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1. OBJETIVO

Establecer los procedimientos necesarios para las Denuncias Sanitarias
que tienen por objeto poner en conocimiento de la autoridad sanitaria, los
hechos actos u omisiones en materia sanitaria, que segun la perspectiva
del denunciante, le represente un riesgo o provoque un dafio a la salud
de la poblacion.

2. ALCANCE

Aplicar en FARMACIA CEMA, la practica de la denuncia ante la autoridad
sanitaria sobre cualquier situacién que represente un riesgo o dafio a la
salud de la poblacién.

3. RESPONSABILIDADES

Es responsabilidad del personal de Farmacia CEMA acatar lo dispuesto en
este documento para dar cumplimiento con los procedimientos en lo
referente a las denuncias emitidas por esta area.

1. Responsable Sanitario: Verificar la adecuada implementacion de dicho
documento. Asi mismo sera el responsable de notificar a la autoridad
sanitaria sobre los hechos en que se provoque un dafio o se generen
riesgos para la salud de los clientes de Farmacia CEMA o de los que la
misma Farmacia sea victima. De igual manera dard seguimiento y
atencion oportuna a los mismos.

2. Auxiliar de Farmacia: Personal responsable de dar aviso al Responsable
Sanitario, de cualquier reporte que se realice dentro de las instalaciones
de Farmacia CEMA, ademas de tener la facultad de realizar la denuncia
en caso de que no se encuentre el responsable Sanitario.
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3. Personal de Caja: personal responsable de atender al publico en general
y que si en algin momento desean notificar sobre algun hecho o advertir
sobre el riesgo hacia la Salud, tienen la facultad de tomar nota de lo
sucedido y notificarlo ante la autoridad correspondiente.

4. Encargado de Administracion de Farmacia: personal encargado de
revisar que por parte de los proveedores o de algun servicio
proporcionado en Farmacia CEMA no se incurra en ningun delito en
contra de la salud y seguridad de los clientes o del personal, asi como
de someter a una evaluacion a cada uno de los proveedores, para
asegurar la calidad de sus servicios, asi como de los productos que se
venden en Farmacia CEMA. Debera de vigilar los procesos de la cadena
del suministro, para garantizar el apego a los PNO aplicables en dicha
Farmacia. Asi mismo si en su ejercer, detecta alguna irregularidad que
represente algun riesgo para la salud, deberd notificarlo ante la
autoridad sanitaria correspondiente.

5. Encargado de Almacén: personal encargado de vigilar que las
solicitudes de productos sean de acuerdo a las necesidades de
Farmacia y que no se estén omitiendo otros procedimientos. Debera
tener control de todos sus procedimientos, a fin de garantizar la
seguridad de los productos que se reciben en Farmacia CEMA, asi
como de notificar cualquier irregularidad que represente durante la
cadena de suministro de medicamentos y otros productos. Poniendo
especial interés en la recepcion de los productos, antes de su
comercializacion.

CEMA
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4. DESARROLLO DEL PROCESO

l. TIPO DE DENUNCIAS

Se pueden presentar denuncias sanitarias de todo hecho, acto u omision que
represente un riesgo o provoque un dafio a la salud de la poblacion,
ocasionado por establecimientos de salud, asi como debido a los siguientes
productos: medicamentos, remedios herbolarios, alimentos y suplementos
alimenticios, productos de perfumeria, belleza y aseo; estupefacientes y
psicotropicos; y debido a efectos nocivos de los factores ambientales en la
salud humana; salud ocupacional y saneamiento basico, las actividades
relacionadas con la importacién y exportacion de los productos identificados, y
de los establecimientos destinados al proceso de dichos productos y la
publicidad de las actividades, productos y servicios a los que se refiere la Ley
Estatal de Salud y sus reglamentos, principalmente.

Il RESPONSABLES

El responsable directo de realizar la denuncia en representacion de Farmacia
CEMA es el Responsable Sanitario; si en algdn momento no se encontrara 'y es
preciso elaborarla y presentarla debera realizarlo el Auxiliar de Farmacia y él
Administrador de la misma. Ellos son quienes daran respaldo a la denuncia que
se pueda generar dentro de las instalaciones de Farmacia.

Il. ELABORACION DE LA DENUNCIA

1. Las denuncias deberan ser presentadas al Responsable Sanitario, asi
como al Administrador.

2. Toda denuncia debe ir acompafada de los datos necesarios para poder
ser procesada; no se atendera ninguna denuncia anonima. Asi mismo
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Farmacia CEMA se compromete a no tomar represalias en contra de
algun denunciante.

3. Los datos que debe contener la denuncia son los siguientes:

e Descripcion de los hechos que se presentan.
e Datos de a quien se responsabiliza, depende si es producto o
servicio.
» Si es un Servicio: Razon social, domicilio, nombre del
responsable del servicio.
» Si es un producto: Nombre, presentacion, numero de lote,
caducidad, datos del fabricante.
e Datos del denunciante: nombre completo, domicilio, teléfono y
correo electronico.

4. El Responsable Sanitario junto con el Administrador y la persona
dendnciate deberan cerciorarse de que toda la informacion reunida es
veridica y confiable, y deberan investigar los datos que hagan falta para
completar la denuncia. Ellos son quienes daran seguimiento ante la
autoridad sanitaria, en este caso COPRISEH.

5. El trdmite se puede realizar en los siguientes canales de comunicacion:

a) En la pagina web:
www.copriseh.hidalgo.gob.mx

b) En la ventanilla del CENTRO INTEGRAL DE SERVICIOS (CIS):
Domicilio: Cda. de Chapultepec 115. Col Cubitos. Pachuca de Soto.
CP. 42090

c) En el CENTRO DE ORIENTACION TELEFONICA:
Teléfono: 01-800-55-78-444, 01-771-718-1756 ext 100 y 128

d) En la Delegacion Jurisdiccional de tu localidad.
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e) Via correo electronico.
contacto.copriseh@ssh.gob.mx.

6. Cuando la denuncia se haga de manera presencial o por internet, la
autoridad sanitaria hara constar ésta por escrito, con base en las
declaraciones del denunciante, quien debera firmarla, a fin de proceder
al tramite respectivo.

7. En caso de que un cliente, decida emprender por el mismo una

denuncia, el personal de caja puede brindarle la orientacion para dicho
servicio. Asi mismo si el cliente decide delegar la responsabilidad a la
Farmacia, debera ser con la supervision del Responsable Sanitario o el
Auxiliar.

8. En caso de que sea la misma Farmacia quien resulte responsable de
algin acto como vya los mencionados anteriormente, debera
comprometerse a acatar lo dispuesto por la autoridad y de no generar
represalias en contra de la persona denunciante.

9. Se deberan de notificar a los responsables administrativos de Farmacia
CEMA, de todo el proceso acontecido, para que la empresa pueda
respaldar dicha denuncia, y asi conocer las circunstancias que se
presentaron.

IV. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

a. REGLAMENTO DE INSUMOS PARA LA SALUD, ARTICULO 5TO.
. LEY GENERAL DE SALUD, ARTICULO 60.
c. SUPLEMENTO DE LA FARMACOPEA DE LOS ESTADOS UNIDOS MEXICANOS, PARA
ESTABLECIMIENTOS

cemn FIFA®



mailto:contacto.copriseh@ssh.gob.mx

Yexma Fll"g? PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE OPERACION DE DENUNCIA A LA AUTORIDAD
:E'-.‘-'.'.. SANITARIA DE TODO HECHO, ACTO U OMISION QUE PRESENTE UN RIESGO O PROVOQUE UN
- DANO A LA SALUD
CENTRO DE EXCELENCIA MEDICA EN ALTURA
Vigente a partir de 16/03/2016. Sustituye a: Ninguno
Clave: CEMA-PR-FC-DAS-21 Version: 0001
Proxima revision: cada 30 dias. Pagina 7 de 10

V.

ANEXOS

a. Formato para presentar denuncia ante COPRISEH.

it -A’n‘i:",v

-
oIS Qua00t:2008 __//2' | (,,,A___J

Denuncia Sanitaria

Pachuca de Soto, Mgo. a Ellja un elemento. 48 Ellja un elemento,  de 20186,

PARAY Biol, Rosa Gabricla Ceballos Orozco,

COMISIONADA PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
DEL ESTADO DE HIDALGO

Haga clic agqul para escribir texto
DE: at silriinoll

DATOS QUE DEBE PRESENTE
Para realizar su denuncia proporciona la informacién solicitada.

1. Describir brevemente los hechos sucedidos donde considera que existe un riesgo sanitario,
contestando las preguntas jquién?, Jewdndo”, (donde? y Jedmo sucedid”
Haga clic aoul para escriblr texto.
5i la denuncin involucra un SERVICIO se debe considernr
anén social del establecimi

Haga clic agqui para esoribie texto
Domiclilo leto del d lado (Calle, numero mtenor ¥ exterior, colonm, Delegucion o Mumepne, Cradud,

Iumaycodlgopolu\)

Haga clie agqul para esceible texio.
bre del ble del BLlech

Haga clic agul para esoribir texto.

2.1 Sila denuncia involuera un PRODUCTO, se dobe considerar:
lLlpu clic agual p ara escribir texto,
d

P (de doala 1 )
Haga clle agul pava egeribie texto.
Presentacion
(Qute, bolsw, botelle, pustillus, tetrn puck, liquido, s6lido, gel, polvo, envase retormable, sabor, eto). Ejemplos: Cugs con 20 tabletus de 50
g, lata con 20k polve con 50 e
Haga clie aqui para escribir texto,
Lote

Haga clic aqui para escribir texto
Fecha de caducidad

Haga elic agul para escribir texto
Razén social del fabricante

Flaaggn clle agqui para esoribie texto
Domicliio del fabricante
taoa rlie anid nara seerthie tesckn

A Datos personales del denuncliante
Nombae completo del denunclante

Il\u--llq agqul para seoribir texio
“Thomiciile pleta del dey Tante (€ atie, ¥ [Deiegacion o Nunicipio.

Cludad Kstado vy :amn postaly

Haga clie agul para esceibile texto

Teletono

Bhoapeon b gl pravm el testo

Cornteo vlectrdonica

Plaga clle agud pava excribinry texto
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b. DIAGRAMA DE FLUJO DE ACTIVIDADES

IDENTIFICACION
DEL PROBLEMA Y
5U ORIGEN.
I
INFORME EVALUACIO NO | REPLANTAMIENTO
RESPOMNSABLE M DE LA :
SOBRE LA g . : o —~ | DELASITUACION
SITUACION N

NOTIFICAR A LOS
sl REPRESENTANTES
v —|—> LEGALES DE FARMACIA

CEMA

LLEMAR LOS FORMATOS
ESTABLECIDOS POR LA
AUTORIDAD SANITARLA, CON
LOS DATOS COMPLETOS.

T

PRESENTAR LA
DENUNCIAANTE LA
AUTORIDAD SANITARIA 7| COPRISEH

CORRESPOMDIENTE

DAR SEGUIMIENTO A LA DENUNCIA
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c. CONTROL DE CAMBIOS

FECHA DESCRIPCION JUSTIFICACION REALIZADO APROBADO
DEL CAMBIO POR POR

10
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d. FIRMAS DE CONOCIMIENTO

AREA NOMBRE FIRMA FECHA
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