ANAAIM

Medicamentos Controlados MODULO 2

Objetivo:

Establecer los criterios y procesos criticos para seleccionar, evaluar y aprobar proveedores de
medicamentos controlados, garantizando el cumplimiento de la normatividad sanitariay la
seguridad de la cadena de suministro.

Puntos Clave:

1. Proveedores Autorizados:

¢ Solo se deben adquirir medicamentos controlados de establecimientos con Licencia Sanitaria
vigente y especifica para manejar estupefacientes (Fraccion Il) y psicotropicos (Fraccion lll).

¢ |os proveedores pueden ser: Fabricantes, Almacenes de Depdsito y Distribucién, o
Almacenes de Acondicionamiento.

¢ Esta prohibido la venta o suministro directo a consultorios médicos o médicos que no
cuenten con una farmacia con licencia. El suministro debe ser siempre a la farmacia de una
clinica u hospital.

2. Documentacion Indispensable del Proveedor:
Antes de cualquier transaccion, se debe verificar y archivar:

e Licencia Sanitaria.

e Constancia de Situacién Fiscal (RFC).

e Aviso de Responsable Sanitario.

e Verificacidon en Plataformas Oficiales: Consultar la lista de distribuidores irregulares
publicada por COFEPRIS para asegurar que el proveedor no esté suspendido o con
observaciones graves.

3. Proceso de Calificacion de Proveedores:



La seleccion no debe basarse solo en precios, sino en un proceso estructurado de calificacion

que incluye:

Auditoria: Evaluacion sistematicay documentada del proveedor para verificar el
cumplimiento de la normatividad (Norma Oficial Mexicana NOM-059-SSA1-2015y
Suplemento de la Farmacopea de los EUM). Se recomienda que sea presencial.

Andlisis de Riesgos: Proceso para identificar, evaluar y controlar riesgos potenciales en la
cadena de suministro (ej: control de temperatura durante el transporte). Es una herramienta
para minimizar riesgos de calidad.

Dictamen y Aprobacion: Tras la evaluacion, se emite un dictamen. Se recomienda una
escala donde una calificacion superior a 8 (en una escala de 10) indica un proveedor
confiable y aprobado.

4. Documentacion para Movimientos (Entradas/Salidas):

Entradas: Se justifican con Factura (documento principal). La factura debe contener datos
clave para el registro en el libro de control: Folio, Fecha, Nombre y Direccién del Almacén
del proveedor (no solo lafiscal), Licencia Sanitaria del proveedor, Descripcion completa del
producto (nombre, lote, caducidad) y nimero de piezas.

Traspasos: Entre sucursales de la misma empresa, deben documentarse con un formato
interno que incluya: Folio, datos completos del emisory receptor, descripcion detallada del
producto y copia de la factura de origen. Debe estar firmado y sellado por ambas partes.

5. Responsabilidad del Quimico/Responsable Sanitario:

Es fundamental que el area técnica (Quimico Farmacéutico o Responsable Sanitario)
participe activamente en la seleccidn y evaluacién de proveedores, y no solo el area
administrativa. Su labor es garantizar el cumplimiento del aspecto sanitario.

El responsable sanitario en un almacén no puede estar a cargo de mas de dos
establecimientos, debido a la dedicacidn que requieren las actividades.

Conclusion: La correcta seleccién de proveedores de medicamentos controlados es un proceso

regulatorio obligatorio que mitiga riesgos sanitarios y legales. Se basa en la verificacion

documental, la evaluacidn técnica mediante auditorias y el andlisis de riesgos, asegurando que

los productos provengan de fuentes licitas y confiables.



AVISO LEGAL Y DE PROPIEDAD INTELECTUAL

El contenido total de este documento, incluyendo, de manera enunciativa mas no limitativa, textos, graficos,
logotipos, compilacion de datos, estructura y ordenamiento de la informacién, ideas y conceptos aqui expuestos, es
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aplicable, por la Ley de la Propiedad Industrial.
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autorizados. Su uso se limita a la comprension personal del contenido y no constituye una licencia o autorizacion
para su explotacidn comercial o distribucidn a terceros bajo ningun medio o formato, fisico o digital.
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