ANAAIM

Medicamentos Controlados MODULO 1

Objetivo del Seminario: Reforzar el conocimiento sobre el marco regulatorio, dispensacion y
controles de los Medicamentos Controlados en farmacias, basandose en la normativa oficial
mexicana.

1. Definiciones y Clasificaciones Clave

Medicamentos Controlados: Son aquellos que contienen sustancias estupefacientes o
psicotropicas.

Estupefacientes: Actuan sobre el Sistema Nervioso Central (SNC), produciendo efectos
analgésicos, sedantes o alterando la conciencia. Tienen un alto potencial de causar dependencia
(Ej: morfina, codeina).

Psicotrépicos: Afectan el SNC, alterando el estado de animo, la percepcion o el comportamiento.
También presentan riesgo de abuso y dependencia, pero tienen aplicacion terapéutica (Ej:
ansioliticos, antidepresivos).

Clasificacion por Fracciones (Articulo 226 de la Ley General de Salud):

Fraccion I: Estupefacientes. Requieren un Permiso Especial emitido por COFEPRIS al médico. Es
el control mas estricto.

Fraccion Il y lll: Psicotrépicos. Requieren receta médica que se retiene en la farmacia.
Fraccion II: Vigencia de 30 dias. Maximo 2 presentaciones.

Fraccion lll: Puede surtirse hasta 3 veces. La receta se sella en cada dispensacidn y se retiene en
laterceravez.

2. Requisitos Esenciales para la Farmacia

Para manejar medicamentos controlados, la farmacia debe cumplir con:

1. Licencia Sanitaria: Debe especificar que esta autorizada para vender medicamentos de las
fraccionesl|, Il y lll.



2. Responsable Sanitario: Profesional con cédula del area quimico-farmaceéutica, registrado ante
COFEPRIS. Es el encargado de garantizar el cumplimiento de la normativa.

3. Almacenamiento Seguro: Los medicamentos deben guardarse en gavetas o areas segregadas
con acceso restringido (con llave, huella, etc.), no accesibles al publico o personal no autorizado.

4. Libros de Control: Fisicos y autorizados por la Secretaria de Salud. En ellos se registran todas
las entradas y salidas de medicamentos controlados. Su incorrecto llenado es una falta grave.

5. Procedimientos Normalizados de Operacion (PNEOs): Documentos obligatorios que detallan
los procesos de:

e Adquisiciény venta.

e Recepcion, almacenaje y control de inventarios.

e Manejo de devoluciones y quejas.

e Destruccion de medicamentos caducos o dafados.
e Medidas de seguridad.

6. Expediente de Proveedores: Se debe contar con un archivo por cada proveedor que demuestre
que son fuentes legales y autorizadas (licencias, registros sanitarios, facturas).

3. Aspectos Criticos de la Dispensacion (Recetas)

Tipos de Receta:

Receta Ordinaria: Para medicamentos de Fraccion I, [ll y IV. No se retiene para Fraccion IV en
adelante.

Receta Especial (Permiso): Exclusiva para Fraccion I. Se expide en triplicado (para el médico, la
farmaciay el paciente).

Elementos Obligatorios de una Receta Valida:

e Datos completos del médico (nombre, cédula profesional, especialidad, domicilio del
consultorio, teléfono).

e Datos completos del paciente (nombre, edad, fecha de nacimiento).

e Fecha de expedicion (critica para calcular la vigencia).

e Nombre del medicamento (comercial y genérico), presentacion, dosificacion e indicaciones
claras.

e Firma autografa del médico



Practica Prohibida: Es una falta grave y una mala practica solicitar al médico del consultorio
anexo que emita una receta "sobre la marcha" para un paciente que ya llego sin ella. La receta
debe existir antes de la dispensacion.

4. Marco Regulatorio y Autoridad Sanitaria
(COFEPRIS)

Jerarquia Legal: Constitucion > Ley General de Salud > Reglamentos (ej: de Insumos para la
Salud) > Farmacopea de los EE.UU. Mexicanos (y sus suplementos) > Normas Oficiales
Mexicanas (NOMs) > Acuerdos.

Funciones de COFEPRIS:

e Emitir licencias, registros sanitarios y permisos (incluyendo importacién/exportacion, que
es un proceso ultracontrolado).

e Realizar visitas de verificacion (programadas o por denuncia).

e Aplicar medidas de seguridad (ej: suspension de actividades, aseguramiento de productos)
y sanciones administrativas (multas) por incumplimientos.

Incumplimientos Graves: No tener licencia, responsable sanitario o libros de control; tener
medicamentos fuera del drea de custodia; vender sin receta.

5. Recomendaciones Finales

e Cumplimiento Diario: Los controles deben ser parte de la operacion diaria, no solo
implementarse ante una visita de verificacion.

e Capacitacion Continua: Es crucial que todo el personal, especialmente el responsable
sanitario, esté actualizado en la normativa.

e Auto-verificacion: Utilizar las guias de verificacién de COFEPRIS para realizar auditorias
internas y asegurar el cumplimiento.

Conclusion: EL manejo de medicamentos controlados requiere un estricto apego a la normativa
para garantizar su uso terapéutico y evitar desvios, abusos y problemas de salud publica. La
farmacia juega un rol fundamental en esta cadena de control.
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