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. PRESENTACION

La sociedad mexiquense exige de su gobierno cercania vy
responsabilidad para lograr, con hechos, obras y acciones, mejores
condiciones de vida y constante prosperidad.

Por ello, el Gobernador Constitucional del Estado de México, impulsa la
construcciéon de un gobierno eficiente y de resultados, cuya premisa
fundamental es la generacion de acuerdos y consensos para la solucion
de las demandas sociales.

El buen gobierno se sustenta en una administracion publica mas
eficiente en el uso de sus recursos y mas eficaz en el logro de sus
propodsitos. El ciudadano es el factor principal de su atencidon y la
solucion de los problemas publicos su prioridad.

En este contexto, la Administracion Publica Estatal transita a un nuevo
modelo de gestidn, orientado a la generacidn de resultados de valor
para la ciudadania. Este modelo propugna para garantizar la estabilidad
de las instituciones que han demostrado su eficacia, pero también por el
cambio de aquellas que es necesario modernizar.

La solidez y el buen desempeio de las instituciones gubernamentales
tienen como base las mejores practicas administrativas emanadas de la
permanente revision y actualizacion de las estructuras organizacionales
y sistemas de trabajo, del disefo e instrumentacion de proyectos de
innovacion y del establecimiento de sistemas de gestion de la calidad.

Los presentes lineamientos documentan la accidon organizada para dar
cumplimiento a la mision en materia de incidencias en los
medicamentos y material de curaciéon del Instituto de Salud del Estado
de México a través de las Unidades Médicas, iniciando desde la
deteccidn de la incidencia hasta informar al proveedor. La estructura
organizativa, la division del trabajo, los mecanismos de coordinaciéon y
comunicacion, las funciones y actividades encomendadas, el nivel de
centralizacion o descentralizacidon, los procesos clave de la organizacion
y los resultados que se obtienen, son algunos de los aspectos que
delinean la gestion administrativa de este organismo descentralizado
del Sector Salud.

Este documento contribuye a la planificaciéon, conocimiento,
aprendizaje y evaluacion de la accidon administrativa. El reto
impostergable es la transformacion de la cultura de las dependencias y
organismos auxiliares hacia nuevos esquemas de responsabilidad,
transparencia, organizacion, liderazgo y productividad.
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Il. BASE LEGAL

1.

2.

Ley General de Salud. Diario Oficial de la Federacion, 7 de
febrero de 1984, reformas y adiciones.

Norma Oficial Mexicana NOM-059-SSA1-2015, Buenas practicas
de fabricacion de medicamentos. Diario Oficial de la Federacion,
5 de febrero de 2016.

Reglas generales para la tramitacion electronica de permisos
para el uso de recetarios especiales con cdédigo de barras para
medicamentos de la fraccion | del articulo 226 de la Ley General
de Salud. Diario Oficial de la Federacion, 14 de octubre de 2015.
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1. OBJETIVO

Contar con un documento que establezca los mecanismos en el
proceso de deteccidn de las incidencias presentadas en los
medicamentos y materiales de curacion que se utilizan en las Unidades
Médicas del Instituto de Salud del Estado de México,
independientemente de la procedencia de los insumos.

IV.OBJETIVO ESPECIFICO

Mantener la unificacion de los criterios de interpretacion para detectar
las incidencias en medicamentos y material de curacidon, que el
documento sirva como una guia para los trabajadores de la salud de
las Unidades Médicas del Instituto de Salud del Estado de México.

V. ALCANCE
Aplica al personal de la salud, administradores y directores las
Unidades Médicas del ISEM, gque utilizan o supervisan la utilizacion de
medicamentos y material de curacion.

VI.INSUMOS

e Medicamentos y/o materiales de curacidon deficientes o con
alguna problematica en su uso.

VIl. POLITICAS

1. Todas las incidencias encontradas deberadn hacerse del
conocimiento de las autoridades de la unidad médica.

2. Las incidencias reportadas, deberan acompanarse siempre de la
evidencia correspondiente.
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VIIl. CRITERIO DE OPERACION
DETECCION, COMUNICACION DE LA VACANTE Y SELECCION

1 Personal médico o de
enfermeria de la unidad
médica

2 Director de la unidad
médica

3 Subdirector de Atencion
Médica

4 Jefe del Departamento de

Control del Abasto

5 Jefe del Departamento de
Control del Abasto

Detectan fallas en medicamentos y/o
materiales de curacioén, realizan el reporte
correspondiente en el formato “Reporte
de Incidencias en la Calidad de
Medicamentos y Material de Curaciéon”,
anexan evidencia (fotografia, insumo,
etc.). Entregan el formato al director o
responsable de la unidad médica.

Recibe formato “Reporte de Incidencias
en la Calidad de Medicamentos y Material
de Curacidon” y evidencia, analiza y valida,
somete a consideracion del Comité de
Farmacia y Terapéutica de la Unidad
Médica para su analisis y envia mediante
oficio a la Subdirecciéon de Atencién
Médica para que realice el tramite
correspondiente.

Recibe oficio, formato “Reporte de
Incidencias en la Calidad de
Medicamentos y Material de Curacion” y
evidencia de los insumos con falla, verifica
y valida y realiza un reporte en linea para
la COFEPRIS, asi mismo lo considera
dentro de los puntos a tratar en la sesidn
del Comité de Farmacia y Terapéutica dl
ISEM; los envia mediante oficio al
Departamento de Control del Abasto de
la Subdireccién de Recursos Materiales,
junto con el nimero de referencia del
reporte realizado ante la COFEPRIS.

Recibe oficio y documentacion
correspondiente al “Reporte de
Incidencias en la Calidad de

Medicamentos y Material de Curacion”, asi
como evidencia.

Verifica la procedencia del medicamento
y material de curacion reportado por el
area médica y determina:

¢El insumo fue adquirido a través de

licitacion publica o compra consolidada
nacional?
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6 Jefe del Departamento de
Control del Abasto

7 Proveedor

8 Jefe del Departamento de
Control del Abasto

9 Jefe del Departamento de
Control del Abasto

10 Jefe del Departamento de
Control del Abasto

El insumo fue
licitacién publica.
Identifica al proveedor y le envia un
oficio-citatorio en el cual indica fecha vy
hora de reunién, clave y descripcién del
insumo detectado con mala calidad; asi
mismo solicita certificados de calidad vy
muestras de validacion del insumo.

adquirido mediante

Se entera, se presenta en la fecha y hora
indicadas con la documentacion
solicitada.

Lleva a cabo la reunidén con el proveedor
a fin de informar y mostrar la evidencia
entregada por la Subdireccién de
Atencion Médica respecto a la calidad del
producto y de acuerdo con lo elementos
presentados por el proveedor determina:

éLas fallas del medicamento o material
de curacidén se presentan exclusivamente
en un solo lote?
El insumo presenta fallas Unica y
exclusivamente en un lote.

Solicita mediante oficio, el canje del lote
gue presenta mala calidad e informa al
almacén correspondiente y a todas las
unidades médicas el retiro del lote del
inventario disponible.

El insumo presenta fallas en mas de un
lote.

Solicita mediante oficio, el canje del total
de producto en existencias y de forma
inmediata, se informa al almacén
correspondiente a fin de no reportar
existencias disponibles y a las unidades
médicas para evitar el uso del insumo.
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N Jefe del Departamento de
Control del Abasto

12 Proveedor

13 Jefe del Departamento de
Control del Abasto

14 Jefe del Departamento de
Control del Abasto

El insumo fue adquirido mediante
compra consolidada nacional.

Identifica al proveedor correspondiente y
se emite oficio-citatorio, indicando fecha
y hora de reunidn, clave y descripcién del
insumo detectado con mala calidad.
Solicita ademas certificados de calidad vy
muestras presentadas al IMSS para el
proceso de adjudicacion.

Se entera, se presenta en la fecha y hora
indicadas.

Realiza la reunién con el proveedor
responsable a fin de informar y mostrar la
evidencia entregada por la Subdirecciéon
de Atencion Médica respecto a la calidad
del producto.

Informa a las autoridades competentes de
la compra consolidada nacional, la
incidencia detectada en el insumo, a
efecto de que tenga conocimiento del
proceso de canje por mala calidad de
medicamento o material de curaciéon
entregado por el proveedor adjudicado.
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IX. DIAGRAMACION

PERSONAL MEDICO O DE
ENFERMERIA DE LA
UNIDAD MEDICA

DIRECTOR DE LA
UNIDAD MEDICA

SUBDIRECTOR DE
ATENCION MEDICA

JEFE DEL
DEPARTAMENTO DE
CONTROL DEL ABASTO

PROVEEDOR

INICIO

Detectan fallas en
medicamentos y/o
materiales de curacion,
realizan “Reporte de

Incidencias en la Calidad
de Medicamentos y
Material de Curacién”,
anexan evidencia.
Entregan el formato al
director o responsable de

la unidad médica.

2%

Recibe “Reporte de
Incidencias en la Calidad
de Medicamentos y
Material de Curacion” y
evidencia, analiza y valida,
somete a consideracion

del Comité de Farmacia y
Terapéutica de la Unidad
Médica para su analisis y
envia mediante oficio a la
Subdireccion de Atencion
Médica para que realice el

tramite correspondiente.

~Q

Recibe oficio, “Reporte de
Incidencias en la Calidad
de Medicamentos y
Material de Curacion” y
evidencia de los insumos
con falla, verifica y valida
y realiza un reporte en
linea para la COFEPRIS,
asi mismo lo considera

dentro de los puntos a
tratar en la sesion del
Comité de Farmacia y
Terapéutica dl ISEM; los
envia mediante oficio al
Departamento de Control
del Abasto, junto con el
numero de referencia del
reporte realizado ante la
COFEPRIS.

~©

Recibe oficio y
documentacion
correspondiente al

“Reporte de Incidencias
en la Calidad de
Medicamentos y Material
de Curacion”.

Verifica la procedencia
del medicamento y
material de  curacion
reportado por el area
médica y determina:

<El insumo fue
Adquirido a través do
licitacion publica o
compra consolidada
nacional?

LICITACION
PUBLICA

Identifica al proveedor y
lo cita, le indica clave y
descripcion  del insumo
detectado  con  mala

calidad; solicita
certificados de calidad y
muestras de validacion
del insumo.
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PERSONAL MEDICO O DE
ENFERMERiA DE LA
UNIDAD MEDICA

DIRECTOR DE LA
UNIDAD MEDICA

SUBDIRECTOR DE
ATENCION MEDICA

JEFE DEL
DEPARTAMENTO DE
CONTROL DEL ABASTO

PROVEEDOR

&

@4

Lleva a cabo la reunion
con el proveedor a fin de
informar 'y mostrar la
evidencia entregada por
la Subdireccion de
Atencion Médica respecto
a la calidad del producto
y de acuerdo con lo
elementos presentados
por el proveedor
determina:

“Las fallas del
medicamento o
material de curacion
se presentan
Qxclusivamente en up
solo lote?

UN soLoO
LOTE

Solicita el canje del lote
que presenta mala calidad
e informa al almacén
correspondiente y a todas
las unidades médicas el
retiro  del lote  del
inventario disponible.

EN MAS DE
UN LOTE

—0

Solicita el canje del total
de producto en
existencias y de forma
inmediata, se informa al
almacén correspondiente
a fin de no reportar
existencias disponibles y a
las unidades médicas para
evitar el uso del insumo.

Identifica al proveedor y
lo cita indicando clave y

Se entera, se presenta en
la fecha y hora indicadas
con la documentacion
solicitada.

descripcion del insumo
detectado  con  mala
calidad. Solicita
certificados de calidad y
muestras presentadas al
IMSS para el proceso de
adjudicacion.
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PERSONAL MEDICO O DE
ENFERMERIA DE LA
UNIDAD MEDICA

DIRECTOR DE LA
UNIDAD MEDICA

SUBDIRECTOR DE
ATENCION MEDICA

JEFE DEL
DEPARTAMENTO DE
CONTROL DEL ABASTO

PROVEEDOR

@

@

Realiza la reunién con el
proveedor a fin de
informar 'y mostrar la
evidencia entregada por
la Subdireccion de
Atencion Médica respecto
a la calidad del producto.

Informa a las autoridades
competentes de la
compra consolidada
nacional, la incidencia
detectada en el insumo, a
efecto de que tenga
conocimiento del proceso
de canje por mala calidad
de medicamento o
material de  curacion
entregado por el
proveedor adjudicado.

FIN

Se entera, se presenta en
la fecha y hora indicadas.
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X. GLOSARIO

Para los efectos de los presentes lineamientos, se entendera por:

e COFEPRIS: Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios.

¢ Incidencias: Anomalia detectada en los insumos de salud durante
SuU uso.
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XI. FORMATOS E INSTRUCTIVOS

e 217B30000-337-16 Reporte de Incidencias en la Calidad de
Medicamentos y Material de Curacion.
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GOBIERNO DEL
w==m®/ ESTADO DE MEXICO

Reporte de Incidencias en la Calidad de Medicamentos y Material de Curacion

17 UNIDAD APLICATIVA

2/ FECHA DE REPORTE:

* DATOSDEL INSUMO

3/ NOMBRE DEL INSUMO:

4 CLAVE SS A

5/ LABORATORIO PRODUCTOR:

6/ No. LOTE:

7/ FECHA DE CADUCIDAD: 8/ FECHA EN LA QUE SE DETECTA LA INCIDENCIA:

9/ SE UTILIZO EL INSUMO EN PACIENTE

st wolJd

10/ EN CAS[D AFIRMATIVO (NUMERO DE EXPEDIENTE):

11/ DESCRIPCION DE LA INCIDENCIA®

« PROCEDENCIADE LA INFORMACION

12/ PERSONA QUE DETECTA LA INCIDENCIA 13/ ¢ ES LA PRIMERA VEZ QUE

DETECTA LA INCIDENCIA?

s wol

(NOMBRE, CARGO Y FIRMA)

141 V. Bo.

(NOMBRE, CARGO ¥ FIRMA)

217B20000-568-2016
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Instructivo para llenar el formato:

Reporte de incidencias en la calidad de medicamentos y material de curacion

Objetivo: reportar las incidencias en la calidad que pudieran presentar los
insumos incluidos en el catdlogo de medicamentos y material de curacion

vigente.

Distribuciéon y destinatario: personal operativo de las unidades médicas de
segundo y tercer nivel que detecten la incidencia realizaradn el llenado de
dicho formato y una vez validado por el director de la unidad, sera enviado
a la subdireccién de atencién médica.

No. Concepto Descripcion
1 Unidad aplicativa: Anotar el nombre de la unidad aplicativa.
5 Fecha de reporte: Anotar la fecha en la que se realiza el

reporte.

Nombre del insumo:

Anotar el nombre del insumo a reportar.

4 Clave S.S.A.

Colocar la <clave del catdlogo de
medicamentos correspondiente al insumo
reportado.

Laboratorio
productor:

Registrar el nombre del laboratorio que
produjo el insumo reportado.

6 No. De lote:

Anotar el numero de lote al que
corresponde el insumo reportado.

7 Fecha de caducidad:

Anotar la fecha de caducidad
correspondiente al insumo utilizado.

3 Fecha en la que se
detecta la incidencia:

Anotar la fecha en la que se detectd la
incidencia en el insumo utilizado.

9 Se utilizd el insumo
en paciente

Seleccionar “si” en caso de haber utilizado
el insumo en paciente cuando se presentd

la incidencia o “no” en caso de no
utilizarse en paciente.

En caso afirmativo,
10 (nUmero de
expediente):

En caso de haber marcado que “si” se
utilizéd el insumo en paciente, anotar el
nimero del expediente clinico del
paciente, en caso de haber seleccionado
“no” escribir “no aplica”.

Describir brevemente en qué consiste la
incidencia que presentd el producto

N aifggr?ccign de la reportado, asi como los efectos
' ocasionados por dicha incidencia, en caso

de que existan.
12 Persona que detecta|Anotar nombre y cargo de la persona que

la incidencia

detectod la incidencia asi como su firma.

¢Es la primera vez

K

Seleccionar “si” en caso de que sea la
primera vez que detecta la incidencia en

13 que detecta lajesa clave de insumo o “no”, si se ha

incidencia? detectado con anterioridad dicha
anomalia.

14 Vo. Bo. Anotar nombre y firma del director de la

unidad.
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XIl. APROBACION

Con fundamento en el articulo 293, fraccion IV del Reglamento de
Salud del Estado de México, el H. Consejo Interno del Instituto de
Salud del Estado de México en sesidon ordinaria numero , aprobd
los presentes Lineamientos para el Reporte de Incidencias de
Medicamentos y Material de Curacion en el Instituto de Salud del
Estado de México, los cuales contienen informacidon referente a
consideraciones generales, criterios de operacion, actividades,
objetivos, asi como politicas que regulen el cumplimiento en materia
de contratacion.

FECHA DE ACUERDO NUMERO DE ACUERDO

31/octubre/2016 ISE-213-009

Mtro. Manuel Marcué Diaz
Director de Administracion y
Secretario del H. Consejo Interno del ISEM.
(Rubrica)
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XIll. VALIDACION

M. EN G. P. CESAR NOMAR GOMEZ MONGE
SECRETARIO DE SALUD
(Rubrica)

DRA. ELIZABETH DAVILA CHAVEZ
DIRECTORA GENERAL ,
DEL INSTITUTO DE SALUD DEL ESTADO DE MEXICO

(Rubrica)
DR. JOSE PEDRO MONTOYA MORENO LIC. JOSE EUSEBIO MELQUIADES AIRE NAVA
COORDINADOR DE SALUD COORDINADOR DE ADMINISTRACION
(Rubrica) Y FINANZAS
(Rubrica)
DRA. ROCiO RANGEL GOMEZ MTRA. EN DIRCOM. CLAUDIA TERAN CORDERO
SUBDIRECTORA DE ATENCION MEDICA JEFA DE LA UNIDAD DE MODERNIZACION
(Rubrica) ADMINISTRATIVA

(Rubrica)
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HOJA DE ACTUALIZACION

Lineamientos para el Reporte de Incidencias de Medicamentos vy
Material de Curacion en el Instituto de Salud del Estado de México,
primera edicion agosto 2016.
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