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1 Fundamento juridico

Con fundamento en lo dispuesto en el articulo 69 fracciones | y Il, del Reglamento Interior del
Instituto Mexicano del Seguro Social, publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 18 de
septiembre de 2006, y sus reformas, se expide la siguiente:

NORMA PARA EL MANEJO DE MEDICAMENTOS Y DEMAS INSUMOS PARA LA SALUD
EN LA RED DE FRIO DEL INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

2 Objetivo
General:

Mantener y asegurar la red de frio, a fin de preservar las caracteristicas de seguridad, eficacia
y calidad de los insumos para la salud, conservandolos a la temperatura especificada en los
marbetes.

Especificos:

2.1 Regular la recepcion, acomodo, conservacion, control, custodia, suministro y manejo de
los insumos para la salud que requieren refrigeracién o congelacién, como son: bioldgicos,
medicamentos, sustancias psicotropicas, estupefacientes, material de curacion, agentes de
diagndstico, sangre y componentes sanguineos.

2.2 Aplicar las buenas practicas de almacenamiento, distribucién y transporte, en los
almacenes de: Programas Especiales y Red Fria, Delegacional, UMAE, Servicios de Atencién
Médica en las unidades de primer, segundo y tercer nivel, Bancos de Sangre y Unidades
Médicas del Programa IMSS-Bienestar en el Instituto Mexicano del Seguro Social.

3 Ambito de aplicacién
La presente norma es de observancia obligatoria para las siguientes areas:

3.1 Organos Normativos: Coordinacion de Adquisicion de Bienes y Contratacion de
Servicios, Coordinacién de Control de Abasto, Coordinacion de Conservacion y Servicios
Generales, Coordinacion de Infraestructura Inmobiliaria, Unidad del Programa IMSS-
Bienestar, Coordinacién de Atencién Integral a la Salud en el Primer Nivel, Coordinacion de
Atencion Integral en Segundo Nivel, Coordinacion de Unidades Médicas de Alta Especialidad,
Coordinacion de Control Técnico de Insumos, Coordinacion Técnica de Bienes y Servicios,
Division de Seguridad y Resguardo de Inmuebles, Division de Proyectos y Division de
Construccién.
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3.2 Organos de Operacion Administrativa Desconcentrada: Jefatura de Servicios
Administrativos, Coordinacion de Abastecimiento y Equipamiento, Departamento de
Abastecimiento en UMAE, Departamento de Conservacion y Servicios Generales en
Delegacion y UMAE, Coordinacion de Prevencion y Atencion a la Salud, Coordinacion Auxiliar
Operativa Administrativa, Direccion de UMAE y Centro Automatizado de Distribucion de
Insumos Terapéuticos.

3.3 Organos Operativos: Almacén de Programas Especiales y Red Fria, Almacenes
Delegacionales, Almacén de UMAE, Almacén de la Unidad de Atencion Médica de Primer y
Segundo Nivel, Almacenes de Banco de Sangre, Sub Almacenes Delegacionales, Unidades
Médicas del Programa IMSS-Bienestar, Jefaturas de Conservacion de Unidad, Farmacias y
Centros de Canje.

4 Responsables de la aplicacion de la norma

Personal de mando y operativo de los Organos Normativos, Organos de Operacion
Administrativa Desconcentrada y Organos Operativos que realicen actividades referentes al
mantenimiento de los equipos de la red de frio, supervision, vigilancia, recepcion,
almacenamiento, conservacion, control, abastecimiento, manejo y distribucién de insumos
para la salud que deban conservarse en la red de frio del Instituto Mexicano del Seguro Social,
de acuerdo a lo siguiente:

4.1 En los Organos Normativos: Los Titulares de la Unidad del Programa IMSS-Bienestar,
Coordinacion de Infraestructura Inmobiliaria, Coordinacion de Adquisicion de Bienes y
Contratacién de Servicios, Coordinacion Técnica de Bienes y Servicios, Coordinacion de
Conservacion y Servicios Generales, Coordinacion de Control de Abasto, Coordinacion de
Atencion Integral a la Salud en el Primer Nivel, Coordinacién de Atencién Integral en Segundo
Nivel, Coordinacion de Unidades Médicas de Alta Especialidad, Coordinaciéon de Control
Técnico de Insumos, Division de Seguridad y Resguardo de Inmuebles, Division de Proyectos
y Divisién de Construccion.

4.2 En los Organos de Operacién Administrativa Desconcentrada: Titulares de la
Jefatura de Servicios Administrativos, Departamento de Conservacion y Servicios Generales
en Delegaciones y UMAE, Coordinacion de Abastecimiento y Equipamiento, Departamento de
Abastecimiento en UMAE, Coordinacion de Prevencion y Atencién a la Salud, Coordinacién
Auxiliar Operativa Administrativa y Personal del Centro Automatizado de Distribucion de
Insumos Terapéuticos.

4.3 En los Organos Operativos: Jefe del Area de Suministro (Almacén de Programas
Especiales y Red Fria ), Jefe de Almacén Delegacional, Jefe de Servicio de Banco de Sangre,
Responsable sanitario, Jefe de Farmacia, Jefe del Centro de Canje y sus similares en el
Programa IMSS-Bienestar, Jefe de Sub Almacén, categorias de almacén: Auxiliar de Almaceén,
Oficial de Almacén, Coordinador de Almacén, Jefe de Grupo de Almacén, Especialista de
Almaceén; Jefe de Conservacion de Unidad, Personal de Enfermeria de las Unidades de
Atencion Médica, Administrador de unidad y Director o Subdirector Administrativo.
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5 Definiciones
Para efectos de la presente norma se entendera por:

5.1 accidente en la red de frio: Incidente ocurrido en un refrigerador, congelador,
precamaras, camara de refrigeracion, camara de congelacion, cajas frias, termos o vehiculos
con caja térmica por falta de suministro de energia eléctrica o por alguna falla o descompostura
del sistema de enfriamiento, lo que origina que la temperatura del equipo frigorifico esté fuera
del intervalo establecido y que los insumos para la salud que requieren de temperatura
controlada sean expuestos afectando sus propiedades terapéuticas o inmunolégicas.

5.2 aféresis: Método que tiene por objeto la separaciébn de componentes de la sangre
provenientes de un solo donante, en una sola sesién, mediante maquinas de flujo continuo o
discontinuo.

5.3 agentes de diagndstico: Son sustancias que se utilizan en las reacciones quimicas
para realizar andlisis o pruebas de laboratorio, mismas que sirven como auxiliares en el
diagndstico de algun padecimiento, también se les denominan indicadores y soluciones
analiticas y cuya calidad, debe satisfacer las especificaciones correspondientes a "reactivo” o
"grado reactivo".

5.4 biolégicos: Son los productos de origen bioldgico o las sustancias analogas
semisintéticas que de conformidad al articulo 229 de la Ley General de Salud, se clasifican
en:

|. Toxoides, vacuna y preparaciones bacterianas de uso parenteral;

Il. Vacunas virales de uso oral o parenteral;

lll. Sueros y antitoxinas de origen animal,

IV. Hemoderivados;

V. Vacunas y preparaciones microbianas para uso oral;

VI. Materiales biol6gicos para diagndstico que se administran al paciente;
VII. Antibioticos;

VIIl. Hormonas macromoleculares y enzimas, y

IX. Las demas que determine la Secretaria de Salud.

5.5 caducidad: Fecha de vencimiento impresa en los marbetes o etiquetas del producto.
Caracteristica que tienen los bienes de consumo para perder en un lapso la potencia y
estabilidad para ser consumidos.

5.6 calibracion: Demostracion que un instrumento particular o dispositivo produce
resultados dentro de los limites especificados, en comparacion con los producidos por una
referencia o estandar trazable sobre un intervalo de mediciones establecido.
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5.7 camaras de refrigeracién o camara fria: Espacio fisico que forma parte integral de los
equipos de red de frio, se refiere al area de almacenamiento delimitada por paredes, piso y
techo de material especial, debidamente sellado, provisto de equipo de enfriamiento suficiente
para proporcionar y mantener a temperatura adecuada toda el area de forma uniforme.
Asimismo, deberé contar con instrumentos internos y externos, que permitan medir y registrar
la temperatura en el interior del area y un sistema de alarma visual y sonora, el cual debera
activarse en caso de ocurrir alguna falla. Ademas, debe calibrarse y calificarse para funcionar
dentro de un intervalo de temperatura determinado (+2°C a +8°C).

5.8 CeNSIA: Centro Nacional para la Salud de la Infancia y la Adolescencia.
5.9 COCTI: Coordinacién de Control Técnico de Insumos.
5.10 COFEPRIS: Comisiéon Federal para la Proteccidon contra Riesgos Sanitarios.

5.11 componente sanguineo: Fraccion celular o acelular del tejido hematico, separada de
una unidad de sangre total por centrifugacion o por aféresis.

5.12 concentrado de eritrocitos: Unidad que contiene mayoritariamente glébulos rojos,
obtenidos por fraccionamiento de una unidad de sangre total de una donacion Unica o de una
sesion de eritroaféresis.

5.13 congelaciéon: Es mantener los insumos para la salud a una temperatura controlada de -
25°C a -10°C.

5.14 destino final: Ultimo lugar a donde va dirigido un deshecho para su destruccion
definitiva.

5.15 donante: Persona que proporciona su sangre o componente de ésta a favor de otra.
5.16 EMA: Entidad Mexicana de Acreditacion.

5.17 equipo de la red de frio: Todo el mobiliario, instrumentos y accesorios que se utilizan
para proporcionar y mantener el frio en un intervalo de temperatura establecido, asi como para
verificar y controlar la temperatura (ejemplo: refrigerador, congelador, precamaras, camara de
refrigeracion, camara de congelacién, termdmetros, termograficadores, sistemas de alarma,
etc.).

5.18 faboterapico o antitoxina: Suero heterologo hiperinmune especifico, concentrado,
digerido y purificado por accion enzimatica con pepsina, en donde se elimina la fraccion Fc
obteniendo las fracciones F (ab’)2 principalmente.

5.19 Farmacia: Unidad de almacenamiento especializada en registrar, controlar y suministrar
los insumos para la salud a los derechohabientes y servicios de las unidades de atencion
meédica, asi como la dotacidon de productos biologicos al Servicio de Medicina Preventiva
cuando lo requieran.
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5.20 globulina antihemofilica: Fraccién proteica del plasma congelado que precipita al
descongelarse en condiciones controladas.

5.21 hemoderivados: Productos obtenidos de algunos componentes sanguineos,
especialmente el plasma, mediante procesos fisico-quimicos o bioldgicos, para aplicacion
terapéutica, diagnostica, preventiva o en investigacion.

5.22 inmundgeno: Antigeno sustancia u organismo capaz de provocar una respuesta
inmune.

5.23 insumos para la salud: Son productos biologicos, medicamentos, sustancias
psicotrépicas, estupefacientes, agentes de diagnéstico y material de curacion, sangre y
componentes sanguineos, que requieren mantenerse dentro de un intervalo de temperatura
controlada desde el lugar de fabricacion u obtencién hasta el sitio de aplicacion o destino final,
gue se utilizan para atender la salud y bienestar de los derechohabientes.

5.24 intervalo de temperatura: Limites inferior y superior, de temperatura controlada, dentro
de los cuales deben mantenerse los insumos para la salud, para conservar adecuadamente,
sus caracteristicas fisicoquimicas, de potencia y estabilidad, durante su vida util.

5.25 Jefe de Almacén o Sub Almacén de Unidad Médica: Trabajador del Instituto
encargado de una Unidad de almacenamiento.

NOTA: En el entendido que Almacén o Sub Almacén de Unidad Médica, es la Unidad de almacenamiento.

5.26 Laboratorio de calibracién acreditado: Personas fisicas o morales que cuentan con
personal y material calificado, que han sido acreditados por una Entidad de Acreditacion
autorizada en los términos de la Ley de Infraestructura de la Calidad.

5.27 mantenimiento correctivo: Conjunto de acciones, para reparar de manera inmediata
las fallas técnicas que presentan los equipos de la red de frio.

5.28 mantenimiento preventivo: Conjunto de actividades planeadas y programadas por
personal de conservacion que permiten registrar, controlar y ejecutar acciones para conservar
en O6ptimas condiciones de seguridad y funcionamiento los equipos de la red de frio.

5.29 material de curacion: Dispositivos 0 materiales adicionados o no, de antisépticos o
germicidas que se utilizan en la practica clinica o quirdrgica, o en el tratamiento de las
soluciones de continuidad, lesiones de la piel o sus anexos.

5.30 medicamento: Toda sustancia o mezcla de sustancias de origen natural o sintético que
tiene efecto terapéutico, preventivo o rehabilitatorio, que se presenta en forma farmacéutica y
se identifique como tal por su actividad farmacolégica, caracteristicas fisicas, quimicas y
biologicas. Cuando un producto contenga nutrimentos sera considerado como medicamento,
siempre que se trate de un preparado que contenga de manera individual o asociada:
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vitaminas, minerales, electrolitos, aminoacidos 0 acidos grasos, en concentraciones
superiores a las de los alimentos naturales y ademas se presenten en alguna forma
farmacéutica definida y la indicacién de uso contemple efectos terapéuticos, preventivos o
rehabilitatorios.

5.31 monitor electronico de temperatura (datalogger): Instrumento calibrado que tiene la
caracteristica de registrar de forma constante y guardar en su memoria, datos relacionados
con la variacion de calor y frio en °C o °F y tiempo a la que esta expuesto en tiempo real uno
0 varios insumos para la salud, durante el traslado de un destino a otro.

5.32 paquete frio: Son recipientes plasticos de polietileno de alta densidad, de forma
rectangular. Existen dos tipos: los que contienen agua y los que contienen una mezcla
eutéctica. La duracién de los recipientes que contienen mezcla eutéctica es solo 10% mayor
gue la de los que contienen agua. Es una gran ventaja que los recipientes con agua tengan
tapas de rosca, ya que de esta manera se puede eliminar el agua que ha quedado en ellos.
Los recipientes a temperatura baja, con su carga de agua debidamente congelada, constituyen
el mejor medio refrigerante para mantener la temperatura interna de los termos y de las cajas
frias. Se debe disponer de suficiente nimero de unidades para asegurar que las vacunas
estén totalmente rodeadas de paquetes frios cuando se transportan.

5.33 PCPS: Primeras Caducidades-Primeras Salidas: Método mediante el cual las
Unidades de almacenamiento deben suministrar los insumos para la salud tomando en
consideracion la fecha de caducidad de estos y surtir primero los mas préximos a su
vencimiento y posteriormente los de vencimiento mas alejado.

5.34 personal operativo: Comprende el personal cuyas actividades estan relacionadas
directamente con los procesos de recepcion, acomodo, almacenamiento, conservacion,
registro, control, custodia, abasto y distribucion de medicamentos y demas insumos para la
salud.

5.35 plasma: Componente especifico separado de las células de la sangre.

5.36 red o cadena de frio: Es el proceso logistico que comprende al personal, materiales,
equipo y procedimientos necesarios para llevar a cabo la recepcion, almacenamiento,
conservacion, guarda y custodia, transporte y distribucion para asegurar el manejo correcto
de los productos biolégicos, medicamentos, sustancias psicotropicas, estupefacientes,
agentes de diagnostico, material de curacion, sangre y componentes sanguineos en
condiciones Optimas de temperatura de refrigeracién o congelacién, desde el laboratorio que
los produce hasta el sitio en que son aplicados a la poblacion; y que por sus caracteristicas
especiales deben mantenerse dentro del intervalo de +2°C a +8°C de temperatura controlada
para que no pierdan su efecto terapéutico y poder inmunoldgico; para sangre y componentes
sanguineos de +2°C a +6°C.

5.37 refrigeracion: Es mantener los insumos para la salud a una temperatura controlada de
+2°C a +8°C.
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5.38 refrigerador(es): Contenedor calificado por un Laboratorio de calibracion acreditado,
para la conserva y guarda de vacunas y otros productos biolégicos, capaz de mantener la
temperatura interna del gabinete de conservacion entre +2°C a +8°C, con capacidades de 10
a 18 pies cubicos segun la necesidad de la Unidad de Atencion Médica, equipados con
termograficadores y termo alarmas para el monitoreo de la temperatura, previamente
calibrados por un Laboratorio de calibracién acreditado.

5.39 resguardo: Acciones derivadas para la proteccion y custodia de los insumos para la
salud contenidos en los equipos de la red de frio.

5.40 Responsable sanitario: Es el profesionista facultado por la COFEPRIS conforme a las
disposiciones establecidas en la Ley General de Salud, para supervisar las buenas practicas
de almacenamiento, distribucion y manejo de los insumos para la salud en las Unidades de
almacenamiento, entre otras funciones.

5.41 sangre total: El tejido hemético tal y como se obtiene en una sesién de extraccion,
suspendido en una solucion anticoagulante.

5.42 sanitizacion: Procedimiento posterior a la actividad de limpieza, mediante el cual se
aplica en toda la superficie de las paredes, techo y piso del refrigerador, congelador,
precamaras, camara de refrigeracion, cAmara de congelacion, termos y paquetes frios, con
una o mas sustancias desinfectantes en concentracion y tiempo de exposicidén especificados,
con el propésito de reducir o eliminar los niveles de particulas viables, para evitar cualquier
foco de contaminacion en las superficies mencionadas, y evitar la contaminacion de los
insumos para la salud que en ella se resguardan.

5.43 sensor de temperatura: Son dispositivos de control que varian sus propiedades fisicas,
con cambios en sefiales eléctricas que son procesados por equipo eléctrico o electrénico
conforme al aumento o disminucion de calor y frio, cuya precision es proporcional a su
estabilidad térmica.

5.44 sueros: Son inmunoglobulinas de origen animal, que neutralizan especificamente
toxinas bacterianas, virus o los componentes téxicos del veneno de una o mas especies de
animales ponzofiosos.

5.45 suministro: Es la funcion sustantiva del abastecimiento, que consiste en tramitar desde
la solicitud, recepcion, guarda, custodia, distribucion y entrega oportuna de los insumos para
la salud.

5.46 temperatura de conservacién: Intervalo térmico al cual se deben mantener los insumos
para la salud, con el fin de conservar intactas sus caracteristicas de disefio o su actividad
terapéutica; el cual debe ser indicado por el fabricante en el Registro Sanitario y en los envases
y empaques del producto, conforme a los marbetes autorizados por la COFEPRIS.
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5.47 tercero autorizado: Persona moral reconocida por la COFEPRIS para emitir dictamenes
respecto del cumplimiento de requisitos establecidos por la misma o en las normas
correspondientes a fin de realizar estudios para efectos de trAmites o autorizaciones
sanitarias. El directorio de estas personas morales se podra obtener de la pagina web
https://www.gob.mx/cofepris

5.48 termo: Caja de plastico de polietileno alta densidad, roto moldeado, capaz de mantener
la temperatura interna abajo de +8°C, resistente a impactos, con asa, tapa de sellado
hermético y superficie lavable, la cual debe incluir paguetes refrigerantes de plastico resistente
(ice pack) para contener agua, y formar un cubo, (un refrigerante para la parte inferior, cuatro
refrigerantes laterales y un refrigerante en la parte superior), incluyendo el material que tiene
la funcion de barrera entre los paquetes refrigerantes y los insumos para la salud para evitar
el contacto directo con el producto, recomendados por la Organizacion Mundial de la Salud, y
gue son utilizados para el traslado de insumos para la salud, se tienen en dos tamafos:

a) El de capacidad de 9 litros incluye seis paquetes refrigerantes, en cuyo interior se
pueden almacenar dos vasos contenedores perforados o canastilla para vacunas.

b) El de capacidad de 45 litros incluye 20 paquetes refrigerantes que son utilizados para
transportar y conservar insumos para la salud, asi como sangre y sus componentes.

5.49 UMAE: Unidad Médica de Alta Especialidad: Es un oOrgano con operacion
administrativa desconcentrada, constituida por una o varias unidades médicas que otorga
servicios para la atencién de patologias de alta complejidad diagnéstica y terapéutica, con
calidad conforme a los conocimientos médicos y principios éticos, con equipamiento de
tecnologia compleja; que forma y desarrolla personal, y genera conocimiento a través de la
investigacion cientifica y el desarrollo tecnoldgico.

5.50 Unidad: Toda area operativa institucional que tenga a su cargo equipos de la red de frio.

5.51 Unidad de almacenamiento: Es el area donde se reciben, vigilan, custodian, guardan,
controlan y suministran bienes de consumo e inversion, dentro de la circunscripcion
administrativa que le corresponda, para regular las existencias y la expedicion de altas por la
recepcion de los mismos. Para los efectos en el IMSS, definidos como:

e Almacén de Programas Especiales y Red Fria, dependiente de la Coordinacion de
Control de Abasto.

e Almacén delegacional, dependiente de los Organos de Operacion Administrativa
Desconcentrada.

e Almacén de Unidad de Atencion Médica, espacio en inmuebles de atencién a la salud
de ler., 2do. nivel y UMAE, donde se almacena material de curacion, instrumental
meédico, insumos de limpieza, papeleria, entre otros.

e Almacén de Unidad no médica, espacio en inmuebles administrativos (Oficinas,
Guarderias, Centros de Seguridad Social, entre otros), donde se almacenan los
iNSUMOS necesarios para su operacion.
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e CADIT, Centro Automatizado de Distribucidn de Insumos Terapéuticos instalados en
las 25 Unidades Médicas de Alta Especialidad para el surtido de medicamentos a
derechohabientes hospitalizados.

e Centro de Canje, establecimiento que desempefa funciones y labores de una Farmacia
de una Unidad de Atencion Médica de primer nivel (Unidad de Medicina Familiar)
instalados unicamente en los OOAD donde se implementé el programa TU RECETA
ES TU VALE. La operacion garantiza la entrega de los medicamentos terapéuticos de
ler nivel de atencion para que los derechohabientes tengan la opcién de iniciar con su
tratamiento el mismo dia, brindando atencién especial a Derechohabientes para
solventar sus necesidades como una opcion mas de surtimiento. Estos centros de canje
NO generan recetas, solo canjean recetas electronicas.

e CEYE, Central de Equipos y Esterilizacion en una Unidad de Atencion Médica, en la
gue también se controlan bienes de consumo, e inversion, para su uso inmediato en
los servicios de la Unidad de Atencion Médica, los que forman parte de las existencias
del almacén de la Unidad de Atencion Médica.

e Farmacia, espacio fisico especializado en proporcionar el surtido de bienes de uso
terapéuticos a los derechohabientes y unidades de servicios de ler. y 2do. nivel de
atencion y UMAE.

5.52 Unidad de Atencion Médica: Establecimiento de un sistema de atencién a la salud, en
el cual se integran diversos recursos materiales, humanos, técnicos y econémicos, de acuerdo
con el nivel de atencidbn médica (primero, segundo o tercer) y el nivel de operacién requerido
en cada uno de ellos, para lograr un sistema de servicios que permita proporcionar a la
poblacion una atencion integral en el cuidado de la salud.

5.53 Unidad Médica del Programa IMSS-Bienestar: Establecimiento que proporciona
atencion médica de primero y segundo nivel a la poblacion universo de trabajo y poblacién
adscrita.

5.54 vacuna: Suspension de microorganismos vivos atenuados, inactivados o sus fracciones,
gue son aplicados a individuos con el objeto de inducir inmunidad activa protectora contra la
enfermedad infecciosa correspondiente.

5.55 vacunacion: Es la aplicacién de un producto biolégico inmunizante a un organismo, con
objeto de protegerlo contra el riesgo de una enfermedad determinada.

5.56 vehiculo con unidad de refrigeracidn: Transporte con equipo refrigerante y aislamiento
térmico con sistema de enfriamiento y/o congelacion para carga especializada, con diferentes
capacidades, tiene incorporado un sensor de temperatura y una caratula que registra la
temperatura interior.

5.57 viabilidad: Situacién que permite que un insumo para la salud pueda ser utilizado.

6 Documentos de referencia

Pagina 12 de 66 Clave: 1000-B01-028



— NORMA PARA EL MANEJO DE MEDICAMENTOS Y DEMAS INSUMOS
@ PARA LA SALUD EN LA RED DE FRIO DEL INSTITUTO MEXICANO DEL

SEGURO SOCIAL
IMSS

. Ley General de Salud, publicada en el Diario Oficial de la Federacion el 7 de febrero de
1984 y sus reformas.

. Ley de Infraestructura de la Calidad, publicada en el Diario Oficial de la Federacion el 1
de julio de 2020 y sus reformas.

. Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, publicada en el
Diario Oficial de la Federacion el 4 de enero de 2000 y sus reformas.

. Reglamento de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico,
publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 28 de julio de 2010 y sus reformas.

. Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Control Sanitario de Actividades,
Establecimientos, Productos y Servicios, publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 18
de enero de 1988 y sus reformas.

. Reglamento de Insumos para la Salud, publicado en el Diario Oficial de la Federacion el
4 de febrero de 1998 sus reformas.

. Norma Oficial Mexicana NOM-031-SSA2-1999 Para la atencion a la salud del nifio,
publicada en el Diario Oficial de la Federacion el 09 de febrero de 2001 y sus reformas.

. Norma Oficial Mexicana NOM-036-SSA2-2012, Prevencién y control de enfermedades.
aplicacion de vacunas, toxoides, faboterdpicos (sueros) e inmunoglobulinas en el humano,
publicada en el Diario Oficial de la Federacion el 28 de septiembre 2012 y sus reformas.

. Norma Oficial Mexicana NOM-059-SSA1-2015, Buenas préacticas de fabricacién de
medicamentos, publicada en el Diario Oficial de la Federacién el 05 de febrero de 2016 y sus
reformas.

o Norma Oficial Mexicana NOM-087-SEMARNAT-SSA1-2002, Proteccibn Ambiental-
Salud Ambiental-Residuos Peligrosos Biolégico-Infecciosos-Clasificacion y Especificaciones
de manejo, publicada en el Diario Oficial de la Federacion el 17 de febrero de 2003 y sus
reformas.

. Norma Oficial Mexicana NOM-253-SSA1-2012 Para la disposicion de sangre humana y
sus componentes con fines terapéuticos, publicada en el Diario Oficial de la Federacion el 26
de octubre de 2012 y sus reformas.

o Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos, 122 Edicion, publicada en el Diario Oficial
de la Federacion el 10 de diciembre del 2018.

o Suplemento para establecimientos dedicados a la venta y suministro de medicamentos
y demas insumos para la salud, 62 Edicion, publicado en el Diario Oficial de la Federacion el
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30 de abril del 2019.

. Manual de vacunacion, emitido por la Secretaria de Salud a través del Consejo Nacional
de Vacunacion y Centro Nacional para la Salud de la Infancia y la Adolescencia, publicado 24
noviembre de 2017.

. Norma que establece las bases generales para el registro, afectacion, disposicién final y
baja de bienes del Instituto Mexicano del Seguro Social, clave 1000-001-011, con fecha de
emision del 17 de diciembre de 2012.

. Manual de Organizacion de la Unidades Médicas de Alta Especialidad, clave 0500-002-
002, con fecha de emision del 6 de febrero de 2019.

. Contrato Colectivo de Trabajo del Instituto Mexicano de Seguro Social, 2019-2021-

. Guia para el manejo y control de los residuos peligrosos biolégico infecciosos en el
instituto Mexicano del Seguro Social, con fecha de emisién de septiembre de 2011.

7 Disposiciones
7.1 Generales
7.1.1 El incumplimiento de los servidores publicos involucrados en el presente

documento ser& causal de las responsabilidades que resulten conforme a la Ley General de
Responsabilidades Administrativas y demas disposiciones aplicables al respecto.

7.1.2 El lenguaje empleado en el presente documento no busca generar ninguna
distincién ni marcar diferencias entre hombres y mujeres, por lo que las referencias o alusiones
en la redaccion hechas hacia un género representan a ambos sexos.

7.1.3 De las caracteristicas, especificaciones y seguridad de los equipos e
instrumentos de lared de frio

7.1.3.1 La Coordinaciéon de Infraestructura Inmobiliaria a través de las Divisiones de
Proyectos y Construccion aseguraran que:

7.1.3.1.1 Las camaras frias cuenten y cumplan con las caracteristicas y especificaciones en
cuanto a su ubicacion; materiales de base; aislamiento; acabado; instalaciones
electromecanicas, asi como sus componentes y accesorios minimos establecidos en el
“‘Manual de Vacunaciéon” vigente emitido por el Consejo Nacional de Vacunaciéon y Centro
Nacional para la Salud de la Infancia y la Adolescencia.
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7.1.3.1.2 Los refrigeradores, congeladores, camaras de refrigeracion y cémaras de
congelacion instalados en las Unidades de almacenamiento cuenten con la calificacion y
validacion que incluye los protocolos de calificacion de los mismos, la cual deberéa efectuarse
mediante las cuatro etapas consecutivas siguientes:

A. Calificacion de disefio, basada en los requisitos de usuario, que incluyan requisitos
funcionales y regulatorios.

B. Calificacion de instalacion, de acuerdo a la calificacion del disefio y los requisitos del
fabricante.

C. Calificaciéon de operacion, basada en las condiciones e intervalos de operacion
establecida por el fabricante y usuario.

D. Calificacién de desempefio, que demuestre que el equipo y sistema cumple con los
requisitos previamente establecidos, en condiciones de uso rutinario y dentro de los
intervalos de temperatura especificados para los productos (biolégicos, medicamentos,
sustancias psicotropicas, estupefacientes, agentes de diagndéstico, material de curacion,
sangre y componentes sanguineos).

7.1.3.2 La Coordinacion de Control de Abasto, las Coordinaciones de Abastecimiento y
Equipamiento Delegacionales y el Departamento de Conservacion y Servicios Generales en
Delegaciones y sus equivalentes en UMAE, supervisaran que los Almacenes bajo su
responsabilidad, cuenten con camaras frias en condiciones eficientes de funcionamiento, con
todos los aditamentos para el control y registro de la temperatura (termometro,
termograficador, graficas para 7 dias, termostato), asi como con los dispositivos de seguridad
(alarmas visual y auditiva), sistema de monitoreo digital de temperatura en tiempo real y
aplicaran las medidas preventivas de seguridad que permitan detectar inmediatamente
cualquier falla para su oportuna correccion o reparacion.

7.1.3.3 Los Jefes de Departamento de Conservacion y Servicios Generales en
Delegaciones, Jefes de Departamento de Conservaciéon y Servicios Generales en UMAE,
Unidades de Atencion Médica de los Regimenes Ordinario y Bienestar, Jefes de Conservacion
de Unidad, coordinaran las actividades para la aplicacion del Programa Anual de Operacion
de la red de frio institucional: Almacén de Programas Especiales y Red Fria, Almacenes
Delegacionales, Unidades de Atencién Médica, Unidades Médicas del Programa IMSS-
Bienestar, Farmacia, Servicio de Medicina Preventiva, Servicios Hospitalarios, Centros
Automatizados de Distribucion de Insumos Terapéuticos y Centros de Canje, con el objeto de
dar cumplimiento al Programa de mantenimiento que asegure permanentemente el buen
estado y funcionamiento de los equipos de la red de frio y evite accidentes de refrigeracion
durante el almacenamiento de los insumos para la salud, sangre y componentes sanguineos,
el cual es responsabilidad del area de conservacion y de la Unidad de almacenamiento
respectiva.

7.1.3.4 El Jefe de la Unidad de almacenamiento a través del Responsable sanitario, en
coordinacion con los Jefes de Departamento de Conservacion y Servicios Generales en
Delegaciones, Jefes de Departamento de Conservacion y Servicios Generales en UMAE,
Unidades de Atencibn Médica de los Regimenes Ordinario y Bienestar y Jefes de
Conservacion de Unidad, deberan:
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7.1.3.4.1 Elaborar en los meses de enero y junio, un diagndéstico que incluya el tipo,
caracteristicas, estado, condiciones de funcionamiento, entre otros; en la red de frio
institucional: Almacén de Programas Especiales y Red Fria, Almacenes Delegacionales,
Unidades de Atencion Médica, Unidades Médicas del Programa IMSS-Bienestar, Farmacia,
Servicio de Medicina Preventiva, Servicios Hospitalarios, Centros Automatizados de
Distribucién de Insumos Terapéuticos y Centros de Canje.

7.1.3.4.2 Gestionar ante las &reas correspondientes, la instalacion de camaras frias, planta
auxiliar de energia eléctrica de arranque automatico y manual e instrumentos de medicidon
necesarios, con objeto de garantizar la conservacion de los insumos para la salud en la
temperatura especificada, en las areas de almacenamiento, que la conforman, previo analisis
de la disposicion de espacio fisico, demanda y costo beneficio, y conforme a los resultados
derivados del diagndéstico indicado en el numeral anterior.

7.1.3.4.3 Dar seguimiento al “Programa de mantenimiento preventivo a equipos de la red de
frio”, para que el Jefe de Conservacion de Unidad de las Unidades de Atencion Médica y
Unidades Médicas del Programa IMSS-Bienestar asegure permanentemente el buen estado
y funcionamiento de los equipos de la red de frio, a fin de garantizar que se mantengan en el
intervalo de temperatura especificado y evidenciar la aplicacion y resultados mediante el
registro correspondiente y conforme a los procedimientos aplicables y a los formatos:
“‘Mantenimiento preventivo a camaras frias”, clave 1000-009-003 (Apéndice H) vy
“Mantenimiento preventivo de refrigeradores “, clave 1000-009-004 (Apéndice |) .

7.1.3.4.4 Gestionar las acciones correspondientes para contar con las refacciones
necesarias en los equipos de la red de frio, a fin de que éstos funcionen eficientemente; o en
Su caso, contratar un servicio de mantenimiento para atender de forma oportuna, las
solicitudes de mantenimiento ante cualquier falla en el Almacén de Programas Especiales y
Red Fria, Almacenes Delegacionales, Unidades de Atencion Médica, Unidades Médicas del
Programa IMSS-Bienestar, Farmacia, Servicio de Medicina Preventiva, Servicios
Hospitalarios, Centros Automatizados de Distribucion de Insumos Terapéuticos y Centros de
Canje.

7.1.3.4.5 En lo que respecta al mantenimiento correctivo, realizar la solicitud y supervision
para atender de forma oportuna cualquier falla en la red de frio, conforme al procedimiento
vigente establecido para tal efecto.

7.1.3.4.6 Gestionar las acciones necesarias para realizar la calibraciébn anual de los
instrumentos de medicion a través de un Laboratorio de calibracion acreditado ante la EMA.

7.1.3.4.7 Para la calificacion y validacion de las camaras frias y refrigeradores, llevar a cabo
las gestiones necesarias para realizarlo internamente con personal especializado y conforme
al procedimiento vigente establecido para tal efecto; o bien, contratar el servicio conforme a la
Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico y su Reglamento y a las
disposiciones normativas vigentes que apliquen.
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7.1.3.4.8 Elaborar, aplicar y dar seguimiento, al “Programa de limpieza y sanitizacion interna”,
evidenciar la aplicacion y los resultados mediante los registros correspondientes y conforme
al procedimiento vigente y el formato “Limpieza y sanitizacion de equipos, instrumentos,
termos y paquetes frios de la Red de Frio”, clave 1000-009-005 (Apéndice J), establecido para
tal efecto, en los equipos:

a) PrecAmara, cdmara de refrigeracion y camara de congelacion (techo, paredes y piso)
utilizando sanitizantes o desinfectantes aprobados en la normatividad institucional, a efecto
de mantenerlos libres de contaminacién, con una periodicidad de seis meses en el Almacén
de Programas Especiales y Red Fria y Almacenes Delegacionales y conforme al
procedimiento vigente establecido para tal efecto.

b) Refrigeradores y congeladores en Unidades de almacenamiento la limpieza y sanitizacion,
se debera realizar semanalmente como se indica en el “Manual de Vacunacion” vigente y
conforme al procedimiento vigente establecido para tal efecto. Las soluciones utilizadas
para desinfectar deberan alternarse con objeto de asegurar y garantizar el proceso de
desinfeccion.

c) Termos y paquetes frios en Almacén, Unidades de Atencion Médica y Unidades Médicas
del Programa IMSS-Bienestar (Farmacia, Servicio de Medicina Preventiva, Auxiliares de
Diagndstico y Tratamiento, Bancos de Sangre, Servicios de Transfusion y Hospitalizacion)
se debera realizar diariamente, como se indica en el “Manual de Vacunacion” vigente y
conforme al procedimiento vigente establecido para tal efecto. Las soluciones utilizadas
para desinfectar deberdn alternarse con objeto de asegurar y garantizar el proceso de
desinfeccion.

7.1.3.4.9 Solicitar a las areas administrativas correspondientes, el suministro de los
termémetros, termograficadores, “Gréficas para registro de temperatura para 7 dias”
(Apéndice A), asi como dispositivos de seguridad (alarmas visual y auditiva) para las camaras
frias y refrigeradores, segun corresponda, a fin de que personal del area de conservacion
realice el cambio de la grafica.

7.1.3.5 Los Jefes de Departamento de Conservacién y Servicios Generales para el
Almacén de Programas Especiales y Red Fria y Almacenes Delegacionales, Jefes de
Departamento de Conservaciéon y Servicios Generales en UMAE y Jefes de Conservacion de
Unidad para las Unidades de Atencion Médica de los Regimenes Ordinario y Bienestar
realizaran las acciones conducentes, previa solicitud del Jefe de la Unidad de almacenamiento
o Responsable sanitario, para vigilar que los equipos de la red de frio estén invariablemente
conectados a la planta auxiliar de energia eléctrica de arranque automatico (Planta de
emergencia) de la unidad.

7.1.3.6  LaDivision de Seguridad y Resguardo de Inmuebles para el Almacén de Programas
Especiales y Red Fria y el Departamento de Conservacion y Servicios Generales para las
Delegaciones y UMAE, vigilaran a través del servicio contratado de vigilancia, que no sean
sustraidos los equipos de refrigeracion y congelacion de la red de frio, en las Unidades de
Atencion Meédica, Unidades Meédicas del Programa IMSS-Bienestar y Unidades de
almacenamiento del Instituto Mexicano del Seguro Social.
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7.1.4 Contratacion de  servicios subrogados para el mantenimiento
preventivo/correctivo, limpieza y sanitizacion, calificacion y validacion, asi como
calibracién de los equipos de la red de frio.

7.1.41 Para la contratacion subrogada de los servicios de mantenimiento
preventivo/correctivo, limpieza y sanitizacion, calificacion y validacion, asi como calibracion de
los equipos de la red de frio; la Unidad de almacenamiento que requiera su contratacion,
deberéa realizarla conforme a las necesidades de ésta y con estricto apego a la Ley de
Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico y su Reglamento y a las
disposiciones normativas vigentes en el &mbito correspondiente.

7.1.4.2  Enlas contrataciones subrogadas de los servicios indicados en el numeral anterior,
el Jefe de Conservacion de Unidad, debera supervisar que la empresa prestadora del servicio
cumpla con el programa que para tal efecto se defina (Programa de mantenimiento preventivo
y correctivo, Programa de calibracion, Programa de calificacion y validacion y Programa de
limpieza y sanitizacion), y le solicitara, el uso del formato establecido en los procedimientos
institucionales vigentes asociados, como evidencia de las acciones realizadas.

7.1.5 Procesos educativos de capacitacion y formacion

7.15.1 La Coordinacion de Control de Abasto, el Almacén o Sub Almacén Delegacional,
la Coordinacion de Atencion Integral a la Salud en el Primer Nivel, la Coordinacion de Atencién
Integral en Segundo Nivel, la Coordinaciéon de Unidades Médicas de Alta Especialidad, la
Unidad del Programa IMSS-Bienestar, la Coordinacion de Conservacion y Servicios
Generales; el Departamento de Conservacion y Servicios Generales de la Delegacion y de la
UMAE, la Coordinacion de Prevencién y Atencién a la Salud, la Coordinacion Auxiliar
Operativa Administrativa, las Farmacias y la Coordinacion de Capacitacion, realizaran dentro
del &mbito de su competencia y de forma coordinada lo siguiente:

7.1.5.1.1 Establecer un plan y programa anual de capacitacion y formacion para personal
de nuevo ingreso.

7.1.5.1.2 Establecer un plan y programa de capacitacion y formacion anual como minimo,
para los diferentes niveles operativos y administrativos del personal involucrado en la red de
frio, el cual debe incluir temas especificos tales como manejo de vacunas/vacunacion
universal, uso de equipo de red de frio, productos sensibles, lectura y registro de temperatura,
accidentes de red de frio, limpieza, sanitizacion, calibracion, mantenimiento preventivo,
mantenimiento correctivo, calificacién de equipos, manejo de residuos peligrosos biol6gicos
infecciosos (RPBI), analisis de riesgos, manejo de equipos de medicion de la red de frio, entre
otros asociados; a fin de que se encuentren actualizados y especializados/calificados en el
desarrollo de estas actividades y evitar comprometer la calidad de los insumos para la salud.

7.1.5.1.3 El plan y programa anual de capacitacion y formacion sera presentado para su
aprobacion y seguimiento, a la Comision Nacional Mixta de Capacitacién y Adiestramiento
cuando en él se incluya personal de base, de acuerdo a lo establecido en el articulo 12 del
Reglamento de Capacitacién y Adiestramiento inserto en el Contrato Colectivo de Trabajo.
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7.1.5.1.4 Evaluar anualmente la efectividad de la capacitacion y formacion identificando las
posibles mejoras al programa de acuerdo a las necesidades de la operacion.

7.1.5.1.5 Todos los aspectos organizacionales, presupuestales y de contratacion de
procesos educativos que se programen y/o ejecuten con 0 sin usos de recursos, deberan
realizarse de conformidad a lo establecido en la “Norma que establece las disposiciones para
la administracion para la capacitacion y adiestramiento en el Instituto Mexicano del Seguro
Social”, clave 1000-001-010, en el “Procedimiento para la administracion general de la
capacitacion”, clave 1CA0-003-001 y en la documentacion regulatoria que se emita para tales
efectos.

7.1.6 Procedimientos Normalizados de Operacion (PNO)

7.1.6.1 El Jefe de la Unidad de almacenamiento a través del Responsable sanitario, sera
responsable de mantener actualizados los Procedimientos Normalizados de Operacion (PNO)
para cada una de las actividades que se realizan en las Unidades de almacenamiento con
base en la Legislacion Federal y el “Suplemento para establecimientos dedicados a la venta 'y
suministro de medicamentos y demés insumos para la salud”.

7.2 Especificas
7.2.1 Recepcidn, almacenamiento, transporte y distribucién de los insumos para la
salud

7.2.1.1 Recepcion de insumos para la salud

7.2.1.1.1 El Jefe de la Mesa de Altas recibira por parte del proveedor, distribuidor o unidad
de almacenamiento por cada lote de producto (biolégico u otro insumo para la salud) que se
entrega, la siguiente documentacion (en fisico o de manera electronica) segun aplique:

Documentacion solicitada por:

Legislacién Sanitaria

Evidencia de monitoreo de temperatura en la Red de frio.

Oficio de liberacién de COFEPRIS (bioldgico y productos de importacion que lo requieran).
Certificado analitico o de calidad por cada uno de los lotes entregados en idioma espafiol o
traduccidn simple al espafiol incluyendo el diluyente.

Registro sanitario vigente/prérroga o carta de COFEPRIS de que no requiere Registro sanitario.
Tablas de Estabilidad.

Anexo Técnico/ Procedimientos Institucionales

Remision de pedido y/u Orden de reposicién

Carta contra vicios ocultos en papel membretado del proveedor.

Carta Canje cuando los insumos se entreguen con caducidad menor a 12 meses en papel
membretado del proveedor.

Copia del Contrato indicando clave y partida que se entrega.
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Adicionalmente, para los estupefacientes y psicotrépicos, (medicamentos controlados del Grupo
I, Il y 1l de acuerdo a COFEPRIS), se solicita:

Factura original gue coincida con la descripcion para medicamentos controlados.

Licencia sanitaria.

Aviso de Responsable sanitario.

Copias por anverso y reverso del Registro sanitario de cada medicamento entregado, asi como
de la licencia sanitaria y del Responsable sanitario del proveedor.

7.2.1.1.2 El Responsable sanitario verificar4 que la caducidad de los insumos para la salud,
no sea menor a lo establecido en el contrato respectivo, al momento de la entrega-recepcion
en los Almacenes de Programas Especiales y Red Fria y Delegacionales.

7.2.1.1.3 El Responsable de la recepcién de los insumos para la salud, que deben
conservarse en la red de frio del Almacén de Programas Especiales y Red Fria, Almacenes
Delegacionales, Unidades de Atenciébn Médica, Unidades Médicas del Programa IMSS-
Bienestar, Farmacias y Centro Automatizado de Distribucion de Insumos Terapéuticos
verificara que al momento de la entrega, los productos bioldgicos, medicamentos, sustancias
psicotropicas, estupefacientes, material de curacion y agentes de diagnéstico cumplan con el
intervalo de la temperatura establecido de +2 °C a +8 °C y para sangre y componentes
sanguineos de +2°C a +6°C, conforme a lo especificado en los marbetes autorizados por la
COFEPRIS y a las clausulas establecidas en los contratos y anexos técnicos.

7.2.1.1.4 El Responsable sanitario adscrito al Alimacén de Programas Especiales y Red Fria,
Almacén Delegacional y Farmacia de la Unidad de Atencién Médica y Unidad Médica del
Programa IMSS-Bienestar o Banco de Sangre, realizara lo siguiente durante la recepcion de
productos biologicos, medicamentos, sustancias psicotrépicas, estupefacientes, material de
curacion y agentes de diagndstico, que se conservan en la red de frio.

e Verificar que la temperatura de recepcién, se encuentre en el intervalo de temperatura
de +2 °C a +8 °C.

e Analizar e interpretar los monitores de temperatura.

e Imprimir la(s) “Grafica(s) de temperatura” y tabla de registro de la temperatura de
trayecto.

e Verificar que los lotes de los insumos coincidan con la documentacion entregada por el
proveedor.

e Sellar la “Remision de pedido” u “Orden de reposicidn” segun corresponda, con la
leyenda de APROBADO.

7.2.1.1.5 El Responsable sanitario adscrito al Almacén de Programas Especiales y Red Fria,
Almacén Delegacional, Farmacia y Servicio Médico de las Unidades de Atencién Médica y
Unidad Médica del Programa IMSS-Bienestar o Banco de Sangre contaran con las graficas
de registro de la temperatura de trayecto, en la cual se evidencie que se ha mantenido la red
de frio desde el fabricante o proveedor que distribuye, hasta la recepcion de los biolégicos,
medicamentos, sustancias psicotropicas, estupefacientes, material de curacion y agentes de
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diagnostico para asegurar que se han conservado dentro del intervalo de temperatura
especificado y mantener sus caracteristicas de calidad.

7.2.1.2 Almacenamiento de insumos para la salud

7.2.1.2.1 El Jefe del Almacén de Programas Especiales y Red Fria, Almacén Delegacional,
Farmacia y servicio médico en la Unidad de Atencion Médica y Unidad Médica del Programa
IMSS-Bienestar o Banco de Sangre, designara a uno o mas responsables del refrigerador,
congelador, precamara, camara de refrigeracién y/o camara de congelacion, para recibir y
almacenar bajo buenas précticas, los medicamentos y demas insumos para la salud dentro
del intervalo de temperatura de +2 °C a +8 °C con el propoésito de preservar su calidad, asi
como almacenar y controlar a un intervalo de temperatura de +2°C a +6°C la sangre y
componentes sanguineos y suministrarlos de manera ordenada y segura.

7.2.1.2.2 EIl Jefe del Grupo de Suministro, supervisard, contard, recibira, acomodara de
manera ordenada y segura por clave, lote, numero de partida y caducidad; identificard,
conservara y resguardard en refrigerador, congelador, cAmara de refrigeracion y camara de
congelacion, bajo buenas practicas de almacenamiento, los productos bioldgicos,
medicamentos, sustancias psicotrépicas, estupefacientes, material de curacién y agentes de
diagndstico.

7.2.1.2.3 Los productos biolégicos deberan identificarse conforme a lo estipulado en el
numeral 1 del Apéndice B “ldentificacion y acomodo de productos bioldgicos en refrigeradores
en el Servicio de Medicina Preventiva” de tal forma que los biolégicos que requieren de
diluyentes, deberan almacenarse conjuntamente, asi como registrar e identificar la
correspondencia de lotes (liofilizado-diluyente) conforme al “Certificado analitico” que entrega
el Fabricante, y/o a la “Remisién de pedido” que emite el Almacén de Programas Especiales
y Red Fria o los Almacenes Delegacionales, para su manejo correcto y seguro en los servicios
médicos, ademas de considerar la presentacion, es decir el nimero de dosis que contienen
los frascos o viales.

7.2.1.2.4 Los productos biolégicos que se manejan con el diluyente en envases separados
son los siguientes:
TABLA 1. Biologicos

Clave Vacuna Presentacion Diluyente
3800 Doble viral 5 ml -10 DOSIS Agua estéril
(SR)
Triple viral 0.5ml-1DOSISY L
3820 (SRP) 5 ml - 10 DOSIS Agua esteéril
3801 BCG 1 ml-10 DOSIS Solucion salina al 4%

7.2.1.2.5 En caso de presentarse una contingencia, el personal podra manejar productos
previamente autorizados por la COFEPRIS, en empaques internacionales, con leyendas en
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inglés; siendo la correspondencia para el mes de caducidad la siguiente:

TABLA 2. Equivalencias espafiol-inglés para mes de caducidad

Mes Month
01 | enero ene January jan
02 | febrero feb February feb
03 | marzo mar March mar
04 | abril abr April apr
05 | mayo may May may
06 | junio jun June jun
07 | julio jul July jul
08 | agosto ago August agu
09 | septiembre sep September sep
10 | octubre oct October oct
11 | noviembre nov November nov
12 | diciembre dic December dec

7.2.1.2.6 La identificacibn y acomodo de productos biologicos en refrigeradores, en el
Servicio de Medicina Preventiva, asi como su resguardo deberd realizarse de manera
ordenada y segura conforme a los periodos de vigencia establecidos en el Almacén de
Programas Especiales y Red Fria, Almacenes Delegacionales, Unidades de Atencion Médica
y Unidades Médicas del Programa IMSS-Bienestar, se anotara el niumero de lote(s) y
caducidad(es) indicada en los empaques primarios o secundarios, segun corresponda y se
llevara un estricto control conforme a lo establecido en el Apéndice B “Identificacion y acomodo
de productos biolégicos en refrigeradores en el Servicio de Medicina Preventiva”.

7.2.1.2.7 El Jefe del Almacén de Sangre, supervisara la recepciébn de componentes
sanguineos del area de sangrado o de otro banco de sangre, a su arribo y los mantendra en
la temperatura establecida: refrigeracion de +2°C a +8°C y de congelacién de -25°C a -10°C.

7.2.1.2.8 EIl Jefe de cada servicio de la Unidad Médica de Alta Especialidad, Unidad de
Atencion Médica o Unidad Médica del Programa IMSS-Bienestar, supervisara la recepcion,
guarda y custodia de productos biologicos, medicamentos, sustancias psicotropicas,
estupefacientes, material de curacion, agentes de diagnostico y componentes sanguineos,
gue se conservan en el equipo de la red de frio de su respectivo servicio.

7.2.1.2.9 Los productos biolégicos deberan almacenarse y conservarse en las camaras frias
hasta que la autoridad competente, en este caso COFEPRIS, avale su calidad y
posteriormente autorice su distribucion a nivel nacional, por lo que considerando la fecha de
caducidad, el tiempo maximo que deben permanecer los productos biolégicos conservados
en las condiciones de temperatura especificada y almacenamiento, en los diferentes niveles
de la red de frio, tomando en cuenta que el tiempo de almacenamiento en cada nivel no es
acumulativo, ya que en cada nivel se reduce la vida util de los insumos para la salud, este no
debe exceder de lo siguiente:
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TABLA 3. Almacenamiento

Red de Frio Tiempo maximo de almacenamiento

Almacén de Programas Especiales

y Red Fria 24 meses

6 meses a partir de la fecha de
recepcion, los productos biolégicos
deberan ser aplicados a la poblacién
en un periodo no mayor a 6 meses.

Almacenes Delegacionales

Farmacias de las Unidades de
Atencion Médica y Unidades

Médicas del Programa IMSS- 4 meses a partir de la fecha de

recepcion del nivel delegacional.

Bienestar
Servicio Médico, (Medicina 3 meses de permanencia en
Preventiva) o donde se encuentre refrigeradores.

instalado el equipo de red de frio

Consideraciones importantes:

v Los tiempos maximos de almacenamiento se consideran bajo condiciones éptimas de
funcionamiento y mantenimiento de los equipos (calibrados y calificados), de red de frio
instalados.

v' Si el periodo de almacenamiento de los biolégicos en la red de frio ha superado el tiempo
establecido, y la caducidad es vigente, se solicitara al CeNSIA la anuencia de permanencia
hasta antes de su fecha de expiracién siempre y cuando la fecha de caducidad sea vigente,
y existan registros de temperatura que sustenten que se ha conservado en un rango de +2
°Ca+8°C.

v En el caso especifico de faboterapicos o antitoxinas, inmunoglobulinas, vacuna antirrdbica
humana y Prueba cutanea de derivado proteico purificado (PPD), podran almacenarse por
mas tiempo de lo especificado en los puntos anteriores y utilizados hasta la fecha de
caducidad indicada en el marbete de los mismos.

v/ Para la vacuna antipoliomielitica oral, las condiciones de almacenamiento seran en
refrigeracidbn a una temperatura entre +2°C a +8°C ademas el personal del Instituto
verificara en la “Remision de pedido” la fecha de descongelamiento, ya que, a partir de esta
fecha, la vida util es de seis meses sin rebasar la fecha de caducidad que se indica en el
marbete.

v Durante su almacenamiento las unidades de sangre total y concentrados de eritrocitos
deberan conservarse entre +2° C y +6° C; en estas condiciones su periodo de vigencia varia
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de acuerdo al método de procesamiento y a la solucion que contienen, conforme a sefialado
en la tabla “Vigencia de las unidades de sangre total y de los concentrados de eritrocitos”,
la cual se encuentra establecida en la Norma Oficial Mexicana NOM-253-SSA1-2012 que
especifica.

TABLA 4. Vigencia de las unidades de sangre total y de los concentrados de

eritrocitos
Unidad Anticoagulante o Vigencia maxima Temperatura de
solucién que contienen conservacion
En sistemas cerrados
CPDA 35 dlaslg partir de la
Sangre y concentrados extraccion 129C v +6°C
de eritrocitos - iy 42 dias a partir de la y
CPD con solucién aditiva .
extraccion
En sistemas cerrados
24 horas a partir de la o o
. + +
Sangre y concentrados | CPDA y CPD con apertura del sistema 2°Cy+6°C
de eritrocitos solucion aditiva Seis horas a p_artlr de la +6°C y +10°C
apertura del sistema

v Vida util de plaquetas: El periodo de vigencia de las plaquetas sera de 72 a 120 horas en
rotacién continua a temperatura ambiente.

v Vida util de plasma y globulina antiheméfilica: El periodo de vigencia del plasma y globulina
antihemdfilica sera de un afio a -20°C.

7.2.1.2.10 El Auxiliar de Almacén, Oficial de Almacén, Personal de Enfermeria, Auxiliar y
Ayudante de Farmacia, Personal de Laboratorio y Banco de Sangre, aplicaran el método de
PCPS en el almacenamiento, de tal forma que se optimicen los recursos.

7.2.1.3 Transporte de los insumos para la salud

7.2.1.3.1 La Coordinacion de Control de Abasto y la Coordinacion de Abastecimiento y
Equipamiento Delegacional, aseguraran que la prestacion del servicio de transporte cumpla
los requisitos sanitarios establecidos en el “Reglamento de la ley general de salud en materia
de control sanitario de actividades, establecimientos, productos y servicios”, capitulo 1V, y lo
establecido en el articulo 17 del “Reglamento de insumos para la salud”, utilizados para el
traslado de productos biolégicos, medicamentos, sustancias psicotropicas, estupefacientes,
material de curacion y agentes de diagnostico en la red de frio institucional, asi como las
caracteristicas fisicas de los vehiculos con unidad de refrigeracion, conforme a los “Requisitos
del servicio de transporte a contratar y caracteristicas fisicas de los vehiculos con unidad
refrigerante” (Apéndice C).
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7.2.1.3.2 La Coordinacion de Control de Abasto y la Coordinacién de Abastecimiento y
Equipamiento Delegacional aseguraran que en la transportacion de los insumos para la salud
gue se realice hacia los Almacenes Delegacionales, Unidades de Atencion Médica y Unidades
Médicas del Programa IMSS-Bienestar del Instituto mediante la contratacion de servicios de
transporte especializado, se establezcan, en las convocatorias de licitacion, en el contrato
correspondiente y anexos técnicos, las medidas necesarias a efecto de que se garantice la
transportacion en Optimas condiciones de temperatura y manejo. Asimismo, deberan
establecerse las responsabilidades del proveedor del servicio en caso de que ocurra un
accidente en la red de frio, por causas imputables al transporte.

7.2.1.3.3 Tratandose de vehiculos institucionales, las areas de servicios generales,
verificaran que los vehiculos que no cuenten con unidad de refrigeracion, tengan caja cerrada,
y buena limpieza general, para transportar productos bioldgicos, medicamentos, sustancias
psicotropicas, estupefacientes, material de curacion y agentes de diagndstico, en termos
provistos con paquetes refrigerantes y monitores electrénicos de temperatura (datalogger)
para adoptar las medidas de seguridad necesarias y mantener el intervalo de temperatura de
+2°C a +8°C, previniendo un accidente de refrigeracion.

7.2.1.3.4 EIl Almacén de Programas Especiales y Red Fria, comunicara a los Almacenes
Delegacionales, y a su vez estos a las Unidades de Atencién Médica y Unidades Médicas del
Programa IMSS-Bienestar respecto de los embarques de productos bioldgicos,
medicamentos, sustancias psicotropicas, estupefacientes, material de curacion y agentes de
diagndstico que enviaran, en vehiculos con unidad de refrigeracién, con objeto de que
verifiquen que se cumpla con el intervalo de temperatura de +2°C a +8°C.

7.2.1.3.5 El Almacén de Programas Especiales y Red Fria, Almacenes Delegacionales, las
Unidades de Atencion Médica, asi como las Unidades Médicas del Programa IMSS-Bienestar,
contaran con termos de traslado de 45y 9 litros y paquetes frios en la cantidad suficiente para
acondicionar correctamente los insumos para la salud incluyendo el material que tiene la
funcién de barrera entre el insumo y los paquetes frios, evitando el contacto directo entre estos
y mantener la red de frio.

7.2.1.4 Distribucién de los insumos para la salud

7.2.1.4.1 La Coordinacion de Atencion Integral a la Salud en el Primer Nivel y las Unidades
Médicas del Programa IMSS-Bienestar, programaran y supervisaran en el ambito de su
competencia, el almacenamiento y la distribucién de productos biologicos a los Almacenes
Delegacionales y a todas las Unidades de Atencion Médica y Unidades Médicas del Programa
IMSS-Bienestar.

7.2.1.4.2 El Jefe del Almacén o Sub Almacén y Farmacia suministraran en forma oportuna y
suficiente a los servicios de las Unidades de Atenciéon Médica y Unidades Médicas del
Programa IMSS-Bienestar, los productos biol6gicos, medicamentos, sustancias psicotropicas,
estupefacientes, material de curacion y agentes de diagnadstico.

Pagina 25 de 66 Clave: 1000-B01-028



PARA LA SALUD EN LA RED DE FRIO DEL INSTITUTO MEXICANO DEL

SEGURO SOCIAL
IMSS

‘ NORMA PARA EL MANEJO DE MEDICAMENTOS Y DEMAS INSUMOS

7.2.1.4.3 El Jefe del Almacén o Sub Almacén y Farmacia debera coordinarse con el Titular
de la Coordinacion de Abastecimiento y Equipamiento Delegacional, para el envio y recepcion
de embarques de insumos para la salud, que se deben conservar en la red de frio con
monitoreo de la temperatura, en el intervalo de +2°C a +8°C, durante el trayecto del Almacén
Delegacional a las Unidades de Atencion Médica y Unidades Médicas del Programa IMSS-
Bienestar, con termograficadores (datalogger) homologados que se manejan a nivel
institucional, que proporcionen, gréfica, tabla de registro de datos y estadistica.

7.2.1.4.4 El Jefe de Farmacia y del Servicio de Medicina Preventiva resguardaran,
almacenaran y conservaran los insumos para la salud a la temperatura especificada en los
marbetes.

7.2.1.45 Los Equipos de Supervision-Asesoria Zonal o brigadas de salud del Programa
IMSS-Bienestar apoyaran cuando sea necesario en la distribucion de los productos bioldgicos,
monitoreando la temperatura para su cumplimiento en el intervalo de +2°C a +8°C en las
Unidades de Atencion Médica de primer nivel de atencién.

7.2.1.4.6 EIl Jefe del Almacén o Sub Almacén, asi como de la Farmacia de la Unidad de
Atencidon Médica y de la Unidad Médica del Programa IMSS-Bienestar, suministraran a los
servicios médicos los productos biolégicos, medicamentos, sustancias psicotrépicas,
estupefacientes, material de curacién y agentes de diagnostico en forma programada.

7.2.1.5 Control de la cadena o red de frio
7.2.1.5.1 Los elementos que integran la cadena o red de frio sujetos a vigilancia son:

Refrigeracion (cAmaras frias, refrigeradores y termos).

Congelaciéon (cdmaras de congelacion y congeladores).

Instrumentos de medicion (dataloggers, termémetros, termohigrometros, etc).

Monitoreo, registro y control de temperatura.

Transporte.

Retiro de empaques secundarios en el Servicio de Medicina Preventiva.

Registro y control de lotes y caducidades de los productos bioldgicos.

Temperatura de almacenamiento en refrigeradores, congeladores, precAmaras, camaras
de refrigeracion y camaras de congelacion, temperatura interna de los termos.

El tiempo maximo de almacenamiento de los productos biolégicos en la red de frio.

e Mantener un estricto control en la distribucion de los insumos para la salud, y aplicar el
meétodo de PCPS de tal forma que se optimicen los recursos y los insumos para la salud
no caduquen en el almacenamiento.

7.2.1.52 La temperatura de almacenamiento de los refrigeradores, congeladores,
precamaras, camaras de refrigeracion y camaras de congelacion, debera registrarse a traves
de un sistema de monitoreo digital de temperatura en tiempo real o bien de termograficadores,
en graficas para 7 dias los 365 dias del afio, como las que se muestran en la “Grafica para
registro de temperatura para 7 dias” (Apéndice A).
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7.2.1.5.3 El Personal previamente asignado y adscrito a la Unidad de almacenamiento, Sub
Almaceén, Farmacia, Centro de Distribucién de Insumos Terapéuticos, Bancos de Sangre y
Servicios de Atencidon Médica, registrara manualmente como respaldo la temperatura cada 2
horas en la “Bitacora trimestral de control de registro de temperatura” la cual debe elaborarse
con el formato “Monitoreo, registro y control de temperatura”, clave 1000-001-009 (Apéndice
D); considerando el monitoreo del registro automatico en los termograficadores y el sistema
de seguridad de las termoalarmas de los equipos de la red de frio (refrigerador, congelador,
camara de refrigeracion y camara de congelacion, entre otros), en el intervalo de temperatura
correspondiente para conservar los productos biolégicos, medicamentos, sustancias
psicotrépicas, estupefacientes, material de curacion y agentes de diagndstico que requieren
de temperatura controlada de refrigeracion o congelacion, asimismo implantar rondines de
seguridad cada 2 horas, de conformidad con las consignas genéricas de seguridad
establecidas para el servicio.

7.2.1.5.4 Las Camaras frias (refrigeracion y congelacién), asi como refrigeradores y
congeladores contaran con un termograficador de control de temperatura en un lugar visible
permanentemente y con papel graficador para su seguimiento, como el que se muestra en la
“Grafica para registro de temperatura para 7 dias” (Apéndice A).

7.2.1.5.5 El personal de conservacion debe realizar semanalmente el cambio de la “Gréfica
para registro de temperatura para 7 dias” (Apéndice A), revisandola visualmente para
comprobar que la temperatura se ha mantenido en el intervalo establecido; asimismo el Jefe
de Conservacion de Unidad y el Responsable sanitario del Almacén revisaran conjuntamente
los registros de temperatura para prevenir y corregir las variaciones que puedan presentarse.
Este analisis proporcionara informacion sobre el funcionamiento de las unidades refrigerantes.

7.2.1.5.6 EIl Responsable sanitario adscrito al Almacén de Programas Especiales y Red Fria,
Almacén Delegacional, asi como el personal asignado del Almacén, vigilaran la temperatura
registrada en el formato “Monitoreo, registro y control de temperatura”, clave 1000-009-001
(Apéndice D), se mantenga dentro del intervalo de +2°C a +8°C para asegurar la conservacion
de los insumos para la salud que requieren de temperatura controlada.

7.2.1.5.7 Los Departamentos de Conservacion y Servicios Generales en Delegaciones y
UMAE vy los Jefes de Conservacion de Unidad, supervisaran que los equipos de la red de frio
gue se localizan en el Almacén o Sub Almacén de la Unidad, la Farmacia, Servicios médicos
en las Unidades de Atencion Médica y Unidad Médica del Programa IMSS-Bienestar, entre
otros, Servicios de Medicina Preventiva y Servicios de Consulta Externa, Consulta de
Especialidades, Urgencias, Cirugia, Hospitalizacion y Auxiliares de Diagnostico y Tratamiento,
sean operados en los intervalos de temperatura requeridos.

7.2.1.5.8 Para el almacenamiento y conservacion de los productos bioldgicos en los
refrigeradores del Servicios de Atencion Médica y Medicina Preventiva, la Enfermera
responsable del servicio, debera supervisar que se cuente con el “Monitoreo, registro y control
de temperatura”, clave 1000-009-001 (Apéndice D), claves, lotes, caducidades,
presentaciones (numero de dosis por frasco, si es de uso pediatrico o adulto, etc.).
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7.2.1.6 Accidentes en lared de frio

7.2.1.6.1 Cuando se presenten situaciones de emergencia en las unidades refrigerantes, se
deberan atender las “Medidas ante un accidente en la red de frio institucional” (Apéndice E).

7.2.1.6.2 El Jefe de la Unidad de almacenaje del Alimacén de Programas Especiales y Red
Fria, Almacén o Sub Almacén Delegacional, Unidad de Atencion Médica y Unidad Médica del
Programa IMSS-Bienestar, Bancos de Sangre, Farmacia y Centro de Distribucién de Insumos
Terapéuticos debera coordinar la localizacion las 24 horas de todos los dias del afio, del
personal que asi requiera, para que se presente en la unidad en un plazo méaximo de 2 horas
posteriores al momento en que ocurra un accidente de refrigeracion a efecto de realizar las
acciones pertinentes.

7.2.1.6.3 EIl Jefe de la Unidad de almacenaje, Sub Almacén o Responsable del manejo de
los insumos para la salud en el Almacén de Programas Especiales y Red Fria, Almacén
Delegacional y las areas operativas de las Unidades de Atencion Médica, asi como de las
Unidades Médicas del Programa IMSS-Bienestar, debera informar de inmediato al Jefe de
Conservacion o al personal que lo sustituya, en caso de ausencia, cuando se presente un
accidente en la red de frio y proceder al resguardo de los insumos a la temperatura
especificada, durante el tiempo necesario hasta reestablecer el funcionamiento del equipo.

7.2.1.6.4 El Jefe de Conservacién que atiende a cada una de las areas citadas en el numeral
anterior, realizara de inmediato la evaluacién para el mantenimiento correctivo de los equipos
de la red de frio, a partir de la recepcion de notificacion del reporte de falla.

7.2.1.6.5 EIl Jefe del Almacén o Sub Almacén Delegacional y las Unidades de Atencién
Médica y Unidades Médicas del Programa IMSS-Bienestar de acuerdo a su disponibilidad
brindaran el apoyo necesario al transportista, para resguardar y conservar dentro del intervalo
de temperatura establecido para los insumos para la salud involucrados en algin accidente
en la red de frio durante el trayecto, hasta restablecer las condiciones del transporte para
continuar con su ruta.

7.2.1.6.6 Cuando se presente un accidente de refrigeracién, el Jefe del Almacén
Delegacional, Sub Almacén y Farmacia deberan informar a la Coordinacion de Control de
Abasto, la temperatura y tiempo de exposicion de los productos bioldgicos afectados;
asimismo debera enviar copia del “Acta administrativa, accidente de refrigeracion en la red de
frio institucional”, clave 1000-009-002 (Apéndice F).

7.2.1.6.7 El Jefe del Almacén Delegacional, Sub Almacén, Farmacia o Servicio Médico de
las Unidades de Atencion Médica y Unidad Médica del Programa IMSS-Bienestar en donde
ocurra el accidente de la red de frio institucional debera levantar el “Acta administrativa,
accidente de refrigeracion en la red de frio institucional”, clave 1000-009-002 (Apéndice F) y
requisitar la documentacién que se indica en la “Informacién requerida para el andlisis
documental de un accidente en la red de frio institucional” (Apéndice G) y enviarla a la
Coordinacion de Control Técnico de Insumos, para que ésta determine respecto al uso que se
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pueda hacer de un producto involucrado en un accidente en la red de frio y emita respuesta
al Almacén, Farmacia o Servicio médico de la Unidad de Atencion Médica y Unidad Médica
del Programa IMSS-Bienestar involucrada.

7.2.1.6.8 EI Responsable sanitario del Almacén donde ocurrio el accidente de la red de frio,
debera informara mediante escrito libre a la COFEPRIS, la determinacién emitida por la
Coordinacion de Control Técnico de Insumos (COCTI) y del Grupo Técnico de Accidentes de
Red de Frio, integrado por personal de la Comision Federal de Proteccién contra Riesgos
Sanitarios y del Centro Nacional para la Salud de la Infancia y la Adolescencia, ambos
dependientes de la Secretaria de Salud y en algunos casos al fabricante cuando se requiera
el dictamen.

7.2.1.6.9 Para aquellos casos en que no se justifique la realizacién de estudios analiticos y
el Grupo Técnico de Accidentes de Red de Frio dictamine desechar el insumo para la salud,
se destruira, conforme a lo establecido en la “Norma que establece las bases generales para
el registro, afectacion, disposicion final y baja de bienes del Instituto Mexicano del Seguro
Social”’, clave 1000-001-011 vigente; y a la contratacién de una empresa autorizada ante la
SEMARNAT. El costo y el seguimiento de la destruccion, sera determinado en la Unidad en la
gue se presenté el accidente.

7.2.1.6.10 Para aquellos casos en que se justifique la realizacién de estudios analiticos, se
debera verificar que el insumo para la salud no fue afectado en sus caracteristicas fisicas y
quimicas, con base en el informe analitico que emita un Tercero Autorizado, siempre y cuando
el importe del insumo afectado justifique la realizacion de los estudios analiticos y el analisis
se realice en tiempo y forma, considerando la fecha de caducidad del insumo. El pago de los
servicios de un Tercero Autorizado, debera realizarse conforme a las disposiciones que en
dicha materia se encuentren vigentes en el Instituto.

7.2.1.6.11 En el caso de la sangre y sus componentes, el Banco de Sangre Institucional sera
guien determine si la calidad y condiciones se han visto comprometidos.

7.2.1.7 Destruccion de insumos para la salud afectados por accidentes en la red de
frio

7.2.1.7.1 Los Productos Bioldgicos afectados seran tratados como Residuos Peligrosos
Bioldgicos Infecciosos (RPBI) y el Jefe del Aimacén de Programas Especiales y Red Fria, Jefe
del Almacén Delegacional y/o el Responsable del Servicio Médico de la Unidad de Atencion
Médica y Unidad Médica del Programa IMSS-Bienestar correspondiente, debera apegarse a
las instrucciones conforme al “Manual de Vacunacion” vigente, asi como a la “Guia para el
manejo y control de los residuos peligrosos bioldgico infecciosos en el Instituto Mexicano del
Seguro Social” para identificar el tipo de vacuna y el proceso que requiera para su inactivacion
y desecho. Asimismo la Unidad debera llevar a cabo la destruccion de los insumos para la
salud conforme a las disposiciones de la Secretaria de Salud (SSA) a través del “Reglamento
de Insumos para la Salud”, Titulo Segundo, Seccion Sexta de la Destruccién de Insumos;
Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos, Suplemento para establecimientos dedicados
a la venta y suministro de medicamentos y demas insumos para la salud, Capitulo:
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Destruccion de Medicamentos, vigente; la Norma Oficial Mexicana NOM-087-SEMARNAT-
SSA1-2002, Proteccion Ambiental-Salud Ambiental-Residuos Peligrosos Bioldgico-
Infecciosos-Clasificacion y Especificaciones de manejo y la “Norma que establece las bases
generales para el registro, afectacion, disposicion final y baja de bienes del Instituto Mexicano
del Seguro Social’, clave 1000-001-011, vigente.

7.2.1.7.2 Se deberd documentar el cumplimiento de las disposiciones juridicas aplicables en
materia ecolOgica y sanitaria para la disposicion final de los Residuos Peligrosos Bioldgicos
Infecciosos (RPBI).

7.3 Interpretacion

Corresponde a la Direccion de Administracion a traves de la Unidad de Administracion y por
conducto de la Coordinacion de Control de Abasto, interpretar para efectos administrativos la
presente norma y resolver los casos especiales y los no previstos en la misma.

Transitorios

Primero.- El presente documento consolida y deja sin efecto a la “Norma que establece las
disposiciones para mantener y controlar los equipos de la red de frio en el manejo de insumos
para la salud en el Instituto Mexicano del Seguro Social”, clave 1000-001-008 publicada el 24
de abril de 2015 y al “Procedimiento para determinar las necesidades del servicio de transporte
para su contratacion”, clave 1482-003-010 publicado el 21 de octubre de 2005.

Segundo.- La presente norma entrara en vigor al dia siguiente de su registro en el Catalogo
Normativo Institucional.
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FIGURA 1.Grafica pararegistro de temperatura para 7 dias
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Identificacién y acomodo de productos biolégicos en refrigeradores en el
Servicio de Medicina Preventiva

Identificacién y acomodo de productos biolégicos

Todas las vacunas recibidas y las existentes, se deben identificar con marbetes o etiquetas
gue se adhieran a las charolas, con los siguientes datos:

Tipo de Vacuna

Numero de Lote

Presentacion

Fecha de caducidad

Fecha de ingreso

Importante:
e Los diluyentes se deben colocar con sus respectivos biolégicos
e Elrefrigerador de vacunas debe ser para uso exclusivo de estos productos
« Por ningtn motivo se deben almacenar alimentos, bebidas, algun otro tipo de
medicamentos 0 muestras biolégicas.

FIGURA 2. Acomodo

ler. estante, se colocan las
vacunas:
Antipoliomielitica Oral, Triple v..Al
(SRP), Doble viral (SR), BCG,
Antivaricela.

2do. estante, se colocan las
vacunas:

Antihepatitis ‘B, Antiinfluenza
estacional, contra el VPH,
Antirrotavirus, Antirrabica humana,
Antihepatitis “A”’, Tdpa, DPI,
Hexavalente, Difteria, Tosferina,
Tétanos, Hepatitis b, Poliomelitis y
Haemophilus influenzae tipo b,
Antineumocdcica conjugada y 23
Valente.

3er. estante, se colocan las:
Inmunoglobulinas y faboterapicos.

Parte baja, se colocan:
Botellas de agua para estabilizar la
temperatura interna del refrigerador.
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2. Consideraciones de ubicacion del Refrigerador

a) Se debe colocar en un lugar con suficiente espacio para permitir la circulacion del aire por
la parte posterior, no debe existir fuente de calor cerca del refrigerador.

3. Colocacion de botellas
3.1. Cantidad de botellas

a) La cantidad minima para un refrigerador de 10 pies cubicos: 6 botellas de 2 litros.
Refrigerador de 14 pies cubicos: 8 botellas de 2 litros
Refrigerador de 18 pies cubicos: 10 botellas de 2 litros

3.2. Método de colocacion de botellas de agua en el refrigerador (la primera vez o después
de un corte de energia) con base en lo descrito en la calificacion del equipo:

a) Siel agua estd a temperatura ambiente, se coloca una botella por la mafiana y otra por la
tarde y asi sucesivamente durante varios dias, hasta completar el nUmero adecuado de
botellas de acuerdo con el tamafio del refrigerador, esto, con el fin de no alterar
drasticamente la temperatura del biol6gico almacenado, el cual debe permanecer a una
temperatura entre +2 °C y +8 °C.

b) Debera considerar que, si se colocan todas las botellas de una vez, la temperatura del
bioldgico se elevara, y el refrigerador se demorara mas tiempo para alcanzar la temperatura|
normal. Las botellas redondas para bebidas gaseosas de 2 litros son las mas faciles de
obtener. Pueden ser de plastico o vidrio. Por su forma redonda, permiten la circulacion de
aire y no se requiere separacion entre botella y botella.

c) Con el objeto de que el agua no se confunda con agua potable, el agua de las botellas, se
pueden tefir con azul de metileno, Isodine o anilinas.

d) Colocar botellas con agua fria en la parte baja del refrigerador y la tercera patrrilla, si el
volumen de las vacunas lo permite para mantener la temperatura interna del refrigerador
entre +2 °C y +8 °C.

4. Limpieza

a) Debera aplicar las acciones establecidas en el procedimiento institucional vigente para tal
efecto.

5. Cuidados de productos bioldgicos en refrigerador

a) Los refrigeradores que se utilizan para almacenar productos biologicos deberan ser
abiertos Unicamente cuando sea estrictamente necesario.

b) No se debe abrir la puerta del refrigerador continuamente.
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a) Requisitos del servicio de transporte a contratar:

1. Documentacion que deberé presentar el licitante:

Requisitos del servicio de transporte a contratar y caracteristicas fisicas de los

v

APENDICE C

vehiculos con unidad refrigerante

Escrito mediante el cual el licitante especifique su experiencia en el ramo del transporte,
relacionando clientes a los que ha proporcionado el servicio en forma similar al que esta
proponiendo al IMSS.

Escrito aceptando las entregas de los bienes de la red de frio, objeto del proceso de
licitaciéon, de acuerdo a los destinos, direcciones y tiempos que establezcan los anexos
del contrato correspondiente.

Escrito donde garantice que cuenta con los medios, personal y capacidad instalada
suficiente para respaldar el servicio que propone al IMSS.

Escrito del licitante por el que se garantiza el suministro, de acuerdo a las condiciones
gue solicita el IMSS, asi como a la normatividad estipulada por la Secretaria de
Comunicaciones y Transportes.

2. Documentacion que debera presentar el licitante para cada vehiculo:

b)

AN N NN

<

AN

Caracteristicas fisicas del vehiculo con unidad refrigerante:

Los vehiculos deben ser de una capacidad de tonelaje de acuerdo a los requerimientos de
suministro de la Unidad de almacenamiento, tales como 1.5, 3.5, 10, 15 6 30.

La antigiiedad preferente del vehiculo sera de 5 afios con respecto al afio de la licitacion,
sin embargo, en caso de contar con unidades de mayor antigtiedad deberan demostrar que

Factura a nombre del licitante o endosada a su nombre.

Tarjeta de circulacion original.

Certificado de Verificacion vehicular original.

Documento expedido por agencia o taller especializado que describa las condiciones
mecanicas y de carroceria en que se encuentra.

Documento emitido por empresa especializada en mantenimiento de equipo de
refrigeracion que sefiale las condiciones de uso en que se encuentran los equipos
instalados en el vehiculo.

Certificado de la calibracién y verificacion del sistema termograficador del sistema de
enfriamiento, por un Laboratorio de calibracion acreditado con fecha méaxima de un afio
con respecto al afio de la licitacion.

Calificacion de la unidad refrigerada y reporte anual del estado validado.

Para la prestacion del servicio la empresa transportista debera presentar y llevar una
bitacora de actividades para todas y cada una de las rutas en formato libre.
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cuentan con un programa de mantenimiento continuo y evidencias del cumplimiento de
operacion en los rangos de +2°C a +8°C del sistema de refrigeracion.

3. Vehiculo equipado con unidad refrigerante, sensor de temperatura y aislamiento térmico
con sistema de refrigeracion y/o congelacion para carga especializada, el cual consta de
caja cerrada provista del equipo de refrigeracion, con paredes, techo y pisos insulados con
una capa no menor de 8 a 10 cm de espesor, y escurrideros en el piso.

4. La cabina debe contar con un termémetro que indique la temperatura al interior de la caja
y un control para graduar a la temperatura requerida. La unidad de medida de la
temperatura debe ser en grados Celsius (°C), por lo que debera realizar la conversién a
grados Fahrenheit (° F), escala que usualmente utiliza este tipo de transporte.

5. Debe contar con conexion en estado de espera a 127 volts.
6. Cortinas hawaianas, corredizas al frente de la caja 0 mampara.
7. La unidad debe observar buena limpieza general.

8. Para el funcionamiento del equipo de refrigeracion se tiene el sistema de encendido que se
activa al arrancar el motor del mismo, o por medio de encendido eléctrico, por lo que
siempre debera tener precaucion de mantener encendido el sistema de refrigeracion, todo
el tiempo que sea necesario.

9. El prestador del servicio de transporte subrogado, debera contar con los instrumentos de
medicién suficientes para el monitoreo de la temperatura en tiempo real en el intervalo de
+2°C a +8°C, durante el trayecto a las Unidades de almacenamiento, que proporcionan,
graficas, tablas de registro de datos y estadistica y deben estar calibrados por un
Laboratorio de calibracion acreditado.

10.Para el control y registro de temperatura, deberé contar con monitores electrénicos que se
activaran durante todo el tiempo que preste el servicio de distribucién. Estos monitores
deberan ser colocados en el interior de las cajas que contienen el producto, que a su vez
se encuentran dentro de la caja refrigerada del vehiculo con base en la calificacion del
transporte. Como medio de trazabilidad se obtendra el reporte gréafico y la tabla de todos
los registros de temperatura a la que fue expuesto el producto durante su traslado, hacia el
punto indicado de entrega.

11.Cada vehiculo debera llevar en el interior de la caja refrigerada durante todo su recorrido
los monitores electronicos de temperatura por destino; los cuales desde el inicio y al
término de su trayecto deberan registrar la temperatura, es decir la grafica que se genera
durante el tiempo del recorrido, la tabla de registro de datos y la estadistica; la cantidad de
monitores de temperatura deben ser acorde a la capacidad del vehiculo y al nUmero de
destinos especificados en la ruta.
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12.Los Monitores electrénicos de temperatura deberan ser reemplazados con base en las
recomendaciones del fabricante, de tal forma que asegure que se encuentren en buenas
condiciones y no presente problema para leerlos.

13.Conforme al articulo 17 del Reglamento de Insumos para la Salud. En el transporte de los
Insumos se observara lo siguiente:

v

AN

c) Requisitos del operador del vehiculo

1.

AN NI NN

Por ningn motivo podran utilizarse vehiculos destinados al transporte de plaguicidas,
nutrientes vegetales, substancias toxicas y peligrosas o productos de aseo con accion
corrosiva;

Cuando se utilicen medios de transporte publico, los Insumos estaran envasados y
empacados, de tal manera que cumplan las condiciones ambientales necesarias para
gue se conserven sus propiedades;

Las camaras frias deberan tener control grafico de la temperatura y sus puertas
permaneceran abiertas el minimo de tiempo indispensable para sacar o introducir un
medicamento;

Los productos bioldgicos se mantendran a la temperatura de refrigeracion farmacopéica
0 a la establecida en la etiqueta del producto;

El medio de transporte debera reunir los requisitos y condiciones de seguridad
establecida y sus operadores deberan estar capacitados para aplicar las medidas de
emergencia ante eventualidades y accidentes. Para este fin, la Secretaria se coordinara
con la Secretaria de Comunicaciones y Transportes y demas autoridades competentes.
Los medios de transporte que se utilicen para el acarreo y distribucién de la materia
prima o producto terminado, estaran construidos con materiales resistentes a la
corrosion, lisos, impermeables, no téxicos y que puedan ser limpiados con facilidad.
Todos los vehiculos se mantendran siempre limpios y en buen estado de conservacion.
El equipo que sea instalado en ellos asegurara la conservacion de los productos e
impedira la entrada y proliferacion de plagas o su contaminacion.

El Responsable sanitario deberé verificar que el chofer que conduce el vehiculo tiene el
conocimiento para el manejo y transporte de insumos para la salud de la red de frio en
los siguientes temas:

Condiciones de refrigeracion

Condiciones de congelacion

Vigilar la temperatura del vehiculo, y realizar el registro manual de esta, si es necesario.
Acciones en caso de un accidente de red de frio durante el trayecto (aviso a los
responsables de las Unidades de almacenamiento origen y destino).
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APENDICE D
Monitoreo, registro y control de temperatura

1. Control de temperatura

Debera registrar la temperatura de la totalidad de los refrigeradores, congeladores, camaras
de refrigeracion y camaras de congelacion, asi como termos en el formato de “Monitoreo,
registro y control de temperatura”, con una diferencia de 2 horas entre lecturas, y debera iniciar
el dia lunes a las 24:00 horas y finalizar a las 22:00 horas del dia domingo, entregando el
formato actualizado al personal del siguiente turno (enlace), asignado para tal efecto.

2. Monitoreo de la calidad de los insumos en camara fria
Debera cerciorarse que no existe condensacion, que ésta se encuentra limpia, que la rejilla no

contiene 6xido y el empaque secundario se encuentra sin deterioro; dicha verificacion se debe
realizar de lunes a domingo.

Clave: 1000-009-001
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Monitoreo, registro y control de temperatura
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Viemes
Tamuasens
N Tarmragralcader
Eabada
Tamuasens
Tamaprahcadar
Diomingo
Tamuasens
Monitoreo de la calidad de los insumos en la camara [ refrigerador
Calidadiintagridad de los equipos & Lunes | Martas | Miémcies | Jueves | WViemnes | Sabado | Domings
insumos S [ Mo S ] No[ S No[ & | Mo[ S [Mo| S| No[ S| No
Camara | refrigerador sin condensacian =y
Camarairefrigerador limpia(a) [ 8 3
Charola'reglla sin oxida
E — - I
Especificaciones de Temperatura
Froductos Biolégicos Banco de Sangre
Refrigeracion | +2°Ca+8°C ] Refrigeracion | +°C a+6"C |
Congelacion [ APC a -25°C ] Congelacion [ 20°C ]

En caso de presentar temperatura swperior o inferior & los intervalos establecidos, o alglin registro negativo en el monitoreo
de la calidad de los equipos/insumos en la camara o refrigerador, avisar a:

Hiwel Responsable Hombre Telafono
i Jefe de Conservacion
2 Titwdar del Almacen o Unidad Medica
3 Jefe Dparativo del Almacen o Jefe del Senicio Medico \ 9 )
4 Responsable Sanitano
Autorizaciones
. {er Turmo | 2° Tumo .
Dia {Mombre. puesta y firma Valido
Lunes
Martes
Migrcoles @
#eves [ 10 )
Iermes
Sabado Responsable sanitario
Domingo {Mombre v firma)
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No.

10

11

APENDICE D
Monitoreo, registro y control de temperatura
INSTRUCTIVO DE LLENADO

DATO ANOTAR

Unidad. Nombre de la unidad en la que se encuentra la
camara fria o el refrigerador.

Delegacion. Delegacion a la que pertenece la Unidad.

Camara / refrigerador. Numero de camara o refrigerador que tiene
asignado por la Jefatura de Conservacion de
Unidad.

Semana. Fecha del dia al dia correspondiente, al inicio

(lunes) y fin (domingo), de la semana.

Mes. Mes correspondiente.
Afo. Afo correspondiente.
Dia/Hora. Por dia cada 2 horas la temperatura de la camara

o refrigerador (incluir la medicibn de
termograficador y termoalarma).

Monitoreo de la calidad de Un v por dia (cada 24 horas), en la opcién Si o

insumos en la cdmara. No para cada uno de los rubros de “Calidad de
los insumos”.
Directorio de contacto. El nombre y teléfono de los contactos a los que

se les debera avisar en caso de una desviacion
en rango de temperatura.

Nombre, Puesto y Firma. Datos del responsable del llenado del formato
por turno.
Responsable sanitario. Nombre y firma de validacién del llenado del

formato del Responsable sanitario.

Clave: 1000-009-001
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APENDICE E

Medidas ante un accidente en la red de frio institucional
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Medidas ante un accidente en la red de frio institucional

Durante el desarrollo normal de las actividades en los servicios en donde hay equipo de red
de frio existe la probabilidad de que se presenten situaciones de emergencia en las unidades
refrigerantes; estas situaciones generalmente se presentan por falta de suministro de energia
eléctrica o falla de la unidad refrigerante. Para este caso, se debe disponer de un plan de
accion emergente, para evitar que se afecten los Insumos para la Salud que requieren
conservarse en refrigeracion:

1. Medidas inmediatas
a) Verificar que la temperatura se encuentre dentro del intervalo entre +2° Cy +8° C.

b) Revisar la unidad refrigerante, sin abrir la puerta, con la intencion de detectar la causa
y de ser posible, darle solucion (verificar si el cordon o cable eléctrico ésta conectado, si las
conexiones o contactos estan debidamente instalados, si los fusibles no estan fundidos,
etcétera).

C) Si no se detecta y no se resuelve el problema, informar al Jefe inmediato y al Jefe de
Conservacion de la Unidad y sellar con un membrete, colocar en la puerta un letrero con la
leyenda "NO ABRIR"; también se debe registrar la hora del incidente y la temperatura, que
guardan los insumos para la salud en ese momento para asentarlos en el “Acta administrativa,
accidente de refrigeracion en la red de frio institucional”, clave 1000-009-002 (Apéndice F).

d) En caso de emergencia por falla del refrigerador o cortes de energia eléctrica,
dependiendo de la capacidad del evaporador, el nUumero de paquetes refrigerantes dentro de
él y la cantidad de botellas con agua en los espacios libres del gabinete son de gran ayuda
para mantener la temperatura interna:

La temperatura entre +2°C y +8°C se puede mantener hasta por cuatro horas en climas
calidos y hasta por 10 horas, en climas frios, siempre y cuando no se abra la puerta del
refrigerador

e) En aquellos lugares donde la temporada de invierno alcanza temperaturas ambientales
por debajo de 0°C, que afecta la temperatura interna del refrigerador, se deberan retirar las
botellas y regular el termostato para estabilizar la temperatura interna del refrigerador (solo en
aquellos equipos en que se requiera).

2. Medidas mediatas
a) Tener un esquema de coordinacion bien establecido con los posibles lugares para
trasladar los insumos para la salud en caso de ser necesario.

b) Contar siempre con paquetes refrigerantes o hielo y termos para el traslado de los
productos biolégicos y otros insumos para la salud.
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C) Si se dispone de termdmetro de lectura externa, tomar la temperatura cada hora a partir
del inicio del incidente. En el momento en el que se observe fuera del intervalo especificado,
preparar el termo con los paquetes refrigerantes o hielo en bolsas de plastico; colocar los
insumos para la salud y trasladarlos a una unidad refrigerante que esté funcionando, cuidando
que los insumos no estén en contacto directo con los refrigerantes o el hielo porque podrian
congelarse.

d) Un accidente en la red de frio ocurre cuando los productos biolégicos, medicamentos,
sustancias psicotropicas, estupefacientes y agentes de diagnostico, son expuestos a
temperaturas menores a +2°C o mayores a +8°C lo cual provoca que se acelere la pérdida de
potencia de éstos.

e) Cuando se tenga conocimiento de un evento de esta naturaleza se deberan seguir los
siguientes pasos:

¢ Notificar inmediatamente a la autoridad superior del servicio.

e Informar al Jefe inmediato superior del area correspondiente mediante un “Acta
administrativa, accidente de refrigeracion en la red de frio institucional”, clave 1000-009-
002 (Apéndice F).

f) El Jefe de la Unidad o Servicio donde ocurrié el accidente de refrigeracion, debera reportar
de forma mediata, a la Coordinacion Normativa a la que esta adscrito y solicitar a la
Coordinacion de Control Técnico de Insumos (COCTI), el Andlisis Documental de este
conforme al “Informacién requerida para el analisis documental de un accidente en la red de
frio institucional” (Apéndice G), con el fin contar con la disponibilidad de insumos.

g) Los insumos en riesgo se deberan trasladar a una unidad refrigerante segura, a través de
termos preparados correctamente con paquetes refrigerantes.

h) Los productos afectados no deberan utilizarse hasta que se emita el dictamen por escrito y
lo indique el Jefe del Servicio y el Responsable sanitario del mismo.

i) Estrategias generales para evitar los errores en la Cadena de Frio

e Abasto suficiente, oportuno y de calidad de los equipos e insumos de la cadena de frio.

e Realizar y aplicar oportunamente los programas de mantenimiento preventivo vy
correctivo al equipo de la red de frio en los tres niveles de servicio.

e Supervisar periédicamente el area de vacunacion, los equipos frigorificos y las
actividades relacionadas.

e Capacitacion continua al personal operativo involucrado en las actividades de la red de
frio y personal de salud involucrado en el manejo y aplicacion de insumos para la salud,
conforme al ambito de competencia.
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e Garantizar la fuente de suministro de energia eléctrica (Planta de Emergencia) para el
funcionamiento de la unidad refrigerante.

j) Actividades minimas diarias para asegurar la conservacion los insumos para la salud que
requieren refrigeracion:
1. Verificar y registrar la temperatura de la unidad refrigerante cada dos horas.

2. Al término de la jornada comprobar en las unidades refrigerantes que la puerta cierre
herméticamente.

3. Verificar el adecuado funcionamiento de la fuente de suministro de energia eléctrica.

4. Cuando se saquen del congelador paquetes refrigerantes para la preparaciéon del termo,
introducir inmediatamente otros para su congelacion, para la disponibilidad permanente
de refrigerantes.

5. Verificar las condiciones del termo como son: integridad, limpieza y cierre hermético.

6. Verificar las condiciones de los termdmetros instalados en las camaras frias y en los
refrigeradores.
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Acta administrativa, accidente de refrigeracién en la red de frio institucional

APENDICE F

1000-009-002
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Acta administrativa, accidente de refrigeracién en la red de frio institucional

APENDICE F

Institucional.

Acta Administrativa Accidente de refrigeracion en la Red de Frio

Clave:
1000-009-002

Version Vigente a Ear_f;';'”d‘na.
1o partr 3 afios.

Sustituye a:
Muevo

Pagina:

1de2

En Ia 1

, siendo las horas del dia

Fecha del evento:

Senvicio;

(o)

Temperatura del accidents de:
la Red de Frio:

Tiemmipa de axpasicicn:

presenta el actnrente de refrigeracion conforme’s

MNomibre comercial del producte | 13
EXpUEsho; N

0 siguiente:

Informacion General

Delepacion:
M. Camara, Refrigeradar, Termno o Transporte:

Registro de temperatura

()

Ligtado de Productos involucrados

Acta administrativa de accidente de refrigeracion en la Red de Frio Institucional

del mes de

Unidad:

Momibre Gensrico del producio
expuesko:

Fabricante y distribuidaor:

]

14)

Clawe dal sector salud
{14 digitosk

Diescripeion del insurna: 17

16)

Forma Farmaceutics (F.F.), |
conforme 3l Registro Sanitario:

(18

Nimiero de Lote: 19

Fecha da Caducidad: |

Temperatura de Conservacion:

Cantidad total sfectada del lote |
{diosis):

Cantidad total afectada del lote
(frascos):

P_LLLL {Precia Unitanag
Uniforme);

Caosto total de los insumos
simiesirados:

Aspacio de los productos
mvolucrados.
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Acta administrativa, accidente de refrigeracién en la red de frio institucional

APENDICE F

) |Acta Administrativa Accidente de refrigeracion en la Red de Frio
[;hx_ J |Institucional. _ _
-’,-;_ff:! Clave: Version Vigente a E;S;‘:g]na. Susfituye a: Pagina:
Iu%fﬁfir 1000-009-002 1.0 partir. 3 afos. Muevo 7 de 2

la Red d= Frio:
Descripcion de los hechos

Motivo de la falla del equipo de | 57
i A\

*S= anexan:

Relatoria de los hechos

- HEgEtI‘CIS de temperatura comespondientss al accidente en |2 Red de Fria:
Grafica de temperatura del diz del accidente.
o Craficade iemparatura de una semana previa al accidents de redfrigeracion (Formaios de monitorso y registro de
temperatura en camaras, lenados correctaments, legitles y firmados por el personal responsatble).
o Copia legible del Respalde de Registro de Temperatura del misma.
= Documentacidn de |3 dltirma fecha de calibracidn de los termdmetros del equips de la Red de Frio.
= Documentacidn del mantenimisnt preverntive wio comective de ls camara fria, refrigeradir, =ic.

)

Mombre y firma ded jefe dal Nombre y firma dal Jefe de
Almacén o Servicio. Consenvacion de la Unidad.

(=) (=)

Nombre y firna del Jefe Mombre y firma del Responsable
Operativo del Almacen o Sanitario del Almacén o Farmacia
Senvicio Madico.
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Acta administrativa, accidente de refrigeracién en lared de frio institucional

No.

1

10

11

APENDICE F

INSTRUCTIVO DE LLENADO
DATO ANOTAR

Lugar de los hechos. Ciudad en la que ocurri6 el accidente de
refrigeracion.

Hora. Hora en la que se realiza el Acta administrativa
(en formato de 24 horas).

Dia. Dia del mes en el que se realiza el Acta
administrativa (01 a 31).

Mes. Mes del afio en el que se realiza el Acta
administrativa (Enero — Diciembre).

Afo. Afo en el que se realiza el Acta administrativa
(en formato aaaa).

Fecha del evento. Fecha en la que sucedié el accidente de
refrigeracion en la Red de Frio Institucional (en
formato dd-mm-aaaa).

Delegacion. Delegaciéon/Almacén Delegacional en la que se
encuentra la camara o refrigerador o termo, o
Delegacion en la que arribé el transporte.

Unidad. Unidad Médica en la que sucedié el accidente de
refrigeracion en la Red de Frio Institucional.

Servicio. Servicio médico en el cual sucedi6 el accidente
de refrigeracion en la Red de Frio Institucional.

No. Camara, Refrigerador, No. de camara, refrigerador, termo o transporte
Termo o Transporte. en donde sucedio el accidente de refrigeraciéon
en la Red de Frio Institucional.

Temperatura del accidente Temperatura minima o maxima alcanzada en

de la Red de Frio. registros de temperatura transporte, camara fria
o refrigerador, fuera del intervalo especificado en
la temperatura de conservacion.

Clave: 1000-009-002
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Acta administrativa, accidente de refrigeracién en lared de frio institucional

No.

12

13

14

15

16

17

18

19

20

APENDICE F

INSTRUCTIVO DE LLENADO
DATO ANOTAR

Tiempo de exposicion. Total de horas o dias de exposicion de los
productos involucrados en el accidente de la red
de frio institucional a temperatura fuera del
intervalo especificado en la temperatura de
conservacion.

Nombre comercial del Nombre comercial del insumo que tuvo el
producto expuesto. accidente de refrigeraciéon en la Red de Frio
Institucional.

Nombre geneérico del Sustancia activa del insumo que tuvo el

producto expuesto. accidente de refrigeracién en la Red de Frio
Institucional, determinada por el laboratorio
fabricante.

Fabricante y distribuidor. Nombre del laboratorio fabricante y del

distribuidor del insumo que tuvo el accidente de
refrigeracion en la Red de Frio Institucional.

Clave del sector salud (14 Clave a 14 digitos del insumo de acuerdo al
digitos). Sistema de Abasto Institucional.

Descripcién del insumo. Descripcién completa del insumo de acuerdo al
Sistema de Abasto Institucional.

Forma farmacéutica (F.F.). Forma Farmacéutica conforme al Registro
Sanitario (suspension, liofilizado, solucién, polvo,
comprimidos, tabletas, etc.).

Numero de lote. Combinaciéon de numeros y/o letras que el
laboratorio fabricante designa a un conjunto de
insumos con el proposito de ser identificados en
cualquier punto de su distribucion.

Fecha de caducidad. Fecha en la que la sustancia activa pierde sus

propiedades, pudiendo causar dafios a la salud
si se consume posterior a ésta.

Clave: 1000-009-002

Pagina 52 de 66 Clave: 1000-B01-028



X

IMSS

SEGURO SOCIAL

NORMA PARA EL MANEJO DE MEDICAMENTOS Y DEMAS INSUMOS
PARA LA SALUD EN LA RED DE FRIO DEL INSTITUTO MEXICANO DEL

No.

21

22

23

24

25

26

27

28

29

APENDICE F
Acta administrativa, accidente de refrigeracién en lared de frio institucional
INSTRUCTIVO DE LLENADO

DATO

Temperatura de

conservacion.

Cantidad total afectada del
lote (dosis).

Cantidad total afectada del
lote (frascos).

P.U.U.
Uniforme)

(Precio  Unitario

Costo total de los insumos
siniestrados.

Aspecto de
involucrados.

los productos

Motivo de la falla del equipo
de la Red de frio.

Descripcién de los hechos.

Anexos del Acta

administrativa.

ANOTAR

Especificacion para el producto, de acuerdo a la
etiqueta del envase primario o secundario
conforme a los marbetes autorizados por la
COFEPRIS.

Cantidad expresada en unidades de volumen de
la sustancia activa del insumo que tuvo el
accidente de refrigeracién en la Red de Frio
Institucional.

Cantidad de piezas (en caja secundaria) del
insumo que tuvo el accidente de refrigeracion en
la Red de Frio Institucional.

Precio por pieza por lote del insumo que tuvo el
accidente de refrigeracién en la Red de Frio
Institucional.

Multiplicacion de Cantidad total afectada del lote
(frascos) por P.U.U.

Descripcion fisica del estado del insumo que tuvo
el accidente de refrigeracion en la Red de Frio
Institucional.

Relatoria del motivo por el cual el equipo de la
red de frio institucional fallé.

Relatoria de los hechos que derivaron en el
accidente de red de frio.

Anexar:

e Gréfica de temperatura del dia del accidente.
e Craficas de temperatura de una semana
previa al accidente de refrigeracion (formatos de
monitoreo 'y registro de temperatura en
refrigerador, congelador, camara de
refrigeracién, cadmara de congelacion o termo,
llenados correctamente, legibles y firmados).

Clave: 1000-009-002
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Acta administrativa, accidente de refrigeracién en lared de frio institucional
INSTRUCTIVO DE LLENADO
No. DATO ANOTAR

e Copia legible del Respaldo de Registro de
temperatura del mismo.

e Documentacion de la dultima fecha de
calibracion de los termdmetros del equipo de
la red de frio institucional.

e Documentacion del mantenimiento
preventivo y correctivo del refrigerador,
congelador, precadmaras, camara de
refrigeracion y camara de congelacion.

30 Nombre y firma del Jefe del Nombre y firma del Jefe del Almacén o Servicio.
Almacén o Servicio.

31 Nombre y firma del Jefe de Nombre y firma del Jefe de Conservacion de la
Conservacion de la Unidad.  Unidad.

32 Nombre y firma del Jefe Nombrey firma del Jefe Operativo del Almacén o
Operativo del Almacén o Servicio Médico.
Servicio Médico.

33 Nombre 'y firma del Nombre y firma del Responsable sanitario del

Responsable sanitario del Almacén o Farmacia.
Almacén o Farmacia.

Clave: 1000-009-002
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Informacion requerida para el andlisis documental de un accidente en la red de frio

APENDICE G

institucional
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APENDICE G

Informacidn requerida para solicitar el analisis documental de un accidente en la red
de frio institucional

Solicitud para el andlisis documental de un Enviar la solicitud mediante oficio o correo
Accidente en la Red de Frio Institucional electrénico, dirigido al Titular de Ila
Coordinacion de Control Técnico de Insumos,
(COCTI) con copia para el Titular de la
Coordinacién a la que esté adscrito el servicio
de atencién o Unidad de almacenamiento o

Farmacia.
Acta administrativa, accidente de Anexar copia del “Acta administrativa,
refrigeracion en la red de frio institucional, accidente de refrigeracién en la red de frio
clave 1000-009-002 (Apéndice F) institucional”, clave 1000-009-002 (Apéndice
debidamente llenada, asi como la F) debidamente llenada, asi como la
documentacién anexa establecida en la documentaciébn anexa establecida en la
misma misma.
Listado de productos involucrados con los 1) Clave del Sector Salud a 14 digitos
siguientes datos 2) Descripcion del producto

3) Forma Farmacéutica (F.F.) conforme al
Registro Sanitario (suspension, liofilizado,
solucién, polvo, comprimidos, tabletas,
etc.)

4) Aspecto, verificado al momento de
reportar el accidente de refrigeracion.

5) Fabricante

6) Numero de Lote

7) Fecha de caducidad

8) Cantidad total afectada del lote

9) Precio unitario

El Acta administrativa, accidente de
refrigeracion en la red de frio institucional,
clave 1000-009-002 (Apéndice F), debe
ostentar nombre y firma del personal que
participo en el levantamiento del acta.

Anotar datos del solicitante, contacto (s) 1) Nombre
2) Cargo
3) Unidad o Servicio
4) Teléfono y/o extensién
5) Correo electrénico

Importante:
La informacién debe estar completa, clara, oportuna, concisa y veridica
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APENDICE H
Mantenimiento preventivo a cdmaras frias
1000-009-003
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Mantenimiento preventivo a camaras frias

APENDICE H

Mantenimiento preventivo a camaras frias

Clave: ersion Vigente a F'CG“J“ Sustituye a: | pagina:
1000-009-003 0 partir: el Nuevo “1de?
Dg*~~generales de la camara fp=a.
Fecha ( 1 ) ! i No. de Camara ( 2 ) i Tipo de némara:( 3 D Reatrigarackin () Cangatacian
: Delegacion: < 4 ) [ Unidad < 5 > | Servicio Médico | < 6 )

Marca del compresor

Datos parhculares de lacamarafrna ( 7 )

i Marca del motor

(localizacionde fugas).

{ Modelo { Modelo
i No. de Serie i Mo. de Serie
Actividades de mantenimiento preventivo [ g )

i Actividad i | Accionesrealizmdas® Observaciones [ 9 )
{ Inspeccion visual y revision de funcionamiento

A. Revision de intervalo de temperatura, |::r|::u|t|:r5y nivel de gas rEFrlgerante
HE‘I'IEIDFIE'-EIFITEF'I‘-HHJI:IEDPEHDIDHE'E H I

camarade refrigeracion(+2°C a +5°C).
{ Revision de intervalo de operacionde
i camarade congelacion (-25°C a -10°C) ™=, i

B. Hevision de tubenas de refriperacion Reparacion de fuga

enel sistema:

Revisien delnivel de gas refrigerante.

Recarga de gas
refrigerante:

C. Venficacion de presiones

Succion.

Descarga.

D. Revisionde motores

Verificacion de voltajes.

Verificacion de amperajes.

E. Controles de presion.

F. Termostatode ambiente.

G. Mantenimiento a valvulas

Solenocides.

i Termo expansion.

H. Lavado

De la unidad condensadora.

De Serpentines.

I.  Mantenimiento a bandas

Ajuste de tension.

| Cambio de bandas.

J.  Mantenimiento a compresor

Alineacionde poleas.

Alineacionde volante.

“Imarvaia d2 oparackin Jd2 CAmara de congalachkin

L 2P G

a-1° C, de acuarda a EPTE’-ETJ-E de consanvackin de 13 vatuna =a3bin (anml :n:rr=|t.-a"

1000-009-003

Pagina 58 de 66 Clave: 1000-B01-028



e

\5)

SEGURO SOCIAL
IMSS

NORMA PARA EL MANEJO DE MEDICAMENTOS Y DEMAS INSUMOS
PARA LA SALUD EN LA RED DE FRIO DEL INSTITUTO MEXICANO DEL

Mantenimiento preventivo a camaras frias

APENDICE H

Mantenimiento preventivo a camaras frias

Clave: Version: Vigente a F|:|c||lp|1 Sustituye 3 | pagina:
¢ i evIsIon: - =0
1000-009-003 1.1 partir: 3 afios Muevo Ida?
Actividades de mantenimiento preventivo
i Actividad i ¢ Accionesrealimdas® ¢ ¢ Observaciones

K. Sopleteado ylimpieza general

Acomodo de cableado.

i Apriete de conexiones mecanicas.

i Apriete de conexiones eléctricas.

Interruptores termomagneticos.

L. Mantenimiento a arrancadores.

Platinos.

Remplazo:

i M. Pintura exterior de gabinetes

arrancadores.

M. Timbres de alarma interior.

0. Verificacion de intervalos de temperatura enque debera accionarse el compresor.

Baja [+2°C)

Camara de refrigeracion

{ Alta (+8°C)

Camara de congelacion

Baja [-30°C)

{ Ala (-20°C)

P. Termograficadores.

i Ajustes y reparacion |
efectuada: :

G). Central de alama.

Ajustes y reparacion ;
efectuada: :

{ Termoalamas.

Ajustes y reparacion :
efectuada: i

{ R. Motor con todos los tornillos, tuercasy | |

tapas.

{ 5 Mantenimiento a sellos

Sello perimetral de la puerta de acceso.

i Remplazo:

i Sellado general de los paneles gue
i gonforman la camara.

Aplicacionde silicon:

T. Picaporte dela puerta.

*Acciones realizadas

Vo. Bo. del Responsable de la unidad de almacenamiento o

Codificacion Valor Responsable Sanitario (Nombre v firma)
Bamana Rncananda
=5 coractamana 10
A)usta Samania que raguinid Jusk
Reparacion Bamama_gua raquirkd raparacan
Samana qua raquind sar
Ee T caminiado

Mombre y firma del Tecnicode refrigemcion o proveedorexterno

L1

FTID T SORTTER0D 9 M| [eoir T A0S
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APENDICE H
Mantenimiento preventivo a camaras frias
INSTRUCTIVO DE LLENADO

No. DATO

1 Fecha.

2 No. de camara.

3 Tipo de camara.

4 Delegacion.

5 Unidad.

6 Servicio Médico.

7 Datos particulares de la
camara fria.

8 Acciones de mantenimiento
preventivo.

9 Observaciones.

10 Vo. Bo. del Responsable de
la unidad de
almacenamiento o
Responsable Sanitario.

11 Nombre y firma del Técnico
de refrigeracién o proveedor
externo.

ANOTAR

Dia, mes y afio -en formato dd/mm/aaaa-, en que
se realizo el servicio al equipo.

El nimero de la cAmara que tiene asignado por la
Jefatura de Conservacion de Unidad.

Especificar sefialando con una “x” si el equipo es
de refrigeracion o congelacion.

Delegacion a la que esta adscrita la camara a la
gue se refieren en el punto 3.

Nombre de la unidad en la que se encuentra el
equipo de red de frio.

Servicio Médico (si aplica) al que esta asignado el
equipo de red de frio.

Especificar marca, modelo y nimero de serie del
motor y del compresor.

Escribir conforme a la nomenclatura establecida:
Bien.- Elemento funcionando correctamente
Ajuste.- Elemento que requirio ajuste.
Reparacion.- Elemento que requirio reparacion.
Cambio.- Elemento que requirié ser cambiado.

Aspectos o situaciones relevantes.

Nombre y firma de visto bueno del Responsable
de la unidad de almacenamiento o Responsable
Sanitario.

Nombre y firma del prestador de servicios de
mantenimiento preventivo a los equipos de red de

frio.
Clave: 1000-009-003
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Mantenimiento preventivo de refrigeradores

Mantenimiento preventivo de refrigeradores

Clave: Version: Praxima revision: | Sustituye a
1000-009-004 1.0 partir: 3 anos Mugvo
Datos ~~qerales del refrigerador—_ e ]
Fecha {1 _)J J Hu.derefrigeradn( 2 ) Tipudemfrigaadﬁ(:/})mnmﬁ- | (o |
Delegacion KU { Unidad K 5 ) ;5erv|c|ulﬂednk 6 )
Ehdige TS 7 ) '
8 )

Actividades de mantenimiento

Actividad i i Acciones realizadas® i : Ubservaciome 9 )

1.-Limpieza del equipo

Limpieza del condensador

Limpieza delfiltro del condensador
(Cuando apligue)

Limpieza del venfilador

Limpieza del termo stato de ambiente

Limpieza del interruptor termomagn etico

L.- Verificacion de componentes

Verificacion del estado del empaque

Revision de clavija

Revision de lamparas

Revision del termograficador

Verificacion de alarmas

Revision de presion del compresor

Verificacion de cintas aislantes

4.- Condiciones de instalacion

Revision de distancia techo — pared
[Minimo 15 cmj

Revision de distancia refnigerador—
refrigerador (Minimo 15 cmj

Verificacion de nivelacion

Verificacion de voltaje

Verificacion de amperaje

Reaprigte deconexiones mecanicas

Reapriete deconexiones eléctricas

4 - Condiciones de funcionamiento

Verificacion de temperatura de Te.m: =
refrigeracion +2°C —+8%C i ;.
WIgencla Callbmclan

*Acciones realizadas

Todificacion Valor Vo. Bo.delResponsable de Ta unidad de almarl;/evﬂlentu o
Edan Elemanto fonclonando comectaments Responsable sanitario (Mombre y fi 11
Aucte Elemenio gus mgudd ajust |
reparackon | Elementc gue mguidd mosmsciio ]
Camitia Elarmanto gos mguind ser camilads

Hombrey firma del Técnico de refrigeracion o provy”  externo
12

)

Vigencia de verificacion: |
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No.

10

11

12

DATO

Fecha.

No. de refrigerador.

Tipo de refrigerador.

Delegacion.

Unidad.

Servicio Médico.

Cadigo.

APENDICE |
Mantenimiento preventivo de refrigeradores
INSTRUCTIVO DE LLENADO

Acciones de mantenimiento

preventivo.

Observaciones.

Vigencia de Verificacion.

Vo. Bo. del Responsable de la
unidad de almacenamiento o
Responsable sanitario.

Nombre y firma del Técnico de

refrigeracion
externo.

(0]

proveedor

ANOTAR

Dia, mes y afo -en formato dd/mm/aaaa-, en que
se realizo el servicio al equipo.

El nimero de refrigerador que tiene asignado por
la Jefatura de Conservacion de Unidad.
Especificar sefalando con una “x” si el equipo es
de refrigeracion o refrigeracion / congelacion.

Delegacion a la que esta adscrita la unidad (punto
5).

Nombre de la unidad en la que se encuentra el
refrigerador.

Servicio Médico (si aplica) al que esta asignado el
refrigerador.

Caodigo del refrigerador de la lista maestra de
equipos.

Escribir conforme a la nomenclatura establecida:
Bien.- Elemento funcionando correctamente
Ajuste.- Elemento que requirié ajuste.
Reparacion.- Elemento que requirié reparacion.
Cambio.- Elemento que requirié ser cambiado.

Aspectos o situaciones relevantes.

La fecha del siguiente servicio de mantenimiento,
la cual no debera ser mayor a dos meses a partir
de la fecha del punto 1.

Nombre y firma de visto bueno del Responsable
de la unidad de almacenamiento o Responsable
sanitario.

Nombre y firma del prestador de servicios de
mantenimiento preventivo a los refrigeradores.
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Limpiezay sanitizacion de equipos, instrumentos, termos y paquetes frios
de la Red de Frio

APENDICE J

pagquetes frios de la Red de Frio

Limpieza y sanitizacion de equipos, instrumentos, termos y

Clave: Version: \Vigente a

[
1000-009-005 1.0 partir:

Prox I|'|'|..1

3 dnos

Sustituye a :
Muewvo

Datos generales

Unidad
Servicio MAd(cd
Semana de lunes domingo ___

» Instrucciones:

mismao, o bien conforme s la frecuencis establecida.

Registro de actividades

del mesde i 2

o Entumo matuting, realizerlas sctividedes de preferancia al inicio de éste; entumo vesperting, reslizarss al final del

erificar, al inicio ¥ témino del tumo, que la tapa del termo cieme comectamente. |

Ltilizar el termometro cuidando de no manipular directamente el vastago.

Prohibido colocar los matersles en el piso. Estos deben slmacenaros en lugares frescos y secos.
Colocaruna « en ceds una de las actividades asignadas conforme al tumo de trebajo.

de?ﬂ@

. Termo Paguetes frios Charolas Termdometro| Nombre y
Dias Turno
L 5 SA| L 5 SA C L 5 SA SA firma
atutena
Lunes
egperiing
atutena
Martes
‘esperting
Matutnag
Migrcoles ;3\
Wegperiing _/
atutena
Jueves
egparting
atutena
Viernes
‘Vezparting
. atutena
Sabado
egparting
Matuting
Dormingo
‘esperting
Nomenclatura de abreviaturas
Abreviatura Actlvidades a reallzar Frecuencla
C Carmbiardeagua delcongelante. =emanal
L Lawvar con agua ysolucion jabonosa Paorturna
s Secarala internperie en escurrdar. Forturna
SA Zanitizar con agentede acuerdo al rol de Sanitizacian Unavezaldia

En casode gue un material se encuentre dafiado, avisar a:

Hesponsable Nombre Teléfono

Autorizacion
valldo

Jefa (] deSenvicio
turnomatuting

|
TeTa (2] de Seracio \IB/

turnowesperting

Materiales de Lavado ysanitizacion

Jefa (e) de enfermeria

Lavado

[Nomibre y firma)

Solucidn abonosa olor @ ping al10 %, preparada de I3 siguierte maners
Freparacidrr una pans de soluc jabonoss 8/ 8% v % partss de sgus corisnts.
[conforme 5l Manual de vacunacian)

Sanltlzac[on

Alcohal engel alEdl®
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Limpiezay sanitizacion de equipos, instrumentos, termos y paquetes frios de la Red

INSTRUCTIVO DE LLENADO

No. DATO

1. Delegacion.

2. Unidad.

3. Servicio Médico.

4. Turno.

5. Lunes a Domingo.

6 Mes

7. Ano.

8. Registro de acciones de

limpieza y  sanitizacion,
nombre y firma.

9. Nombre y Teléfono.

10. Jefa(e) de enfermeria.

de Frio
ANOTAR

Delegaciéon a la que pertenece el equipo,
instrumento, termo o paquete frio.

Unidad médica a la que pertenece el equipo,
instrumento, termo o paquete frio.

Servicio Médico al que pertenece el equipo,
instrumento, termo o paquete frio.

Turno (matutino o vespertino) en el que se esta
realizando la limpieza y sanitizacion.

La fecha del calendario correspondiente al lunes 'y
domingo de la semana en la que se esta
realizando la limpieza y sanitizacion.

Mes del calendario correspondiente en el que se
esta realizando la limpieza y sanitizacion.

El afio correspondiente en el que se esta
realizando la limpieza y sanitizacion.

Colocar una “¥” en el dia/turno y la columna que
corresponda de acuerdo con las acciones
realizadas (termo, paquete frio, charola o
termdémetro), nombre y firma de la persona que
realiza la actividad.

Colocar nombre y teléfono de la jefa(e) de servicio
de turno matutino y vespertino, a quien se le
notificara cualquier anomalia en el equipo,
instrumento, termo o paquete frio.

Nombre y firma de la jefa(e) de enfermeria quien
valida las acciones de limpieza y sanitizacion.
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