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Introduccidon

U navisita de verificacion es el acto mediante el cual se vigila que los establecimientos,
actividades, productosy servicios no representen riesgos a la salud de los consumidores
o usuarios. (Sanitarios, 2017). Las farmacias al ser establecimientos dedicados a la ventay
suministro de medicamentos e insumos para la salud somos objeto de estas verificaciones,
las cuales pueden ser por motivo de Recall de productos por alerta sanitaria o bien poruna
visita regular. Estas ultimas se realizan al azar, por lo cual es importante que estemos pre-
parados para poder atenderlas en cualquier momento y evitar sanciones administrativas
o suspensiones parciales o totales de actividades.

Lo primero que debemos conocer, es que toda visita siempre serd realizada por personal
capacitado y autorizado para la misma, por lo que a su llegada debemos solicitar tanto la
identificacién que lo acredite como verificador, asi como el oficio de alcance de la visita.
En el oficio vendran indicados los datos del verificador, asi como el objeto y alcance de la
visita, ojo esto no limita a que el verificador pueda hacer otras observaciones mas alla del
alcancey poder gestionar una segunda visita con la finalidad de validarlas a detalle.

Para estar preparados y tener todo en orden ante una visita de verificacién sanitaria, es
importante conocer el ACTA DE VERIFICACION SANITARIA, ya que es el documento base
que nos dira todos los requisitos que debe cumplir una farmacia para poder realizar sus
actividades de una manera tal que no represente ningln riesgo para la salud de los con-
sumidores.

A continuacién, vamos a revisary conocer cada uno de los apartados de dicho documento,
asi como los requisitos solicitados y conocer el porque de los mismos.
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Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios

Expedicién de licencia sanitaria
para farmacia o botica (con venta

? Mas Informacién

[ Descargar Formato

de medicamentos controlados)

Es la autorizacidn verificada de gue el establecimiento cumple con las

condicicnes sanitarias vigentes para la comercializacidn y dispensacién de
medicamentas y/o insumos para la salud que preserva la seguridad, calidad y

eficacia del producto hasta que llega al paciente que lo reguiere.

Documentos necesarios

Personas Fisicas | Personas Morales

Documentos necesarios

Documento requerido

Presentacién

Formato de autorizaciones, certificados y_visitas,

debidamente requisitado

Original

Comprobante de pago de derechos, en términos de

la Ley Federal de Derechos

Qriginaly 2
Copias

Identificacién oficial del propietario (Credencial del
Instituto Nacional Electoral (INE) o pasaporte vigente
o cartilla del servicio militar nacional o licencia de

manejo)

Copia

Identificacién oficial de las personas autorizadas
(Credencial del Institutc Nacional Electoral (INE) o
pasaporte vigente o cartila del servicio militar

nacional o licencia de manejo)

Copia

Registro Federal de Contribuyentes (RFC)

Copia
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Fundamentos legales de
una visita de verificacion sanitaria

uando nosotros pensamos en tener una

farmacia debemos registramos ante la
Comisién Federal para la Proteccién contra
Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) o las Comi-
siones Estatales (COPRIS"x”) para cumplir
con ciertos lineamientos (en la siguiente
ilustracion los citamos de manera general
enordendeimportancia) tantoen el ambito
Administrativo (Comision de Autorizacion
Sanitaria, CAS) como Operativo (Comision
de Operacién Sanitaria, COS).

Las indicaciones para las visitas de Verifi-
cacion de Operacion Sanitaria estan esta-
blecidas en el Articulo 15, Fraccion 1V del
Reglamento de la Comisién Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios (Salud,
2004),asicomoen losarticulos 396,399,400y
401delaleyGeneraldeSalud (Federal, 2007).

En dichos articulos se detalla el papel del
verificador sanitario, la documentacién y
las reglasaseguiralinicio, durantey al final
de las visitas.
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Acta de Verificacion Sanitaria No.

El establecimiento tiene a la venta medicamentos del tipo:

Estupefacientes Toxoides

Psicotrépicos Sueros y Antitoxinas de origen animal
Vacunas Qfros:

Hemoderivados Indicar:

. DOCUMENTACION LEGAL Y TECNICA
PUNTO A VERIFICAR Valor

1. ¢Cuenta con Licencia Sanitaria 0 Aviso de funcionamiento y se encuentra en lugar visible?

2. ¢ Corresponde el giro autorizado con las funciones del establecimiento?

3. ¢Cuenta con aviso de responsable sanitario?

4. ;El responsable sanitario cuenta con Titulo profesional y la carrera es acorde a los requisitos que establece la Ley
General de Salud?

5. H establecimiento esta registrado ante la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico?

6. ¢Cuenta con la orden y acta dela Ultima visita de verificacion sanitaria recibida?

7. Cuentan con facturas o documentos que amparen la posesion legal de los insumos para la salud, e incluyen cantidad,
denominacion genérica, denominacion distintiva cuando aplique, presentacion y niimero de lote?

8. ¢Cuenta con plano arquitectonico o diagrama de distribucion del establecimiento, actualizado y autorizado por e
responsable sanitario?

9. ¢Cuenta con programa, PNO, contrato de servicio y constancias del control de fauna nociva; & proveedor tiene licencia
sanitaria?

10. ¢Cuenta con organigrama actualizado y autorizado por € responsable Sanitario en donde se describen las funciones y
responsabilidades del persona?

11. . ¢Cuenta con la edicion vigente del Suplemento para establecimientos dedicados a la venta y suministro de
medicamentos y demas insumos para la salud?

12. ¢Presenta PNO que establezca como realizan los registros de entradas y salidas que incluyan presentaciéon, lote y
caducidad de los insumos para la salud y los registros correspondientes?

13. ¢ Se cumple con € sistema de primeras entradas, primeras salidas; y primeras caducidades, primeras salidas?

14 ;Se cuenta con PNO de Elaboracion de procedimientos normalizados de operacion?

15. ¢Se cuenta con PNO de Buenas Practicas de Documentacion?

16. ¢ Se cuenta con PNO de adquisicion de medicamento y demas insumos para |a salud?

17. ¢ Se cuenta con PNO de Recepcién y registro de medicamentos y demas insumos para la salud?

18. ¢Se cuenta con un PNO Manejo y conservacion de medicamentos y demas insumos para la salud?

19. ¢ Se cuenta con un PNO de Contral de existencias de medicamentos y demas insumos para la salud?

20. ;Se cuenta con un PNO de venta o suministro de medicamentos y demas insumos para |a salud?

21. ¢ Se cuenta con un PNO de devolucion de medicamentos y demas Insumos para la selud a proveedores?

22. ;Se cuenta con un PNQ de devolucion de medicamentos y demas Insumos para la salud de usuarios a la farmacia?

23. ¢Se cuenta con un PNO de auditorias técnicas internas (o auto inspeccion) y externas (proveedores y contratistas?

24. 4 Se cuenta con un PNO de calibracion y mantenimiento de los instrumentos de medicion por instancias autorizadas?

25. ¢Se cuenta con un PNO de denuncia a |a autoridad sanitaria de todo hecho, acto u omision que represente un riesgo o
provoque un dafio ala salud?

26. ¢Se cuenta con un PNQ de destruccion (o inhabilitacion) de medicamentos y demas insumos para la salud, deteriorados o
caducos u ofros residucs peligrosos?

27. ¢Se cuenta con un PNO de atencion de contingencias para prevenir su impacto en la calidad y conservacion de los
medicamentos y demas insumos para la salud?

28. ¢ Se cuenta con un PNO de manejo de desviaciones o no conformidades?

29. 4 Se cuenta con un PNO de recepcion, atencion y solucion de quejas de los usuarios?

30. ¢ Se cuenta con un PNO de notificacion de sospechas de reacciones e incidentes adversos?

COS-DESVS-P-01-M-01-AC-03. Acta de verificacién sanitaria para farmacias, boticas y droguerias. Rev.03/Octubre 2016
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/Quién puede hacer la visita
de verificacidn sanitaria?

egln lo indicado en el Articulo 396 de

la Ley Ceneral de Salud: “Las visitas de
verificacion a cargo del personal expresa-
mente autorizado porlaautoridad sanitaria
competente” quién acorde al Articulo 401
Fraccién | “debera exhibir la credencial vi-
gente, expedida por la Autoridad sanitaria
competente, que lo acredite legalmente
para desempefar dicha funcién, asi como
la orden expresa a que se refiere el articulo
399deestaley, delaquedeberad dejarcopia
al propietario, responsable, encargado u
ocupante del establecimiento”

Anverso

Sitienesdudasobre laidentidad del
verificador que acude a tu unidad o sobre la
ordende verificacién puedesvalidarloenlos
siguientes links, o lamando a la COPRIS de
tu estado:

Consulta tu orden de verificacion sanitaria:

http://siipriso2.cofepris.gob.mx/CCB/Consulta.aspx

Consulta la credencial del verificador sanitario:
http://siiprisoz.cofepris.gob.mx/CCB/V.aspx
Consulta la credencial del notificador sanitario:

http://siipriso2.cofepris.gob.mx/CCB/V.aspx

Reverso
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# > Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios » Accionesy Programas

Consulta la Orden de
. Verificacién Sanitaria con Cédigo

QR

VERIFICACION

La Direccion Ejecuti\/a de SUpeI’V-{S-{C’Jﬂ Y Consulta la Orden de Verificacidn Sanitaria

.. . . . Lo con Cdédigo QR
Vigilancia Sanitaria, es la encargada de emitir las '

ordenes de verificacion sanitaria, para realizar las
visitas de verificacion Autor

Comision Federal para la Proteccién
contra Riesgos Sanitarios

Fecha de publicacion
La Comision de Operacidn Sanitaria, a través de la Direccion Ejecutiva de 08 de noviembre de 2018
Supervisiéon y Vigilancia Sanitaria, es la encargada de emitir las érdenes
de verificacién sanitaria, para realizar las visitas de verificacién conforme
alosefalado en la Ley General de Salud, asi como de designar al CERIESE FLEEI ERELEEE 6 SRS
personal verificador sanitario y en su caso al personal notificador [
sanitario.

COFEPRIS se moderniza, asi gue actualmente todas las érdenes de
verificacién sanitaria cuentan con el cédigo bidimensional, también
llamado comunmente codigo Q.R. Al escanear el cédigo con la
aplicacion Q.R. desde un teléfono celular, se obtiene acceso inmediato a
la informacién contenida en el navegador. Si no cuentas con celular o
con la aplicacién, también puedes consultar la informacién relacionada
con una orden de verificacién sanitaria o el niUmero de credencial,
ingresando el ndmero correspondiente, conforme a las siguientes:

Consulta tu orden de verificacion sanitaria:
http:/fsiipris02.cofepris.gob.mx/CCB/Consulta.aspx
Consulta la credencial del verificador sanitario:
http:/siiprisO2.cofepris.gob.mx/CCB/V.aspx
Consulta la credencial del notificador sanitario:

http:/fsiipris02.cofepris.gob.mx/CCB/V.aspx



Informacion general durante la visita

linicio de la visita se deberd mostrar la

orden de verificacion, en la cual se de-
talla el objeto y alcance de esta. Requerira
de la presencia del propietario, encargado,
responsable uocupante del establecimiento;
asicomo la presencia de dos testigos mayores
de edady con identificacion oficial vigente.
En caso de noencontrarse lamaxima figura
deautoridad en el establecimiento, la autori-
dadsanitaria podra designarunresponsable
de atender la visita y tomara nota de dicha
situacion en el acta correspondiente.

Una vez cumplido el requisito anterior el
verificador procede a solicitar los datos, do-
cumentos y/o evidencias necesarias acorde
aloindicado en el Acta de Verificacién.







Acta de Verificacion

Documentacion Legal y técnica

Los primeros documentos que te solicitaran
son el Aviso de funcionamiento o Licencia
Sanitaria (en caso de manejar medicamentos
controlados) y el Aviso de Responsable sani-
tario, que deacuerdoal Articulo 260, Fraccion
IV de la Ley general de Salud, establece que
para farmacias y boticas que no manejen
medicamentos controlados (Grupo I, Il y II)
eldueno puedeserel responsable sanitario.
En caso de preparar formulas magistrales
u oficinales, estariamos hablando de una
drogueria por lo que si se requiere que sea
un Quimico Farmacéutico, con tituloy cédula
profesional, el responsable sanitario.

Tambiénse pediran las facturas o documen-
tos que amparen la posesion legal de medi-
camentos y demas insumos para la salud;
por lo que te recomendamos que tengas
una carpeta en la cual resguardes en orden
cronolégico las facturas o notasde lacompra
de medicamentos.

Es importante contar con un plano arqui-
tectdnico o diagrama de distribucién; este
documento no es necesario que sea ela-
borado por un arquitecto pues bastara con
tener representadas las medidas y areas
de la farmacia, pero es importante que sea
claroy coincida conladistribucién actual del
establecimiento, debe estar firmado por el
Responsable Sanitario.

Los puntos 9,12y del14al32 hacen referencia
alos primeros 21 Procedimientos Normaliza-
dos de Operacién (PNO) que como minimo
debes tener para poder operar. Un PNO es
un documento en el cual se indican las ins-
trucciones para poder realizar una actividad
de manera reproducible. Podran encontrar
mas detallesen el Suplemento para Estable-
cimientosdedicados alaventay suministro
de medicamentos y demas insumos para la
salud 6° Edicion. El Formato basico es como
el siguiente:
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Logotipo o nombre | Procedimiento para la Elaboracién de Procedimientos

del Establecimiento | Normalizados de Operacién

Clave Version Vigente a Préxima Sustituye a: | Pdgina:
partir de: revision: dd/ | Nuevo
dd/mm/aa | mm/aa

Contenido:

Obijetivo

Alcance

Responsabilidades
Desarrollo del proceso
Referencias Bibliograficas
Anexos

Control de cambios

Firmas de conocimiento

ELABORO REVISO AUTORIZO
FECHA: FECHA: FECHA:
FIRMA: FIRMA: FIRMA:
NOMBRE: NOMBRE: NOMBRE:
PUESTO: PUESTO: PUESTO:

Nota: El responsable Sanitario debe ser la Figura que Autoriza todos los PNO.

También se pide un organigrama basico con
descripcion de funcionesy responsabilidades
de cada puesto, también debe estarfirmado
por el Responsable Sanitario.

- FARMACOPEA
Todos estos requisitos, asi como el formato S e i
del Acta de Verificacion Sanitaria y todo lo SUPLEMENTO
referente a Regulacién sanitaria se encuen- Sy ST 8 Wi B G T

¥ dumds Insuamos para b saliad

tranen el Suplemento para Establecimientos
dedicados a la ventay suministro de medi-
camentos y demas insumos para la salud 6°
Edicién; mismo que puedes adquirir en la
pagina de la Farmacopea y desde hace dos
afnos se encuentra disponible también en
su version electrénica, la cual es mas facil
de consultary manejar.




i

Infraestructura

La farmacia debe ser un establecimiento
separado eindependiente de cualquier otro
como consultorio; esto quiere decir que debe
contarconsusservicios propios, entrada sepa-
raday con unrétulo conlos datos del estable-
cimientoy del responsable sanitario (Aplica
sobre todo para droguerias o farmacias con
manejo de medicamentos controlados).

Se deben tener rotulos que identifiquen
las diferentes areas de una farmacia, tales
como Recepcion/Atencién al publico/Caja,
Almacenamiento y espacio especifico para
devolucionesy productos caducados (Sitiode
retencion antes de su envio a destruccion).

El espacio debe estar bien ventilado, con su-
perficieslisas, faciles de limpiar, con espacio
suficiente paraalmacenartodoslos productos
yanaqueles que cuenten con una altura mi-
nimade 20 cmdelsuelo, el sistema eléctrico
ydeserviciossanitarios debe encontrarseen
buen estado e identificado.

LT

Se debe contar con un termohigrémetro
calibradoy en buen estado para monitorear
latemperaturay la humedad; se puede com-
praruno de dos bulbos o que permita medir
temperatura en dos puntos diferentes, con
lafinalidad de poderser utilizado en casode
contarcon un refrigerador para medicamen-
tosquerequieran esas condiciones especiales
de conservacion (de2a 8°C).

Personal

Se recomienda contar con una carpeta del
personal en donde se resguarde su CV, la
evidencia de las capacitaciones que ha reci-
bido; asicomo el plan de capacitaciéonanual.
También es importante contar con la evi-
dencia de que el personal conoce todos los
PNO queaplicanal establecimiento. Deben
portar bata o filipina blanca y un gafete de
identificacién.

Dispensacion de medicamentos

Con base en la Norma Oficial mexicana NOR-
MA Oficial Mexicana NOM-072-SSA1-2012,
Etiquetado de medicamentosy de remedios

13
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herbolarios; todos los medicamentos que se
encuentren enlafarmaciadeben contarcon
Registro Sanitario, Lotey fecha de caducidad;
asi como el contenido de producto, leyendas
e informacién adicional que corresponda
segln su clasificacion para la venta (Grupos
LIL LIV, V, V.

Queda estrictamente prohibido tener a la
venta productos con las siguientes caracte-
risticas:

- Medicamentos o insumos para lasalud
propiedad del Sector Salud

- Medicamentos o insumos para lasalud
que sean muestras médicas

- Medicamentos o insumos para la salud
fraccionados o fuera de su empaque
original

- Medicamentos o insumos para la salud
Caducados o en mal estado

- Medicamentos o insumos para lasalud
importadosy sin permiso parasucomer-
cializacion en México

- Medicamentos o insumos para lasalud
gue no cuenten con etiquetas en espanol

Conservacion de los insumos

Es muy importante que en todo momento
los medicamentos e insumos para lasalud se
encuentrenenanaqueles, nunca de manera
directa en el piso, si se recibe la mercancia
se pueden colocaren una mesa, tarimaoen
una caja que los proteja y resguarde.

También se requiere mantener controladas
las condiciones de conservacion de los me-
dicamentos:

- Nomas de30°Cdetemperatura general
en el establecimiento

- Humedad Relativa Ambiental no mayor
al 65%

- Nunca tener los medicamentos e in-
sumos para la salud expuestos a la luz
directa del sol

- Enelcasode medicamentos refrigerados
se deberan conservar entre los 2y 8°C

Para lo anterior se recomienda tener bien
ventilada la farmacia o apoyarse de equipos
de ventilacién; asi como termohigrémetros
calibrados para poder hacer el monitoreoy
registro de las condiciones de temperatura
y Humedad relativa por lo menos dos veces
al dia.

Sedebentenerbitacorasde limpiezay mante-
nimiento preventivoy/o correctivo de equipos
tales como refrigeradores y congeladores,
mismos que deben estar firmados por la
persona que ejecuta dichas actividadesy el
supervisorsiaplica.

Dispensacion de antibioticos

Desde el ano 2010 se regulo la venta y su-
ministro de antibidticos en las farmacias
y se emitid la “Guia para el cumplimiento
del Acuerdo por el que se determinan los
lineamientos a los que estara sujeta laventa
y dispensacién de antibidticos”, mismo que
se anexa en la pagina mas abajo.

En esta guia se encuentran todos los requi-
sitos a cumplir, como un ejemplo del libro
de control, mismo que se puede llevar tanto
de manera impresa como electrénica y los
puntos minimos son:




Ademas de lo anterior se pide contarconun
Procedimiento Normalizado de operaciéon
exclusivo para el registro de estos medica-
mentos; también se recomienda se puedan
identificarysies posible tenerlos separados
enlosanaquelesconlafinalidad de que todo
el personal los pueda identificar.

Importante: solo los antibi6ticos que son
administrados por via oral, intravenosa o
intramuscular, quedando descartados los
que se administran por via oftalmica, ética
o cutanea; sise requiere consultarel listado
que en su momento gener6 la COFEPRIS y
delcual no han generado unaactualizacion,
dejamos el documentoadjuntoenla pagina.

Medicamentoscontrolados: Estupefacientes
y Psicotropicos

Para el manejo de este tipo de medicamentos
se requiere hacer una serie de tramites en
las agencias de Regulacién Sanitaria para
solicitaruna Licencia Sanitaria parael manejo
de medicamentos controlados, indicando
las fracciones que se van a manejar en la
farmacia. También se debe hacer la solici-
tud de registro de libros para el control de
entradasy salidas.

Enlafarmacia,ademasdelos PNO generales,
sedebentenerlossiguientes PNO especificos
para medicamentos controlados:

- Recepcion de Medicamentos controla-
dos Fraccién (Indicar la o las fracciones,

normalmente las fracciones Il y Il se
pueden manejar juntas, pero no asi la
fraccion|)

- Registro de entradas y salidas de me-
dicamentos controlados (Cada fraccion
debe tener su bitacora para registro)

- Almacenamiento de medicamentos
controlados Fraccion

- Manejoy control de medicamentos con-
trolados Fraccion___ (Aquiesimportante
especificar los requisitos para la venta
ysuministro de cada fraccién apegados
alo establecido en el articulo 226 de la
Ley General de Salud)

Ademas delos requisitos anteriores se debe
tener un area especial para el resguardo d
estos productos y muebles que permitan
tenerlos bajo llave y a las cuales solo tendra
acceso el Responsable Sanitarioy las perso-
nas que el designe por escrito para realizar
dicha actividad.

Medicamentos Magistrales y Oficinales

Los medicamentos magistrales u oficinales
son preparados farmacéuticos especiales,
los primeros son personalizadosy se prepa-
ran en base a una prescripciéon médica, los
oficinales son formulas ya establecidas en
la Farmacopea de los Estados Unidos Mexi-
canos. Los lugares que preparanestetipode
medicamentos se conocen como droguerias
y parasufuncionamiento requieren unaserie
de requisitos adicionales, todo lo referente
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a este tipo de establecimientos lo podras
consultarenel CapituloXTV del Suplemento
para establecimientos dedicados a la venta
y suministro de medicamentos y demas in-
sumos para la salud, Sexta Edicién.

FarmaciasquepreparanDosisy Tratamientos
Individualizados

Estetipo de establecimientos se ubicanydan
servicio en clinicas, hospitales, instituciones
deservicios de salud, clinicas de atencién con-
tralasadiccionesy centros de rehabilitacion
y que manejan la dispensacién mediante
dosis y tratamientos individualizados, es

decir que normalmente no dispensan las
presentaciones en el empaque original, por
lo cual requieren seguir unaserie de procedi-
mientos de controly manejo de inventariosy
limpieza mas estrictos que una farmacia de
venta normal. También son conocidas como
farmacias Hospitalarias cuando ofrecen ser-
vicios farmacéuticos adicionales a solo la dis-
pensacion de medicamentos, si quieres saber
mas al respecto te recomendamos consultar
el Capitulo XV/IT. farmacia hospitalaria, del
Suplemento paraestablecimientos dedicados
a la venta y suministro de medicamentos y
demasinsumos para lasalud, Sexta Edicion.




Conclusion de la vista

| finalizar la visita de verificacion, el

verificador dara a conocer el resultado
de la misma indicando las deficiencias o
anomaliassanitarias observadas, también se
dara oportunidad al responsable, propietario
opersonaqueatendié lavisita, de manifestar
lo que a su derecho convenga, asentandolo
en el acta respectiva, se firmara por los tes-
tigos, el verificador sanitario y la persona
que atendi6 la visita, se entrega copia de la
presentey se en caso deaplicarsancionesde
aplicaciéninmediata se procede a ejercerlas.

Elinteresado (Dueno o Responsable) tendra
un plazode 5dias para presentar porescrito
el plan de accién para la correccién de las
desviaciones citadas. Se recomienda que se
adjunte evidencia, asicomo la copiadel acta
y hacer referencia al punto correspondiente
dentro del escrito libre.

Posteriorala presentacién de dicho escritose
debera estar atento a la respuesta de la Au-
toridad Sanitaria, para conocersise concluye
el proceso, se requiere presentarinformacion
y pruebas adicionales, se ejecutara una se-
gunda visita o bien si aplica una sancién de
tipo administrativa.
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