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PRESENTACION

La presente Politica tiene su fundamentacion de que toda persona tiene derecho a la
proteccién de la salud y la Misiéon, Vision y Valores del hospital, es brindar atencion

meédica y quirurgica de la mas alta calidad a la poblacion.

Para dar cumplimiento a lo anterior el HRAEV realiza contrataciones para la adquisicion de

medicamentos o insumos para la salud.

Por su parte la COFEPRIS, emite alertas sanitarias de la probable afectacién a la salud de
la poblacién derivado del uso y/o consumo de diversos productos y servicios, lo cual es

determinado conforme al andlisis técnico y de evaluacion.

Por lo anteriormente expuesto, resulta necesario emitir una politica y las medidas de
seguridad para el manejo de insumos o medicamentos que se encuentren en las alertas

sanitarias emitidas por la COFEPRIS.
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FUNDAMENTACION

Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos

Articulo 4°:

Toda Persona tiene derecho a la protecciéon de la salud. 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,
conforme a lo que dispone la fraccion XVI del articulo 73 de esta Constitucion. La
Ley definird un sistema de salud para el bienestar, con el fin de garantizar la
extensién progresiva, cuantitativa y cualitativa de los servicios de salud para la
atencion integral y gratuita de las personas que no cuenten con seguridad social.

Ley General de Salud

Articulo 20.- El derecho a la proteccion de la salud, tiene las siguientes finalidades:

V. El disfrute de servicios de salud y de asistencia social que satisfagan eficaz y
oportunamente las necesidades de la poblacién.

Tratdndose de personas que carezcan de seguridad social, la prestacion gratuita de
servicios de salud, medicamentos y demas insumos asociados.

Articulo 195. La Secretaria de Salud emitira las normas oficiales mexicanas a que
debera sujetarse el proceso y las especificaciones de los productos a que se refiere
este Titulo. Los medicamentos y demas insumos para la salud estaran normados
por la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos.

Reglamento de Insumos para la Salud

ARTICULO 20. Para efectos del presente Reglamento, se entendera por:

lll. Condicién Sanitaria, a las especificaciones o requisitos sanitarios que deben
reunir cada uno de los Insumos, Establecimientos, actividades y servicios y que se
establecen en los ordenamientos correspondientes.
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— Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Prestacion de Servicios de
Atenciéon Médica

Articulo 10.- Seran considerados establecimientos para la atencion médica:

.- Aquellos en los que se desarrollan actividades preventivas, curativas, de
rehabilitacién y de cuidados paliativos dirigidas a mantener y reintegrar el estado

de salud de las personas, asi como a paliar los sintomas del padecimiento.

IV.- Aquellos en

tratamiento.

los que se prestan servicios auxiliares de diagndstico y
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1. MARCO NORMATIVO

— Constitucién Politica de los Estados Unidos Mexicanos.

— Ley General de Salud.

— Ley General de Mejora Regulatoria.
— Reglamento de Insumos para la Salud.

— Reglamento de la Ley General de Salud en materia de Prestacion de Servicios de
Atencién Médica.

— Estatuto Organico del Hospital Regional de Alta Especialidad de Ciudad
Victoria Bicentenario 2010.

— NOM-001-SSA1-2010, Que instituye el procedimiento por el cual se revisara,
actualizara y editara la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos

— Acuerdo por el que se emiten las Disposiciones y el Manual Administrativo de
Aplicaciéon General en Materia de Control Interno.

— Manual de Organizacién Especifico del Hospital Regional de Alta Especialidad de
Ciudad Victoria Bicentenario “2010".
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. OBIJETIVO

Establecer una politica y medidas de seguridad para el manejo de medicamentos y/o
insumos para la salud que aparezcan en las alertas sanitarias emitidas por la COFEPRIS,
con la finalidad de evitar el riesgo o el dafo que puedan provocar a la salud de la
poblacién.

IV. ALCANCE

IV.1.- A Nivel Interno:La politica sera aplicable a la Direccidon General, Direccién Médica,
Direccion de Operaciones, Direccion de Administracion y Finanzas y, Subdireccion de
Enfermeria.

IV.2.- A Nivel Externo:COFEPRIS.

V. PRINCIPIOS

V.1.- El derecho a la proteccién a la salud.- Este principio corresponde a garantizar la
seguridad de los pacientes, bajo las condiciones sanitarias adecuadas.

V.2.- El valor de la calidad es parte fundamental para garantizar la seguridad del paciente
en el HRAEV, por lo que con este valor permitira identificar y evitar suministrar
medicamentos o insumos de alertas sanitarias.

V.3.- Responsabilidad.- Las personas servidoras publicas del HRAEV deben poner cuidado
y atencién en el desempeno de sus actividades desarrollando sus funciones vy
obligaciones de manera expedita, profesional, institucional, eficiente en apego a la
normatividad aplicable y a los principios de transparencia y rendicién de cuentas.

V.4.- Rectitud.-Las personas servidoras publicas del HRAEV deben actuar con rectitud,
transparencia y honradez en el cumplimiento de sus funciones.

V.5.- Desempeno permanente con Integridad.- Las personas servidoras publicas en el
ejercicio de su empleo, cargo o comision o funcidon deben conducir su actuar con
legalidad, imparcialidad, objetividad, transparencia, certeza, cooperacion, ética e
integridad.
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VI. POLITICA

El HRAEV otorgara atencion médica y quirurgica de la mas alta calidad a la poblacioén,
identificando, recolectando y resguardando los medicamentos o insumos derivados de las
alertas sanitarias por la COFEPRIS, asi como las transmitidas por la CCINSHAE.Las

actividades que se realizaran seran las siguientes:

VI.1.- LaDireccion General comunica a las Direcciones involucradas y a la Subdireccion

de Enfermeria las alertas emitidas por la COFEPRIS.

VI.1.1.- La Subdirecciéon de Recursos Materiales notificara las alertas sanitarias
recibidasa los encargados del Almacén General, Farmacia Hospitalaria y Farmacia
Gratuita, para recoleccién y resguardo de insumos o medicamentos.

V1.1.2.- El Almacén General, Farmacia Hospitalaria y Farmacia Gratuita posterior a la
busqueda y en su casola recoleccién y resguardo, notificaran a la Subdireccion de
Recursos Materiales la existencia de los mismos.

VI.1.3.- La Subdireccion de Recursos Materiales en conjunto con el Responsable
Sanitario notificara a la COFEPRIS a través de los medios establecidos si se cuenta
o ho con los insumos o medicamentos.

VI.1.4.- Se resguardard hasta que las autoridades correspondientes indiquen el
proceso a seguir ya sea su recoleccion o destruccidon segln sea el caso bajo la
instruccion del Responsable Sanitario.
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VI.2.-En el caso de que se reciban notificaciones por la CCINSHAE para resguardo por
cuarentena o riesgo de alerta sanitaria, se realizara lo siguiente.

VI.2.1.- La Direcciéon General comunica a las Direcciones involucradas y a la
Subdireccién de Enfermeria, las notificaciones recibidas a través de la CCINSHAE.

VI.2.2.- La Subdireccion de Recursos Materiales notificard las alertas sanitarias
recibidas a los encargados del Almacén General, Farmacia Hospitalaria y Farmacia
Gratuita, para confirmar la existencia de insumos o medicamentos.

VI.2.3 En caso de contar con existencia de insumos o medicamentos en riesgo de
alerta, la Subdireccion de Recursos Materiales convocara a los encargados del
Almacén General y farmacias, area médica y enfermeria para sesionar en el COFAT y/o
Bienes Muebles para establecer las estrategias inmediatas ante el riesgo de abasto de
insumo o medicamento a resguardar.
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Vil. GLOSARIO

COFEPRIS.- Comision Federal para Proteccion Contra Riesgos Sanitarios.
HRAEV.- Hospital Regional de Alta Especialidad de Ciudad Victoria Bicentenario 2010.

CCINSHAE.- Comision Coordinadora de Institutos Nacionales de Salud y Hospitales de
Alta Especialidad.

Alerta sanitaria.- Comunicado de riesgo que se refiere a que un producto, competencia
de la COFEPRIS, que es procesado, comercializado, distribuido, acondicionado, o
elaborado en México o en otros paises, que por su Uso 0 consumo representa un riesgo
para la salud del consumidor mexicano, que puede tener trascendencia social y frente a la
cual hay que tomar medidas en salud publica de manera urgente y eficaz.

Insumos.- Los medicamentos, substancias psicotropicas, estupefacientes y las materias
primas y aditivos que intervengan para su elaboracién; asi como los equipos médicos,
protesis, ortesis, ayudas funcionales, agentes de diagndstico, insumos de uso
odontoldégico, material quirdrgico, de curacién y productos higiénicos.

Medicamento.- A toda sustancia o mezcla de sustancias de origen natural o sintético que
tenga efecto terapéutico, preventivo o rehabilitatorio, que se presente en forma
farmacéutica y que se identifique como tal por su actividad farmacoldgica, caracteristicas
fisicas, quimicas y bioldgicas.

VIIl. CAMBIOS DE ESTA VERSION

DESCRIPCION DE

NUMERO DE REVISION FECHA DE ACTUALIZACION CAMBIO

No aplica No aplica No aplica




