacendaria, que 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
con cargo a los presupuestos de las dependencias, mismos que se otorgaran y ejerceran conforme a
las disposiciones generales aplicables. Dichas transferencias y subsidios deberan sujetarse a los
criterios de objetividad, equidad, transparencia, publicidad, selectividad y temporalidad que en ella se
sefialan.

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
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 participacién con el Ejecutivo Federal, en términos del articulo 9
de la Ley General de Salud.

Que de conformidad con lo establecido en la Clausula Segunda de “EL ACUERDO MARCO’, los
Convenios Especificos serian suscritos, atendiendo al ambito de competencia que cada uno de ellos
determine, por “LA ENTIDAD”: el Secretario de Finanzas y Administracion y el Secretario de Salud
Estatal y/o el Director General del Instituto y/o el Titular de los Servicios Estatales de Salud (segun
sea el caso); y por “LA SECRETARIA” la Subsecretaria de Administracion y Finanzas, la
Subsecretaria de Innovacion y Calidad, la Subsecretaria de Prevencion y Promocién de la Salud,
la Comision Nacional de Protecciéon Social en Salud, la Comision Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios, por si mismas, o asistidas por las Unidades Administrativas y/u o6rganos
desconcentrados que cada una tiene adscritas.

DECLARACIONES

|. De “LA SECRETARIA”:

1.

Que la Comision Nacional de Proteccion Social en Salud, es un 6rgano desconcentrado de la
Secretaria de Salud en términos del articulo 2, apartado C, fraccion Xl del Reglamento Interior de
la Secretaria de Salud.

Que el Comisionado Nacional de Proteccién Social en Salud tiene la competencia y legitimidad para
suscribir el presente Convenio, segun se desprende de lo previsto en los articulos 77 Bis 35 de la Ley
General de Salud y 6, fraccion | del Reglamento Interno de la Comisiéon Nacional de Proteccion
Social en Salud, en correlacion con el articulo 38, fraccion V, del Reglamento Interior de la Secretaria
de Salud, cargo que queda debidamente acreditado con el nombramiento de fecha 20 de marzo de
2009, el cual se adjunta en copia fotostatica para formar parte integrante del presente instrumento.

Que dentro de las facultades de la Comisiéon Nacional de Proteccién Social en Salud, se encuentran
las de impulsar, coordinar y vincular acciones del Sistema de Proteccién Social en Salud con las de
otros programas sociales para la atencién a grupos indigenas, marginados, rurales y en general a
cualquier grupo vulnerable desde una perspectiva intercultural que promueva el respeto a la persona
y su cultura, asi como sus derechos humanos en salud; administrar los recursos de la prevision
presupuestal anual para atender necesidades de infraestructura y las variaciones en la demanda de
servicios; asi como realizar las transferencias a los Estados y al Distrito Federal de conformidad a las
reglas que fije el Ejecutivo Federal mediante disposiciones reglamentarias y de conformidad con lo
establecido en el articulo 4 fracciones VI y XV del Reglamento Interno de la Comisiéon Nacional de
Proteccién Social en Salud.

Que la Direccion General de Financiamiento tiene entre sus atribuciones disefiar y proponer en
coordinacion con las unidades administrativas de la Secretaria de Salud, los esquemas
y mecanismos financieros que sean necesarios para el funcionamiento del Sistema de Proteccion
Social en Salud, incluyendo el desarrollo de programas de salud dirigidos a grupos indigenas,
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marginados, rurales y en general a cualquier grupo vulnerable; coadyuvar, con la participacion de las
unidades administrativas competentes de la Secretaria de Salud, en las acciones de supervision
financiera del Sistema de Proteccion Social en Salud, y de los programas de atencién a grupos
indigenas, marginados, rurales y en general a cualquier grupo vulnerable para garantizar el
cumplimiento de las normas financieras y de operacion, asi como de sus metas y objetivos, de
conformidad con el articulo 9 fracciones Il y VIl del Reglamento Interno de la Comisién Nacional
de Proteccién Social en Salud.

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 Calzada de
Tlalpan numero 479, colonia Alamos, cédigo postal 03400, en México, Distrito Federal.

|. Declara “LA ENTIDAD":

1. Que el Secretario de Finanzas, asiste a la suscripcion del presente Convenio, de conformidad con el
articulo 26 de la Ley Organica de la Administracion Publica del Estado de Chihuahua, cargo que
quedd debidamente acreditado con la copia del nombramiento que se adjunté a “EL ACUERDO
MARCO".

2. Que el Secretario de Salud, asiste a la suscripcion del presente Convenio, de conformidad con los
articulos 27 Bis de la Ley Organica de la Administracién Publica del Estado de Chihuahua, cargo que
quedd debidamente acreditado con la copia del nombramiento que se adjuntara a “EL ACUERDO
MARCO".

3. Que sus prioridades para alcanzar los objetivos pretendidos a través del presente instrumento son:
fortalecer los servicios de salud en “LA ENTIDAD” para ofrecer la atencion médica a los beneficiarios
del Seguro Médico para una Nueva Generacion, conforme a los lineamientos establecidos en las
Reglas de Operacién del Programa.

4. Que para todos los efectos legales relacionados con este Convenio sefiala como su domicilio el
ubicado en: Calle Venustiano Carranza numero 803, colonia Centro de la ciudad de Chihuahua,
Chihuahua.

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 y transferencias deberan
sujetarse a los criterios de objetividad, equidad, transparencia, publicidad, selectividad y temporalidad que en
ella se sefalan.

Aplicando al objeto del presente Convenio Especifico, lo establecido en los articulos 26 y 90 de la
Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 22, 26 y 39 de la Ley Organica de la Administracion
Publica Federal; 33 y 44 de la Ley de Planeacion; 9 de la Ley General de Salud; 74 y 75 de la Ley Federal de
Presupuesto y Responsabilidad Hacendaria; 174, 175, 223 y 224 del Reglamento de la Ley Federal
de Presupuesto y Responsabilidad Hacendaria; y los “Lineamientos para informar sobre el ejercicio, destino y
resultados de los recursos presupuestarios federales transferidos a las entidades federativas, publicados en el
Diario Oficial de la Federacion el 25 de febrero de 2008, y en el Acuerdo por el que se emiten las Reglas de
Operacion del Programa Seguro Médico para una Nueva Generacion, para el ejercicio fiscal 2010 (Reglas
de Operacion), publicadas en el Diario Oficial de la Federacion el 29 de diciembre de 2009, asi como en los
articulos 1 y 2 de la Constitucion Politica del Estado Libre y Soberano de Chihuahua, y los articulos 1, 2, 24,
26 y 27 Bis de la Ley Organica de la Administracion Publica del Estado de Chihuahua y demas disposiciones
legales aplicables, las partes celebran el presente Convenio al tenor de las siguientes:

CLAUSULAS

PRIMERA.- OBJETO.- El presente Convenio Especifico y el Anexo 1 que forma parte del mismo, tienen
por objeto transferir recursos presupuestales 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” fortalecer la
estrategia del Seguro Médico para una Nueva Generacion a través del pago de intervenciones cubiertas por
este ultimo, las cuales se describen como acciones de segundo y tercer niveles de atencion que no estan
contempladas en el Catalogo Universal de Servicios de Salud (CAUSES) o en el Fondo de Proteccién contra
Gastos Catastréficos (FPGC) del Sistema de Protecciéon Social en Salud.
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Estas acciones se cubriran mediante el reembolso de cada intervencién realizada a los beneficiarios del
Programa y procedera para eventos terminados. El monto a cubrir por cada una de estas intervenciones se
determinara conforme a las tarifas del tabulador establecido en el Anexo 1 del presente convenio. En los
eventos realizados en unidades médicas acreditadas por ‘LA SECRETARIA” se transferira el monto
correspondiente al tabulador sefialado en el Anexo 1. Para las atenciones realizadas en unidades médicas no
acreditadas se transferira el 50% del citado tabulador; el complemento se cubrira al momento de comprobar la
acreditacion siempre y cuando esto ocurra en el ejercicio 2010.

En el caso de las intervenciones con tabulador “pago por facturacion” se cubrira solamente el tratamiento
de sustitucion y/o medicamentos especializados, de acuerdo a la aplicacién de éstos y al registro
correspondiente. Para esto, se debera registrar en el Sistema del Seguro Médico para una Nueva Generacion
el monto total de la factura correspondiente, la cual sera cubierta por reembolso previa validacion del caso.

En el caso de las intervenciones realizadas a los beneficiarios del Programa y que no se enlisten en el
tabulador del Anexo 1 del presente instrumento, la Comisién estara facultada para determinar si son elegibles
de cubrirse con el Seguro Médico para una Nueva Generacion y el monto de la tarifa a cubrir por cada uno de
los eventos. Esta tarifa serd como maximo la cuota de recuperacion del Tabulador 6 que tenga la institucion
que haya realizado la intervencién para esa misma intervencion.

Adicionalmente, se cubriran las intervenciones realizadas a los beneficiarios del Seguro Médico para una
Nueva Generacion durante el ejercicio fiscal 2009 y notificadas antes del 31 de enero de 2010 a la Comision,
de acuerdo a los procedimientos establecidos en las Reglas de Operacion.

Con el objeto de asegurar la aplicacion y efectividad del presente Convenio Especifico, las partes se
sujetaran a lo establecido en sus Clausulas y su correspondiente Anexo 1, al contenido de “EL ACUERDO
MARCOQ”, a las Reglas de Operacion, 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 en un monto total que
dependera de los casos cubiertos por el concepto referido en la Clausula Primera que se presenten en
“LA ENTIDAD” y sean atendidos y solicitados los pagos correspondientes, de conformidad a los criterios
y procedimientos establecidos en las Reglas de Operacion, con cargo al presupuesto de “LA SECRETARIA”.

El mecanismo de transferencia de recursos debera llevarse a cabo de conformidad con las Reglas de
Operacion y demas disposiciones aplicables.

Los recursos a que se refiere el parrafo anterior, se radicaran a través de la Tesoreria (0 su equivalente)
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 Especifico 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 las acciones que pudieran derivar del objeto del presente instrumento, ni de operacién
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 de la Comisidon Nacional de Proteccion Social en Salud, que
los recursos presupuestales sefialados en la Clausula Segunda, sean destinados Unicamente a la provision
de los servicios de las intervenciones contempladas en 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 Comision Nacional de Proteccion Social en Salud, transferird los recursos presupuestales
asignados a “LA ENTIDAD” a efecto de que sean aplicados especificamente en las partidas
utilizadas para la provision de los servicios citados en la Clausula Primera del presente instrumento,
sin intervenir en el procedimiento de asignacién de los contratos o de cualquier otro instrumento
juridico que formalice “LA ENTIDAD” para cumplir con el objeto del presente instrumento.
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b) La Comisiéon Nacional de Proteccién Social en Salud practicara visitas de acuerdo al programa
convenido para este fin con “LA ENTIDAD”, a efecto de observar el cumplimiento del presente
convenio y su Anexo 1, solicitando a “LA ENTIDAD”, que sustente y fundamente la aplicacion de los
recursos, citados en la Clausula Segunda del presente instrumento.

Los documentos que comprueben el ejercicio de los recursos, deberan reunir los requisitos que
enuncian los articulos 29 y 29-A del Cddigo Fiscal de la Federacion, y en su caso,
“LA SECRETARIA” solicitara la documentacién que ampare la comprobacion antes mencionada.

c) La Comisién Nacional de Proteccion Social en Salud aplicara las medidas que procedan de acuerdo
con la normatividad aplicable e informara a la Direccién General de Programacién, Organizacién
y Presupuesto de “LA SECRETARIA” y ésta a la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico el caso
0 casos en que los recursos presupuestales permanezcan ociosos 0 que no hayan sido aplicados por
“LA ENTIDAD” para los fines objeto del presente convenio o bien, en contravencion a sus Clausulas,
ocasionando como consecuencia el reintegro y la suspension en la ministracion de recursos
a “LA ENTIDAD”, en términos de lo establecido en las Reglas de Operacién, asi como en la Clausula
Octava de “EL ACUERDO MARCOQO”.

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

TERCERA.- OBJETIVOS E INDICADORES DE DESEMPENO.- 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 al concepto a que se refiere la Clausula Primera del mismo, los cuales
tendran los objetivos e indicadores del desempefio establecidos en las Reglas de Operacion.

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 para la provision de
los servicios de las intervenciones sefialadas en la Clausula Primera.

Dichos recursos no podran traspasarse a otros conceptos de gasto y se registraran conforme a su
naturaleza, como gasto corriente o 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 concepto 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 MARCOQ”, se obliga a:

l. Aplicar los recursos a que se refiere la Clausula Segunda de este instrumento en el concepto
establecido en la Clausula Primera del mismo, sujetandose a los objetivos e indicadores de
desempefio previstos en la Clausula Tercera de este Instrumento, por lo que se hace responsable del
uso, aplicacion y destino de los citados recursos.

Il.  Entregar trimestralmente por conducto de la Secretaria de Finanzas (0 su equivalente)
a “LA SECRETARIA”, a través de la Comisién Nacional de Proteccién Social en Salud, la relacién
detallada sobre las erogaciones del gasto elaborada por la unidad ejecutora (definida en la Clausula
Cuarta, fraccion |1l de “EL ACUERDO MARCO?”) y validada por la propia Secretaria de Finanzas, en
términos de lo que establecen las Reglas de Operacion.

Asimismo, se compromete a mantener bajo su custodia, a través de la Secretaria de Finanzas
(o su equivalente) la documentacién 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 Funcion Publica, asi como la informaciéon adicional que estas Ultimas le requieran, de
conformidad, con las Reglas de Operacion.

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.
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VI.

VILI.

VIII.

XI.

XIL.

XII.

Ministrar los recursos presupuestarios federales a que se refiere el presente instrumento, a la unidad
ejecutora, a efecto que estos Ultimos estén en condiciones de iniciar acciones para dar cumplimiento
al objeto que hace referencia la Clausula Primera de este Convenio, en un plazo no mayor a 3 dias
habiles, contados a partir de la recepcién de los recursos.

Los recursos presupuestales federales transferidos, que después de radicados en la Secretaria de
Finanzas (o su equivalente) de “LA ENTIDAD”, no hayan sido ministrados a la unidad ejecutora,
0 que una vez ministrados a esta ultima no sean ejercidos en los términos de este convenio, seran
considerados por “LA SECRETARIA” como recursos ociosos, en términos de lo establecido en el
articulo 223 del Reglamento de la Ley Federal de Presupuesto y Responsabilidad Hacendaria,
procediéndose a su reintegro al Erario Federal (Tesoreria de la Federacion) dentro de los 15 dias
siguientes en que los requiera “LA SECRETARIA”.

Informar, a los 10 dias habiles siguientes a la terminacion del trimestre de que se ftrate,
a “LA SECRETARIA” a través de la Comisién Nacional de Proteccion Social en Salud, del avance
programatico-presupuestario y fisico financiero del concepto previsto en este Instrumento.

Reportar y dar seguimiento trimestralmente, sobre el avance en el cumplimiento de objetivos
e indicadores de desempefio, previstos en la Clausula Tercera de este Convenio, asi como el avance
Yy, en su caso, resultados de las acciones que lleve a cabo de conformidad con este Instrumento.

Informar a “LA SECRETARIA” sobre el avance de las acciones respectivas y, en su caso, la
diferencia entre el monto de los recursos transferidos y aquellos erogados, asi como los resultados
de las evaluaciones que se hayan realizado.

Mantener actualizados los indicadores para resultados de los recursos transferidos, asi como evaluar
los resultados que se obtengan con los mismos.

Con base en el seguimiento de los indicadores y en los resultados de las evaluaciones realizadas,
establecer medidas de mejora continua para el cumplimiento de los objetivos para los que se
destinen los recursos e insumos transferidos.

Informar sobre la suscripcion de este Convenio, al érgano técnico de fiscalizacion de la legislatura
local en “LA ENTIDAD”.

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 SECRETARIA”, por lo que en ningun caso se entenderan como patrones sustitutos
o solidarios.

Publicar en el érgano de difusién oficial de la localidad, dentro de los quince dias habiles posteriores
a su formalizacion, el presente instrumento.

Difundir en su pagina de Internet el concepto 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.

Emitir un recibo de comprobaciéon de ministracion de fondos, por el importe de cada depdsito
y remitirlo a la Comision Nacional de Protecciéon Social en Salud en un plazo maximo de 30 dias
naturales después de recibidos los recursos, dicho recibo debera cumplir con los requisitos previstos
en el numeral 5.2, inciso ii) de la Reglas de Operacion.

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 derivados del procedimiento de pago
correspondiente.

Verificar que los recursos presupuestales que en virtud de este instrumento se transfieran, no
permanezcan ociosos y que sean aplicados 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.

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.



Viernes 4 de marzo de 2011 DIARIO OFICIAL (Primera Seccion) 35

IV. Practicar visitas, solicitar la entrega de la documentacion e informacién que permita observar el
cumplimiento del presente convenio y su Anexo 1, solicitando a “LA ENTIDAD”, que sustente y
fundamente la aplicacién de los recursos citados en la Clausula Segunda del presente instrumento,
en términos de lo que establecen las Reglas de Operacién, que sustenten y fundamenten la
aplicacion de los recursos a “LA ENTIDAD”, a través de las instancias competentes.

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 de la Administracion Publica
Federal, 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 permanezcan ociosos o que no hayan sido
aplicados por “LA ENTIDAD” para los fines que en este instrumento se determinan, ocasionando
como consecuencia el reintegro y la suspension de la ministracion de recursos a “LA ENTIDAD”, en
términos de lo establecido en las Reglas de Operacion, asi como en la Clausula Octava de
“EL ACUERDO MARCO’.

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

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

VIII. 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 entenderdan 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 Funcién Publica de la Administracion Publica Federal, y a la
Auditoria Superior de la Federacion, sin perjuicio de las acciones de vigilancia, control y evaluacion
que, en coordinacién con la Secretaria de la Funcion Publica, realice el érgano de control de
“LA ENTIDAD”.

X.  Con base en el seguimiento de los indicadores y en los resultados de las evaluaciones realizadas,
establecer medidas de mejora continua para el cumplimiento de los objetivos para los que se
destinen los recursos e insumos transferidos.

XI.  Informar sobre la suscripcion de este Convenio, a la Auditoria Superior de la Federacion.

XIl. Publicar en el Diario Oficial de la Federacion, dentro de los quince dias habiles posteriores a su
formalizacion, el presente instrumento.

XIll. Difundir en su pagina de Internet el concepto 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.- “LAS PARTES”
convienen que en términos de lo establecido en el articulo 82 fracciones IX, Xl y XlI de la Ley Federal de
Presupuesto y Responsabilidad Hacendaria, “LA ENTIDAD” destinard 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 por parte de ‘LA SECRETARIA” y se mantendra en vigor hasta el 31 de diciembre de 2010,
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.- RECURSOS FEDERALES NO DEVENGADOS.- “LAS PARTES” acuerdan que los remanentes
o saldos disponibles de los recursos presupuestarios federales en la cuenta bancaria productiva especifica
a que se refiere la Clausula Segunda de este Convenio, se reintegraran a la Tesoreria de la Federacion, de
conformidad con lo establecido en el articulo 224 del Reglamento de la Ley Federal de Presupuesto
y Responsabilidad Hacendaria.
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DECIMA PRIMERA.- MODIFICACIONES AL CONVENIO.- “LAS PARTES” acuerdan que el presente
Convenio 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 difusion oficial
de “LA ENTIDAD” posteriormente a su formalizacion.

En caso de contingencias para la realizacion del objeto previsto en este Instrumento, ambas partes
acuerdan tomar las medidas o mecanismos que permitan afrontar dichas contingencias. En todo caso, las
medidas y mecanismos acordados seran formalizados mediante la suscripcién del convenio modificatorio
correspondiente.

DECIMA SEGUNDA.- 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.
Ill.  Por caso fortuito o fuerza mayor.

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

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

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

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

DECIMA CUARTA.- CLAUSULAS QUE SE TIENEN POR REPRODUCIDAS.- Dado que el presente
Convenio Especifico se deriva de “EL ACUERDO MARCQO” 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.- Por la Entidad a los cuatro dias del mes de enero de dos mil diez.- Por la Secretaria a los
cuatro dias del mes de enero de dos mil diez.- Por la Secretaria: el Comisionado Nacional de Proteccién
Social en Salud, Salomoén Chertorivski Woldenberg.- Rubrica.- El Director General de Financiamiento,
Carlos Gracia Nava.- Rubrica.- Por la Entidad: el Secretario de Finanzas y Administracion, Cristian
Rodallegas Hinojosa.- Rubrica.- El Secretario de Salud Estatal, Octavio Rodrigo Martinez Pérez.- Rubrica.

ANEXO 1

DEL CONVENIO ESPECIFICO PARA TRANSFERENCIA DE RECURSOS FEDERALES POR CONCEPTO
DE PAGO DE INTERVENCIONES CUBIERTAS POR EL PROGRAMA SEGURO MEDICO PARA UNA
NUEVA GENERACION

LISTADO DE INTERVENCIONES CUBIERTAS POR SMNG Y SUS TABULADORES
CORRESPONDIENTES

NUm Grupo Enfermedad Clave CIE-10 Tabulador
1 Tuberculosis del Sistema Nervioso A17 $34,502
2 Tuberculosis Miliar A19 $33,604
3 Listeriosis A32 $22,322
4 Tétanos neonatal A33.X $53,614

Ciertas enfermedades Septicemia no especificada (incluye choque

5 infecciosas y parasitarias | séptico) A41.9 $40,194
6 Sifilis congénita A50 $10,721
7 Encefalitis viral, no especificada A86 $34,502
8 Enfermedad debida a virus citomegalico B25 $19,728
9 Toxoplasmosis B58 $23,501
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Tumor benigno de las glandulas salivales

10 i D11 $26,576
mayores (Ranula)
11 Tumor benigno del mediastino D15.2 $65,974
T
12 umores Hemangioma de cualquier sitio D18.0 $36,516
13 Tumor benigno de la piel del labio D23.0 $16,319
14 Tumor benigno del ojo y sus anexos D31 $33,357
Enfermedades de la sanare Deficiencia  hereditaria del factor VI Pado por
15 , 9% | Deficiencia hereditaria del factor IX. Otros | D66, D67, D68 90 ol
y de los érganos . facturacion
» . defectos de la coagulacion.
hematopoyéticos y ciertos
16 trastornos que afectan el | Purpura trombocitopénica idiopatica D69.3 $35,923
mecanismo de la
17 inmlunidad Inmunodeficiencia con predominio de defectos D80 Pago p.o’r
de los anticuerpos facturacion
18 Intolerancia a la lactosa E73 $20,062
19 Enfermedades endocrinas, Trastorno§ .del metabolismo de los £76 Pago p.o’r
" . glucosaminoglicanos facturacion
nutricionales y metabolicas
20 Fibrosis quistica E84 Pago p.o’r
facturacion
21 Enfermedades del sistema | Parélisis de Bell G51.0 $27,005
22 nervioso Sindrome de Guillain-Barré G61.0 $29,139
23 Enfermedades del ojo Retinopatia de la prematuridad H35.1 $33,836
Hipoacusia neurosensorial bilateral severa y
24 profunda (Prétesis auditiva externa y sesiones H90.3 $30,800
de rehabilitacion auditiva verbal)
Enfermedades del oido . . —
Implan.ta'clo.n prote3|§ céclea, rehab!I!tac!c')n 20.96 a 20.98
25 postquirdrgica y sesiones de rehabilitacion (CIE9 mc) $102,913
auditiva verbal hasta por cinco afios.
26 Miocarditis aguda 140 $64,495
Enfermedades del sistema - - A
27 ) } Fibroelastosis endocardica 142.4 $22,939
circulatorio
28 Insuficiencia cardiaca 150 $29,709
29 Neumonia por Influenza por virus identificado J10.0 $16,543
30 .Neurﬁ.onl'a por Influenza por virus no J11.0 $16.543
identificado
31 Piotorax J86 $32,810
Enf dades del sist
32 niermeca .es e. sistema Derrame pleural no clasificado en otra parte J90.X $35,408
respiratorio
33 Derrame pleural en afecciones clasificadas en J91.X $25.415
otra parte
34 Neumotdrax J93 $24,847
35 Paralisis del diafragma J98.6 $25,828
Trast del d I de | ion d
36 ras.ornos el desarrollo y de la erupcién de K00 $13,742
los dientes
37 | Enfermedades del sistema | Estomatitis y lesiones afines K12 $12,469
digestivo
38 Otras obstrucciones intestinales K56.4 $30,774
39 Constipacién K59.0 $11,944
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40 Slvdrome estaflllococmco de la piel escaldada LO0.X $22.942
Enfermedades de la piel | (Sindrome de Ritter)
41 Quiste epidérmico L72.0 $7,269
42 Artritis piégena MO0 $39,851
43 Artritis juvenil MO8 Pago p.o’r
Enfermedades del sistema facturacion
44 osteomuscular Poliarteritis nodosa y afecciones relacionadas M30 Pago por
facturacion
45 Fascitis necrotizante M72.6 $43,656
46 Sindrome nefritico agudo NOO $23,928
47 Slln(.irome nefrético, anomalia glomerular NO4.0 $23.928
minima
48 Uropatia obstructiva y por reflujo N13 $39,632
49 Insuficiencia renal aguda N17 $33,880
50 Enfermedades del sistema | Insuficiencia renal terminal N18.0 Pago p.o’r
genitourinario facturacion
51 Diverticulo de la vejiga N32.3 $38,305
52 Hidrocele y espermatocele N43 $16,739
53 Torsion del testiculo N44.X $18,263
54 Orquitis y epididimitis N45 $17,514
55 Fistula vesicovaginal N82.0 $39,913
56 tho y replen nacido afectados por trastornos P00.0 $50,951
hipertensivos de la madre
57 Feto y recién nacido afectados por ruptura P01.1 $17.840
prematura de membranas
58 Feto ‘y 5 recién nacido afectados por P04 4 $50.951
drogadicciéon materna
59 Retardo en el crecimiento fetal y desnutricion PO5 $50.285
fetal
60 Trastornos relacionados con el embarazo PO8 $17.840
prolongado y con sobrepeso al nacer
61 Hemorr?gla y Iaceraf:lo.n intracraneal debidas a P10 $82,672
Ciertas afecciones traumatismo del nacimiento
originadas en el periodo i imi
62 ol Qtros traumatlsmos del nacimiento en el P11 $81.714
perinata sistema nervioso central
63 Traumatlsmo del nacimiento en el cuero P12 $13,831
cabelludo/(incluye cefalohematoma)
64 TraL‘Jm.atlsmo del esqueleto durante el P13 $34.702
nacimiento
65 Traumatismo .de.I sistema nervioso periférico P14 $25.905
durante el nacimiento
66 Otros traumatismos del nacimiento P15 $29,872
67 Hipoxia intrauterina P20 $28,134
68 Asfixia al nacimiento P21 $28,757
69 Taquipnea transitoria del recién nacido P22.1 $17,840
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70 Sindromes de aspiracion neonatal P24 $26,968

71 Negmomedlastlno originado en el periodo P25.2 $35,002
perinatal

72 Hemorragla pulmonar originada en el periodo P26 $35,002
perinatal

73 DlsPlaS|a F)roncopulmonar originada en el P27 1 $35,791
periodo perinatal

74 Otras apneas del recién nacido P28.4 $28,757

75 Onfalitis .del recién nacido con o sin P38.X $23.561
hemorragia leve

Hemorragia intracraneal no traumatica del feto

76 e ) P52 $53,602
y del recién nacido

77 Enfgrmedad hemorragica del feto y del recién P53 X $25,607
nacido

78 Enffermedad hemolitica del feto y del recién P55 $25,045
nacido

79 Hldrop’e'S|a fetal debida a enfermedad P56 $26.239
hemolitica

80 Icterlc.la neonatal debida a otras hemodlisis P58 $24.202
excesivas

81 Icterlc!g neonatal por otras causas y las no P59 $15,392
especificadas

82 Coagulamorl |ntra\(ascular diseminada en el P60.X $44,559
feto y el recién nacido

83 Policitemia neonatal P61.1 $20,293
Trastornos transitorios del metabolismo de los

84 carbohidratos especificos del feto y del recién P70 $20,346

nacido

85 Trastorn.os neonat.ales transnorlos del P71 $20.112
metabolismo del calcio y del magnesio

Alteraciones del equilibrio del sodio en el

8 recién nacido P74.2 $20.112
87 Altgracion(‘es del equilibrio del potasio en el P74.3 $20,112
recién nacido
88 Sindrome del tapén de meconio P76.0 $30,774
89 Otras peritonitis neonatales P78.1 $50,044
90 Enterocolitis necrotizante P77 $72,503
91 Convulsiones del recién nacido P90.X $23,826
92 Depresion cerebral neonatal P91.4 $35,985
93 Encefalopatia hipoxica isquémica P91.6 $28,757
94 Anencefalia Q00.0 $13,479
95 Encefalocele Q01 $32,387
% Estenosis y estrechez congénitas del conducto Q105 $14.107

Malformaciones lagrimal

congénitas, deformidades y

anomalias cromosoémicas Otras malformaciones congénitas del oido

(Microtia, macrotia, oreja supernumeraria,
97 otras deformidades del pabelldon auricular, Q17 $17,615
anomalia de la posicion de la oreja, oreja
prominente)
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98 Seno, fistula o quiste de la hendidura branquial Q18.0 $16,919
99 Malformaciones congénitas de la nariz Q30 $16,280
100 Me.llformamor.] conge’nlt.a de la laringe (Incluye Q31 $13.664
laringomalacia congénita)
101 Malformac!ones congénitas de la traquea y de Q32 $30,492
los bronquios
102 Malformaciones congénitas del pulmon Q33 $31,124
Otras malformaciones congénitas del intestino
103 (Incluye diverticulo de Meckel, Enfermedad de Q43 $56,446
Hirschsprung y malrotacion intestinal)
Malformaciones congénitas de vesicula biliar,
104 conductos biliares e higado (Incluye atresia de Q44 $66,301
conductos biliares y quiste de colédoco)
105 Pancreas anular Q45.1 $36,605
106 Sindrome de Potter Q60.6 $46,815
107 Duplicacién del uréter Q62.5 $29,803
108 Rifidn supernumerario Q63.0 $35,639
109 Rifén ectopico Q63.2 $35,078
110 Malformacion del uraco Q64.4 $33,842
111 Ausencia congénita de la vejiga y de la uretra Q64.5 $52,255
112 Polidactilia Q69 $56,753
113 Sindactilia Q70 $23,086
114 Craneosinostosis Q75.0 $120,575
115 Hernia diafragmatica congénita Q79.0 $63,919
116 Ictiosis congénita Q80 $19,809
117 Epidermolisis bullosa Q81 $19,984
118 Nevo no neoplasico, congénito Q82.5 $18,927
119 Anormalidades cromosoémicas (Diagnéstico) Q90 — Q99 $26,446
120 Sintomas y signos Choque hipovolémico R57 1 $37,635
generales
121 Traumatismo superficial del cuero cabelludo S00.0 $1,458
122 Traumatlsmos, Traumatismo intracraneal con coma S06.7 $200,001
envenenamientos y prolongado
123 algunas otras Herida del cuero cabelludo S010 $2,916
consecuencias de causas
124 externas Avulsion del cuero cabelludo S080 $34,105
125 Herida del térax S21 $20,818
Quemaduras de tercer grado de las diferentes T203, T213,
. partes del cuerpo T223, T233,
126 | Quemaduras y corrosiones T243, T253, $93,159
T293, T303
127 Complicaciones de la Efectos adversos de drogas que afectan v51 $15,940
atencién médica y primariamente el sistema nervioso auténomo ’
128 quirdrgica Efectos adversos de vacunas bacterianas Y58 $16,356
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NORMA Oficial Mexicana NOM-249-SSA1-2010, 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.

MIGUEL ANGEL TOSCANO VELASCO, Comisionado Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios y Presidente del Comité Consultivo Nacional de Normalizacion de Regulacion y Fomento Sanitario,
con fundamento en lo dispuesto por los articulos 39 de la Ley Organica de la Administracién Publica Federal;
4 de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 3 fraccion XXIV; 13, Apartado A fraccion Il, 17 bis
fraccion I, 194 bis, 195, 198 fraccion VI, 224, 225, 229, 230, 231 y 232 de la Ley General de Salud; 3 fraccion
Xl, 38 fraccion 1l, 40 fracciones I, V, Xl y XlI, 41, 43 y 47 fraccion IV 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 del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion; 2 literal C
fraccion X, 36 y 37 del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud, 3 fracciones | inciso b y Il y 10 fraccién
IV del Reglamento de la Comisién Federal para Proteccion contra Riesgos Sanitarios, y

CONSIDERANDO

Que en cumplimiento a lo previsto en el articulo 46 fracciéon | de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién, el Subcomité de Insumos para la Salud presento el 28 de junio de 2007 al Comité Consultivo
Nacional de Normalizacién de Regulacion y Fomento Sanitario, el anteproyecto de la presente Norma Oficial
Mexicana.

Que con fecha del 26 de noviembre de 2009, en cumplimiento del acuerdo del Comité y de lo previsto en
el articulo 47 fraccion | de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion, se publicé en el Diario Oficial de
la Federacion el proyecto de la presente norma, a efecto de que dentro de los siguientes sesenta dias
naturales posteriores a dicha publicacion, los interesados presentaran sus comentarios al Comité Consultivo
Nacional de Normalizacion de Regulaciéon y Fomento Sanitario.

Que con fecha previa, fue publicada en el Diario Oficial de la Federacion, la respuesta a los comentarios
recibidos por el mencionado Comité, en los términos del articulo 47 fraccién Il de la Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacion.

Que en atencidon a las anteriores consideraciones, contando con la aprobacién del Comité Consultivo
Nacional de Normalizaciéon de Regulacion y Fomento Sanitario, tengo a bien expedir y ordenar la publicacion
en el Diario Oficial de la Federacion de la NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-249-SSA1-2010, MEZCLAS
ESTERILES: NUTRICIONALES Y MEDICAMENTOSAS, E INSTALACIONES PARA SU PREPARACION.

PREFACIO

En la elaboracion de la presente norma participaron las siguientes Dependencias, 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 FARMACEUTICA.

ACADEMIA NACIONAL DE CIENCIAS FARMACEUTICAS, A.C.

ASOCIACION FARMACEUTICA MEXICANA, A.C.

COLEGIO NACIONAL DE QUIMICOS FARMACEUTICOS BIOLOGOS MEXICO, A.C.
PRODUCCION QUIMICO FARMACEUTICA, A.C.

ASOCIACION MEXICANA DE LABORATORIOS FARMACEUTICOS, A.C.
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Apéndice normativo A. Acta de verificacion.

Apéndice normativo B. Clasificacion de areas controladas de preparacion de mezclas estériles.

0. Introduccién

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 deben cumplir la preparacion y
dispensacion de las mezclas estériles: nutricionales y medicamentosas, por prescripcion médica para utilizar o
administrar mezclas de calidad a los pacientes, asi como los requisitos minimos necesarios que deben cumplir
todos los establecimientos dedicados a su preparacion y dispensacion.

1. Objetivo y campo de aplicacién

1.1 Objetivo

Esta norma establece los requisitos minimos necesarios para la preparacion y dispensacion de mezclas
estériles: nutricionales y medicamentosas, por prescripcion médica para utilizar o administrar mezclas de
calidad a los pacientes asi como los requisitos minimos necesarios que deben cumplir todos los

establecimientos dedicados a su preparacion y dispensacion.
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1.2 Campo de aplicacion

Esta norma es de caracter obligatorio para todos los establecimientos dedicados a la preparacion y
dispensacion de mezclas estériles: nutricionales y medicamentosas, por prescripcion médica para utilizar o
administrar mezclas de calidad a los pacientes.

2. Referencias

Para la correcta aplicacion de esta norma, se sugiere consultar las siguientes normas oficiales mexicanas
vigentes o las que en su caso las sustituyan:

2.1 Norma Oficial Mexicana NOM-059-SSA1-2006, Buenas practicas de fabricacion para establecimientos
de la industria quimico farmacéutica dedicados a la fabricaciéon de medicamentos (modifica a la Norma Oficial
Mexicana NOM-059-SSA1-1993, publicada el 31 de julio de 1998).

2.2 Norma Oficial Mexicana NOM-052-SEMARNAT-2005, Que establece las caracteristicas, el
procedimiento de identificacion, 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.

2.7 Norma Oficial Mexicana NOM-045-SSA2-2005, Para la vigilancia epidemioldgica, prevencion y control
de las infecciones nosocomiales.

3. Definiciones
Para efectos de esta norma se entiende por:

3.1 Acabado sanitario, a la terminacion que se le da a las superficies interiores de las areas con la
finalidad de evitar la acumulacién 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 Biocarga, a la concentracion de UFC presentes en un elemento determinado.

3.6 Buenas practicas de preparacion de mezclas estériles, al conjunto de lineamientos y actividades
relacionadas entre si, destinadas a asegurar que las mezclas estériles elaboradas tengan y mantengan la
identidad, pureza, concentracion, potencia e inocuidad, requeridas para su uso.

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

3.9 Calibracién, al conjunto de operaciones que determinan, bajo condiciones especificadas, la relacién
entre los valores indicados por un instrumento o sistema de medicién, o los valores representados por una
medicién material y los valores conocidos correspondientes a un patron de referencia.

3.10 Centro de mezclas, al establecimiento autorizado para la preparacion y dispensacion de mezclas
estériles: nutricionales y medicamentosas.

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

3.12 Contaminaciodn, a la presencia de entidades fisicas, quimicas o bioldgicas indeseables.

3.13 Contaminacion cruzada, a la presencia de entidades fisicas, quimicas o bioldgicas indeseables,
procedentes de un proceso o producto diferente.
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3.14 Dispensacion, al acto profesional cuyos objetivos son la entrega de insumos para la salud en las
condiciones 6ptimas y de acuerdo con la normatividad vigente y la proteccion del paciente frente a la posible
aparicion de reacciones adversas de medicamentos. Ademas implica la informacién para el paciente sobre la
medicacion que va a utilizar, la deteccion de situaciones en las que hay un riesgo de sufrir problemas
relacionados con los medicamentos y tomar decisiones beneficiosas para el paciente.

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

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

3.20 Medicamento, a toda sustancia o0 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 farmacoldgica, 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 elaboracion 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.

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 operacion 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 operaciéon 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, localizacién 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 PCPS (primeras caducidades-primeras salidas), al sistema de valuacién de inventarios
que se basa en la suposicion de que las primeras unidades en entrar al almacén o a la produccion seran las
primeras en caducar.

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 se haga referencia a las siguientes abreviaturas, se entendera:

% Por ciento

< Menor o igual que

2 Mayor o igual que

°C Grado Celsius

pum Micréometro

BPPME Buenas practicas de preparacion de mezclas estériles

c/ cada
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CD Calificacion del disefio

CE Calificacion de la ejecucion o desempeiio
Cl Calificacion de la instalacion

CcoO Calificacion operacional

COFEPRIS Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

FEUM Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos
h Hora

HR Humedad relativa

m/s Metro sobre segundo

M3 Metro cubico

n.a. No aplica

Pa Pascal

PCPS Primeras caducidades primeras salidas
PMV Plan Maestro de Validacion

PNO Procedimiento Normalizado de Operacion
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.

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 preparacidon 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 BPPME, documentos autorizados y PNO.
5.5.2 Que las areas, equipos y sistemas criticos cumplan con lo indicado en la presente Norma.
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 BPPME.

5.6.3 Que las mezclas se preparen conforme a informacion técnica y cientifica para garantizar que se
conservan la seguridad, potencia, dosificacion, 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 preparacion 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 devolucidon 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,
calibrado y con calificacién vigente para el uso efectivo que se le intenta dar.
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5.6.10 Que el envase seleccionado para la mezcla, sea el apropiado para preservar la esterilidad y
potencia hasta la fecha limite de utilizacién o administracién. Respaldando su uso en la bibliografia existente.

5.6.11 Que los procedimientos para medir, mezclar, diluir, empacar y etiquetar tengan la secuencia
correcta y se ajusten 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 limite de utilizacion o administraciéon 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 induccién y en
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
reaccion de hipersensibilidad a algun insumo 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 capacitacion 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 preparacién 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.

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 preparacion debe aprobar el llenado simulado inicialmente y esta evaluacion se debe
de repetir al menos una vez cada seis meses; los resultados deben estar documentados.

6.14 El personal de preparacion que no apruebe las pruebas documentadas, o cuyos viales presenten
contaminacion microbioldgica, se debe volver a capacitar y evaluar inmediatamente, para asegurar la
correccion 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.

6.17 El personal no debe ingerir alimentos ni bebidas de ningun tipo en las areas de preparacion, ni
tampoco fumar, excepto en el lugar destinado para ello.

6.18 El personal no debe tener alimentos ni bebidas en las gavetas dedicadas al guardado de sus
pertenencias y accesorios de trabajo, y solo en el lugar destinado para ello.
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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, modificacidén, 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 Los registros de preparacion y distribucion de las mezclas, deberan conservarse hasta un afio a partir
de su preparacion. 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 Informacion 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, el cual 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.

7.11.3 Nombre del profesional farmacéutico que llevé a cabo la revisién de la prescripcion médica, asi
como los calculos farmacéuticos correspondientes y la aprobacién de la preparacion de la mezcla.

7.11.4 Nombre del personal que la preparé.

7.12 Se debe contar con el registro de distribucion que contenga, como minimo, la siguiente informacién
para cada mezcla:

7.12.1 Tipo de mezcla.

7.12.2 Datos del paciente.

7.12.3 Componentes y dosis.

7.12.4 Numero de identificacion, fecha de preparacion y fecha limite de utilizacion o administracion.
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.
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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 Componentes, 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.

7.14.9 Causa de devolucion.

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 proteccion 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 nimero de la cédula profesional, su
horario de asistencia y el nombre de la institucion superior que expidio el titulo profesional.

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

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

8.5 Las éareas 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 tamafo, disefio y construccién para efectuar la preparacién 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 ventilacion, 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.

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 ventilacion 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 acumulacién de polvo y permitan su limpieza. Deben contar con cubierta protectora lisa.

8.12 Las areas de preparacion y sus servicios inherentes, particularmente los sistemas de aire, de
penicilinicos, cefalosporinicos, citotdxicos, inmunodepresores, hormonales, de origen biolégicos y otros
considerados como de alto riesgo por la autoridad sanitaria, deben ser dedicadas y autocontenidas.
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8.13 Las condiciones de trabajo tales como: temperatura, vibraciones, humedad y ruido, no deben afectar
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 médulos de las areas de preparacién deben contar con aire filtrado.
8.16 El disefio de los sistemas de extraccion debe ser tal que evite una potencial contaminacion.

8.17 Las tuberias fijas deben estar identificadas, en base al cédigo 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 numero de trabajadores. Los
servicios sanitarios no deben comunicarse con las areas de preparacién o almacenamiento y deben estar
provistos de ventilacion.

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. Adquisicién, 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, inspeccién 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 PCPS.

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 erradicacién de fauna nociva.
10. Preparacién y surtido de insumos

10.1 Debe 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 numero de lote.

10.1.3 Los registros de inventario deben llevarse de tal manera que permitan la conciliacién 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.
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11.2 Se debe contar con un PNO para el manejo de medicamentos que contengan estupefacientes y
psicotropicos.

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 elaboracién de mezclas estériles debe realizarse en areas controladas mencionadas en el
Apéndice Normativo B 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.

11.7.1 Las areas deben estar clasificadas, de acuerdo al Apéndice Normativo B.

11.8 Las areas deben mantenerse con el grado de limpieza que corresponda a su clasificacion.
11.8.1 Debe haber los procedimientos que describan:

11.8.1.1 La forma y frecuencia de la limpieza y sanitizacion de las areas.

11.8.1.2 La preparacion de los agentes de limpieza y sanitizacion.

11.8.1.3 La rotacion del uso de agentes de sanitizacion. Sélo podran ser utilizados agentes sanitizantes
cuya eficacia haya sido demostrada y aprobada por la unidad de calidad.

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, citotdxicos, 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 controladas (Apéndice Normativo B) debe estar presente el minimo de personas
necesarias, que deben de seguir las técnicas asépticas aplicables de acuerdo al procedimiento
correspondiente. En la medida de lo posible, deben inspeccionarse y controlarse desde el exterior.

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 preparacién 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 esterilizacion o sanitizacion y utilizaciéon de los insumos.

11.16.2 La preparacién de mezclas estériles, considerando las instrucciones especificas de cada
medicamento para su reconstitucion y mezclado, asi como de los demas insumos que intervienen en su
preparacion.

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, citotéxicos, inmunodepresores, hormonales, medicamentos de origen bioldgico y otros
considerados como de alto riesgo.

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

11.18 Las 6rdenes de preparacion de la mezcla estéril debe estar a la vista del personal que la realiza
antes y durante la elaboracion.
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11.19 EIl 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 revisién 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 desviacion o no conformidad y definir las acciones correctivas.

11.24 Debe existir un PNO que establezca la forma de identificacién 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 se deben inspeccionar visualmente para asegurar su integridad fisica y
apariencia, incluyendo la cantidad final de llenado antes y después de etiquetarlas y empacarlas.

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 Redispensacion.

11.26.4.1 Sdlo el responsable sanitario del centro de mezclas tendra la facultad exclusiva de aprobar,
cuando una mezcla estéril que se ha devuelto, puede ser redispensada, cumpliendo los siguientes criterios:

11.26.4.1.1 Si el personal responsable de la preparacion de mezclas pueda asegurar que dicha mezcla
mantiene la integridad de su envase primario, como garantia de esterilidad y pureza de la mezcla y que la
potencia de los ingredientes se conservan, debido a que la mezcla se mantuvo en condiciones previamente
establecidas en el PNO correspondiente y que no existe evidencia de alteracion o haberse dispuesto para su
uso, fuera del centro de mezclas y que exista evidencia documental.

11.26.4.1.2 Que los tiempos de almacenamiento y fecha de utilizacion asignados pueden soportar que sea
entregada de nuevo para su administracion.

11.26.4.1.3 Si cumplieron todos los procedimientos asociados con el mantenimiento de la calidad del
producto.

11.26.4.2 Las mezclas estériles devueltas que no cumplan con los criterios para ser redispensadas deben
ser puestas a disposicion para su destruccion.

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 Sélo deben imprimirse las etiquetas necesarias por evento. Cualquier sobrante de ellas debe conducir
a 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 distribucién
13.1 Debe establecerse un PNO para el control de la distribucion 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 caso
necesario.

14. Devoluciones y quejas

14.1 El Responsable Sanitario debe de tener la autoridad para determinar cuando una mezcla puede ser
redispensada para una solicitud para la cual no fue elaborada. 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 retencion temporal y ser evaluados por el responsable sanitario para
determinar el destino, si deben redispensarse 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 aplicacion 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 Notificacién a la autoridad sanitaria.

16. Prevencion de la contaminacion

16.1 Las areas utilizadas para la preparaciéon 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 confusion, se evite la contaminacion 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 contaminacion cruzada por los materiales utilizados en la preparacién 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.
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 operacion de
cada uno de los instrumentos y equipos del centro de mezclas que contemplen los registros correspondientes.
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17.5 Los sanitizantes empleados deben prepararse y validar su empleo de acuerdo a un PNO.

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

17.7 La etiqueta de los sanitizantes empleados debe indicar como minimo: nombre, fecha de preparacion,
nombre de quien lo prepard, numero de lote, concentracion, caducidad, condiciones de almacenamiento,
fecha de revaloracion y fecha de recepcién 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. Validacién

Es un requerimiento de esta norma que el responsable sanitario del centro de mezclas determine las
actividades de validacion 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, incluyendo limpieza
y sanitizacion.

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 o0 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 y prestadores de servicios.

18.4 EI 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 EI 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.

18.5.5.1 Debe establecerse un protocolo escrito que especifique como se llevara a cabo la validacion. El
protocolo debe especificar los pasos criticos, su calendario y los criterios de aceptacion. 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 retna los
resultados obtenidos, comentando acerca de cualquier desviaciébn 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.
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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 validacidon de las nuevas instalaciones, sistemas o equipo es
la CD.

18.6.2 El cumplimiento del disefio con lo descrito en esta norma 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 Recopilacién 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 instalaciéon con lo descrito en esta norma 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
operacién superiores e inferiores o las condiciones del “peor caso”.

18.7.1.3 La terminacién de una CO satisfactoria debe permitir la finalizacion 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 operacién con lo descrito en esta norma 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 debe demostrarse y
documentarse.

18.9 Para la calificacién 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 operacién y de
capacitacion del personal.

18.10 Validacién del proceso mediante llenado simulado.

18.10.1 El personal que participe en las actividades de validacion debe estar calificado. Se califican 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 promociéon de crecimiento,
realizando al inicio 3 corridas, las cuales se utilizan 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.

18.10.2 Durante la validacion deben controlarse y monitorearse los parametros criticos.

18.10.3 Las instalaciones, sistemas y equipos a utilizar deben estar calificados.
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18.10.4 La documentacion relativa a los estudios de validacion debe estar completa, ordenada
y disponible.

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

18.11 Validacion de la limpieza.

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

18.12 Sistemas computacionales.

18.12.1 Deben validarse los sistemas y aplicaciones computacionales relacionadas 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 ambiental.

18.13.1.2 Aire comprimido, cuando aplique

18.13.1.3 Vapor limpio, cuando aplique.

18.13.1.4 Agua purificada y grado inyectable, cuando aplique.

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.

19. Control de cambios

19.1 Debe existir un sistema de control de cambios para la evaluaciéon y documentaciéon 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 identificacién, documentacion, revision y aprobacién 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.
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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.

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.

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. Destruccidn 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 es parcialmente equivalente a los estandares internacionales:

23.1 1SO 9000:2008 Quality management systems -- Fundamentals and vocabulary.
23.21SO 9001:2008 Quality management systems -- Requirements.

23.3 ISO 9004:2008 Managing for the sustained success of an organization -- A quality management
approach.

23.41SO 19011:2002 Guidelines for quality and for environmental management systems auditing.

23.5 ISO 14644: Clean rooms and controlled environments, Partes 1 y 2. 2003ISO/TC209 & FS 209
appendix 1.

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

24. Bibliografia

24.1 Ley General de Salud.

24.2 Ley General del Equilibrio Ecolégico y la Proteccién al Ambiente.

24.3 Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion.

24.4 Reglamento de Insumos para la Salud.

24.5 Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion.

24.6 Reglamento de la Comisidn 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 32 revision y Formulario
Nacional 27 (en espaniol), tres volumenes. Rockville. USP, 2009.

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

24.10 Norma General Técnica No. 59. Manipulacion de medicamentos estériles en Farmacias de
Hospitales. Chile, 2001.

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.
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24.14 Secretaria de Salud. Modelo de farmacia hospitalaria, México, 2010.

24.15 Model State Pharmacy Act and Model Rules of the National Association of Boards of Pharmacy;
August 2009. Published by: National Association of Boards of Pharmacy. Carmen A. Catizone, MS, RPh, DPh,
Executive Director/Secretary.

25. Observancia

La vigilancia del cumplimiento de la presente norma 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 disposicion para la emision 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, cuya preparacion conlleva un gran riesgo y solo puede ser realizado en areas
controladas por personal previamente capacitado, requieren 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 expedicion 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 Federacién el 28 de enero de 2011 y con el instructivo
de llenado se realiza la requisicion en el formato, adicionando la documentacién 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, Delegacién Cuauhtémoc, México, D.F.

La solicitud se recibe en la Subdireccion 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 habiles para la presentacion de la misma; si cumple se solicita la
visita, en caso contrario se desecha el tramite.

La visita de verificacién 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 preparacion de las mezclas
estériles, dichos requisitos son todos los contemplados en esta norma (Véase Apéndice normativo A de esta
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 evalien 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 habiles para la presentacion de la documentacion; la autoridad sanitaria se reservara el derecho de
realizar visita de verificacion del cumplimiento de las acciones correctivas, 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 preparacién
de mezclas solo pueden iniciar operaciones hasta contar con la Licencia Sanitaria.

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

Los terceros autorizados que apliquen se encontraran listados en la pagina electronica de la COFEPRIS:
www.cofepris.gob.mx, en caso de recurrir a un tercero.
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26.2 Vigilancia Sanitaria, Si bien los establecimientos dedicados a la preparacion 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
periédicas 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 Organizacion Mundial de la Salud recomienda que la
vigilancia sanitaria peridédica sea realizada cada 2 o 3 afios a los establecimientos.

26.3 Para la aplicacion de esta norma, 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

Esta norma entrara en vigor a los 180 dias naturales posteriores al de su publicacion en el Diario Oficial
de la Federacion, a excepcion del numeral 6.1 el cual entrara en vigor a los 18 meses posteriores a la misma
fecha.

Apéndice normativo A.

Acta de evaluacién para centros de mezclas

Numeral de Titulo o punto a verificar Si | No | Valor
lanorma

ORGANIZACION DE UN ESTABLECIMIENTO

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

5.2 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 Se encuentran especificadas las areas que conforman el establecimiento

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

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

5.2 El documento se encuentra vigente

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

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

5.4 El responsable sanitario y sus auxiliares tienen como minimo estudios de

licenciatura en el &rea quimico farmacéutica, asi como titulo y cédula
profesionales

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

5.5.1 Se tienen los PNO para la preparacién de mezclas

5.6.1 Se utilizan para la preparacion de mezclas medicamentos que han cumplido con

la regulacion sanitaria vigente

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

5.6.5 Se cuenta con evidencia de calificaciéon del personal en la preparacion de mezclas
6.13 con pruebas documentadas de llenado aséptico

6.14

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

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

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

normatividad vigente
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5.6.9 Que el equipo que se utiliza para medir, mezclar, esterilizar y purificar se
encuentre limpio, exacto, calibrado y con calificacién vigente para el uso efectivo
que se le intenta dar

5.6.10 Que el envase seleccionado para la mezcla, sea el apropiado para preservar la
esterilidad y potencia hasta la fecha limite de utilizacién o administracion

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

5.6.13 El responsable sanitario Autoriza la fecha limite de utilizacion o administraciéon de
las mezclas preparadas
PERSONAL

6.1 Se cuenta con un documento que especifique el perfil necesario para cada puesto
sus responsabilidades y obligaciones

6.2 La capacitacion y entrenamiento se realiza de acuerdo a un programa actualizado

6.6 El programa de capacitacion del personal incluye:

6.6 El contenido

6.6 Los participantes

6.6 La frecuencia

6.8 El personal utiliza la indumentaria de trabajo que se indica en el PNO

6.9 El lavado de la indumentaria se realiza de acuerdo a PNO

6.10 La disposicién final de la indumentaria desechable se realiza de acuerdo a PNO

6.8 El personal utiliza el equipo de proteccion que se indica en PNO

6.12 Se cuenta con PNO que indique que el personal que sale de las areas de proceso
de preparacion 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 Esta restringido el uso de joyas y cosméticos dentro de las areas de produccion y
acondicionamiento de acuerdo a lo que sefala el PNO

6.4y6.5 Se tiene documentado cuales son las politicas de estado y condiciones de salud
del personal para la preparacién de medicamentos

6.2 Se cuenta con los registros de examenes médicos practicados al personal

6.2 En el PNO se tienen especificados los analisis clinicos que se practican al
personal de nuevo ingreso.

6.3 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 Se realizan examenes médicos después de ausencia del personal por
enfermedades transmisibles, se evidencia la autorizacién de la reincorporaciéon
del personal

6.3 Toman las medidas necesarias en caso de diagndstico positivo

6.3 Se cuenta con registros cronoldgicos de los puntos anteriores

6.4 El acceso del personal que padece infecciones, enfermedad contagiosa, lesiones
abiertas o reaccion de hipersensibilidad a algun insumo utlizado en las
preparaciones esta restringido de acuerdo a lo que sefiala el PNO

6.7 El personal empleado en estas éareas (incluyendo el de limpieza y el de
mantenimiento) recibe capacitacion en: Conceptos basicos de microbiologia
Técnicas asépticas Reglas de higiene para productos estériles
DOCUMENACION LEGAL Y TECNICA

71 Los documentos estan escritos en espafiol, en un medio que asegure su
legibilidad, empleando vocabulario sencillo, indicando el tipo, naturaleza,
propésito o uso del documento. La organizaciéon de su contenido debe ser tal que
permita su facil comprensién

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

7.3 Existe un sistema que permita la revision, distribucién, modificacién, cancelacion y

retiro de los PNO.
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Art. 111 del | Se cuenta con PNO en el que se establezca

RIS

Art. 111 del | La frecuencia de revisiéon

RIS

Art. 111 del | Seguimiento de la documentacién actualizada

RIS

Art. 111 del | Cancelacion y retiro de la documentacion sustituida

RIS

Art. 111 del | Personal responsable de dar el seguimiento

RIS

7.4 Se cuenta con suficiente espacio para el registro de datos en los documentos
técnicos que asi lo requieran

7.5 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 Se cuenta con Licencia Sanitaria o Permiso de funcionamiento expedido por
la SSA

7.6.2 Se cuenta con Oficio de Autorizacién o Constancia de Aviso de Responsable
Sanitario

7.6.4 Se cuenta con edicion vigente de la FEUM

7.8 Se cuenta con libro de control para estupefacientes y psicotropicos

7.8 Estan autorizados

7.8 Estan actualizados

11.2 Los registros se llevan de acuerdo a la normatividad vigente

11.2 Los documentos oficiales que comprueban la legitima tenencia de estupefacientes
y psicotrépicos se conservan durante 3 afios

7.9 Se cuenta con Planos actualizados de la distribucién del establecimiento

7.9 Se tienen Planos actualizados de los sistemas criticos

710 Se cuenta con una relacién del equipo e instrumentos de preparacion y medicion.

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

7.71 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

775 Informacion cientifica del uso clinico del producto.

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

7111 Prescripcion médica.

7.11.2 Orden de preparacion, 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.

7.11.3 Nombre del profesional farmacéutico que llevé a cabo la revision de la
prescripcion médica, asi como los calculos correspondientes y la aprobacion de
la preparacion de la mezcla

7114 Nombre del personal que la preparé

712 Se debe contar con el registro de distribuciéon que contenga, como minimo, la
siguiente informacién para cada mezcla:

7121 Tipo de mezcla

7.12.2 Datos del paciente
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7.12.3 Componentes y dosis

7124 Numero de identificacion, fecha de preparacién y fecha limite de utilizacion
0 administracion

7.12.5 Nombre del cliente o receptor

7.12.6 Cantidad enviada

7127 Fecha de envio y recibo

Art. 110 RIS | Los PNO contienen la siguiente informacion:

Art. 110 RIS | Objetivo

Art. 110 RIS | Alcance

Art. 110 RIS | Responsabilidad

Art. 110 RIS | Desarrollo del proceso

Art. 110 RIS | Referencias bibliograficas

Art. 110 RIS | Estan autorizados por el Responsable Sanitario

8 DISENO Y CONSTRUCCION DEL ESTABLECIMIENTO

8.1 El establecimiento esta disefiado la preparacion de mezclas de medicamentos

8.6 Las éareas que poseen el tamafio, disefio y construccion para efectuar la
preparacién y acondicionamiento y permitir un flujo de materiales y personal que
no ponga en riesgo la calidad de las mezclas

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

8.1 Estan limpios los alrededores del edificio dentro del establecimiento

8.1 Existen fuentes de contaminacion cercanas al edificio

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

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

8.1 Las instalaciones facilitan el control de las plagas

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

8.2 Se encuentra en la fachada del establecimiento

8.2 Se cuenta con rétulo que indique la clasificacion correcta del establecimiento

8.2 Se cuenta con rétulo en un lugar visible, con los datos del responsable sanitario:
Nombre, nimero de autorizacion, nimero de cédula profesional, nombre de la
Institucién Superior que expidio el titulo y horario de asistencia

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

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

8.4 Se cuenta con programas escritos para el mantenimiento de edificios

8.4 Mantienen registros de las actividades de mantenimiento

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

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

8.6 Los depdsitos de agua potable:

8.6 Estan revestidos de material impermeable

8.6 Estan revestidos de material inocuo

8.6 Poseen superficies internas lisas

8.6 Estan provistos de tapas

8.6 Estan provistos de sistemas de proteccion que impidan la contaminacion o

alteracion del agua
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8.18 Se cuenta con sistema de descarga de aguas residuales

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

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

8.7 Las superficies interiores de las areas de producciéon cuentan con acabados
sanitarios

8.8 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 Ductos de ventilacion y extraccion

8.8 Lineas de energia eléctrica

8.8 Agua

8.8 Las instalaciones por su disefio y ubicacion, permiten su limpieza y mantenimiento

8.9 Las instalaciones permiten una buena iluminacion

8.9 Las instalaciones permiten una buena ventilacién

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

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

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

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

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

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

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

11.5 Las areas limpias cumplen con lo especificado en el Apéndice normativo B

11.7y11.10 | Las instalaciones permiten que las condiciones de trabajo no perjudiquen al
personal ni al producto (directa o indirectamente)

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

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

8.15 ¢ Los pasillos internos de los médulos de produccién cuentan con aire filtrado?

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

8.17 Las tuberias fijas deben estar identificadas, en base al cédigo de colores de la
norma oficial mexicana NOM-026-STPS-2008

8.18 ¢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 ¢ El area de acondicionamiento esta disefiada de tal manera que facilita el flujo de
personal, materiales y productos?

8.20 Las areas destinadas al cambio y almacenamiento de ropa de trabajo:

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

8.20 ¢, Son de tamafio adecuado?

8.20 Las areas destinadas a los servicios sanitarios:

8.20 ¢ Se encuentran ubicadas en lugares de facil acceso?

8.20 ¢, Son de tamafio adecuado?
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8.20 ¢, Cuentan con ventilacion?

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

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

8.21 El comedor se encuentra separado de las areas de preparacion

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

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

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

9.1 Los medicamentos e insumos se compran a proveedores aprobados, de
conformidad con el PNO establecido

9.1 Se cuenta con un programa para auditoria de proveedores

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

9.2 Que los recipientes se encuentren identificados y cerrados

9.2 Que no presentan deterioro o dafios

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

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

9.3 Estan colocados los medicamentos e insumos sobre tarimas o anaqueles

9.3 Su colocacion facilita la limpieza, inspeccion y manejo

9 CONTROL DEL ALMACENAMIENTO DE MEDICAMENTOS E INSUMOS

9.2y9.7 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 Las areas de almacenamiento, rechazado y devoluciones estan identificadas y
separadas por medios fisicos o cuentan con un sistema de control

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

10.1.2 Se cuenta con areas separadas, controladas y bajo resguardo para almacenar
medicamentos controlados y so6lo se venden a establecimientos con Licencia
Sanitaria.

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

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

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

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

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

9.7 El PNO establece que deben ser confinados, destruidos, devueltos o
reprocesados segun dictamen

9.7 Los medicamentos o insumos rechazados estan identificados

9.7 Los medicamentos o insumos rechazados se encuentran en un area especifica

9.8 La prevencion, control y erradicaciéon de la fauna nociva se realiza de acuerdo
a PNO

10 PREPARACION Y SURTIDO DE INSUMOS

10.1 El surtido de insumos se realiza conforme a PNO

10.1.2 El procedimiento de surtido establece que cada insumo esté identificado con:

nombre, cantidad y nimero de lote
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10.1.1 La operacién de surtido es verificada por una segunda persona

11.7 Se cuenta con medidas para evitar la contaminacion cruzada

10.1.3 Se cuenta con registros de inventario que permitan la rastreabilidad de
medicamentos e insumos

11 CONTROL DE LA PREPARACION DE MEZCLAS ESTERILES

11.9 La preparacién de las mezclas estériles se lleva a cabo por personal adiestrado y
calificado utilizando las técnicas asépticas descritas en un PNO

11.2 El manejo y control y de medicamentos controlados durante la preparacion, se
realiza de acuerdo a PNO

10.1.3 Se registra la salida de los medicamentos e insumos en el momento de su uso

11.3 Se identifica la mezcla que se esta preparando en cada una de las fases del
proceso de elaboracion.

11.3 Estan los medicamentos identificados en cada una de las fases del proceso

11.3 Es clara, con informaciéon completa y de un formato aprobado las etiquetas de
identificacion de los medicamentos preparados

11.4 El acceso a las areas de preparacion esta restringido a personal autorizado

7.2 Los PNO estan accesibles al personal involucrado

11.14 El muestreo microbiolégico ambiental durante el proceso se realiza de acuerdo a
PNO

11.5 Se cuenta con registros de humedad y temperatura para el almacenamiento de
medicamentos e insumos

11.5 Las condiciones de temperatura y humedad del almacén permiten mantener la
calidad de los medicamentos e insumos.

11.6 ¢ Las medidas de precaucion para evitar que el producto se contamine en caso de
que se requiera un mantenimiento correctivo del equipo durante la preparacion, se
realizan de acuerdo a PNO?

11.17 Cada mezcla se controla mediante la orden de preparacion.

11.22 y 11.23 | Un profesional de la farmacia verifica la compatibilidad de los componentes de la
orden de preparacion.

11.22y 11.23 | Un profesional de rama quimico farmacéutica verifica que la dosis de los
componentes de la orden de preparacion, corresponda a la edad o peso del
paciente

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

11.20 Antes de iniciar la preparacion, se debe autorizar el uso del area previa revision y
documentaciéon 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.

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

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

11.25 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 Se cuenta con un PNO para la inspecciéon de las mezclas contra un fondo

iluminado blanco o negro o ambos respecto a evidencia de particulas visibles u
otra materia ajena.
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11.26.1 Se tiene un PNO que establezca que las mezclas estériles se deben inspeccionar
visualmente para asegurar su integridad fisica y apariencia, incluyendo la cantidad
final de llenado antes y después de etiquetarlas y empacarlas.

11.26.2 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 distribucién se vuelven a inspeccionar la integridad de cerrado del
contenedor y cualquier otro defecto visual.

11.26.3 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.

11.26.4 Solo el responsable sanitario del centro de mezclas tendra la facultad exclusiva de
aprobar, cuando una mezcla estéril que se ha devuelto, puede ser redispensada,
cumpliendo los siguientes criterios

11.26.4.1.1 Si el personal responsable de la preparacion de mezclas puede asegurar que
dicha mezcla mantiene la integridad de su envase primario, como garantia de
esterilidad y pureza de la mezcla y que la potencia de los ingredientes se
conservan, debido a que la mezcla se mantuvo en condiciones previamente
establecidas en el PNO correspondiente y que no existe evidencia de alteracién o
haberse dispuesto para su uso, fuera del centro de mezclas y que exista
evidencia documental.

11.26.4.1.2 Que los tiempos de almacenamiento y fecha de utilizacion asignados pueden
soportar que sea entregada de nuevo para su administracion.

11.26.4.1.3 Si cumplieron todos los procedimientos asociados con el mantenimiento de la
calidad del producto.

11.26.4.2 Las mezclas estériles devueltas que no cumplan con los criterios para ser
redispensadas deben ser puestas a disposicion para su destruccion.

11.27 El personal que realice la inspeccién para el control de particulas de mezclas
estériles debe 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 Existen 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 registra y realiza de acuerdo a un PNO.

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

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

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

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

13 CONTROL DE LA DISTRIBUCION

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

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

13.3 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.

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

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

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

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

13.2 ¢, Se lleva control grafico de temperaturas con respecto al tiempo de transporte?

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

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

13.2 Los contenedores para transportar las mezclas son de facil limpieza

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

6.6 ¢ Existe evidencia documentada de la capacitacion?

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

5.6.8 En caso de no utilizar vehiculos propios:

5.6.8 ¢, Se cuenta con registros de las empresas que proporcionan el servicio?

14 DEVOLUCIONES Y QUEJAS

14.1 Solo el Responsable Sanitario tiene la autoridad para determinar cuando una
mezcla puede ser redispensada para una solicitud para la cual no fue elaborada.
Las condiciones en que se puede hacer deben estar especificadas en un PNO

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

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

14.2.2 Que se registra la recepcion, evaluacién y destino.

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

14.3.1 La atencioén de todas las quejas.

14.3.2 La necesidad de identificar la causa de la queja.

14.3.3 La aplicacién 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 LAS MEZCLAS

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

15.1.1 La causa del retiro.

15.1.2 Disposicion final de la preparacion estéril

15.1.3 Notificacién a la autoridad sanitaria.

16 PREVENCION DE LA CONTAMINACION

16.1 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 confusion, y se evita la contaminacién y se disminuye el riesgo de
omisioén o ejecucion errénea de cualquier fase del proceso.

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

16.3 Cuentan con PNO donde se establece cémo se previene la contaminacion

cruzada por los materiales utilizados en la preparacion de las mezclas.
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16.4 Realizan monitoreo microbioldgico en areas y superficies para asegurar que se
mantienen dentro de los limites preestablecidos y presentan evidencia del
cumplimiento

17 CONTROL LAS MEZCLAS

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

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

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

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

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

17.5 Los sanitizantes empleados se preparan de acuerdo a un PNO.

17.5 Los sanitizantes empleados se validan de acuerdo a un PNO.

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

17.7 La etiqueta de los sanitizantes empleados indica: nombre, fecha de preparacion,
nombre de quien lo prepard, numero de lote, concentracién, caducidad,
condiciones de almacenamiento.

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

18 VALIDACION

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

18.2 Los métodos de limpieza y sanitizacion estan validados

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

18.3.2 EI PMV incluye

18.3.3 Procesos de preparacion.

18.3.4 Procesos o métodos de limpieza.

18.3.5 Equipo de preparacion.

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

18.3.7 Sistemas criticos.

18.3.8 Proveedores y prestadores de servicios.

18.4 ElI PMV contiene:

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 indica:

18.5.1 Vigencia.

18.5.2 Alcance.

18.5.3 Objetivos.
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18.5.4 Mantenimiento del estado validado (Revalidacién).

18.5.5 Documentacion.

18.5.5.1 Se cuenta con un protocolo escrito que especifica como se llevara a cabo la
validacion y especifica los pasos criticos, calendario y criterios de aceptacion

18.5.5.1 El protocolo es revisado por el responsable del proceso y aprobado por el
responsable sanitario antes de su ejecucion.

18.5.5.2 Existe un reporte que hace referencia cruzada al protocolo de validacion, 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 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 Los reportes de Validacion son aprobados por el responsable del proceso y por el
responsable sanitario.

18.5.5.3 Los cambios al plan de validacion definido en el protocolo, se documentan y son
revisados por el responsable del proceso y aprobados por el responsable
sanitario.

18.6 CALIFICACION

18.6.1 Se cuenta con documentos de la CD de las nuevas instalaciones, sistemas
0 equipo.

18.6.2 En el reporte de la CD cumple con lo descrito en la Norma Oficial Mexicana y se
encuentra documentado.

18.6.3 Existen documentos de la Cl de instalaciones, sistemas y equipo nuevo o
modificado.

18.6.4 El reporte de la Cl incluye, pero no se limita, a lo siguiente:

18.6.4.1 Construccién o modificacion de areas.

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

18.6.4.3 Recopilaciéon 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 cumple con lo descrito en la norma y se
encuentra documentado.

18.7 Existe un protocolo y reporte de la CO

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 operacién superiores e inferiores o las condiciones del "peor caso".

18.7.1.3 Se tienen documentadas las conclusiones de la CO

18.7.1.4 El protocolo y reporte de Calificacion en la Operacién cumple con lo descrito
en la norma.

18.8 Se tiene un documento de la CE

18.8.1 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 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;




Viernes 4 de marzo de 2011 DIARIO OFICIAL (Primera Seccion) 69

Numeral de Titulo o punto a verificar Si | No | Valor
lanorma
18.8.4 La documentacion de la Calificacion en la ejecucion o desempefio, cumple con lo

descrito en la norma.

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

18.9 Estdn documentados los procesos de calibracion, limpieza, mantenimiento
preventivo, de operacion y de capacitacion del personal

18.10 VALIDACION DEL PROCESO MEDIANTE LLENADO SIMULADO

18.10.1 El personal que participe en las actividades de validacion debe estar calificado. Se

califican 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, realizando al
inicio 3 corridas, las cuales se utilizan 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.

18.10.2 Durante la validaciéon se monitorearon y controlaron los parametros criticos.
18.10.3 Las instalaciones, sistemas y equipos a utilizar estaban ya calificados

18.10.5 Los procesos fueron objeto de revalidacién semestral con al menos una corrida
18.10.5 El personal fue recalificado anualmente

18.10.1 El personal que particip6 en las actividades de validacién estaba ya, capacitado.
18.10.1 Durante la validacion del llenado se utilizaran medios de cultivo liquidos estériles

que cumplieron con la prueba de promocién de crecimiento.

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

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

18.11 VALIDACION DE LA LIMPIEZA

18.11.1 Se confirmd la efectividad del procedimiento o método de limpieza y sanitizacion

18.12 SISTEMAS COMPUTACIONALES

18.12.1 Cuentan con un software para realizar sus procesos

18.12.1 El software fue validado en relacion a:

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.

18.13 SISTEMAS CRITICOS

18.13.1 Existe evidencia de la validacion del sistema de Aire ambiental

18.13.1 Existe evidencia de la validacion del sistema de Aire comprimido, cuando aplique

18.13.1 Existe evidencia de la validacion del sistema de vapor limpio, cuando aplique

18.13.1 Existe evidencia de la validacion del sistema de Agua purificada y grado
inyectable, cuando aplique

18.14 MANTENIMIENTO DEL ESTADO VALIDADO

18.14.1 Existe un documento para Control de cambios.

18.14.2 Tienen un programa de Calibracion

18.14.3 Cuentan con un PNO para Mantenimiento preventivo.

18.14.4 Tienen un programa para la Calificacion de personal
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18.14.5 Se realizan Auditorias técnicas periddicamente

18.14.6 Cuentan con un PNO para documentar desviaciones o no conformidades.

18.15 Se tienen politicas para recalificacion o revalidacion

18.16 Esta definida la vigencia de las calificaciones y las validaciones en los protocolos
correspondientes.

19 CONTROL DE CAMBIOS

19.1 Existe un sistema de control de cambios para la evaluacion y documentacion de
los cambios que impactan a la preparacion y calidad de las mezclas. Este
considera los cambios no planeados como desviaciones.

19.2 Cuentan con PNO que incluya identificacién, documentacion, revisiéon vy
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 son aprobados por el responsable sanitario.

20 DESVIACIONES O NO CONFORMIDADES

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

20.2 En el PNO se sefala que la investigacién 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.

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

20.3 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 AUDITORIAS TECNICAS

21.4.1 Cuentan con un Calendario de auditorias internas y externas.

21.2 Las auditorias internas cubren todos los puntos incluidos en la norma.

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.

21.4 ElI PNO que describe el sistema de auditorias, incluye al menos:

21.4.1 Un programa.

21.4.2 Seleccién, 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

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

221 Se consideran las disposiciones legales en la materia

221 Consideran la inactivacion y el aviso a las autoridades, de los productos que asi lo
requieren de acuerdo al RIS

221 La destruccion de material obsoleto se realiza de acuerdo a PNO

221 Se cuenta con la documentacion oficial de:

221 Inactivacion y destrucciéon

221 Incineracién

221 Confinamiento




Apéndice normativo B.

Clasificacién de areas controladas de preparacion de mezclas estériles.

Clase Ejemplos de Particulas no viables/m® Particulas viables Velocidad y Retencién de Presion diferencial, flujo de Vestimenta
procesos Condiciones Frecuencia de (UFC) Frecuenciade | cambios deaire | particulas >0,5 | aire, temperaturay humedad
Estaticas/Dinamicas* monitoreo monitoreo Hm
(0,5 -5 um) >5pum
A Preparacion de 3520/ 29 c/6 MESES 1/m? y Diaria durante la Flujo vertical Filtros 15 Pa con respecto a areas no Uniforme para area
mezclas estériles 3520 1/placa#t y operaciéon laminar 0,3 m/s* terminales asépticas, aplicando un concepto| aséptica estéril, cofia,
1/huellat# Flujo horizontal 99,997% de cascada cubrebocas,
laminar 0,45 m/s eficiencia 18°C a 25°C cubrezapatos, guantes
+20% 30 a 65% HR y googles.
B Entorno de clase A 3 5200/ 0/2 930 c/6 MESES 10/m® y Semanal durante n.a./ Filtros 15 Pa con respecto a areas no Igual que en areas A.
Corredores asépticos 3520 000 5/placa# la operacion 20/h terminales asépticas, aplicando un concepto
5/huellaft# 99,997% de cascada
eficiencia 18°C a 25°C
30 a65% HR
C Cuartos vestidores 352 000/ 2930/ c/6 MESES 100/m° y Semanal n.a./ Filtros 10 Pa Uniforme limpio,
para areas clase A/B 3520 000 29300] 50/placa# 20/h terminales 18°C a 25°C cabello, nariz y boca
Area de ingreso de 99,997% 30 a 65% HR cubiertos, sin barba ni
materiales eficiencia bigote
D Almacenamiento de <3520 000/2 | 20 000/2 c/6 MESES < 200/m° o Mensualmente n.a./ >5 Uniforme limpio,
accesorios después del < 100/placa# >10/h cabello y barba/bigote
lavado 95% cubierto.
pasillos a clase C
Cuartos de acceso a
las areas de aisladores
H Empaque secundario n.a. n.a. n.a. Temperatura de n.a. n.a. Uniforme limpio,
confort cabello cubierto.
| Almacén n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. De acuerdo a los requerimientos Uniforme limpio,
de los insumos o las mezclas cabello cubierto.
preparadas o adquiridas
! El conteo de particulas puede ser realizado durante la operacién, sin embargo, es recomendable realizarlo en condiciones estaticas de acuerdo a la clasificacion establecida en
ISO 14644 e ISO 14644-1.
2 El requisito y limite dependeran de la naturaleza de las operaciones que se realicen en ella.
* O mayor cuando las caracteristicas del producto, proceso o area lo requiera.
# Placa de sedimentacion, con exposicion no mayor de 30 minutos por placa por el tiempo que dure la operacion.
##  Huella de 5 dedos a placa de contacto.
n.a. No aplica.

Sufragio Efectivo. No Reeleccion.

México, D.F., a 27 de diciembre de 2010.- El Comisionado Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios y Presidente del Comité Consultivo Nacional de

Normalizacién de Regulacion y Fomento Sanitario, Miguel Angel Toscano Velasco.- Rubrica.
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