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3. Resumen.

La realizacion de un proyecto en relacion con el Simulacro de Retiro de Producto del
Mercado en una empresa dedicada a la comercializacion de medicamentos, como lo es
la empresa GRUPO FARSANMAR S.A. DE C.V., es esencial para garantizar la seguridad
de los consumidores y la reputacién de la organizacion. En la industria farmacéutica,
cualquier fallo en la calidad, la eficiencia o seguridad de un medicamento puede
representar un riesgo significativo para la salud publica y conlleva graves consecuencias
legales y financieras para la empresa. Por ello, establecer un plan de accion efectivo que
permita la retirada del producto de manera rapida y ordenada es una medida proactiva

de prevencion y control.

Un Simulacro de Retiro de Producto permite a la empresa evaluar la eficacia de los
procedimientos internos, desde la identificacion de un lote afectado hasta su localizacion
en los distintos puntos de venta. A través de esta practica, la empresa puede probar la
coordinacion entre los departamentos involucrados, como los puntos de venta
(sucursales), el almacén de medicina, y el departamento de Control Sanitario, y medir el
tiempo de respuesta para cada etapa del proceso. Asi mismo, el simulacro ayuda a
identificar posibles areas de mejora en la comunicacion, lo que es crucial para asegurar

gue el retiro de producto se realice sin demoras.

Este proyecto contribuye a fortalecer la confianza de los consumidores y de los
reguladores en la empresa, ya que una empresa que demuestra la capacidad de
respuesta ante emergencias y un compromiso con la seguridad del consumidor es
percibida como responsable y profesional, lo que puede mejorar su imagen en el

mercado y asegurar la lealtad de sus clientes.

Por otro lado, contar con un protocolo de retiro probado permite reducir el impacto
negativo de un retiro real, minimizando la posible pérdida de ventas y evitando sanciones
0 restricciones por parte de las autoridades de salud como ISSEA y COFEPRIS por

mencionar algunas.
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CAPITULO 2: GENERALIDADES DEL PROYECTO

5. Introduccioén

La empresa objeto del analisis es GRUPO FARSANMAR S.A. DE C.V., la cual pertenece al giro
farmacéutico y abarrotero, por ende, se dedica a la comercializacion de una gran variedad de
productos farmacéuticos de patente y genéricos; ademas de abarrotes, productos de cuidado
personal, hogar, bebés, etcétera.

El papel de la empresa es vital para mantener la cadena de suministro eficiente y disponible. Su
origen se da por la necesidad de centrar y distribuir eficientemente medicamentos y productos
abarroteros que cubran las necesidades de cada familia, garantizando su disponibilidad en
diversos puntos de ventas. Ademas, en la actualidad la empresa cubre una creciente demanda
en Aguascalientes, Zacatecas, Jalisco y San Luis Potosi, asegurando la correcta distribucion y

cumpliendo a las normativas que protegen a los consumidores.

Las residencias profesionales en el &mbito farmacéutico y abarrotero son necesarias para aplicar
los conocimientos tedricos en situaciones reales, desarrollar las habilidades duras y blandas con
base a la practica, comprender los procesos esenciales para la empresa como la distribucion, el
control de calidad y las normativas. Por otro lado, permite a los estudiantes adquirir experiencia,
preparandolos para enfrentar desafios de la empresa y mejorando la capacidad para contribuir

al bienestar y la salud de la sociedad.

El propésito principal del proyecto en la empresa GRUPO FARSANMAR S.A. DE C.V,, fue
conocer la importancia y el valor de este tipo de empresa para la sociedad también lo que se
buscaba era aprender los procedimientos normativos que alinean al sector farmacéutico, para
comprender la naturaleza de este tipo de productos que en la vida diaria se utilizan. Otra razon
fue adquirir experiencia para fortalecer los conocimientos e identificar las habilidades duras y
blandas con las que se cuenta y trabajar en las que se debe mejorar.

Resulta atractiva la idea de conocer un almacén de medicina, conocer los sistemas que
utilizaban y la documentacion de soporte con la que contaban ante cualquier auditoria de la

autoridad sanitaria.
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El enfoque especifico de implementar un Simulacro de Retiro de Producto del Mercado en el giro
farmacéutico se centra en garantizar la seguridad de los consumidores, ya que este ejercicio
ayuda a la empresa a evaluar y optimizar los protocolos de comunicacion asegurando que los

productos potencialmente peligrosos sean retirados de manera rapida y efectiva.

Los aspectos abordados en el Simulacro de Retiro fueron la identificacién de los productos, los
protocolos de comunicacion, la logistica de retiro, la capacitacion del personal, la evaluacion del

impacto y el andlisis de mejora continua.

Es de suma importancia realizar este proyecto, ya que permite a la empresa prepararse para
gestionar alertas sanitarias reales de manera efectiva y proteger la salud publica, ademas ayuda
a identificar debilidades en los protocolos existentes, optimiza la comunicacion y logistica en
situaciones de emergencia y asegura que los colaboradores estén capacitados para actuar

rapidamente.

A continuacion, se describen las principales secciones de este reporte de residencias
profesionales y el contenido especifico abordado:

El capitulo 1 (Preliminares) se conformé de la portada, agradecimientos, resumen e indice.

El capitulo 2 (Generalidades del proyecto) se conformé de la introduccion, descripcién de la
empresa, puesto o area de trabajo del residente, problemas a resolver de manera prioritaria,
objetivos generales y especificos y justificacion. De este capitulo los subtemas méas importantes
para comprender el sentido del proyecto fueron los problemas a resolver y los objetivos
generales y especificos que se esperaban alcanzar durante la implementacién del proyecto, ya
gue de ahi parti6 el sentido de realizar un Simulacro de Retiro dentro de la empresa mediante la
aplicacién de metodologias o herramientas. Otro subtema importante es la justificacion la cual

permitié sustentar la implementacién del Simulacro de Retiro.

El capitulo 3 (Marco teorico) se conformé de los fundamentos tedricos para ello se requirié de

una investigacion exhaustiva para reconocer la importancia de los lineamientos normativos.
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El capitulo 4 (Desarrollo) se conformé del procedimiento y la descripcion de las actividades
realizadas, en este capitulo se explicé a detalle las actividades necesarias para implementar el

Simulacro de Retiro antes y durante.

El capitulo 5 (Resultados) en este capitulo se comparé si hubo mejora en los tiempos de

respuesta de un afio a otro con relacion al Simulacro de Retiro de Producto del Mercado anterior.

El capitulo 6 (Conclusiones) que se conformd de las conclusiones generales del proyecto, de las
recomendaciones y las experiencias personales y profesionales adquiridas.

El capitulo 7 (Competencias desarrolladas), en este capitulo se enfatizé todo lo aprendido
durante la travesia de residencias profesionales y se mencionan los aprendizajes durante la
aplicacion del proyecto en la empresa.

El capitulo 8 (Fuentes de informacion) y el capitulo 9 (Anexos).

Con base a lo mencionado se demostré que el documento cuenta con los capitulos esenciales

para desarrollar el proyecto de residencias “Implementacion de Simulacro para el Retiro de
Producto del Mercado”, en la empresa GRUPO FARSANMAR S.A. DE C.V.
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6. Descripcion de la empresa u organizacion y del puesto o area del trabajo del
residente.

La empresa GRUPO FARSANMAR S.A. DE C.V. esta ubicada en la calle Municipio de
Calvillo, No. 118, localidad Parque Industrial del Valle de Aguascalientes, municipio de
San Francisco de los Romo, Aguascalientes, C.P. 20358. La empresa dio origen cuando
su fundador y Director General Mario Medina de Luna regreso6 de Estados Unidos donde
trabajaba con una idea innovadora de formar un patrimonio para su familia. (Torres,
2024).

Con una visién clara y ambiciosa, GRUPO FARSANMAR S.A. DE C.V. abri6 sus puertas
en febrero de 1999 en la localidad de Maravillas, municipio de Jesus Maria,
Aguascalientes; de ahi en adelante se realizan nuevas aperturas, consolidandose en el
2002 como una empresa de Sociedad Anonima de Capital Variable. Debido al gran éxito
obtenido, en el afio 2014 el CEDIS y oficinas llegan a una nave industrial, contando asi
con un almacén de medicina que distribuye medicamentos y demas insumos para la salud
a sus sucursales. Para el afio 2023 se abrié un nuevo CEDIS con la intencion de cubrir

las nuevas necesidades de sus 44 farmacias. (Roa, 2024).

La vision del fundador no se limitaba a una sola sucursal; su objetivo era expandirse y
convertirse en lideres en el mercado suburbano y asi ofrecer sus servicios a un publico
mas amplio. Gracias a esta vision, y a un enfoque estratégico en el crecimiento y la
satisfaccion del cliente, se fueron aperturando nuevas sucursales no solo en
Aguascalientes, sino también en los estados aledafios de Jalisco, Zacatecas y San Luis
Potosi. Esta expansion permiti6 a la empresa establecerse dentro del mercado
suburbano y ganar la confianza de una creciente base de clientes. (Torres, 2024).

Hoy en dia, la empresa GRUPO FARSANMAR S.A. DE C.V. celebra 25 afios de
operaciones exitosas en el mercado. Con 44 sucursales distribuidas en las ciudades
mencionadas; la empresa continua su compromiso con la excelencia, ofreciendo una alta
gama de productos como; medicamentos, abarrotes, cuidado personal, lacteos, etc.

Ademas, brindando siempre calidad en el servicio. La dedicacién al bienestar de sus
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clientes y la innovacion constante han sido claves en el desarrollo y la consolidacién de

la empresa. (Torres, 2024).

La historia de la empresa GRUPO FARSANMAR S.A. DE C.V. es un testimonio de vision
empresarial, esfuerzo y dedicacion, destacandose como un ejemplo de éxito y

crecimiento sostenido dentro de su sector. (Torres, 2024).

Mision

GRUPO FARSANMAR S.A. DE C.V., es una empresa dedicada a la comercializacion de
medicamentos, abarrotes, cuidado personal, lacteos y pago de servicios; basada en
principios y valores organizacionales, llevando alivio y bienestar a las familias, con
pasion y excelencia en el servicio, manteniendo un clima laboral satisfactorio y digno

para todo el personal.

Vision
Ser una empresa lider, con prestigio y posicionada en el mercado suburbano
incursionando a su vez en el mercado urbano, en constante crecimiento por sus ventas

dentro del sector publico y privado.

Valores
1) Pasién por el servicio.

2) Integridad.
3) Innovacion.

4) Trato humano.

Principios
1) Mantenerse como una empresa financieramente sana y con un ritmo de
crecimiento constante.
2) Ser permanentemente competitivos.
3) Hacer del cambio una pasion.

4) Aportar seguridad y cuidar la integridad fisica de las personas.
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Productos
Algunos de los productos que ofrece la empresa GRUPO FARSANMAR S.A. DE C.V se

muestran en la llustracion 1- Evidencia de productos comercializados por la empresa.
Fuente: (GRUPO FARSANMAR S.A. DE C.V., 2024).

llustracion 1- Evidencia de productos comercializados por la empresa. Fuente: (GRUPO
FARSANMAR S.A. DE C.V., 2024).

Principales clientes
Actualmente trabajan con mas de 100 empresas de la regién, algunas de ellas son:

1) Coca-Cola.

2) Calsonic Kansei.

3) Unipres Mexicana.
4) Cemento Cruz Azul.
5) Sabro Pollo.

6) Gestamp México.
7) American Standard.

8) Yorozu Mexicana.

Gestamp[® YOR#%ZU Ccetsty

@ — [&)CEMENTO bro
- CRUZAZUL ‘o 55’5@

CaLsonicKansel! prorresrrrsyr et

llustracion 2- Logos de los principales clientes. Fuente: (GRUPO FARSANMAR S.A. DE
C.V.,2024).
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Organigrama de la empresa

La estructura dentro de la empresa GRUPO FARSANMAR S.A. DE C.V. se encuentra

establecida por: Director General seguido de sus cuatro gerencias (Gerencia de

Logistica, Gerencia Comercial, Gerencia de Operaciones y Gerencia de Administracion).
En la llustracion 3- Organigrama de la empresa. Fuente: (GRUPO FARSANMAR S.A. DE

C.V.,2024) Se muestran los diferentes departamentos que conforman a cada una de las

gerencias.

SANTA MARIA

CORPORATIVE DIRECTOR GENERAL

GERENTE DE
LOGISTICA

‘GERENTE ‘GERENTE DE
COMERCIAL ‘OPERACIONES

MEIORA CONTINUA
Y PROYECTOS

GERENTE DE
ADMINISTRACION
ALMACENES MARKETING SUPERVISORES DE
ZONA

FINANZAS ¥
TESORERIA

PREVENCION DE
PERDIDAS

TRANSPORTES Y
DISTRIBUCION

CONTROL
SANITARIO

COMPRAS

VENTAS
INSTITUCIONALES

CAPITAL HUMANO

CONTABILIDAD

=
P

llustracién 3- Organigrama de la empresa. Fuente: (GRUPO FARSANMAR S.A. DE

C.V.,2024).

Puesto vy area del estudiante

Auxiliar del Departamento de Control Sanitario, realizando las siguientes actividades:

VI.

Revisar alertas sanitarias establecidas por la COFEPRIS.

Realizar auditorias internas en el almacén de medicina y demas insumos para la
salud.

Verificar que los proveedores cuenten con su Aviso de Funcionamiento o Licencia
Sanitaria.

Actualizar la documentacion relacionada con el almacén de medicina.

Asegurar que se respeten las normas de temperatura y humedad en las areas de
almacenamiento.

Documentar o registrar en los formatos prestablecidos cualquier incidente que

perjudique la salud y seguridad de los clientes.
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7. Problemas a resolver, priorizandolos.
En GRUPO FARSANMAR S.A. DE C.V. es de suma importancia atender los problemas

gue se van desarrollando y que frenan el crecimiento de la empresa, al identificar estos

problemas la empresa se asegura de actuar correctamente ante un retiro de producto

real, protegiendo asi a los clientes. Algunos de los problemas identificados se mencionan

a continuacion:

VI.

VII.

Sin un simulacro de retiro de producto del mercado, la empresa GRUPO
FARSANMAR podria no estar preparada para retirar de manera efectiva productos
defectuosos o contaminados.

En caso de que un retiro de producto no se gestione adecuadamente, la empresa
podria enfrentar demandas legales por parte de los clientes o pacientes afectados
por el uso de medicamento defectuosos, lo que conlleva ademas multas por parte
de las autoridades sanitarias.

Si no se realiza un simulacro para el retiro del producto del mercado anual, puede
haber una falta de coordinacién entre la empresa y las autoridades sanitarias
cuando se requiera un retiro real, por lo que se puede interrumpir la operatividad
de la empresa.

Sin simulacros, el equipo de control sanitario puede no estar preparado para
manejar adecuadamente la comunicacion interna y externa durante un retiro de
producto real.

Los colaboradores de los puntos de venta pueden no estar preparados para
ejecutar correctamente un retiro de producto del mercado en una situacion de
emergencia.

La empresa podria no contar con sistemas de trazabilidad eficaces para localizar
los productos defectuosos en la cadena de distribucion.

La empresa no podréa identificar previamente las areas criticas que podrian fallar
durante un retiro, lo que puede generar mayores costos al tener que tomar

decisiones improvisadas.
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8. Justificacion
El presente proyecto deriva de la necesidad de cubrir un requisito fundamental para los

establecimientos dedicados al almacenamiento y distribucion de medicamentos e
insumos para la salud. Dicho requisito es solicitado por la COFEPRIS la Comision Federal

para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios.

Se tiene el antecedente de haber elaborado un Simulacro de Retiro de Producto del
Mercado para un producto denominado Barmicil en el afio 2023, sin embargo, este
requisito debe cubrirse anualmente, por lo que implica delicadeza en la seleccion del
producto, los participantes y la eleccién de la fecha de ejecucion puesto que de acuerdo
con el andlisis de riesgo no podemos involucrarnos con medicamentos o mercancias que

reduzcan las ventas y disponibilidad para los clientes que lo requieran.

La omisién de este Simulacro podria derivar en una irregularidad mayor puesto que con
dicho ejercicio se mide la efectividad de respuesta de la sucursal y del almacén en caso
de presentarse una alerta sanitaria oficial que requiera un retiro de producto del mercado
en el territorio nacional y que represente un riesgo para la salud de la poblacion en

general.

El resultado de dicho estudio permiti6 conocer el nivel de preparaciéon que tiene el
personal, la infraestructura y los procesos de la empresa para realizar un retiro de
producto del mercado real. Y por supuesto detectar mejoras que se presenten antes,

durante y después del simulacro de retiro de producto del mercado.
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9. Objetivos (General y Especificos)

Realizar el Simulacro de Retiro de Producto del Mercado el Jueves 24 de octubre del
2024 en la empresa GRUPO FARSANMAR S.A. DE C.V., para el cumplimiento al marco

regulatorio dictado por COFEPRIS en materia de las “Buenas Practicas de

Almacenamiento y Distribucion de medicamentos y demas insumos para la salud”.

Objetivos especificos

Realizar un procedimiento de trazabilidad del sistema Pharmacy para la
identificacion del medicamento a considerar en el Simulacro de Retiro.

Registrar en un Excel los tiempos de respuesta de las 44 sucursales desde que
recibieron el mensaje para dar inicio al simulacro hasta que realizaron la
devolucion (transferencia) del producto y llego al almacén de medicina.

Realizar un Excel de correos y contactos de las sucursales para compartirles los
mensajes con respecto a la implementacion del Simulacro de Retiro y adjuntarles
los pasos a seguir, el formato de etiquetas, el formato de registro de alertas
sanitarias y el gréfico informativo del producto.

Llenar el registro de conciliacion del retiro del producto para cumplir con la
normativa establecida por ISSEA y COFEPRIS.

Solicitar evidencia fotografica via WhatsApp a las sucursales del ticket de
devolucion, también del producto con las etiquetas de “Producto no apto para la
venta” y “Area de producto no apto para la venta” y de la hoja de registro de alertas

sanitarias.
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CAPITULO 3: MARCO TEORICO

10. Marco Tedrico (fundamentos tedricos).
La investigacion permitira identificar riesgos, conocer normativas y desarrollar un plan

efectivo que asegure una respuesta rapida y coordinada, minimizando errores en caso
de un retiro de producto real.

En este capitulo se presentan los aspectos fundamentales para comprender la
importancia de llevar a cabo un Simulacro de Retiro de Producto del Mercado en la
empresa GRUPO FARSANMAR S.A. DE C.V.

SIMULACROS

Concepto
“Los simulacros son ensayos que permiten identificar qué hacer y como actuar en caso

de una emergencia, al simular escenarios reales”. (Gobierno de México, 2018).

Caracteristicas de los simulacros

Segun la fuente (Civil, 2010) las caracteristicas basicas de los simulacros son:

1) Representar una situacion de emergencia predeterminada, la cual esta
relacionada con los riesgos detectados.

2) Permiten comprobar la capacidad de respuesta que se tiene ante una situacion
de emergencia.

3) Evaluar las respuestas en cuanto a tiempos, recursos, oportunidad y operacion de
planes y procedimientos.

4) Utilizar variables artificiales que permiten construir parte de la realidad, para
inducir a los participantes en la emergencia ficticia y familiarizarlos con la

situacion.

Ventajas de los simulacros

Segun la fuente (Desastres, 2018) dos ventajas primordiales de los simulacros son:
1. Permiten comprobar con anticipacion si las acciones que hemos preparado son

eficientes.
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2. Mejoran la preparacién para actuar ante una emergencia o desastre.

En la empresa GRUPO FARSANMAR S.A. DE C.V., se optd por llevar a cabo un
simulacro para el retiro de producto del mercado, para garantizar la seguridad de los
clientes, cumplir con las regulaciones de la autoridad sanitaria y asegurar que en un caso
de retiro de producto real la empresa sea capaz de retirar rapidamente productos

defectuosos o inseguros.

A través de un simulacro se puede monitorear y evaluar la trazabilidad de los productos
ante cualquier problema de seguridad, calidad o eficacia del producto que pueda requerir
un retiro del mercado. Ademas, se puede evaluar la comunicacion entre las sucursales,
el departamento de almacén y el departamento de control sanitario, midiendo el tiempo

de respuesta entre los involucrados.

Por otro lado, los procedimientos claros y definidos permiten a la empresa plantear una
estrategia clara para la gestion de riesgos con el fin de minimizar la probabilidad de que
se presenten problemas de seguridad o calidad del producto poniendo asi en riesgo la

salud de las familias.

INDUSTRIA FARMACEUTICA

La industria farmacéutica es de gran importancia en la asistencia sanitaria de todo el
mundo y cuenta con areas de sintesis de farmacos, desarrollo, fabricacion y

comercializacion de medicamentos (Marveya-Méarquez, 2019).

Esta contribuye a la mejora de la calidad de vida de la poblacién ya que representa el
principal proveedor del sector salud (Camara de Diputados LXVI Legislatura, 2007).
México ocupa el 2° mercado de medicamentos de toda américa latina, mientras que a

nivel mundial ocupa el lugar 12 (INE, 2014).

La industria influye directamente en la economia y la salud, por una parte, la salud es un

factor fundamental para el bienestar de la poblacién que es clave en la productividad y
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en la formacion de capital humano. Asi mismo, tiene influencia en el crecimiento de la
economia, reforzando su importancia como sector econémico (Camara de Diputados
LXVI Legislatura, 2007).

Ademas, se estima que el 75 % de la poblacién mundial tiene acceso Unicamente al 25
% de la produccion global de medicamentos, asi mismo, la mayoria de los sistemas de
salud requieren politicas que aseguren el acceso y el uso racional de los farmacos, los
cuales deben ser seguros y eficaces. Dichas politicas deben asegurar el fortalecimiento

de estandares de calidad en los sectores publicos y privados (Ramirez, 2006)

Debido al aumento de enfermedades y los avances en la quimica también crecio la
demanda de medicamentos seguros que desencadend la creacion de redes de
almacenamiento y distribucion de medicamentos e insumos para la salud, de esta
manera se aseguraba que los productos llegaran de manera accesible y segura a los

clientes.

Para la empresa GRUPO FARSANMAR S.A. DE C.V., es importante que todos los
colaboradores conozcan a fondo los conceptos fundamentales y el lenguaje farmacéutico

para dar cumplimiento con lo establecido en la mision y visién de la empresa.

MEDICAMENTOS

Concepto
El medicamento es toda sustancia o una mezcla de ellas de origen natural o sintético,

gue tienen un efecto terapéutico y que se encuentra presente en forma farmacéutica
(Salud S. d., 2012)

Un producto innovador o de patente es aquel medicamento que resulta de un proceso
de investigacion, que esta protegido por una patente y es fabricado de manera exclusiva
por el laboratorio farmacéutico que lo desarroll6. Se denominan por el nombre de la

sustancia activa y por un nombre o marca comercial (Chavez, 2014)
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Formas farmacéuticas

Los medicamentos se encuentran en diversas formas farmacéuticas, tales como: sélidos
(comprimidos, 6évulos, grageas, capsulas, polvos), sistemas de dispersion (unguentos,
pomadas, suspensiones, emulsiones o cremas y pastas), liquidos (soluciones, jarabes,
colirios y productos inyectables) y finalmente aerosoles (nebulizadores, inhaladores)
(Osorio-de-Castro, 2009)

Condiciones del medicamento

Segun la fuente (Osorio-de-Castro, 2009) todo medicamento debe ser:
1) Seguro: Ser incapaz de representar una amenaza para el usuario que haga uso
de este.
2) Eficaz: Que logra los efectos terapéuticos para los cuales fue disefiado.
3) Calidad: Que cumpla con los requisitos, normas técnicas y especificaciones para

Su uso.

Segun el articulo 226 de la Ley General de Salud:
Los medicamentos, para su venta y suministro al publico, se consideran:

I.  Medicamentos que solo pueden adquirirse con receta 0 permiso especial,
expedido por la Secretaria de Salud, de acuerdo con los términos sefialados en el
capitulo V de este titulo;

II. Medicamentos que requieren para su adquisicion receta médica que debera
retenerse en la farmacia que la surta y ser registrada en los libros de control que
al efecto se lleven, de acuerdo con los términos sefialados en el capitulo VI de
este titulo. El médico tratante podra prescribir dos presentaciones del mismo
producto como maximo, especificando su contenido. Esta prescripcion tendré
vigencia de treinta dias a partir de la fecha de elaboracion de la misma.

Ill.  Medicamentos que solamente pueden adquirirse con receta médica que se podra
surtir hasta tres veces, la cual debe sellarse y registrarse cada vez en los libros
de control que al efecto se lleven. Esta prescripcion se debera retener por el
establecimiento que la surta en la tercera ocasion; el médico tratante determinara,
el numero de presentaciones del mismo producto y contenido de las mismas que

se puedan adquirir en cada ocasion.
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IV. Medicamentos que para adquirirse requieren receta médica, pero que pueden
resurtirse tantas veces como lo indique el médico que prescriba;

V. Medicamentos sin receta, autorizados para su venta exclusivamente en
farmacias, y

VI. Medicamentos que para adquirirse no requieren receta médica y que pueden

expenderse en otros establecimientos que no sean farmacias.

La empresa GRUPO FARSANMAR S.A. DE C.V., se encuentra regulada bajo lo
establecido por la Ley General de Salud de manera que todo medicamento que requiera
de receta representa un alto potencial de abuso y dependencia.

Por ende, los colaboradores de sucursal cuentan con capacitaciones previas que les
ofrece el departamento de Recursos Humanos en conjunto con el departamento de
Control Sanitario para que puedan identificar la clasificacion de los medicamentos vy

garantizar su uso adecuado y seguro bajo supervision médica.

REGULACION DE MEDICAMENTOS

Debido a la gran demanda del sector farmacéutico, surgié la necesidad de mantener la
calidad y el control sobre este, apoyandose en un marco legal que emite una legislacion
conformada por una serie de normas reguladoras tanto de la actividad profesional
farmacéutica como de la existencia de medicamentos seguros, eficaces y de calidad,
para que a su vez estén disponibles y sean administrados y utilizados de manera
apropiada (Salud O. M., 2021).

Concepto
Un sistema regulatorio eficaz es un componente esencial para la estructura del sector

salud, el cual debe ser resistente y fundamental como mecanismo de aseguramiento de

los productos sanitarios (Salud O. M., 2014).
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Objetivo de la requlaciéon farmacéutica

La regulacién farmacéutica tiene como objetivo principal que los medicamentos sean
seguros y eficaces. Ademas, que estén disponibles cuando se necesiten, de facil acceso
para el publico, costo sea Optimo y que el uso por parte de los pacientes sea adecuado,
asi como promover la incorporacion de nuevas alternativas terapéuticas en el mercado

gue mejoren la calidad de vida de la poblacion (GPH, 2021)

Funciones vy responsabilidades de las autoridades sanitarias

Conforme a lo establecido por la fuente (Salud O. M., 2014) estan organizadas segun un
conjunto de funciones normativas tales como:

1) Autorizacion y/o registro de los productos disponibles en el mercado.

2) Licencia de los fabricantes y distribuidores.

3) Andlisis de los productos en el laboratorio y/o autorizacion de lotes.

4) Inspeccion de las instalaciones en los sitios de fabricacion y distribucion hasta su

dispensacion a los usuarios finales.
5) Vigilancia posterior a la comercializacion (farmacovigilancia).

6) Control de los ensayos clinicos.

Importancia de la requlacion farmacéutica

La regulacion farmacéutica es fundamental y se tiene presente en cada etapa del
proceso por el que tiene que pasar el farmaco, desde la manipulacién de materias primas,
hasta el almacenamiento y transporte de los medicamentos, asi como toda la

documentacion requerida (Mizhari-Alvo, 2010)

Actualmente, en México la regulacion farmacéutica se ejerce por medio de la secretaria
de salud (SS) y la comision federal para la proteccidbn contra riesgos sanitarios
(COFEPRIS), la cual se encarga de implementar politicas que permitan prevenir y
atender riesgos sanitarios contribuyendo a la salud de la poblacién, a través de la ley
general de salud (LGS), reglamento de insumos para la salud (RIS) y normas oficiales
mexicanas (NOM) (Diputados, 2008)
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El almacén de medicina de la empresa GRUPO FARSANMAR S.A. DE C.V., asi como
también cada una de sus farmacias estan reguladas ante las autoridades sanitarias, lo
cual asegura que los productos cumplan con las normativas sanitarias y evitando la venta
de farmacos adulterados o mal almacenados que no cumplan con las condiciones de
calidad y seguridad, ya que esto impacta directamente en la salud de los clientes. Por tal
razén es necesario recurrir a la Farmacopea documento que dara soporte a la toma de

decisiones ante posibles eventos adversos.

FARMACOPEA

Concepto
“Una farmacopea es un documento que establece las especificaciones de identidad,

pureza y calidad de Medicamentos y otros Insumos para la Salud” (Gutiérrez, 2023).

Evolucion de la Farmacopea Mexicana

En 1846 se publica la primera edicién de la Farmacopea Mexicana con gran éxito,
acogida por el gremio farmacéutico que la utilizaba y la defendia ampliamente. En 1874
surge su primera edicion; diez afios después la segunda edicion y la tercera edicién en
1896. (Gutiérrez, 2023)

La cuarta edicion de 1904 ya es de caracter obligatorio, asi como la quinta edicién de
1925. Con esta estructura y en esta ultima fase de la Farmacopea, se han elaborado 35
publicaciones, comenzando por las publicaciones rectoras que son la quinta edicion en
1988, la sexta en 1994, la séptima en el 2000, la octava en el 2004, en el 2008 la novena
edicion, en el 2011 la décima, la undécima en el 2014 y la décimo segunda en 2018, en
2022 se lanz6 la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos 13.0 y el 29 de marzo
de 2023 la Comision Federal de Mejora Regulatoria publica el aviso de solicitud de

escansion del Analisis de Impacto Regulatorio para el suplemento 13.1. (Gutiérrez, 2023)

La FEUM tiene una publicacion muy particular que coloquialmente llamamos el
Suplemento de Farmacias, cuyo nombre completo es “Suplemento para

Establecimientos dedicados a la venta y suministro de Medicamentos y demas Insumos
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para la Salud”. La primera edicién es de 1998 y explica las actividades del Profesional
Farmaceéutico en estos Establecimientos, particularmente las que tienen que ver con el
manejo y el almacenamiento y control de los insumos para la salud, para garantizar la

calidad de los mismos. En 2018 se publico la 62 edicion. (Gutiérrez, 2023).

Segun la fuente de la (COFEPRIS, 2014) el Suplemento FEUM es el Suplemento de la
Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos para establecimientos dedicados a la

venta y suministro de medicamentos y otros insumos para la salud.

El departamento de Control Sanitario de la empresa GRUPO FARSANMAR S.A. DE
C.V., cuenta con la Farmacopea de los Estados Unidos, Suplemento para
establecimientos dedicados a la venta y suministro de medicamentos y demas insumos
para la salud, 62. edicion (2018), para garantizar que el almacenamiento y la distribucién
de medicamentos e insumos para la salud cumplan con estdndares de calidad y

seguridad, contribuyendo de esta manera a proteger la salud de la poblacion.

NORMAS OFICIALES MEXICANAS

Concepto
Las NOM son regulaciones de caracter obligatorio expedidas por las dependencias

competentes, que tienen como finalidad establecer las caracteristicas que deben reunir
los procesos o servicios con el objetivo de garantizar la salud de la poblacién
(Gobernacion, 2016).

Los medicamentos al ser un insumo de primer orden para la atencién de la salud se debe
garantizar su seguridad, calidad y eficacia terapéutica a través de la verificacion de las
buenas practicas de fabricacion BPF (Camara de Diputados LXVI Legislatura, 2007).
estos lineamientos se encuentran abordados en la NOM-059 “Buenas Practicas de

Fabricacion de Medicamentos”.
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NOM-059-SSA1-2015

Concepto
De manera concreta, las Buenas Practicas de Fabricacion son definidas como el

“conjunto de requisitos y actividades relacionadas entre si, que aseguran que los
productos sean consistentemente producidos y controlados de acuerdo con estandares
de calidad adecuados al uso que se les pretende dar y conforme a las condiciones

exigidas para su comercializacion” (CECMED, 2012).

Objetivo de la norma

Una de las normas que rige a la industria farmacéutica es la NOM-059-SSA1-2015
“‘Buenas Practicas de Fabricaciéon de Medicamentos”, esta norma tiene como objetivo
sefialar los requisitos indispensables para una correcta fabricacion de medicamentos
para uso humano comercializados en el pais y es de cumplimiento obligatorio para los
establecimientos que fabrican o importan medicamentos, asi como laboratorios de
control de calidad, almacenes de acondicionamiento, depdsito y distribucion de

medicamentos e insumos para su elaboracion (Gobernacion, 2016) .

BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO Y DISTRIBUCION

Segun la fuente (Gobernacién, 2016). La NOM-059-SSA1-2015 consta de 21 apartados
que incluyen:

. Objetivo y campo de aplicacion.

. Referencias.

. Definiciones.

. Simbolos y abreviaturas.

. Sistema de gestion de calidad.

. Gestion de riesgos de calidad.

. Personal.

. Instalaciones y equipo.

© 00 N O O b~ W N P

. Calificacion y validacion.

10. Sistemas de fabricacion.
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11. Laboratorio de control de calidad.

12. Liberacion de producto terminado.

13. Retiro de producto del mercado.

14. Actividades subcontratadas.

15. Destino final de residuos.

16. Buenas practicas de almacenamiento y distribucion.
17. Concordancia con normas internacionales y mexicanas.
18. Bibliografia.

19. Observancia.

20. Vigencia.

21. Apéndices.

13. Retiro de producto del mercado

La organizacion debera contar con un sistema para retirar del mercado de manera
oportuna y efectiva aquel producto que no cumpla con las especificaciones

correspondientes.

MEDICAMENTOS ILICITOS

Dentro de los medicamentos ilicitos se consideran todos los productos falsificados,
adulterados, no registrados ante la autoridad sanitaria e incluyen las muestras médicas,
asi como los productos vencidos (Eficacia del proceso de retiro de medicamentos
defectuosos, 2017).

Con base a la informacion aportada por la Secretaria de la Salud, la empresa GRUPO
FARSANMAR S.A. DE C.V., esta guiada bajo lo establecido por la NOM-059-SSA1-2015,
ademas, debido a la naturaleza del proyecto presentado se hace hincapié en dos de los
puntos abordados para llevar a cabo el simulacro de retiro de producto del mercado los
cuales corresponden al apartado 13 y 16 de la NOM-059-SSA1-2015.

Por otro lado, es crucial identificar los detalles como el lote, cddigo, denominacién

comercial, fecha de caducidad y presentacién de los productos que aparezcan como
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Alertas Sanitarias emitidas en la pagina oficial de COFEPRIS para localizar exactamente
los productos que representan un riesgo para los clientes.

COFEPRIS

Concepto
La COFEPRIS es un 6rgano administrativo y desconcentrado de la Secretaria de Salud,

con autonomia administrativa, técnica y operativa y que tiene a su cargo el ejercicio de
las atribuciones en materia de regulacion, control y fomentos sanitarios de
establecimientos de salud. (COFEPRIS, 2014).

La Ley General de Salud, en su articulo 17 bis, especifica que la Secretaria de Salud
ejercera atribuciones de regulacién, control y fomento sanitarios a través de un 6rgano
denominado Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios
(COFEPRIS).

Funciones de la COFEPRIS
Sus funciones son identificar y evaluar riesgos para la salud humana, proponer politicas

nacionales de proteccidn contra riesgos sanitarios en establecimientos de salud, ejercer
control y vigilancia sanitarios, imponer sanciones y aplicar medidas de seguridad, todo lo

anterior aplicado en las materias de su competencia (COFEPRIS, 2014).

Objetivo de la COFEPRIS

La COFEPRIS tiene entre sus principales objetivos vinculados al cumplimiento de la

politica farmacéutica, el asegurar el uso racional de medicamentos, mediante acciones
enfocadas a lograr una correcta dispensacion de los mismos, y para lograrlo se ha
implementado como actividad permanente el Programa de Manejo y Asistencia en la
Dispensacion de Medicamentos e Insumos para la Salud en Farmacias (MADMIF), para
proteger a la poblacion de los riesgos a la salud que representa la exposicion al manejo
y uso inadecuado de medicamentos, mediante acciones que apoyen la promocion del
uso racional de los mismos (COFEPRIS, 2014).
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A la COFEPRIS le compete proteger al paciente de los riesgos sanitarios relacionados
directamente con la dispensacion de medicamentos, tomando como base juridica lo

siguiente:

El articulo 4° de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos:

“Toda persona tiene derecho a la proteccion de la salud. La Ley definira las bases y
modalidades para el acceso a los servicios de salud y establecera la concurrencia de la
Federacion y las entidades federativas en materia de salubridad general, conforme a lo

que dispone la fraccion XVI del articulo 73 de esta Constitucion”.

VISITAS DE VERIFICACION Y FOMENTOS SANITARIOS

Concepto
Una visita de verificacién sanitaria es una inspeccion de caracter regulatorio que hace

una autoridad competente a un establecimiento de salud para verificar el cumplimiento
de los requisitos legales y reglamentarios de las instalaciones, servicios y actividades
(Tiol-Carrillo, 2017).

Para que se realice una verificacién puede hacerlo de forma aleatoria 0 mediante el aviso
de un paciente insatisfecho que fue atendido y extern6é su inconformidad ante una

autoridad competente (Tiol-Carrillo, 2017).

Tipos de visitas de la COFEPRIS

Las visitas que la COFEPRIS realiza pueden ser de dos tipos: de fomento sanitario y de

verificacion sanitaria. La primera tiene como objetivo promover mejores practicas
sanitarias mediante asesorias y capacitaciones a traves de guias de buenas practicas,
tripticos o folletos para informar al propietario de un establecimiento de salud cémo

tenerlo en regla apegado a la normatividad vigente (Tiol-Carrillo, 2017).

La segunda es la orden de verificacion debe constar por escrito y ser entregada al
propietario del consultorio, anotando en una copia de dicho oficio la fecha, el nombre y

firma del propietario del establecimiento. El inspector tiene la obligacion de dar a conocer
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el objetivo y los alcances de la visita y el propietario del establecimiento tiene derecho de
designar dos testigos para dar fe del desarrollo de la visita, y en caso de no hacerlo, el
inspector tendra la libertad de asignarlos €l mismo, posteriormente €l anotara las
irregularidades que detecte y las medidas de seguridad pertinentes apegandose a las

normatividades vigentes (Tiol-Carrillo, 2017).

Una vez concluida la visita, el propietario del establecimiento podra externar por escrito
todos los alegatos que a él convengan y se debera entregar una copia del acta firmada

por el inspector, el propietario y los testigos (Tiol-Carrillo, 2017).

LAS SANCIONES Y MEDIDAS DE SEGURIDAD

En caso de incumplimiento en las especificaciones de la Ley General de Salud y de las
disposiciones que de ella emanen puede haber sanciones administrativas. Es importante
aclarar que una sancién administrativa no es lo mismo que una pena impuesta por la
ejecucion de un delito, pues el delito es sancionado por una ley penal,14 mas no
administrativa. Las sanciones y medidas de seguridad que una autoridad sanitaria puede
imponer son multiples siendo descritas en los articulos 416 al 437 de la Ley General de

Salud y las mas importantes se ejemplifican en la ilustracion 4. (Tiol-Carrillo, 2017)
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Articulo

Especificaciones

417

418

423

425

427

Las sanciones administrativas pueden ser
arresto, apercibimiento, multa o clausura parcial
o total y temporal o definitiva

Para la imposicidn de sanciones se tomara en
cuenta la gravedad de la sancian, los danos
producidos a la salud de la poblacion y la rein-
cidencia del infractor

En caso de omilir las sanciones impuestas, se
duplicara la multa o sancion

Los establecimientos gque no tengan licencia
sanitaria, que realicen actividades que pongan
en peligro la salud o violen las disposiciones
sanitarias serdn acreedores a clausura

Las autoridades sanitarias tienen la autonomia
de indicar arresto hasta por 36 horas a guien
abstaculice las acciones de la autoridad sanita-
ria o se niegue a cumplir con los requerimientos
impuestos por ella

llustracion 4- Sanciones administrativas que una autoridad sanitaria puede imponer la
COFEPRIS. Fuente: (Tiol-Carrillo,2027).

Dejando de lado que la COFEPRIS es una autoridad sanitaria competente para

resguardar la seguridad de los clientes o pacientes y tienen el poder de sancionarte ante

cualquier falta o anomalia que se presente con los productos farmacéuticos.

Para la empresa GRUPO FARSANMAR S.A. DE C.V. las auditorias o inspecciones

realizadas por este organismo benefician a la empresa al asegurar que los procesos

cumplan con los estandares legales lo que reduce sanciones, fortalece la reputacion de

la empresa y protege la salud de los consumidores.
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CAPITULO 4: DESARROLLO

11. Procedimiento y descripcién de las actividades realizadas.

PROCEDIMIENTO PARA LA IMPLEMENTACION DEL SIMULACRO DE RETIRO DE
PRODUCTO DEL MERCADO

Se establecié un procedimiento para la implementacion del Simulacro de Retiro de
Producto del Mercado en GRUPO FARSANMAR S.A. DE C.V. para cumplir con las
exigencias de las autoridades sanitarias, asegurando que la empresa esté preparada
para actuar ante cualquier retiro de producto real.

Este procedimiento es clave para prevenir riesgos e identificar los pasos que debera
seguir el departamento de Control Sanitario, las 44 Sucursales y el almacén de medicina
la informacién se presenta en la Tabla 1. Procedimiento para la implementacion de
Simulacro de Retiro de Producto del Mercado. Fuente:(GRUPO FARSANMAR S.A. DE
C.V.,2024).

Desde un enfoque econdmico, un procedimiento de actividades adecuado evita perdidas
mayores al reducir tiempos de respuesta, optimizar recursos y prevenir sanciones o

demandas.

Tabla 1. Procedimiento para la implementacion de Simulacro de Retiro de Producto del
Mercado. Fuente:(GRUPO FARSANMAR S.A. DE C.V.,2024).

GRUPO FARSANMAR S.A. DE C.V.

DEPARTAMENTO DE CONTROL SANITARIO
SANTA MARIA
i PROCEDIMIENTO PARA IMPLEMENTACION DE SIMULACRO
PARA EL RETIRO DE PRODUCTO DEL MERCADO

PLANEACION
ACTIVIDAD

RESPONSABLE
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1.1 Revisar los antecedentes del afio pasado (2023).
Realizar un analisis FODA con base al simulacro
1.2 del aflo pasado en cuanto a lo administrativo y
Auxiliar de o
practico.
Control Sanitario
1.3 Realizar un AMEF.
Definir objetivos e indicadores particulares del
L4 simulacro 2024.
Buscar en el sistema Pharmacy dos
15 medicamentos que tengan existencia en todas las
sucursales del GRUPO FARSANMAR.
Seleccionar y determinar los medicamentos
Lo adecuados para llevar a cabo el simulacro.
Solicitar el visto bueno de los medicamentos
1.7 Departamento seleccionados y propuestos al Gerente Comercial,
de Control Gerente de Operaciones y Gerente de logistica.
Sanitario Informar a los supervisores de zona de sucursal y
al Jefe de Almacén de Medicina sobre el producto
L8 y la fecha aprobada para la ejecucion del
simulacro.
Crear un escenario ficticio que desencadene el
L9 retiro del producto.
1.10 Asignacion de roles y responsabilidades.
Revisar y actualizar el material grafico o el
111 Auxiliar de mensaje que se mandara a las sucursales sobre

Control Sanitario

los pasos a seguir antes, durante y después del

simulacro.
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Realizar la lista de materiales que se enviaran a

1.12 las sucursales para que puedan llevar a cabo el
simulacro.
113 Reunir los materiales que requieren las sucursales
' para realizar el simulacro y enviarselos.
114 Asegurar que contemos con el numero telefénico

y correo institucional de todas las sucursales.

2 EJECUCION DEL SIMULACRO (SUCURSAL)

NO. RESPONSABLE | ACTIVIDAD

Infformar a las 44 sucursales via correo y
2.1 WhatsApp que se realizara un simulacro de Retiro

de producto del mercado.

Enviar el material grafico y el mensaje a las
2.2 sucursales sobre los pasos a seguir antes, durante

y después del simulacro.

Notificar por medio de un mensaje via correo,

Auxiliar de WhatsApp o por Skype a todas las sucursales

2.3
Control Sanitario | solicitando su participacién y ejecucion en el
simulacro.
Enviar un aviso o comunicado a las sucursales,
2.4 dando inicio a la ejecucion del simulacro, (Anotar
la fecha y hora del aviso enviado).
Solicitar y generar un registro de acuse de recibido
2.5 de la notificacion del Simulacro via correo
electronico.
Recibir el correo del simulacro y contestar de
2.6 Personal en
enterados.
turno en _ : —
Identificar el medicamento en cuestion para
2.7 Sucursal

desarrollar el simulacro (7501836009661).
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2.8

2.9

¢ Se cuenta con el producto?

2.10

Si, pasar al paso 2.12

2.11

No.

2.12

Identificar el medicamento alternativo que se
indic6 (7501573900115).

2.13

Realizar el proceso de devolucion del

medicamento en el sistema.

2.14

Imprimir ticket de devolucién.

2.15

Tomarle foto al ticket y mandarlo al grupo de

WhatsApp de Control Sanitario.

2.16

Meter el medicamento a una bolsa de plastico.

2.17

Imprimir y pegar la etiqueta de "Producto no apto

para la venta".

2.18

Imprimir y pegar la etiqueta "Area de producto no
apto para la venta".

2.19

Tomar foto de evidencia y enviarla al grupo de

WhatsApp de Control Sanitario.

2.20

Imprimir hoja de registro de Alertas Sanitarias

2.21

Llenar los campos faltantes del renglén del retiro.

2.22

Tomarle foto y archivar el registro en el Apartado
11 de la Carpeta Legal.

Entregar el medicamento al chofer del

Departamento de Transportes y Distribucion.
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2.22

2.22

2.22

2.22

2.22

Auxiliar de

Control Sanitario

3 EJECUCION DEL SIMULACRO (ALMACEN DE MEDICINA)

Recibir las evidencias fotogréaficas del aislamiento
del producto retirado en un area identificada como

"producto no apto para la venta" de cada farmacia.

Recibir las trasferencias (devoluciones) de las

sucursales.

Registrar todas las acciones tomadas durante el

simulacro incluyendo tiempos y decisiones clave.

Identificar cualquier debilidad o area que necesite

mejoras.

Recopilar los datos cualitativos y cuantitativos de
las sucursales participantes y sus evidencias

correspondientes obtenidas del simulacro.

NO. RESPONSABLE |ACTIVIDAD
31 Recibir las transferencias (devoluciones) de las
' sucursales.
30 Identificar aquellas rotuladas con la leyenda
' Personal de |"Producto no apto para la venta".
Almacén de |Colocar los medicamentos del Retiro en Area
3.3 Medicina identificada como "Area de producto no apto para
la venta".

34 Notificar al Departamento de Control Sanitario la
' llega de medicamentos NO aptos para la venta.
a5 Identificar que  sucursales  enviaron el

' medicamento del simulacro de retiro.
Departamento : —
Cotejar y hacer una relacion de las sucursales que
de control _ _
o enviaron el medicamento en alerta, en qué fecha
3.6 Sanitario

y si cuenta con todos los elementos que lo

identifican como tal.
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Realizar una inspeccibn sanitaria de los
3.7 medicamentos involucrados en el Retiro del

mercado.

Solicitar al personal del almacén de medicina

3.8 incorpore los medicamentos al inventario fisico y
del sistema.
Iniciar el reporte de retiro de producto del
39 mercado.
Realizar la segregaciéon de sucursales que hayan
310 ejecutado el Simulacro en tiempo y forma.
3.11 Analizar los resultados y evaluar el ejercicio
Difundir resultados y solicitar firmas de
31 conocimiento.
Compartir copia del documento a los
3.13 establecimientos participantes y anexar a carpeta

correspondiente

TERMINA PROCEDIMIENTO

ANALISIS FODA

En la llustracion 5- Analisis FODA conforme a la implementaciéon de Simulacro de Retiro
de Producto del Mercado. Fuente: Elaboracion propia. Se muestran los puntos internos
y externos de andlisis. Se selecciond esta herramienta, ya que permite a la empresa
fortalecer sus puntos débiles y aprovechar oportunidades, asegurando una respuesta
eficaz en un retiro real, lo que puede evitar pérdidas financieras y dafios en la reputacién
de la empresa GRUPO FARSANMAR S.A. DE C.V.

Cabe mencionar que conforme a los antecedentes del simulacro pasado (2023), el
Gerente de Logistica quien en ese entonces era jefe del departamento de Control
Sanitario, proporcion6é informacién esencial para implementar puntos de mejora en el

simulacro (2024), los cuales fueron considerados para contar con un mejor procedimiento

39



en la implementacion de retiro de producto garantizando de esta manera la eficiencia de
la empresa.
IMPLEMENTACIGN DE SIMULACRO PARAEL RETIRO DE PRODUCTO
DEL MERCADO

Freparaciény mejora de |a capaddad derespuesta anteun ¥ Nejora continua de procesos y siste mas.

Retiro de Froducto del Mercado. ¥ Aumento de la confianza de clientes y socios.

Cumplimientc de nomativas establecidas por |la COFEPRIS. +  Implementacion detecnologias de control y trazabilidad.

Reduccién de riesgos financieros y reputacidn de la ~"  Reforzamiento de laimagen corporativa.
empresa GRUPOFARSANMAR 5.A. DEC.\.
Mayer cencientizaciény capacitadénde los colaberadores

ante un Retirc de Producto del Mercade.

Consumo de recursos y tiempa. . .
4 Cambiosen laregulacidn gueimpacten los

Resistencia o falta de colaboradondel o
procedimientos.

personal o departamentos involucrados. ; . .
# Impacto negative porsimulacros mal ejecutades.

Complejidad en |la coordinacion logistica. .
Frel 8 # Depende desistemas tecnoldgices vulnerables.

Subestimacién del Retirc de Froducts real. . .
# Competendamejor preparads encaso de un

Retiro de Producto del Mercado.

SANTA MARIA

CORPORATIVO

llustracion 5- Analisis FODA conforme a la implementacion de Simulacro de Retiro de
Producto del Mercado. Fuente: Elaboracion propia.

AMEF (Anélisis Modo y Efecto de Falla)

El departamento de Control Sanitario selecciono la herramienta AMEF para identificar y
priorizar los fallos potenciales, mejorando asi la planificacion y ejecucién del Simulacro
de Retiro de Producto del Mercado. Esta herramienta a resultado efectiva para identificar
las causas de los riesgos e incidentes y no solo hablando de la implementacién del
simulacro, sino que la informacion que se adquiere del AMEF permite identificar los

riesgos de otros procesos dentro de los almacenes.
A continuacion, en la llustracion 6- AMEF de retiro de producto del mercado. Fuente:

Elaboracion propia. Se muestra el AMEF con base al Simulacro de Retiro de Producto
del Mercado 2024.
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ONTROL SANITARIO
TR A odo p— A
Proceso Disefio AMEF No. Fecha de elaboracion: Nombre de quien elaboré:
RETIRO DE PRODUCTO DEL MERCADO 0 n
X | 1 | 04/10/2024. Dayana Plascencia Martinez
SITUACION ACTUAL B2
Modo de la falla Causa de la falla Efecto de la falla - - - IPR Accién recomendada
Accién actual Severidad Ocurrencia D
El medicamento se sigue Mayor difucltad para realizar el Se revisan alertas sanitarias
- No identificar y comunicar alertas o . )y Revisar todos los dias las alertas
distribuyendo y retiro, dafio a la salud, sanciones y | publicadas en la pagina web de 10 2 6 120
N sanitarias a tiempo. N sanitarias.
consumiendo. cargos economicos. COFEPRIS
No hay pmcesf),defm'do " i . Retraso en la identificacion y la o . Crear un procedimiento detallado y
de comunicacion entre Falta de planificacion previa y Implementacion de Simulacro de
los departamentos para |ausencia de simulacro para el retiro retirada efectiva del producto, con Retiro de Producto del Mercado 9 2 2 36 documentado que incluya los pasos
daep P P posible distribucién de productos a seguir en caso de un retiro de
ejecutar un retiro de del producto del mercado. 2024.
defectuosos. producto real.
producto.
El sistema de
™ ’ Uso del programa WMS o Implementar un sistema de
trazabilidad no esta Ausencia de simulacros que
" . f . i . Se dificulta el retiro preciso de los | Backoffice para la descarga de trazabilidad robusto que permita
disefiado para identificar |identifiquen los puntos débiles en la . 9 2 3 54 . o P
P L lotes defectuosos. reportes que indiquen la identificar rapidamente los lotes
con rapidez los lotes trazabilidad del producto. "
trazabilidad del producto. defectuosos.
defectuosos.
Falta de simulacros que fortalezcan | Desorganizacion y errores durante Capacitar a todos los
El personal responsable la capacitacion de los el retiro de producto real, con Solicitar la participacion de los colaboradores clave sobre el plan
del proceso de retiro no P! y . P! ! " P pac de retiro, asegurando que sepan
. ) colaboradores ante situaciones de |impactos negativos en la reputacion| colaboradores en el simulacro de 9 3 1 27 . -
sabe cémo ejecutar el " ! y N coémo actuar de manera efectiva en
" retiro de producto del mercado |de la empresa y posibles sanciones| retiro de producto del mercado.
procedlm\enlo. caso de que se active un retiro
reales. a los colaboradores. real
Falta de implementacion de un
No se documenta Simulacro para el Retiro de Dificultad para demostrar Identificar las areas de mejora con "
- ) . - Analizar detalladamente el proceso
correctamente el Producto del Mercado que cumplimiento ante autoridades base a la implementacion del . . y -
. N N L . . 8 1 1 8 de retiro para identificar areas de
progreso y los resultados identifique la necesidad de un sanitarias, lo que puede llevar a Simulacro de Retiro de Producto meiora.
del retiro. registro claro y detallado de las sanciones y multas legales. del Mercado 2024. jora.
acciones de retiro.
Que las sucursales no den
Deficiencia en los niveles | respuesta en menos de 6 horas o Riesgos para la salud de los Implementacion de Simulacro de Implementar Simulacros de Retiro
de respuesta ante un que no envien la devolucion del clientes y sanciones o multas por | Retiro de Producto del Mercado 9 4 1 36 de Producto del Mercado anuales
retiro de producto real. | producto al almacen de medicina |parte de las autoridades sanitarias. annal (2024). como lo marca la FARMACOPEA.
en menos de 1 dia.
TABLA DE CRITERIOS DE EVALUACION DE SEVERIDAD, OCURRENCIA Y DETECCION.
Puntuacién Severidad Ocurrencia Deteccién
1 Sin efecto. Remota Deteccion casi segura.
2 Defecto pequefio notado en pocas ocaciones. .
— - Baja Posibilidad muy alta de deteccion.
3 Defecto pequefio notado medianamente.
4 Defecto pequefio notado la mayor parte del tiempo. Posibilidad alta de deteccion.
5 Rendimiento reducido de la funcién secundaria del proceso. Moderada Posibilidad moderada alta de deteccion.
6 Perdida de funcién secundaria. Posibilidad moderada de deteccién.
7 Rendimiento reducido de la funcion primaria. Al Posibilidad baja de deteccion.
a
8 Perdida de la funcién primaria. Posibilidad muy baja de deteccion.
9 Peligroso con advertencia. M " Posibilidad muy remota de deteccion.
uy alta
10 Peligroso sin advertencia. v No se puede detectar.

llustracion 6- AMEF de retiro de producto del mercado. Fuente: Elaboracién propia.

PROCEDIMIENTO PARA EL SISTEMA DE TRAZABILIDAD PHARMACY

El uso del sistema Pharmacy o también conocido como BackOffice en el Simulacro de

Retiro de Producto del Mercado es crucial, porque permite localizar rapidamente los

productos afectados y reducir tiempos de esa manera se evitan multas o denuncias que
afectan la empresa GRUPO FARSANMAR S.A. DE C.V. El sistema esta disefiado para

cumplir con los requerimientos de las sucursales (puntos de venta) y los almacenes, por

ende, se asegura la trazabilidad de los productos ya que el sistema brinda esa

informacion.
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Ademas, permite mediante reportes identificar la precision en la recuperacion de los
productos en alerta sanitaria, minimizando errores y garantizando la seguridad del cliente

al retirar de manera eficiente los productos riesgosos del mercado.

Para seleccionar el producto adecuado a utilizar en el simulacro se identificaron en el
sistema las familias de medicamentos genéricos. Con el simulacro de retiro se buscaba
no perjudicar al cliente en la adquisicion de productos esenciales y tampoco se buscaba
perjudicar las ventas, por ende, resulto importante solicitar el visto bueno del gerente

comercial, del gerente de operaciones y del gerente de logistica.

En la Tabla 2-Procedimiento para identificar la trazabilidad de los productos en el sistema
PHARMACY. Fuente: Elaboracion propia. Se muestra a detalle los pasos a seguir para
seleccionar el producto. Es importante mencionar que la empresa no contaba como tal
con un procedimiento escrito o plasmado en un documento en donde el auxiliar de
Control Sanitario pudiera guiarse para la busqueda de dicho producto, por lo tanto, el
procedimiento resulto ser necesario para reducir tiempos y obtener una busqueda

efectiva.

Tabla 2-Procedimiento para identificar la trazabilidad de los productos en el sistema
PHARMACY. Fuente: Elaboracion propia.

DEPARTA OD O RO A ARIO
SANTA MARIA
CORPORATIVO PASO PARA ID AR A RAZADB DJANDED, O
PROD O A PHARMA
O. PASO D RIPCIO D, A
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Identificar e ingresar
al sistema de
Pharmacy que se
encuentra en el
escritorio.

-
!;.

9 ¥ VIVEwa
: '\ EXPERIENCIA

23 360°
> i

Ingresar usuario y
contrasefia.

SANTA MARIA
VENIDO
Wuogb

s

iBienvenido! *

Seleccionar la opcién
de "VENTAS",
después
"REPORTES DE
VENTAS" desplegar
las opciones y dar clic
en la opcién
"EXISTENCIAS POR
PRODUCTOS".
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Se abrira la pestafa
de "REPORTE DE
EXISTENCIA POR
PRODUCTO" y se
dard clic en el
apartado de
"TODAS". Para que
aparezca el reporte
general de todas las
sucursales.

Dar clic en la opcion
"GENERICOS" en
donde se
desplegaran las
diversas familias de
los productos.

Seleccionar todas las
familias de
Genéricos, excepto
en la familia de
controlados,

antibiéticos y
refrigerados, después
dar clic a la opcion de
"IMPRIMIR"
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En esta hoja se
mostrara el reporte
general de
existencias de
productos de todas
las sucursales con
respecto a los

productos
farmacéuticos de las
familias de

Genéricos. Se da clic
en la opcion de
"GUARDAR".

Roporte de oxislencas porproduck) |
PHARMACYSORT - CRUPOFARSAIMAR

BackOfce - Wil de veskss

Se guardara el
archivo en formato
Excel para poder
manipular los datos
de manera mas facil.

De esta manera
mediante filtros en

Excel podremos | =

identificar que
productos tienen
existencia en todas
las sucursales.

g
§

EEEGEES
g
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Una vez guardado el
documento en Excel
podemos salir del
sistema.

10

ELECCION DE PRODUCTO A Y B PARA EL SIMULACRO DE RETIRO

Una vez descargado el reporte de existencias de productos del sistema PHARMACY, se
identificaron aquellos productos con un mayor volumen, se presentaron las propuestas
primeramente al jefe del departamento de Control Sanitario, el cual con base a las visitas
gue realiza a las sucursales y conforme al costo de los productos considerd la mejor
opcion los siguientes productos mostrados en la Tabla 3- Descripcion del Producto A
para el Simulacro de Retiro. Fuente: GRUPO FARSANMAR S.A. DE C.V., 2024. Y la
Tabla 4- Descripcién del Producto B para el Simulacro de Retiro. Fuente: GRUPO
FARSANMAR S.A. DE C.V.,2024.
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Tabla 3- Descripcion del Producto A para el Simulacro de Retiro. Fuente: GRUPO
FARSANMAR S.A. DE C.V., 2024.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO A

CARACTERISTICAS IMAGEN DE REFERENCIA
CODIGO:
7501836009661 —
NOMBRE DUALGOS D ua I os
COMERCIAL: g
COMPUESTO: | PARACETAMOL Paracetamol
E IBUPROFENO Ibuprofeno .
CANTIDAD: 325 MG/200 abletas 325 mg / 200 mg Gobess .m
MG C/20 TAB * Muscuior = SS90
FABRICANTE: | LIFERPAL MD, | el T ’
S.A. DE C.V. SELESSI

Tabla 4- Descripcion del Producto B para el Simulacro de Retiro.

FARSANMAR S.A. DE C.V.,2024.

Fuente: GRUPO

DESCRIPCION DEL PRODUCTO B

CARACTERISTICAS IMAGEN DE REFERENCIA
CODIGO: 7501573900115 r . |
- Biomesina
*
NOMBRE BIOMESINA Compuesta
COMERCIAL: COMPUESTA Butilhioscina / Metamizol sédico
BULTILHIOSCINA
COMPUESTO: BULTILHIOSCINA , Grageas 4
10mg/250mg
CANTIDAD: 10 MG C/10 TAB
FABRICANTE: BIOMEP, S.A. DE C.V. Swe tol 10 Grageas

Para reafirmar que los productos fueron los adecuados para llevar a cabo el Simulacro
de Retiro de producto del Mercado, el jefe del departamento de Control Sanitario tuvo

gue contactarse con uno de los supervisores con mayor control de existencias de
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productos y con otro de los supervisores encargado de la zona con mas ventas, para
preguntar si la propuesta del producto A y B perjudicaria econ6micamente o existiera

algun otro producto que pudiese ser mejor opcion.

Con las opiniones obtenidas se reafirmé que los productos A y B fueron la mejor opcion
para llevar a cabo el Simulacro de Retiro de Producto del Mercado 2024.

Otro de los puntos importantes, fue que una vez seleccionado el producto y corroborar
con los supervisores, el Jefe de Control Sanitario dio aviso al Gerente de operaciones y
al Gerente Comercial, ya que en el procedimiento establecido indicaba solicitar el punto
de vista de ambos, una vez planteadas las propuestas a los gerentes se dio aprobacion

para la implementacién del Simulacro de Retiro de Producto del Mercado 2024.

RELACION DE CORREOS Y CONTACTOS DE LAS 44 SUCURSALES

Una vez seleccionado el producto Ay B, se solicit6 al auxiliar de Control Sanitario realizar
una relacion que contenga los correos y numeros telefénicos de las 44 sucursales, en la
llustracién 7- Correos y Contactos de las Sucursales. Fuente: Elaboracion Propia. Se
muestra el formato que se utilizé para registrar la informacion de las sucursales por
confiabilidad de la empresa GRUPO FARSANMAR S.A. DE C.V. no se reflejan los datos

correspondientes.
Contar con el formato permitié a los encargados del Simulacro compartir de manera

eficaz la informacion, documentacion y las fechas correspondientes a la actividad

planeada.
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DEPARTAMENTO DE CONTROL SANIRTARIO
CORREOS Y CONTACTOS DE SUCURSALES

Q GRUPO FARSANMAR S.A DE C.V.
TR WARIA

CORREO DEL o
SUPERVISOR SUPERVISOR SUCURSAL CORREO DE LA SUCURSAL NUMERO DE LA SUCURSAL

llustracion 7- Correos y Contactos de las Sucursales. Fuente: Elaboracion Propia.

AVISO A LOS SUPERVISORES SOBRE EL SIMULACRO DE RETIRO DE
PRODUCTO 2024

La empresa cuenta con 5 zonas (puntos de venta). Una vez seleccionado el producto A
y B, ademas, de contar con el formato de correos y contactos de las sucursales, se

solicité también confirmar los correos de los supervisores encargados de las zonas.

Al contar con los datos necesarios se optd por enviar un mensaje via correo para
informales a los supervisores sobre la ejecucion del Simulacro de Retiro de Producto del

Mercado 2024 que se estara desarrollado la cuarta semana de octubre, de esta manera
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se buscaba persuadir a las sucursales para dar seguimiento a lo indicado por el

departamento de Control Sanitario.

En la llustracion 8-Correo para los Supervisores de las Zonas. Fuente: GRUPO
FARSANMAR S.A. DE C.V.,2024, se muestra la evidencia del mensaje que se compartié

a los supervisores con respecto al Simulacro de Retiro.

ﬂ Enviados - asistente.controlsanitario@ [E AVISO A SUPERVISORES SOBRE SII X

asistente.controlsanitario@farmaciastamaria.com
A e B @ % (2] & Responder | @ Reenviar| {0 Archivar || () No deseado | i Eliminar | Mas v/
asistente. om
rrs I © 11510, m.
Cc asistent: om @

AVISO A SUPERVISORES SOBRE SIMULACRO DE RETIRO DE PRODUCTO DEL MERCADO 2024

Buenos dias supervisor.

El motivo de este mensaje es para informarte que la proxima semana se les estara compartiendo el procedimiento a las sucursales por via correo para llevar acabo el Simulacro de Retiro de
Producto del Mercado Octubre 2024, les solicitamos pidan a los lideres y colaboradores de sucursal estar al pendiente de la informacion y archivos compartidos para que los anticipen con
tiempo por favor.

Cualquier duda comunicarse con el _ o al mimero de WhatsApp del departamento de Control Sanitario.

Dayana Plascencia Martinez
Control Sanitario
SANTA MARIA 4 B
Q calle Municipio de Calvillo # 118, Parque Industrial del Valle

CORPORATIVO de Aguascalientes, San Francisco de los Romo, Aguascalientes.
CP 20358

llustracion 8-Correo para los Supervisores de las Zonas. Fuente: GRUPO
FARSANMAR S.A. DE C.V.,2024

PRIMER AVISO A LAS SUCURSALES SOBRE EL SIMULACRO DE RETIRO DE
PRODUCTO DEL MERCADO 2024

Con base a la planeacién se envio el primer mensaje a cada una de las sucursales, en
donde se les solicito anticiparse para el Simulacro de Retiro, ademas, se les adjunto los
formatos a considerar con anterioridad antes de llevarlo a cabo, se contemplé la tercera
semana de octubre del 2024 para compartirles la informacion y aclararles dudas via
WhatsApp. En la llustracion 9-Primer Aviso a Sucursales. Fuente: GRUPO FARSANMAR

S.A. DE C.V.,2024. Se muestra la evidencia del correo.
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< Enviados - asistente.controlsanitario@ [E AVISO A SUPERVISORES SOBRE SIVI. X [E SIMULACRO DE RETIRO DE PRODU. X

_ asistente.controlsanitario@farmaciastamaria.com . B = :
5 : ; : a@ & Responder || & Reenviar| (] Archivar|| ¢) No deseado || [l Eliminar| Mas v
asistente.controlsanitario@farmaciastamaria.com

Cec asistente.controlsanitario@farmaciastamaria.com )

SIMULACRO DE RETIRO DE PRODUCTO DEL MERCADO 2024

Hola, buen dia.
jAVISO IMPORTANTE!

Con base a la regulacion sanitaria vigente y bajo el visto bueno de la gerencia comercial, logistica y de operaciones, se solicita a la brevedad anticiparse
para el SIMULACRO DE RETIRO DE PRODUCTO DEL MERCADO 2024.

Adjunto:
1. Pasos a seguir durante el simulacro.
2. Etiquetas (“Producto no apto para la venta” y “Area de producto no apto para la venta™).
3. Formato de Registro de Alertas Sanitarias.

Nota: Enviar mensaje de enterados via correo.

Se sugiere imprimir dichos archivos y tenerlos a la disposicién con anterioridad.

Cualquier duda comunicarse al WhatsApp del Departamento de Control Sanitario.

~ [ﬂj 3 adjuntos 1.6 MB & Guardartedo ™~

@ Pasos a sequir para el Simulacro de Retiro.pdf 1.3 VB Etiquetas para el simulacro.pdf 145 KB Formato de Alertas Sanitarias.pdf 154 KB

llustracion 9-Primer Aviso a Sucursales. Fuente: GRUPO FARSANMAR S.A. DE
C.V.,2024.

INFOGRAFIA DE PASOS A SEGUIR PARA EL SIMULACRO DE RETIRO DE
PRODUCTO DEL MERCADO 2024

Conforme al primer aviso que se les compartié a las sucursales, se les envié también
una infografia de los pasos a seguir, se opté por esta herramienta ya que se buscaba
resumir la informacion y mostrar de manera clara y visual los pasos a seguir para que no

existiera ninguna duda.
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SIGUE LOS SIGUIENTES PASDS PARA EL

SIMULACRO DE RETIRO DE
PRODUCTO DEL MERCADO 2024

medicamento

identifico 1 pmzo del products & pora
lwwar o cabs el smuloor.

En =230 Zm no camtar o=n L2 primero apsoe
idurrtifica wl praducio B.

products mn ol sxbema.

2. Duscorga w imprime sl tcket.

3. Témole fote ol ticket

A.Ervia lo fobe ol WhotsAzp de Control
Sanitoric ol rmens:

Lingrauer o mad = reTTT
2 Inaprim, racarta, cokca ol ronibes da L sucoreal,
Merdfica v pagala ctiquoba da “Fraducha ne apta

para Lavarea®.

S Irprime, raczrha, coksca o ronre da L pucoreal,
Meraficn y paga Ln asguets 43 “Araa d produss
i 3pha BarE k3 venba®.

A Tamala fota v ervla b ovidorcio al WhTtnigs da
Carvered Sanitaria.

Entrega wl medioments ol chofer que
acuda o tu mcursal.

llustracion 10-Infografia de pasos a Seguir para el Simulacro de Retiro. Fuente:
Elaboracion Propia.



ETIQUETAS PARA EL SIMULACRO DE RETIRO DE PRODUCTO DEL MERCADO

En el primer mensaje también se adjunto el formato de “Etiquetas”, que fueron necesarias
para identificar el “Area de producto no apto para la venta” y, por ende, también el
producto debid contar con la leyenda “Producto no apto para la venta”. Se les solicito al
personal de las sucursales imprimir el formato y recortarlo con anterioridad para

desarrollar el Simulacro de Retiro de una manera mas eficiente.

El formato esta disefiado para que el personal de las sucursales lo comprenda de manera
clara y pueda desarrollar la actividad solicitada. En la llustracion 11- Etiquetas para el
Simulacro de Retiro de Producto del Mercado. Fuente: Elaboracion Propia. Se muestra

la evidencia.

. AREA DE PRODUCTO NO APTO
55 PARA LA VENTA

: SUCURSAL:

SIMULACRO DE RETIRO OCTUBRE 2024

PRODUCTO NO APTO PARA LA
VENTA

SUCURSAL:

SIMULACRO DE RETIRO OCTUBRE 2024

llustracion 11- Etiquetas para el Simulacro de Retiro de Producto del Mercado. Fuente:
Elaboracion Propia.
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FORMATO DE REGISTRO DE ALERTAS SANITARIAS

Para sustentar que anualmente se esta llevando a cabo un Simulacro de Retiro segun lo
establecido por la FARMACOPEA SEXTA EDICION 2018, se comparti6 a las sucursales
el formato de registro de alertas sanitarias, en el cual se registra la fecha de emision del
Simulacro, el emisor de la alerta sanitaria, el motivo, el nombre distintivo del producto, el
fabricante, el numero de lote, la cantidad encontrada, el lugar de acopio, y el nombre de
qguien lleno el registro, se dejan espacios para las posibles alertas reales que se pudieran

presentar, y se solicita la firma del responsable sanitario y el lider de la sucursales.

Se optd por compartirles a las sucursales algunos campos ya llenados, ya que en la
mayoria de los casos tienen bastante trabajo y en cierta parte se buscaba facilitar y
asegurar el llenado correcto de los requerimientos solicitados en el formato, este formato
una vez llenado es anexado a la carpeta legal de cada una de las sucursales.

En la llustraciéon 12- Registro de Alertas Sanitarias. Fuente: Elaboraciéon Propia. Se

muestra la evidencia del formato enviado a las sucursales.

GRUPO FARSANMAR 5.A DE C.V.

DEPARTAMENTO DE CONTROL SANITARIO
REGISTRO DE ALERTAS SANITARIAS

2 PAGINA:
c:\‘f VERSION: 02 REVISION: | OCTUBRE 2025 | SUSTITUYE: | Versidn 01 1de2

SUCURSAL:

Una alerta sanitaria es un comunicado de riesgo gue se refiere a que un producto, competencia de la COFEPRIS, gue es procesado, comercializado, distribuido,
acondicionado, o elaborado en México o en otros paises, que pos su uso 0 consumo representa un riesgo para la salud del consumidos mexicano, que puede tener
trascendencia social y frente a la cual hay gue tomar medidas en salud publica de manera urgente y eficaz.

SOBRE LA ALERTA SANITARIA SOBRE EL INSUMO SOBRE LA RECOLECCION

Simulacro de

GRUPD
Retiro de CEDIS.

1 FARSANMAR 1

S.A. DE CV. Producto del MEDICINA

Mercado

Lider de Sucursal Responsable Sanitario

llustracion 12- Registro de Alertas Sanitarias. Fuente: Elaboracion Propia.
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GRAFICO INFORMATIVO DE ALERTA SANITARIA PARA EL SIMULACRO DE
RETIRO

Para definir el dia de la ejecucion del Simulacro, el jefe de Control Sanitario solicité a los
supervisores de las zonas a manera general que le compartieran los dias a la semana
en los que menos trabajo tiene el personal de las sucursales, los 5 supervisores
coincidieron que los jueves resultan ser los mas convenientes para que el personal pueda
desarrollar mas actividades, por esta razon es que se definio el Jueves 24 de octubre
del 2024 para ejecutar el Simulacro de Retiro de Producto del Mercado, por lo que se
anticip6é el Grafico Informativo de alerta sanitaria que se estar4 compartiendo a las
sucursales hasta ese dia, se tomd como referencia el disefio de alertas sanitarias
emitidos por la COFEPRIS, se pretendia de manera visual hacer el grafico lo mas real

posible para adentrar a las personas en caso de una situacion real.

En la llustracion 13-Grafico Informativo de Alerta Sanitaria, se muestra el grafico

compartido a las sucursales.

A ALERTA SANITARIA

FALSIFICACION Y COMERCIALIZACION IRREGULAR
DEL PRODUCTO

| 24pEocrusrepeL202s |

. Biomesina*

Butilbioscina

Tabletas
10 mg (&

ProductoB ©

PRODUCTO ALTERNATIVO SI NO SE

Producto A

CUENTA CONELA

CONTROL SANITARIO

SALUD Ot COFEPRIS """‘@"“‘" SIMULACRO DE RETIRO DE PRODUCTO DEL MERCADO 2024

TS

llustracion 13-Gréafico Informativo de Alerta Sanitaria. Fuente: GRUPO FARSANMAR
S.A. DE C.V.,2024
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Como escenario ficticio se consideré la falsificacion y comercializacion irregular del
producto A o B segun sea el caso, se tomo6 como referencia alguna informacion de alertas

sanitarias proporcionadas en la pagina oficial de la COFEPRIS.

SEGUNDO AVISO A LAS SUCURSALES SOBRE EL SIMULACRO DE RETIRO DE
PRODUCTO DEL MERCADO 2024

Para este segundo recordatorio se compartié en mensaje via WhatsApp en el grupo de
Sucursales de Control Sanitario y Lideres de Control Sanitario, en donde se les reitero la
informacién del primer aviso, es decir, se les informé nuevamente que en la cuarta
semana de octubre se llevaria a cabo el Simulacro de Retiro, sin embargo, no se les

proporciono el dia exacto.

Se les solicito a las sucursales que contestaran de enterados o recibido y asi de esa
manera comprobar si realmente revisaron la informacion y los formatos compartidos via
correo. Ademas, en este segundo mensaje también se compartiéo un video informativa
gue indicaba de manera dinamica los pasos a seguir durante el Simulacro de Retiro de

Producto del Mercado.

En la llustracion 14- Video de Segundo Aviso del Simulacro de Retiro de Producto del
Mercado 2024. Fuente: GRUPO FARSANMAR S.A. DE C.V.,2024. Se muestra el
mensaje compartido en ambos grupos de WhatsApp por confiabilidad de la empresa no

se presenta de manera completa.
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SANTA @ MARIA

Buenas tardes companfieras y companeros, el lunes
pasado recibiercn un correo de parte de control
sanitario en el cual se les informaba que tenemos
préximo un simulacro de retiro de producto de
mercado y en el cual indicamos los pasos a seguir,
hay sucursales que adn no responden de recibido,
favor de revisar su correo.

Ademas les compartimos por este medio un video
informativo con |z finalidad de que todas y todos
comprendan el procedimiento a aplicar. .o .,

HE

llustracion 14- Video de Segundo Aviso del Simulacro de Retiro de Producto del
Mercado 2024. Fuente: GRUPO FARSANMAR S.A. DE C.V.,2024.

TERCER AVISO A LAS SUCURSALES SOBRE EL SIMULACRO DE RETIRO DE
PRODUCTO DEL MERCADO 2024

Durante la cuarta semana se mand6é nuevamente un mensaje via WhatsApp, dirigido a
las sucursales y los lideres 1,2,3 de cada sucursal, con base a las dudas que surgieron
del primer y segundo mensaje compartido por el departamento de Control Sanitario, el
jefe de Control Sanitario solicit6 al auxiliar enviar a las sucursales un mensaje en donde
se enfatizara la importancia de anticiparse con la descarga, impresion y recorte (segun

sea el caso) de los formatos compartidos via correo.

Ademas, se hizo hincapié en que no se les daria a conocer el dia exacto del Simulacro
de Retiro por lo que debian estar atentos a las indicaciones del Departamento de Control

Sanitario.
En la llustracion 15- Segundo Aviso del Simulacro de Retiro de Producto del Mercado

2024. Fuente: GRUPO FARSANMAR S.A. DE C.V.,2024. Se muestra la evidencia del

mensaje compartido a los lideres y las sucursales.
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;b Estimados lideres y colaboradores de sucursales | »

Buen dia, por favor, descarguen e impriman los archivos que les hemos
compartido via correo. g

Deben tenerlos a la mano en todo momento y estar MUY atentos a
nuestras indicaciones.

/I No se les informara el dia exacto que se ejecutara el simulacro,
solo les podemos decir que no pasara de esta semana. /!\

Por esta razén, les pedimos que se anticipen y estén preparados.

iGracias por su colaboracién! & -

llustracion 15- Segundo Aviso del Simulacro de Retiro de Producto del Mercado 2024.
Fuente: GRUPO FARSANMAR S.A. DE C.V.,2024.

INFORMAR A LOS SUPERVISORES

Los supervisores desconocian la fecha exacta del Simulacro de Retiro, por lo tanto, el 23
de octubre del 2024 se informé de manera personal se les dio a conocer que el Jueves
24 de octubre del 2024 se ejecutaria el Simulacro de Retiro de Producto del Mercado,
por esta razon se les solicitd discrecion con respecto a la informacion proporcionada por

el departamento de Control Sanitario.

INFORMAR AL SUB ENCARGADO DE ALMACEN DE MEDICINA

Para confirmar que el procedimiento sefialado en la Tabla 1. Procedimiento para la
implementacion de Simulacro de Retiro de Producto del Mercado. Fuente:(GRUPO
FARSANMAR S.A. DE C.V.,2024). Se siguiera de manera adecuada, se dio a conocer
la informacién del Simulacro de Retiro de Producto del Mercado al sub encargado del

turno de la manana del almacén de medicina.

Para este paso el auxiliar de Control Sanitario solicito acceso al almacén de medicina y
platico con el sub encargado sobre el dia exacto del simulacro, el procedimiento a seguir
en el almacén, ademas, solicité notificar al departamento de Control Sanitario la llegada

de las piezas y le comento que una vez cotejado y realizado la relacion de las sucursales
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gue enviaron el medicamento segun lo indicado, se le solicitaria al personal del almacén

de medicina incorpore los medicamentos al inventario fisico y del sistema.

Con base al espacio saturado que puede llegar a tener el almacén de medicina se opt6
por colocar las piezas en una caja, por lo tanto, se le entrego al sub encargado la etiqueta
impresa de “Area de producto no apto para la venta” esta etiqueta iria pegada en la caja
para colocar las piezas de devolucion (trasferencia) de las sucursales, este paso

finalizara hasta que la Ultima sucursal envié su transferencia.

%AREA DE PRODUCTO Noé
 APTO PARA LA VENTA

CA®

SIMULACRO DE RETIRO OCTUBRE 2024 :

llustracion 16-Etiqueta de "Area de producto no apto para la venta" en el almacén de
medicina. Fuente: Elaboracion Propia.

MENSAJE DE INICIO DEL SIMULACRO DE RETIRO DE PRODUCTO DEL MERCADO
2024

El 24 de Octubre del 2024 a las 9:00 a.m. en punto se compartio un correo a las 44
sucursales de GRUPO FARSANMAR S.A. DE C.V. para dar inicio al Simulacro de Retiro
de Producto del Mercado, en el correo se compartié la fecha, la hora, la descripcion del
producto A y producto B (alternativo), se adjunté el formato mostrado en la llustracién
13-Grafico Informativo de Alerta Sanitaria. Fuente: GRUPO FARSANMAR S.A. DE
C.V.,2024, ademas, se compartid6 nuevamente la llustracion 10-Infografia de pasos a
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Seguir para el Simulacro de Retiro. Fuente: Elaboracion Propia., la llustracion 11-
Etiquetas para el Simulacro de Retiro de Producto del Mercado. Fuente: Elaboracién
Propia. Y el formato mostrado en la llustracién 12- Registro de Alertas Sanitarias. Fuente:

Elaboracion Propia.

Se hizo hincapié en solo considerar una pieza del producto A y en caso de no contar con
el primer producto seleccionar una pieza del producto B. Se les solicitdé a las 44
sucursales contestar de enterados o recibido, mandar sus evidencias via WhatsApp vy

comunicarse para cualquier duda al departamento de Control Sanitario.

Por otro lado, en el mismo correo se les menciono que seria evaluado su tiempo de
respuesta al correo y a la devolucion (transferencia) al almacén de medicina CEDIS 2.

En la llustracion 17- Mensaje de Inicio de Simulacro de Retiro de Producto del Mercado
2024. Fuente: GRUPO FARSANMAR S.A. DE C.V.,2024. Se muestra el mensaje

descrito en el correo enviado para las 44 sucursales.
Por confidencialidad de la empresa no se muestran los correos de las sucursales, los

supervisores de las 5 zonas y los correos del gerente de logistica, gerente de

operaciones, gerente comercial y el Jefe del departamento de Control Sanitario.
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INICIO DEL SIMULACRO DE RETIRO DE PRODUCTO DEL MERCADO OCTUBRE 2024

Hola, buen dia.
jATENCION SUCURSALES!
!INICIA!
SIMULACRO DE RETIRO DE PRODUCTO DEL MERCADO
Fecha: 24 de Octubre del 2024

3 Hora: 9:00 a.m.
Descripcion del producto para llevar a cabo el simulacro
PRODUCTO A
Cédigo del producto: 7501836009661
Nombre comercial: DUALGOS
Compuesto: PARACETAMOL E IBUPROFENO
Cantidad: 325 MG/200 MG C/20 TAB
Pieza: Solo 1 pieza

NOTA: Solo se requiere 1 pieza del producto A
En caso de no contar con ese producto, seleccionar 1 pieza del producto B para llevar a cabo el simulacro

PRODUCTO B

Codigo del producto: 7501573900115
Nombre comercial: BIOMESINA
Compuesto: BUTILHIOSCINA
Cantidad: 10 MG C/10 TAB

Pieza: Solo 1 pieza
Adjunto.
1. Pasos a seguir durante el simulacro.
2. Gréfico informativo del producto A o B segin sea el caso.
3. Etiquetas (*Producto no apto para la venta” y “Area de producto no apto para la venta").

4. Formato de Registro de Alertas Sanitarias.

Enviar mensaje de enterados, via correo o whatsApp.

Recuerda que se evaluard el tiempo de respuesta de la sucursal

Cualquier duda c al WhatApp del D« de Control Sanitario.

v @ 4adjuntos 17M8 & Guardartodo

) Gréfico informativo para simulacro pdf 27KB | 8] Pasos 8 sequir para el Simulacro de Retico.pdfl 1.3 ME 8] Etiquetas para el simalacro.pdf 8] Formato de Alertas Ssnitarias pdf

llustracion 17- Mensaje de Inicio de Simulacro de Retiro de Producto del Mercado
2024. Fuente: GRUPO FARSANMAR S.A. DE C.V.,2024.

Para llevar a cabo el control de las evidencias fotogréaficas enviadas por las sucursales
se disefiaron carpetas para cada sucursal, de esta manera se estaria anexando la

informacion que respalde el Simulacro de Retiro de Producto del Mercado.

En la llustracion 18- Carpetas de Evidencia. Fuente: Elaboracion Propia. Se muestra la
evidencia de dicha actividad.
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Nombre Fecha de modificacion Tipo Tamafio

BAJIO SAN JOSE Carpeta de archivos
BETULIA Carpeta de archivos
COosIo Carpeta de archivos
CUAUTHEMOC Carpeta de archivos
GUADALUPE Carpeta de archi

JESUS MARIA Carpeta de archivos
JUAN ALDAMA Carpeta de archivos
LA BLANCA Carpeta de archivos
LA PANADERA Carpeta de archivos
LUIS MOYA Carpeta de archivos
MARGARITAS Carpeta de archivos
MARIANO HIDALGO Carpeta de archivos
MIGUEL AUZA Carpeta de archivos
OJUELOS 2 Carpeta de archivos
PABELLON Carpeta de archivos
PALO ALTO Carpeta de archivos
PARIAN Carpeta de archivos
PINOS Carpeta de archivos
POZO DE GAMBOA Carpeta de archivos
RIO GRANDE Carpeta de archivos
SALINAS 1 Carpeta de archivos
SALINAS 2 Carpeta de archivos
SALINAS 3 Carpeta de archivos
SAN ANTONIO Carpeta de archivos
SAN JOSE DE GRACIA Carpeta de archivos
SAN PANCHO Carpeta de archivos
SAN RAMON Carpeta de archivos
TACOALECHE Carpeta de archivos

llustracion 18- Carpetas de Evidencia. Fuente: Elaboracién Propia.
SEGUIMIENTO AL SIMULACRO DE RETIRO DE PRODUCTO DEL MERCADO 2024

El 25 de octubre a las 8:30 a.m. el auxiliar de Control Sanitario solicité acceso al almacén
de medicina para revisar las piezas que habian llegado al almacén, en total fueron 18
piezas del producto A (Dualgos) y 2 piezas del producto B (Biomesina). Se observo que
las dos piezas del producto B fueron un error ya que las sucursales no comprendieron

100% el procedimiento.

En la llustracion 19- Primera ronda de piezas recibidas en el almacén de medicina
(Periodo 1 dia). Fuente: GRUPO FARSANMAR S.A. DE C.V., 2024. Se anexa la
evidencia de las piezas recibidas durante el periodo 24 de Octubre del 2024 a las 9:00
a.m. al 25 de Octubre del 2024 a las 9:00 a.m. (1 dia).
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llustracion 19- Primera ronda de piezas recibidas en el almacén de medicina (Periodo 1
dia). Fuente: GRUPO FARSANMAR S.A. DE C.V., 2024.

Ademas, se utilizo el formato mostrado en la llustracion 20- Relacién de envié de piezas
al almacén de medicina. Fuente: Elaboracion Propia. En donde se registré el nombre de
la sucursal, la cantidad de piezas enviadas por la sucursal y el producto enviado (A o B)
y por ultimo se registraron las incidencias encontradas con base a la devolucién
(transferencia), es decir, se inspecciono que el producto correspondiera a los sefialados
en el Simulacro de Retiro, también la cantidad de piezas, el requerimiento de que el
producto viniera envuelto en una bolsa, se revisé también la existencia fisica del ticket,
ademas, que la etiqueta correspondiera al “Producto no apto para la venta” y que esta

contara con el nombre de la sucursal.

Para este momento del desarrollo del Simulacro de Retiro de Producto del Mercado, se
identific6 un error por parte del departamento de Control Sanitario, ya que en la
llustracion 10-Infografia de pasos a Seguir para el Simulacro de Retiro. Fuente:
Elaboracién Propia. Y la llustracion 14- Video de Segundo Aviso del Simulacro de Retiro
de Producto del Mercado 2024. Fuente: GRUPO FARSANMAR S.A. DE C.V.,2024.

En el tercer paso se indicé a las sucursales realizar una devolucién de la pieza

seleccionada, sin embargo, correspondia a una transferencia para el almacén de
medicina de GRUPO FARSANMAR S.A. DE C.V., ya lado,en una devolucion el proceso
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es mas complejo porque se devuelve la pieza primero a la sucursal y después al almacén
de medicina una vez autorizado el reporte de rechazo, ademas el cliente debe firmar el
ticket de devolucién, por otro lado en una transferencia de la sucursal al almacén de
medicina (CEDIS 2) solo se mueven las piezas de un lado a otro y de esta manera se

comprueba mediante el sistema Pharmacy (WMS) la existencia fisica del producto.

En la llustracion 20- Relacion de envio de piezas al almacén de medicina. Fuente:
Elaboracion Propia. Se observan los resultados de la primera ronda de envio de

devolucion (transferencia).

GRUPO FARSANMAR S.A DE C.V.
DEPARTAMENTO DE CONTROL SANITARIO

RELACION DE ENVIO DE PIEZAS

Sucursal No. de piezas Producto Ao B Observaciones
1 Salinas 1 1 pieza A Todo bien
2 Salinas 2 1 pieza A Todo bien
Falta el nombre de la sucursal en la
3 San Pancho 2 piezas AyB X
etiqueta.
4 Cosio 1 pieza A Todo bien
5 San José de Gracia 1 pieza A Todo bien
No respeto el formato de Ilas
6 Villa Garcia 1 pieza A X > .
etiquetas compartidas.
X . Falta el nombre de la sucursal en la
7 Luis Moya 1 pieza A .
etiqueta.
8 Guadalupe 1 pieza A Todo bien
9 Villa Hidalgo Jalisco 2 piezas AyB Todo bien
10 Zoquite 1 pieza A Todo bien
. Falta el nombre de la sucursal en la
11 La Blanca 1 pieza A X
etiqueta.
12 Bajio 1 pieza A Todo bien
13 La Panadera 1 pieza A La etiqueta no correqunde I.a' de
producto no apto vy falta ticket fisico.
14 Cuauhtemoc 1 pieza A Todo bien
15 Tacoaleche 1 pieza A Todo bien
. X La etiqueta no corresponde la de
16 Betulia 1 pieza A
producto no apto para la venta.
17 San Ramén 1 pieza A Todo bien
18 Mariano Hidalgo 1 pieza A Todo bien

llustracion 20- Relacion de envio de piezas al almacén de medicina. Fuente:
Elaboracion Propia.
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El 28 de octubre del 2024 se revis6 nuevamente €l envio de las piezas de las sucursales
faltantes en el almacén de medicina, en total se recibieron 12 piezas. Con base a la
relacion realizada mostrada en la llustracion 20- Relacion de envié de piezas al almacén
de medicina. Fuente: Elaboracién Propia., se observé que dos de las piezas recibidas no
contaban con la etiqueta que correspondia a la de “Producto no apto para la venta” y una
de las sucursales envio el formato de alertas sanitarias, por lo que se le solicito llenar

nuevamente el formato para que pudiera anexarlo a la carpeta legal de la sucursal.

En la llustracion 21- Segunda ronda de piezas recibidas en el almacén de medicina
(Periodo 2 dias). Fuente: GRUPO FARSANMAR S.A. DE C.V., 2024. Se muestra la

evidencia las piezas recibidas en el almacén de CEDIS 2.
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llustracion 21- Segunda ronda de piezas recibidas en el almacén de medicina (Periodo
2 dias). Fuente: GRUPO FARSANMAR S.A. DE C.V., 2024.

El 29 de octubre del 2024 el auxiliar de Control Sanitario envié via WhatsApp mensaje a
las sucursales faltantes solicitdndoles enviar sus evidencias fotograficas y la pieza del
Simulacro de Retiro de Producto del Mercado.

El 30 de octubre del 2024 se revisaron nuevamente las piezas recibidas en el almacén
de medicina de CEDIS 2, en total llegaron 9 piezas, tres de las piezas recibidas no
contaban con la etiqueta que correspondia a la de “Producto no apto para la venta” y dos

de las sucursales enviaron el formato de alertas sanitarias por lo tanto se les notifico via

65



WhatsApp para solicitarles nuevamente la impresion y el llenado del formato para que
pudieran anexarlo a la carpeta legal de la sucursal.

Cabe mencionar que algunas sucursales enviaron dos piezas una de Dualgos y otra de
Biomesina, se les acepto asi, sin embargo, esto indica que no comprendieron 100% el
procedimiento lo que representa un punto de mejora para los simulacros de retiro futuros.

En la llustracidon 22- Tercera ronda de piezas recibidas en el almacén de medicina
(Periodo posterior a 3 dias). Fuente: GRUPO FARSANMAR S.A. DE C.V., 2024. Se

muestra la evidencia fotogréfica que respalda la informacién mencionada.
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llustracién 22- Tercera ronda de piezas recibidas en el almacén de medicina (Periodo
posterior a 3 dias). Fuente: GRUPO FARSANMAR S.A. DE C.V., 2024.

El 1 de noviembre del 2024, se realizé la cuarta ronda de revisién de piezas enviadas
por las sucursales faltantes, las piezas recibidas en almacén de medicina fueron 3 piezas
en total de las cuales todas cumplen con los requisitos solicitados, sin embargo, el tiempo
de respuesta, no fue favorable ya que transcurrieron 9 dias para que nos enviaran sus
evidencias y las piezas.

Cabe mencionar que para esta ronda el 31 de Octubre del 2024 se solicité a las
sucursales via telefénica retomar la actividad del Simulacro de Retiro haciéndoles
hincapié en la evaluacién de los tiempos de respuesta ya que en un escenario real se
tiene que atender de manera inmediata la alerta sanitaria emitida por la COFEPRIS, por
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lo tanto, se les pidié enviar sus evidencias y la pieza al almacén de medicina lo mas

pronto posible.

Como punto de mejora se retomo la importancia de que los colaboradores de sucursal y
los lideres 1, 2 y 3 revisen los grupos de WhatsApp (Sucursales de Control Sanitario
y Lideres de Control Sanitario) manejados por el departamento de Control Sanitario,
ya gque en su mayoria las sucursales le mencionaban al auxiliar de Control Sanitario que
no tenian conocimiento de dicho Simulacro o que sus lideres de sucursal no les habian
compartido la informacién representada en la llustracion 10-Infografia de pasos a Seguir
para el Simulacro de Retiro. Fuente: Elaboracion Propia.

En la llustracion 23- Cuarta ronda de piezas recibidas en el almacén de medicina
(Periodo posterior a 3 dias). Fuente: GRUPO FARSANMAR S.A. DE C.V., 2024.
Se muestra la evidencia fotogréfica de las piezas enviadas en la cuarta ronda.

llustracion 23- Cuarta ronda de piezas recibidas en el almacén de medicina (Periodo
posterior a 3 dias). Fuente: GRUPO FARSANMAR S.A. DE C.V., 2024.

Para este momento del desarrollo del Simulacro de Retiro de Producto del Mercado, se
les hablo via telefénica a las sucursales faltantes las cuales fueron Margaritas y Asientos,
en dicho mensaje se les solicito urgentemente realizar el Simulacro de Retiro, por lo que

nuevamente se les compartieron los pasos, las etiquetas y los formatos a utilizar via
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WhatsApp, ademas se les menciono que para la realizacion del ticket corresponderia a
una salida por transferencia para CEDIS 2.

El dia 1y 2 de noviembre del 2024 se revisaron las piezas faltantes de las sucursales de
Margaritas y Asientos en el almacén de medicina. Como se muestra en la llustracién 24-
Quinta ronda de piezas recibidas en el almacén de medicina (Periodo posterior a 3 dias).
Fuente: GRUPO FARSANMAR S.A. DE C.V., 2024.

Las piezas cumplen con los requisitos y especificaciones solicitadas durante el Simulacro
de Retiro, sin embargo, el tiempo de respuesta no fue muy favorable ya que llegaron al
almaceén de medicina después de 9 a 10 dias contando a partir del 24 de octubre que se

dio inicio al Simulacro.
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2024 1
SIMULACRO DE RETIRO ocTuBR?

llustracion 24-Quinta ronda de piezas recibidas en el almacén de medicina (Periodo
posterior a 3 dias). Fuente: GRUPO FARSANMAR S.A. DE C.V., 2024.

Con la quinta ronda se finalizé el Simulacro de Retiro de Producto del Mercado 2024 que
dio inicio el 24 de octubre del 2024 a las 9:00 a.m. y finalizo el 2 de Noviembre del
2024 alas 9:00 a.m.

En la llustracion 25- Evidencia de piezas recibidas en almacén de medicina. Fuente:
GRUPO FARSANMAR S.A. DE C.V., 2024. Se comprueba la existencia de las 44 piezas
del producto Dualgos y 4 piezas del producto Biomesina, dando un total de 48 piezas
recibidas en el almacén de medicina de la empresa GRUPO FARSANMAR S.A. DE C.V.
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llustracién 25- Evidencia de piezas recibidas en almacén de medicina. Fuente: GRUPO
FARSANMAR S.A. DE C.V., 2024.
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CAPITULO 5: RESULTADOS

12. Resultados

Este documento presenta los resultados obtenidos en el proyecto “Implementacién del
Simulacro de Retiro de Producto del Mercado”, cuyo objetivo principal fue realizar el
Simulacro de Retiro el Jueves 24 de octubre del 2024 en la empresa GRUPO
FARSANMAR S.A. DE C.V., para el cumplimiento al marco regulatorio dictado por
COFEPRIS en materia de las “Buenas Practicas de Almacenamiento y Distribucion de
medicamentos y demas insumos para la salud”, dentro del departamento de Control
Sanitario, dicho proyecto se desarrollé para evitar en caso de un escenario real
demandas legales por parte de los clientes o pacientes afectados por el uso de
medicamentos defectuosos, lo que conlleva ademéas multas por parte de las autoridades

sanitarias.

Para lograr estos resultados, se aplicaron procedimientos, métodos y técnicas que
permitieron el alcance de los objetivos.
A continuacion, se muestran los resultados obtenidos con base a los objetivos

especificos propuestos en el proyecto.

Objetivo propuesto:
l. Realizar un procedimiento de trazabilidad del sistema Pharmacy para la

identificacion del medicamento a considerar en el Simulacro de Retiro.

Resultado esperado:

Antes de dar inicio con el Simulacro de Retiro de Producto del Mercado se establecié un
procedimiento de trazabilidad del sistema Pharmacy (WMS) disefiado especificamente
para la empresa GRUPO FARSANMAR S.A. DE C.V. en el almacén de medicina y sus
puntos de venta.

De esta manera se consigui6 identificar el producto adecuado para llevar a cabo el
Simulacro, cabe mencionar que se excluyeron los medicamentos controlados y
refrigerados ya que para estos se requiere de procesos mas complejos y el cumplimiento

de ciertas especificaciones establecidas por COFEPRIS e ISSEA, por ende se opt6 por
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seleccionar un antibiético también se evallo si las 44 sucursales contaban con mas de
5 piezas del medicamento siendo el Medicamento Dualgos la opcién A y como producto

alternativo la Biomesina.

Dicho procedimiento no existia y conforme a lo explicado por el jefe del Departamento
de Control Sanitario el auxiliar de control sanitario disefio el procedimiento que se
muestra en la Tabla 2-Procedimiento para identificar la trazabilidad de los productos en

el sistema PHARMACY. Fuente: Elaboracién propia.

Objetivo propuesto:
Il. Registrar en un Excel los tiempos de respuesta de las 44 sucursales desde
gue recibieron el mensaje para dar inicio al simulacro hasta que realizaron la

devolucién (transferencia) del producto y llego al almacén de medicina.

Resultado esperado:
Para dicho registro en Excel se tomo de referencia el formato designado en el Simulacro
de Retiro de Producto del Mercado 2023.

A continuacion, se presenta dicho formato:
Tabla 5- Resultados del Simulacro de Retiro de Producto del Mercado 2024. Fuente:
GRUPO FARSANMAR S.A. DE C.V., 2024.

GRUPO FARSANMAR S.A DE C.V.
s“"“""‘“‘"‘ DEPARTAMENTO DE CONTROL SANITARIO

CORBORATIVO]

RESULTADOS DEL SIMULACRO DE RETIRO DE PRODUCTO

DEL MERCADO 2024

Fecha de Fecha de

término del 2 de noviembre del
Simulacro de 2024

inicio del

24 de octubre del 2024

Simulacro de

Retiro: Retiro:
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Hora de

Hora de inicio

. término del
del Simulacro : ' 9:00 p.m.
' Simulacro de
de Retiro: _
Retiro:

Tiempo Tiempo

minimo de maximo de

envio del envio del
medicamento medicamento 10 dias
en el en el
Simulacro de Simulacro de

Retiro: Retiro:

Tiempo promedio de envio del medicamento en
el Simulacro de Retiro de Producto del 1.5 dias

Mercado:

Resultado del

Parametros del Simulacro de Retiro

Simulacro de Retiro

Tiempo de Respuesta al Correo del Simulacro de Retiro de Producto del
Mercado

Considerando el tiempo de respuesta en que las sucursales enviaron sus evidencias

fotograficas del Simulacro de Retiro de Producto del Mercado via WhatsApp.
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Sucursales que dieron respuesta al correo
del simulacro, dentro de las primeras 6

horas.

Zona 1: Ojuelos 2, La
Blanca, Salinas 1,

Salinas 2, Salinas 3 y

Villa Hidalgo
Zacatecas.
Zona 2: Parian,

Mariano Hidalgo y San

Pancho.

Zona 3: Villa de Cos,
Zoquite, Rio Grande,
Tacoaleche,
Guadalupe, Miguel
Auza y Pozo de
Gamboa.

Zona 4: Cosio, Luis
Moya, Cuauthemoc vy

San Antonio.

Zona 5: Betulia, Bajio
de San José, La
Panadera, Palo Alto,
San Jose de Gracia,
Villa Garcia y Villa

Hidalgo Jalisco.
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Sucursales que dieron respuesta al correo
2 del simulacro, posterior a las primeras 6

horas.

TOTAL, DE SUCURSALES QUE DIERON RESPUESTA AL

SIMULACRO DE RETIRO DE PRODUCTO DEL MERCADO
Y COMPARTIERON SUS EVIDENCIAS FOTOGRAFICAS
VIA WHATSAPP

Zona 1: Pinos, Ojuelos

Total de
27

Sucursales:

y Villa  Gonzélez.

Zona 2: Jesus Maria,

Teran, Pocitos,
Maravillas y
Margaritas.

Zona 3: San Ramon y

Juan Aldama.

Zona 4: Pabelldn,
Trancoso, Ojocaliente,
Rincén de Romos vy

Asientos.

Zona 5: Villa Juarez y
Loreto.
Total de

Sucursales:

74



Tiempo de Envio del Simulacro de Retiro de Producto del Mercado

Considerando el tiempo de respuesta de las sucursales al enviar la pieza al almacén

de medicina de GRUPO FARSANMAR S.A. DE C.V.

Sucursales que enviaron el producto y
3 fue recibido en el almacén en menos de
24 horas (1 dia).

Zona 1: Salinas 1,

Salinas 2 y La Blanca.

Zona 2: San Pancho y

Mariano Hidalgo.

Zona 3. Guadalupe,
Zoquite, Tacoaleche y

San Ramon.

Zona 4: Cosio, Luis

Moya y Cuauhtémoc.

Zona 5: San José de
Gracia, Villa Garcia,
Villa Hidalgo Jalisco,
Bajio de San José, La
Panadera y Betulia.

Total de
18

Sucursales:
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Sucursales que enviaron el producto y
fue recibido en el almacén alas 48 horas
(2 dias).

Zona 1: Ojuelos 2, Villa
Hidalgo Zacatecas vy

Pinos.

Zona 2: Teran y

Parian.

Zona 3: Villa de Cos,
Juan Aldama, Pozo
Gamboa, Rio Grande y

Miguel Auza.

Zona 4: Pabelldn.

Zona 5: Palo Alto.

Total de
12

Sucursales:
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Sucursales que enviaron el producto y
5 fue recibido en el almacén ente posterior

alas 72 horas (mas de 3 dias).

TOTAL, DE SUCURSALES QUE ENVIARON LAS PIEZAS

AL ALMACEN DE MEDICINA DE GRUPO FARSANMAR
S.A.DE C.V.

Zona 1: Salinas 3,
Ojuelos y Villa

Gonzalez.

Zona 2: Jesus Maria,
Pocitos, Maravillas y

Margaritas.

Zona 3:

Zona 4: San Antonio,
Ojocaliente, Rincén de
Romos, Trancoso vy
Asientos.

Zona 5: Villa Juarez y

Loreto.

Total de

Sucursales:
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La relacion de envié de piezas quedo de la siguiente manera:
Tabla 6- Relacion de Envié de Piezas de las Sucursales. Fuente: GRUPO
FARSANMAR S.A. DE C.V., 2024,

GRUPO FARSANMAR S.A DE C.V.
DEPARTAMENTO DE CONTROL SANITARIO
RELACION DE ENVIO DE PIEZAS

Tiempo de

Tiempo de
respuesta al
Simulacro respuesta
No.de Producto ; (envié dela Observac
Zona @ Sucursal : (mensaje de . X
piezas AoB g pieza al iones
recibido y I <n d
envio de aimacen de
. X medicina)
evidencias)
La
etiqueta
no
Dentro de las correspon
. . . En 48 h
1 Ojuelos 2 | 1 pieza A primeras 6 n , oras de a la de
(2 dias)
horas producto
no apto
para la
venta.
Posterior a
. . . En 48 h .
2 Pinos 1 pieza A las primeras n , ©"8 1 Todo bien
(2 dias)
6 horas
Dentro de las
. . . M 24 .
3 Salinas1 | 1 pieza A primeras 6 enos de , Todo bien
horas ( 1 dia)
Zona horas
1 Dentro de las
. . . M de 24 .
4 Salinas2 | 1 pieza A primeras 6 enos de , Todo bien
horas ( 1 dia)
horas
Dentro de las ;cz)sterlogoraz
5 Salinas3 | 1 pieza A primeras 6 , Todo bien
(mads de 3
horas ,
dias)
. Posterior a
Posterior a 72 horas
6 Ojuelos1 | 1 pieza A las primeras , Todo bien
(mas de 3
6 horas ,
dias)
Dentro de las i e
, i Menos de 24 | nombre
7 La Blanca | 1 pieza A primeras 6 ,
horas (1 dia) | de la
horas
sucursal
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en la

etiqueta.
Posterior a Posterior
8 villa 1 pieza A las primeras 72, horas Todo bien
Gonzalez (mas de 3
6 horas ,
dias)
La
etiqueta
no
Y|Ila . Dgntrode las En 48 horas | COTTesPon
9 Hidalgo 1 pieza A primeras 6 , de a la de
(2 dias)

Zacactecas horas producto
no apto
para la
venta.

. Posterior a
Posterior a 72 horas
10 Jesus Maria | 1 pieza A las primeras , Todo bien
(mas de 3
6 horas ,
dias)
La
etiqueta
. Posterior a no
Posterior a correspon
. 2 ) 72 horas
11 Maravillas ; AyB las primeras , de a la de
piezas (mds de 3
6 horas , producto
dias)
no apto
para la
venta.
. Posterior a
Posterior a 72 horas
12 Margaritas | 1 pieza A las primeras . Todo bien
Zona 6 horas (mds de 3
2 dias)
Dentro de las
13 Parian 1 pieza A primeras 6 En 48 horas Todo bien
(2 dias)
horas
Falta el
nombre
2 Dgntro de las Menos de 24 | de la
14 San Pancho . AyB primeras 6 ,
piezas horas ( 1 dia) | sucursal
horas
en la
etiqueta.
Posterior a
15 Teran 1 pieza A las primeras En 48 horas Todo bien
(2 dias)
6 horas
16 Mariano |, s A Dreirr']r;c(;(r)a(:e lag Menos de 24 | . 4o bien
Hidalgo P b horas (1 dia)

horas
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Posterior a

Posterior a

17 Pocitos 1 pieza A las primeras 72 , horas Todo bien
(mas de 3
6 horas ,
dias)
Dentro de las
Pozo . . En 48 horas .
18 Gamboa 1 pieza A primeras 6 (2 dias) Todo bien
horas
Posterior a
19 San Ramoén | 1 pieza A las primeras Menos de ,24 Todo bien
horas ( 1 dia)
6 horas
Dentro de las
M 24
20 Tacoaleche | 1 pieza A primeras 6 enos de , Todo bien
horas ( 1 dia)
horas
Dentro de las
21 Villa de Cos | 1 pieza A primeras 6 En %8 horas Todo bien
(2 dias)
horas
Dentro de las
Zona . . . Menos de 24 .
22 3 Zoquite 1 pieza A primeras 6 horas ( 1 dia) Todo bien
horas
Juan Posterior  a En 48 horas
23 1 pieza A las primeras , Todo bien
Aldama (2 dias)
6 horas
Dentro de las
Mi | En 48 h
24 'sue 1 pieza A primeras 6 n , 8 horas Todo bien
Auza (2 dias)
horas
Dentro de las
M 24
25 Guadalupe | 1 pieza A primeras 6 enos de , Todo bien
horas ( 1 dia)
horas
Dentro de las
En 48 h
26 Rio Grande | 1 pieza A primeras 6 n , 8 horas Todo bien
(2 dias)
horas
. Posterior a
Posterior a 72 horas
27 Asientos 1 pieza A las primeras , Todo bien
(mads de 3
6 horas ,
dias)
Dentro de las
28 Cosio 1 pieza A primeras 6 Menos de ,24 Todo bien
horas ( 1 dia)
horas
Zona Falta el
4
Dentro de las nelalyrs
. . . Menos de 24 | de la
29 Luis Moya | 1 pieza A primeras 6 ,
horas ( 1 dia) | sucursal
horas
en la
etiqueta.
Posterior a . La
. . 2 . Posterior a .
30 Ojocaliente ; AyB las primeras etiqueta
piezas 72 horas
6 horas no
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(mads de 3 | correspon
dias) de a la de
producto
no apto
para la
venta.
. Posterior a
Posterior a 72 horas
31 Rincén 1 pieza A las primeras , Todo bien
(mds de 3
6 horas ,
dias)
San Dentro de las ;gsterlof:orai
32 Antonio 1 pieza A primeras 6 (mas de 3 Todo bien
horas ,
dias)
Posterior a
En 48 h
33 Pabelldn 1 pieza A las primeras n , 8 horas Todo bien
(2 dias)
6 horas
Cuauhtemo . Dgntro de las Menos de 24 .
34 1 pieza A primeras 6 , Todo bien
c horas ( 1 dia)
horas
. Posterior a
Posterior a 72 horas
35 Trancoso | 1 pieza A las primeras , Todo bien
(mas de 3
6 horas ,
dias)
San José de . De.ntro de las Menos de 24 .
36 ) 1 pieza A primeras 6 , Todo bien
Gracia horas ( 1 dia)
horas
No
respeto el
. , . De.ntro de las Menos de 24 formato
37 Villa Garcia | 1 pieza A primeras 6 , de las
horas ( 1 dia) .
horas etiquetas
compartid
as.
Villa Dentro de las
38 Zona Hidalgo . 2 AyB primeras 6 Menos de, 24 Todo bien
5 . piezas horas (1 dia)
Jalisco horas
. Dentro de las
39 Bajio San 1 pieza A primeras 6 Menos de ,24 Todo bien
Jose horas ( 1 dia)
horas
La
etiqueta
D
La . e.ntro de las Menos de 24 no
40 1 pieza A primeras 6 , correspon
Panadera horas ( 1 dia)
horas de a la de
producto
no apto y
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falta ticket
fisico.
La
etiqueta
no
Dentro de las correspon
41 Betulia 1 pieza A primeras 6 Menos de ,24 de a la de
horas ( 1 dia)
horas producto
no apto
para la
venta.
Dentro de las
42 Palo Alto | 1 pieza A primeras 6 En 48 horas Todo bien
(2 dias)
horas
. Posterior a
Posterior a 77 horas
43 Villa Juarez | 1 pieza A las primeras , Todo bien
(mas de 3
6 horas ,
dias)
. Posterior a
Posterior a
) . 72 horas .
44 Loreto 1 pieza A las primeras . Todo bien
(mas de 3
6 horas ,
dias)
TOTAL, DE PIEZAS RECIBIDAS EN EL ALMACEN DE MEDICINA
Total, de piezas del Total, de piezas del medicamento Biomesina
medicamento Dualgos con Compuesta Bultilhioscina con cddigo 4
cadigo (751836009661) (7501573900115)
Total i DITE]
CiEl) £ (EEs PIEIHED CIS Total, de piezas Biomesina que cumplen con
cumplen con todas |las e . .
e - . . todas las especificaciones solicitadas en el
especificaciones solicitadas en . . 1
. . Simulacro de Retiro de Producto del Mercado
el Simulacro de Retiro de 2024
Producto del Mercado 2024
3

TOTAL, DE PIEZAS RECIBIDAS EN EL
ALMACEN DE MEDICINA

Con larelacion presentada en la Tabla 6- Relacién de Envio de Piezas de las Sucursales.
Fuente: GRUPO FARSANMAR S.A. DE C.V., 2024. Se obtienen los siguientes

resultados, se recibieron en almacén de medicina 44 piezas del medicamento Dualgos
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(Producto A) y 4 piezas del medicamento Biomesina (Producto B) en total fueron 48

piezas.

Con respecto al medicamento Dualgos el 77% de las piezas enviadas cumplieron con
las especificaciones y requisitos solicitados por el departamento de Control Sanitario
mostrados en la llustracion 10-Infografia de pasos a Seguir para el Simulacro de Retiro.
Fuente: Elaboracion Propia. Y el 23% de las piezas enviadas no dieron cumplimiento en
su totalidad con las especificaciones solicitadas en Simulacro de Retiro de Producto del
Mercado 2024.

Por otro lado, con respecto al medicamento Biomesina el 25% de las piezas enviadas
cumplieron con las especificaciones y requisitos solicitados por el departamento de
Control Sanitario mostrados en la llustracion 10-Infografia de pasos a Seguir para el
Simulacro de Retiro. Fuente: Elaboracion Propia. Y el 75% de las piezas enviadas no
dieron cumplimiento en su totalidad con las especificaciones solicitadas en el Simulacro

de Retiro de Producto del Mercado.

También se realizd una evaluacion cualitativa para obtener el porcentaje de desempefio
en el Simulacro de Retiro por parte del departamento de Control Sanitario, esta
evaluacion fue contestada por el auxiliar de Control Sanitario quien estuvo en constante
seguimiento con las evidencias de las sucursales y en comunicacion directa con el
almacén de medicina, en la Tabla 7- Calificacion del Desempefio en el Simulacro de
Retiro de Producto del Mercado. Fuente: GRUPO FARSANMAR S.A. DE C.V., 2024), se

muestran los resultados obtenidos.
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Tabla 7- Calificacion del Desempefio en el Simulacro de Retiro de Producto del
Mercado. Fuente: GRUPO FARSANMAR S.A. DE C.V., 2024)

GRUPO FARSANMAR S.A DE C.V.

DEPARTAMENTO DE CONTROL SANITARIO
SANTA MARIA
corpoRaTIVO CALIFICACION DE DESEMPENO EN EL SIMULACRO DE
RETIRO

o Cumple
Criterio Evaluado _ .
(Si/No/Parcialmente)

PLANEACION

cContd6 con un  procedimiento
1 documentado del proceso de Retiro de Si

producto del mercado?

¢El procedimiento describe clara vy
2 precisamente los pasos para realizar el Parcialmente

simulacro?

¢El personal involucrado conoci6 las
3 responsabilidades del rol que Si

desempefia?

¢ Se contd con el equipo de cémputo,
4 programas y otros recursos necesarios Si
para ejecutar el simulacro?
EJECUCION DEL SIMULACRO (SUCURSAL)

¢.Se documento el inicio de la alerta de

5 retiro de producto y se comunico Si

claramente a los involucrados?

¢Hubo comunicacion clara entre los )
6 ) ) Parcialmente
involucrados en el retiro de producto?
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¢El personal involucrado realizd las

actividades que le correspondian?

Parcialmente

¢ Se utilizoé un formato para el registro

de alerta?

Si

¢El documento de registro de alertas
incluy6é al menos la fecha de alerta,
nombre distintivo, fabricante, numero
de lote, motivo de alerta, clientes
primarios, ¢lugar de acopio vy

coordinador?

Si

10

¢ Se identificd el area de resguardo
temporal de los medicamentos

retirados?

Si

11

¢, Se tomaron evidencias fotogréficas

del simulacro?

Si

EJECUCION DEL SIMULACRO (ALMACEN)

12

. Se contabilizaron las cantidades de

medicamentos recolectados?

Si

13

¢ Se utilizé el formato de registro para

la conciliacién de retiro del producto?

Si

14

¢ El documento registro de conciliacién
de retiro del producto incluyé al menos
la descripcion general del producto
retirado, cantidad distribuida, cantidad
recuperada y acciones correctivas a

seguir?

Si

15

¢, Se vigilaron los tiempos en el retiro de

producto del mercado?

Si
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¢Se identific6 el area de resguardo
16 temporal de los medicamentos Si

retirados?

17 ¢ Se tomaron evidencias fotogréficas S
[
del simulacro?

cLla informacion manejada vy

18 documentada en el simulacro retiro de Parcialmente

producto fue clara?

Total, de puntos en cumplimiento 14

Porcentaje de cumplimiento 78%

De 18 puntos analizados, 4 de estos relacionados con la planeacion, 7 relacionados con
la ejecucion del simulacro (sucursales) y 7 relacionados con la ejecuciéon del simulacro

(Almacén de medicina).

Solo se dio un cumplimiento del 78% y el otro 22% se cumplieron parcialmente, ya que
se identificé un error en el paso 3 mostrado en la llustracion 10-Infografia de pasos a
Seguir para el Simulacro de Retiro. Fuente: Elaboracion Propia. Por parte del
departamento de Control Sanitario, ya que se les solicito realizar una devolucion en el
sistema, sin embargo, el concepto correcto correspondia a una transferencia a CEDIS 2
(GRUPO FARSANMAR S.A. DE C.V.), por otro lado, el medio de comunicacion no
resulto muy viable, ya que la mayoria de las sucursales no revisaban la informacién
compartida via correo y WhatsApp por lo que se opt6 en llamarles a las sucursales que
no presentaban evidencias y en relacion con el almacén de medicina se presenté una
falta de comunicacion entre los sub encargados del turno matutino y vespertino, ya que
no indicaban de manera exacta el area de producto no apto para la venta, por lo que
resultaba dificil para el auxiliar de Control Sanitario ubicar las piezas en el almacén de

medicina.
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El porcentaje de cumplimiento se mantuvo por debajo del Simulacro de Retiro de
Producto del Mercado 2023, sin embargo, se hizo hincapié en la busqueda de mejoras
para este procedimiento ante un escenario real. Dichos puntos de mejora fueron

corregidos y anexados al DRIVE de Control Sanitario para futuros Simulacros de Retiro.

Objetivo propuesto:

[l Realizar un Excel de correos y contactos de las sucursales para compartirles
los mensajes con respecto a la implementacion del Simulacro de Retiro y
adjuntarles los pasos a seguir, el formato de etiquetas, el formato de registro
de alertas sanitarias y el grafico informativo del producto.

Resultado esperado:

Para compartir la informacion a las 44 sucursales se realiz6 en un Excel la relacion de
los contactos y los correos de las sucursales de GRUPO FARSANMAR S.A.DE C.V., en
la llustracion 7- Correos y Contactos de las Sucursales. Fuente: Elaboracién Propia. Se
muestra el formato utilizado debido a la confiabilidad de la informacién de la empresa no

se presentan los datos, sin embargo, el formato respalda dicha actividad.

Una vez que se cont6 con los contactos y correos actualizados de las sucursales y los
supervisores de las 5 zonas, se les envio el Jueves 24 de Octubre del 2024 a las 9:00
a.m. via correo el mensaje de inicio del simulacro mostrado en la llustracién 17- Mensaje
de Inicio de Simulacro de Retiro de Producto del Mercado 2024. Fuente: GRUPO
FARSANMAR S.A. DE C.V.,2024.

Junto con este mensaje se les adjunto los pasos a seguir mostrados en la llustracion 10-
Infografia de pasos a Seguir para el Simulacro de Retiro. Fuente: Elaboracion Propia.
También el formato de etiquetas a utilizar durante el Simulacro de Retiro mostradas en
la llustracién 11- Etiquetas para el Simulacro de Retiro de Producto del Mercado. Fuente:
Elaboracion Propia.

Ademas, la descripcion de los productos presentados en la Tabla 3- Descripcion del
Producto A para el Simulacro de Retiro. Fuente: GRUPO FARSANMAR S.A. DE C.V.,
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2024. Y la Tabla 4- Descripcion del Producto B para el Simulacro de Retiro. Fuente:
GRUPO FARSANMAR S.A. DE C.V.,,2024. Junto con la

Informativo de Alerta Sanitaria. Por ultimo, se les anexo el Formato de Alertas Sanitarias,

llustraciébn 13-Gréfico

documento que sirve como soporte ante una auditoria sanitaria en las sucursales el
formato se muestra en la llustracion 12- Registro de Alertas Sanitarias. Fuente:
Elaboracién Propia.

Objetivo propuesto:
V. Llenar el registro de conciliacion del retiro del producto para cumplir con la
normativa establecida por ISSEA y COFEPRIS.

Resultado esperado:

En la llustracion 26-Registro de Conciliacion de Retiro de Producto A. Fuente: GRUPO
FARSANMAR S.A. DE C.V., 2024. Se muestra dicho registro del producto A el cual se
anexo a la Carpeta de Registros en la seccion 6 (Retiro y Conciliacion de Producto del
Mercado) del departamento de Control Sanitario y se llen6 con base a los datos obtenidos

antes, durante y después del Simulacro de Retiro.

SANTA @ MARIA
coRpaRATIVG

GRUPO FARSANMAR S.A. DE C.V.
DEPARTAMENTO DE CONTROL SANITARIO
REGISTRO DE CONCILIACION DE RETIRO DEL PRODUCTO

Version: Revision: Clave: Sustituye: Pagina:
02 24/10/2025 CRP 01 ldel
DATOS
Periodo ‘ SIMULACRO DE RETIRO DE PRODUCTO DEL MERCADO OCTUBRE 2024
Descripcion del L
, DUALGOS Lote N/A Caédigo de Barras 7501836009661
Articulo
CANTIDAD DISTRIBUIDA CANTIDAD RECUPERADA
Procedencia Destino No. ARTICULOS Cliente No. ARTICULOS

GRUPO FARSANMAR S.A. DE C.V. (CEDIS) Ojuelos, Ojuelos 2, Salinas 1, Salinas 2, Salinas 3, Ojuelos, Ojuelos 2, Salinas 1, Salinas 2, Salinas,
Villa Gonzalez, Villa Hidalgo Zacatecas, Pinos, La 3, Villa Gonzalez, Villa Hidalgo Zacatecas,
Calle Municipio de Calvillo #118, Parque|Blanca, Jesis Maria, Maravillas, Margaritas, Pinos, La Blanca, Jesis Maria, Maravillas,
Industrial del Valle de Aguascalientes, San|Parian, San Pancho, Pocitos, Teran, Mariano Margaritas, Parian, San Pancho, Pocitos, Teran,
Francisco de los Romo, Aguascalientes. C.P.|Hidalgo, Pozo de Gamboa, San Ramon, Mariano Hidalgo, Pozo de Gamboa, San Ramon,
20358 Tacoaleche, Villa de Cos, Zoquite, Juan Aldama, Tacoaleche, Villa de Cos, Zoquite, Juan Aldama,

Miguel Auza, Guadalupe, Rio Grande, Asientos, s 840 Miguel Auza, Guadalupe, Rio Grande, Asientos, w
Cosio, Luis Moya, Ojocaliente, Rincon de Romos, . Cosio, Luis Moya, Ojocaliente, Rincén de
San Antonio, Pabelléon , Cuauthemoc, Trancoso, Romos, San Antonio, Pabellén , Cuauthemoc,
Bajio San José, Betulia, Loreto, Palo Alto, Villa Trancoso, Bajio San José, Betulia, Loreto, Palo
Garcia, Villa Juarez, San Jose de Gracia, Villa Alto, Villa Garcia, Villa Juarez, San Jose de

Hidalgo Jalisco y La Panadera. Gracia, Villa Hidalgo Jalisco y La Panadera.
ACCIONES PREVENTIVAS Y CORRECTIVAS ACCION A SEGUIR MARCAR
Devolucién
Destruccion
N/A
Redistribucion
Otra X
REALIZO REVISO CONCEPTO FoLIO
CAPA N/A
Dayana Plascenci José Angel Lopez Rodriguez A
Auxiliar de Contr Jefe de Control Sanitario DESVIACION N/A

FARSANMAR S.A. DE C.V., 2024.

llustracion 26-Registro de Conciliacién de Retiro de Producto A. Fuente: GRUPO
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En la llustracion 27-Registro de Conciliacion de Retiro de Producto B. Fuente: GRUPO
FARSANMAR S.A. DE C.V., 2024. Se presenta el formato de registro de conciliacion del
producto B. El cual se anexo a la Carpeta de Registros en la seccion 6 (Retiro y
Conciliacién de Producto del Mercado) del departamento de Control Sanitario y se llend

con base a los datos obtenidos antes, durante y después del Simulacro de Retiro.

GRUPO FARSANMAR S.A. DE C.V.
@ DEPARTAMENTO DE CONTROL SANITARIO
SANTA MARIA
REGISTRO DE CONCILIACION DE RETIRO DEL PRODUCTO
Versién: Revision: Clave: Sustituye: Pagina:
02 24/10/2025 CRP o1 ldel
DATOS
Periodo ‘ SIMULACRO DE RETIRO DE PRODUCTO DEL MERCADO OCTUBRE 2024
Descripcion del L
Articulo BIOMESINA COMPUESTA BULTILHIOSCINA Lote N/A Cddigo de Barras 7501573900115
CANTIDAD DISTRIBUIDA CANTIDAD RECUPERADA
Procedencia Destino No. ARTICULOS Cliente No. ARTICULOS
GRUPO FARSANMAR S.A. DE C.V. (CEDIS) Ojuelos, Ojuelos 2, Salinas 1, Salinas 2, Salinas 3,

Villa Gonzalez, Villa Hidalgo Zacatecas, Pinos, La
Calle Municipio de Calvillo #118, Parque|Blanca, Jests Maria, Maravillas, Margaritas,
Industrial del Valle de Aguascalientes, San|Parian, San Pancho, Pocitos, Teran, Mariano
Francisco de los Romo, Aguascalientes. C.P.|Hidalgo, Pozo de Gamboa, San Ramon, Tacoaleche,
20358 Villa de Cos, Zoquite, Juan Aldama, Miguel Auza,
Guadalupe, Rio Grande, Asientos, Cosio, Luis 1149 San Pancho, Maravillas, Ojocaliente y| 4
Moya, Ojocaliente, Rincén de Romos, San Antonio, ’ Villa Hidalgo Jalisco.
Pabellén , Cuauthemoc, Trancoso, Bajio San José,
Betulia, Loreto, Palo Alto, Villa Garcia, Villa Juarez,
San Jose de Gracia, Villa Hidalgo Jalisco y La
Panadera.

ACCIONES PREVENTIVAS Y CORRECTIVAS ACCION A SEGUIR MARCAR

Devolucién

Destrucciéon

N/A
Redistribucion
Otra X
REALIZO REVISO CONCEPTO FOLIO
CAPA N/A
Dayana Plascencia Martinez José Angel Lopez Rodriguez DESVIACION N/A
Auxiliar de Control Sanitario Jefe de Control Sanitario

llustracion 27-Registro de Conciliacion de Retiro de Producto B. Fuente: GRUPO
FARSANMAR S.A. DE C.V., 2024.

Objetivo propuesto:
V. Solicitar evidencia fotografica via WhatsApp a las sucursales del ticket de
devolucion (trasferencia), también del producto con las etiquetas de “Producto
no apto para la venta” y “Area de producto no apto para la venta” y de la hoja

de registro de alertas sanitarias.

Resultado esperado:
Para la recopilacion de la evidencia fotografica se optd por designarles carpetas a cada
una de las 44 sucursales, las cuales se observan en la llustracion 18- Carpetas de

Evidencia. Fuente: Elaboracion Propia.
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En cada una de las carpetas se anexo la evidencia fotogréfica de lo siguiente:

1. Ticket de la transferencia, en donde indica la sucursal origen y el destino al almacén
de medicina (CEDIS 2). Indicado en el paso 3 de la llustraciéon 10-Infografia de pasos
a Seguir para el Simulacro de Retiro. Fuente: Elaboracion Propia.

2. Laevidencia del medicamento colocado la bolsa de plastico, sellada y con la etiqueta
de “Producto no apto para la venta” y ubicado en el “Area de producto no apto para
la venta”. Indicado en el paso 4 de la llustracion 10-Infografia de pasos a Seguir para
el Simulacro de Retiro. Fuente: Elaboracion Propia.

3. La evidencia fotogréfica del formato de Registro de Alertas Sanitarias, llenado en el
punto 1, en donde la informacién ya viene prellenada y se solicita la firma del lider de
la sucursal que se encuentre en el momento del Simulacro del Retiro. Indicado en el
paso 5 de la llustracion 10-Infografia de pasos a Seguir para el Simulacro de Retiro.
Fuente: Elaboracion Propia.

Todos los resultados obtenidos del Simulacro de Retiro de Producto del Mercado 2024

se subieron al DRIVE manejado por el departamento de Control Sanitario.

También se realizd un Excel con la recopilacion de los enlaces de posters, infografias y
videos que fueron compartidos a las sucursales, con el objetivo de contar con estos

formatos editables para futuros Simulacros de Retiro.

GRUPO FARSANMAR S.A. DE C.V.

SANTA MARIR DEPARTAMENTO DE CONTROL SANITARIO

b LINK DE FORMATOS DE SIMULACRO DE RETIRO DE PRODUCTO DEL MERCADO

Descripcion Formato

https://www.canva.com/design/DAGS6ZX9xrl/oDt0wIP30cbWh2eiBI
1 Pasos del Simulacro (editables) Infografia UH9A/edit?utm content=DAGS6ZX9xrl&utm campaign=designshare

&utm medium=link2&utm source=sharebutton

https://www.canva.com/design/DAGTGKFzU8k/gY2xYo5GGW33JIGX-
2 Pasos del Simulacro (editables) Video yzXmA/edit?utm content=DAGTGKFzU8k&utm campaign=designsha
re&utm medium=link2&utm source=sharebutton

oo . https://www.canva.com/design/DAGTGIz0x1A/maHsZ7cOEYISsullhp
Incicio de Simulacro cuenta

3 . B Video zJTw/edit?utm content=DAGTGIz0x1A&utm campaign=designshare
regresiva (editables)

&utm medium=link2&utm source=sharebutton

https://www.canva.com/design/DAGS66vivsU/Kd6JIQbWIKIM6INTmM
Poster hyolw/edit?utm content=DAGS66vijvsU&utm campaign=designshar
e&utm medium=link2&utm source=sharebutton

Aviso de anticipacién del Simulacro
(editable)

llustracion 28- Enlaces de Formatos para el Simulacro de Retiro de Producto del
Mercado 2024. Fuente: GRUPO FARSANMAR S.A. DE C.V., 2024).
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CAPITULO 6: CONCLUSIONES

13. Conclusiones del Proyecto

Considero que la implementacion del Simulacro de Retiro de Producto del Mercado 2024
en la empresa GRUPO FARSANMAR S.A. DE C.V., se realiz6 con el objetivo de evaluar

y comparar la eficiencia operativa respecto al afio anterior.

Este afo, el simulacro se complet6é en un periodo de 10 dias, dos dias menos que en el
Simulacro de Retiro 2023 en donde duré 12 dias, mostrando una mejora en la rapidez
de respuesta. Sin embargo, en términos de evaluacion cualitativa, el porcentaje de
cumplimiento fue del 78% en 2024 frente al 94.4% del afio anterior, lo que representa
una disminuciéon de 16.4% a pesar de esta diferencia, el simulacro de 2024 proporciono

informacion valiosa para futuros ejercicios.

A través de estos ejercicios, el equipo de Control Sanitario adquiere conocimientos clave,
como la correcta comunicacion y coordinacion entre los departamentos, el uso adecuado
de la informacién en cada etapa del proceso, y la identificacién rapida de los puntos
criticos, de esta manera se fortalecen las habilidades para responder de manera
organizada y eficiente ante escenarios reales de retiro emitidos en la pagina oficial de
COFEPRIS, lo que contribuye a proteger la salud publica y la reputacion de la empresa.
Ademas, este aprendizaje que se adquiere o refuerza de manera anual segun lo
establecido por la FARMACOPEA es fundamental para mejorar la gestién de riesgos y
garantizar una respuesta cada vez mas precisa y efectiva haciendo frente a las futuras

auditorias sanitarias.

Por otro lado, se logro consolidar un procedimiento apoyado en la digitalizacion de datos
haciendo uso de las herramientas como Excel, Word, el sistema Pharmacy (Backoffice),
Canva, Drive, WhatsApp y el Correo, con el objetivo de registrar y mantener un soporte
de los datos necesarios para el analisis de tiempo de respuesta de cada una de las
sucursales de GRUPO FARSANMAR S.A. DE C.V.
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Es importante mencionar que este afio se optdé por facilitar la comprension del
procedimiento mediante videos, infografias, imagenes, mensajes personalizados,

ademas, se integraron y actualizaron los formatos utilizados.

Durante la ejecucion del Simulacro de Retiro de Producto del Mercado 2024, se
identificaron algunos puntos de mejora que, aunque no son criticos es importante que se
mejoren para el préximo Simulacro 2025, de esta manera la empresa se volvera mas

eficiente y eficaz ante cualquier escenario real.
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CAPITULO 7: COMPETENCIAS DESARROLLADAS

14. Competencias desarrolladas y/o aplicadas.

1.

Me familiaricé con los formatos y requisitos necesarios para documentar el proceso
de Retiro de Producto del Mercado, asegurando que toda la informacién fuera clara
y estuviera al alcance de los participantes.

Aprendi a resolver problemas de manera agil buscando soluciones efectivas bajo
presion.

Adquiri experiencia en la identificacion de riesgos asociados con los procesos
manejados en el Departamento de Control Sanitario.

Evalué el proceso para identificar areas de mejora.

Valoré la importancia de coordinar con los diferentes departamentos de la empresa.
Aprendi a usar sistemas de trazabilidad como Pharmacy (WMS) para localizar los
medicamentos a utilizar en el Simulacro de Retiro y documentar cada paso del
proceso.

Aprendi a priorizar tareas y gestionar mi tiempo eficientemente para cumplir con los
plazos del simulacro, manteniendo un orden en cada fase del proceso.

Fortaleci mi comunicacion, tomando en cuenta que no todas las personas
comprendemos de la misma manera los procedimientos y que contar con una
comunicacion clara y concisa permite asegurar los resultados esperados.

Desarrollé mi creatividad en cuanto al disefio de nuevos formatos, imagenes, videos,

infografias, post, etc.

10. Reconoci la importancia de saber escuchar las opiniones y sugerencias de mis

comparieros de trabajo.
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CAPITULO 9: ANEXOS

16. Anexos

FARMACOPEA

de [os Estados Unidos Mexicanos

SUPLEMENTO

pora Establecimientos dedicados a la venta
y suminisiro de medicamentos
v demés insumos para la salud

llustracién 29-Suplemento para Establecimientos dedicados a la venta y suministro de
medicamentos y demas insumos para la salud, (FARMACOPEA 2028). Fuente:
GRUPO FARSANMAR S.A. DE C.V., 2024.

T

TRANSFERENCIRS
SALIDA No.: §T0046000001154
FOLIO CONTROL: SINUPBDSKOSJ4IK

Origen : MIGUEL AUZA
: CONSTITUCION EXTERIOR: 30 COL. CENTRO M
: GUEL AUZA WIGUEL AUZA ZACATECAS ZACATEC
r ¢ § C.P. 98330
Destino : GRUPO FARSANMAR

llustracion 30-Ejemplo de las Evidencias compartidas por las Sucursales durante el
ejercicio de Simulacro de Retiro (Miguel Auza). Fuente: GRUPO FARSANMAR S.A. DE
C.V., 2024).
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SIMULACRO PARA EL RETIRO

DE PRODUCTO DEL MERCADO

OCTUBRE 2024
CEDIS

GRUPO FARSANMAR S.A. DE C.V.

vo es propledad de GRUPO FARSANMAR, SA. de CV. cansiderada como infarmacién
Sistema ce Fras RUPO FARSANMAR, S.A. de CV.

copar, favear, reproducir, div distribuir el presente docu

o GRUPO FARSANMAR, S.A. de CV. 3) Toda & infor da coma material

iculo 82 de la Ley

llustracion 31-Documento final del Simulacro de Retiro de Producto del Mercado 2024
(Confidencial). Fuente: GRUPO FARSANMAR S.A. DE C.V., 2024.

'C? ...Tu c4lido alivioll

ANTA MARIA
San isco de los Romo, i 209 de Agosto de 2024,
Grupo Farsanmar S. A. De C. V.
ASUNTO: Carta de Aceptacion
De Pricticas Profesionales

Instituto Tecnolégico de Pabellon de Arteaga

DR. JOSE ERNESTO OLVERA GONZALEZ

Director

Atencién a MC. ANGIE JOHANNA ZAMORA LOPEZ.

Jefa del Departamento de Gestién Tecnolégica y Vinculacién

PRESENTES.

Por este conducto me permito informarle que ha sido aceptada para

realizar el proyecto de Estadia y Précticas Profesionales llamado
* Implementacién de! Simulacro para el retiro de Producto del Mercado” la
Alumna C. Dayana Plascencia Martinez, con n’ de Control 201050032 y
NSS 50 16 02 9308 5 quien cursa el 9no. semestre de la carrera de
Ingenieria en Gestion Empresarial, en nuestra empresa Grupo
FARSANMAR, SA de CV, ubicada en: C. Municipio de Calvillo n® 118,
Parque Industrial del Valle de Aguascalientes, San Francisco de los
Romo, Ags, en el 4rea de Administracion departamento de Control
Sanitario, con una duracion de 500 horas, periodo efectuado del dia 09 de
Agosto al 09 de Diciembre de 2024 Con un horario de 6 Horas diarias, de
82 14 hrs de Lunes a Viemnes.

Sin otro particular, me es grato quedaf de Usted

Adriana Eljzab | ardo { \ ) ) |
Grupo F:L\SANMA 7S.A.de C.V. e
REC

o A de CV.
Corporativo: Cireulo Aguascabentes # 142-D, Parque Industial del Vall s o3 Ramo,
Tols. (449) 198 24 00 y 158 29.00

llustracion 32-Carta de aceptacion del residente en la empresa GRUPO FARSANMAR
S.A. DE C.V. Fuente: GRUPO FARSANMAR S.A. DE C.V., 2024.

para cualquier duda o aclaracién.
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- Tu célido alivioll
AR

MARIA
San Francisco de los Romo, Aguascalientes a 09 do Diciembro do 2024.
Grupo Farsanmar S. A, Do C. V.
ASUNTO: Carta de Terminacién
De Précticas Profesionales
Instituto Tecnolégico de Pabellén de Arteaga
DR. JOSE ERNESTO OLVERA GONZALEZ

Director

Atencion a MC. ANGIE JOHANNA ZAMORA LOPEZ.

Jefa del Ds de Gestion T y g
PRESENTES.

Por este conducto me permito informarle que la C. Dayana
Plascencia Martinez con n° de Control 201050032 y NSS 50 16 02 9308 5§
quien cursa el 9no. semestre de la carrera de Ingenieria en Gestion
Empresarial; a finalizado el proyecto de Estadia y Practicas Profesionales
llamado * Implementacion del Simulacro para el retiro de Producto del
Mercado”, en nuestra empresa Grupo FARSANMAR, SA de CV, ubicada
en: C. Municipio de Calvillo n° 118, Parque Industrial del Valle de
Aguascalientes, San Francisco de los Romo, Ags, en el area de
Administracién departamento de Control Sanitario, con una duracion de
500 horas, periodo efectuado del dia 09 de Agosto al 09 de Diciembre de
2024 Con un horario de 6 Horas diarias, de 8 a 14 hrs de Lunes a Viernes.

Sin otro particular, me es grato quedar de Usted para cualquier duda o aclaracion.

Jefe de Recurso$ Humanos
Grupo FARSANMAR, S.A. de C.V.

Grupo Farsanmar SA.do C.V.  RF.C. GFAO906261UA
Corporativo: #1420,

" Tois. (449) 155 24 0Dy 150 29,00

llustracion 33-Carta de terminacion del residente en la empresa GRUPO FARSANMAR

S.A. DE C.V. Fuente: GRUPO FARSANMAR S.A. DE C.V., 2024.
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