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OBJETIVOS

a) Conocer el marco regulatorio aplicable a los
comercializadores de medicamentos controlados
relacionados a las autorizaciones reglamentarias para el
manejo de éstos.

le
L b) Comprender la normativa que regula la dispensacion
; y el manejo de medicamentos controlados, asi como los
. requisitos para su cumplimiento.
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Temario

Sesion | Octubre 9 M. en B. Sonia Zamudio Alonso
= Definiciones oficiales
= Marco regulatorio

Sesion Il  Octubre 16  QFB. Victor Sanchez Jacinto
* Proveedores autorizados para comercializar
medicamentos controlados.
= Calificacion de proveedores

Sesion lll oOctubre 23  QFB. Victor Sanchez Jacinto
» Recepcion, almacenaje y control de existencias de
controlados
» Devoluciones y manejo de quejas
» Documentacion
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Sesion IV Octubre23  QFB. Victor Sanchez Jacinto
» Recetas médicas, tipos de recetas, datos a revisar
» Registros y cambios en libros de control
= Control de archivo, incluyendo recetas y facturas (no
contabilidad)
» Balance de medicamentos controlados

Sesion V Octubre 23 QFB. Victor Sanchez Jacinto
» Solicitud de visita y atencion a visita para balance de
medicamentos.
* Procedimientos correspondientes a medicamentos
controlados
= Control y resguardo de documentamon
» Destino final de receta
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DEFINICIONES OFICIALES

MEDICAMENTOS CONTROLADOS

Lk L sk Medicamentos que contienen sustancias
% -1, P . . ;.

v A»Lak'_ il estupefacientes y psicotropicas y para su

' - manejo, venta y suministro son clasificados en
las fracciones I,Il y lll del articulo 226 de la Ley

General de Salud.

Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos, Suplemento 2020




DEFINICIONES

ESTUPEFACIENTES

Sustancia que, al introducirse en el organismo, puede producir efectos
analgésicos, sedantes, o que altera el estado de concienciay percepcion,
y que tiene un alto potencial para causar dependencia. Estas sustancias
estan reguladas internacionalmente debido a sus efectos adictivosy su

potencial abuso. Ejemplos incluyen opiaceos como la morfinay la heroina.




ESTUPEFACIENTES

BETAMETADOL (beta-6-dimetilamino-4,4-difenil-3-heptanal).

BETAPRODINA (beta-1,3,dimetil-4-fenil-4-propionoxipiperidina).

BUPRENORFINA.

BUTIRATO DE DIOXAFETILO (etil 4-morfolin-2, 2-difenilbutirata).

CANNAEBIS sativa, indica y americana o mariguana, su resina, preparados y semillas.

CETOBEMIDONA  (4-meta-hidroxifenil-1-metil-4-propionilpiperidina) ¢  1-metil-4-metahidroxifenil-4-
propionilpiperidina).

CLONITACENO (2-para-clorobencil-1-dietilaminoetil-5- nitrobencimidazol).

COCA (hojas de). (erythroxilon novogratense).

COCAINA (éster metilico de benzoilecgonina).

CODEINA (3-metilmorfina) y sus sales.

CODOXIMA (dehidrocodeinona-&-carboximetiloxima).

CONCENTRADO DE PAJA DE ADORMIDERA (el material que se obtiene cuando la paja de
adormidera ha entrado en un proceso para concentracion de sus alcaloides, en el momento en que pasa

al comercio).

DESOMORFINA (dihidrodeoximorfina).

DEXTROMORAMIDA ((+)-4-[2-metil-4-oxo-3,3-difenil-4-(1-pirrolidinil)-butil] morfalina) & [+]-3-metil-2,2-

difenil-4-morfolinobutirilpirrolidina).
DEXTROPROPOXIFENO (w -(+)-4 dimetilamino-1,2-difenil-3-metil-2 butanol propionato) y sus sales.
DIAMPROMIDA (n-[2-(metilfenetilamino)-propil]-propionanilida).

DIETILTIAMBUTENO (3-dietilamino-1,1-di-(2'-tienil)-1-butena).

Capitulo V Estupefacientes, articulo 234 de la Ley General de Salud

NORACIMETADOL ((+)-alfa-3-acetoxi-6-metilamino-4,4- difenilbeptano).
NORCODEINA (n-demetilcodeina).
NORLEVORFANOL ( (-)-3-hidroximorfinan).

NORMETADONA (6-dimetilamino-4,4-difenil-3-hexanona) & i, 1-difenil-1-dimetilaminoetil-butanona-2 6

1-dimetilamino 3,3-difenil-hexanona-4).

NORMORFINA (demetilmorfina & morfina-n-demetilada).

NORPIPANOMA (4,4-difenil-6-piperidin-3hexanona).

N-OXIMORFINA

OFIO

OXICODONA (14-hidroxidihidrocodeinona o dihidrohidroxicodeinona).

OXIMORFONA (14-hidroxidihidromorfinona) 6 dihidroxidroximorfinona).

PAJA DE ADORMIDERA, (Papaver Somniferum, Papaver Bracteatum, sus pajas y sus semillas).
PENTAZOCINA y sus sales.

PETIDINA (&ster etilico del dcido 1-metil-4-fenil-piperidin-4- carboxilico), o meperidina.

PETIDINA intermediario A de la (4-ciano-1 metil-4- fenilpiperidina 6 1-metil-4-fenil-4-cianopiperidina).

PETIDIMNA intermediario B de la (éster etilico del acido -4-fenilpiperidin-4-carboxilico o etil 4-fenil-4-

piperidin-carboxilico).

PETIDIMNA intermediario C de la (dcido 1-metil-4-fenilpiperidin- 4-carboxilico).

PIMINODIMNA (éster etilico del acido 4-fenil-1-(3-fenilaminopropil)-piperidin-4-carboxilico).




DEFINICIONES

PSICOTROPICOS

Son sustancias que afectan el sistema nervioso central y alteran funciones
mentales, como el estado de animo, la percepcion, o el comportamiento. Estas
sustancias pueden ser utilizadas con fines terapéuticos, pero también
presentan riesgos de abusoy dependencia. Ejemplos incluyen ansioliticos,
antidepresivos, ansioliticos, anticovulsivos y antipsicoéticos (transtorno bipolar,

esquizofrenia, etc).



PSICOTROPICOS

Las que tienen valor terapeutico escaso o nulo y constituyen un problema especialmente grave
para la salud publica.

Las que tienen algun valor terapéutico, pero constituyen un problema grave para la salud publica.

Las que tienen valor terapéutico, pero constituyen un problema para la salud publica.

Las que tienen amplios usos terapeuticos y constituyen un problema menor para la salud
publica.

Las que carecen de valor terapéutico y se utilizan corrientemente en la industria.

Capitulo VI Psicotropicos,articulo 245 de Ley General de Salud
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PSICOTROPICOS

lll.- Las que tienen valor terapéutico, pero constituyen un problema para la salud puablica, y que son:
BENZODIAZEPINAS:

ACIDO BARBITURICO (2, 4, 6 TRIHIDROXIPIRAMIDINA) IV.- Las que tienen amplios usos terapéuticos y constituyen un problema menor para la salud publica,

ALPRAZOLAM i

AMOXAPINA y somn:

BROMAZEPAM

BROTIZOLAM GABOB (ACIDO GAMMA AMINO BETA HIDROXIBUTIRICO)

CAMAZEPAM ALOBARBITAL

CLOBAZAM AMITRIPTILINA

T

CLORDIAZEPOXIDO BARBITAL

CLOTIAZEPAM BENZOFETAMINA
BENZQUIMNAMINA

CLOXAZOLAM

CLOZAPINA BIPERIDEND

DELORAZEPAM BUSPIRONA

DIAZEPAM BUTABARBITAL

EFEDRINA BUTALBITAL

ERGOMETRINA (ERGONOVINA) BUTAPERAZINA

ERGOTAMINA

ESTAZOLAM Eggrﬁrﬁum

1- FENIL -2- PROPANOMNA

FENILPROPANOLAMINA CAFEINA

FLUDIAZEPAM CARBAMAZEPINA

FLUNITRAZEPAM CARBIDOPA

FLURAZEPAM

HALAZEPAM

HALOXAZOLAM

KETAZOLAM

LOFLACEPATO DE ETILO

LOPRAZOLAM

LORAZEPAM

LORMETAZEPAM

MEDAZEPAM

MIDAZOLAM

Capitulo VI Psicotrépicos, Ley General de Salud



MEDICAMENTOS CONTROLADOS

Medicamentos que contienen sustancias estupefacientes y
psicotropicas y para su manejo, venta y suministro son clasificados

en las fracciones |,Il y Il del articulo 226 de la Ley General de Salud.

Articulo 226 de la Ley General de Salud -



MEDICAMENTOS CONTROLADOS

Salud

Articulo 226.- Los medicamentos, para su venta y suministro al publico, se consideran:

Medicamentos que solo pueden adquirirse con receta o permiso especial, expedido por la

Secretaria de Salud, de acuerdo a los términos senalados en el Capitulo V de este Titulo;
Fraccidn reformada DOF 27-05-1987

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 senalados en el capitulo VI de este titulo. El médico tratante podra prescribir
dos presentaciones del mismo producto como maximo, especificando su contenido. Esta

prescripcion tendra vigencia de treinta dias a partir de la fecha de elaboracion de la misma.
Fraccidn reformada DOF 14-06-1891

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

Se podra otorgar por prescripcion medica, en casos excepcionales, autorizacion a los pacientes
para adquirir anticonvulsivos directamente en los laboratorios correspondientes, cuando se

requiera en cantidad superior a la que se pueda surtir en las farmacias;
Fraccidn reformada DOF 14-06-1991




PRESCRIPCION DE MEDICAMENTOS CONTROLADOS

Profesionales que pueden emitir recetas médicas

1 Médicos

1 Médicos Homedpatas

. Cirujanos Dentistas

J Médicos Veterinarios en el area de
sSu competencia

1 Licenciados en Enfermeria

Capitulo XI, Recetas Médicas. FEUM, Suplemento 2020




TIPOS DE RECETA

Receta médica ordinaria

e Medicamentos fracciones:
1, 1y IV.

Juan Pérez Torres
Edad 6 anos

Binotal (ampicﬂinq)_ us )

e Opcional:
VyVI.

Capitulo Xl, Recetas Médicas. FEUM, Suplemento 2020 -



TIPOS DE RECETA

SALUD Calepris 35 Folio XNXX
Sy Mes Ao

Nombee del pacieme

CURP del pacsente

Doenicilio del paciente

Diagnostico

Nombre comercal y genérico del medicamento
Ca

ol Presentacide
Demificaciin

R e C et a m é d i C a e S p e C i a l Mo de ltas de prescrigciin Vin de aministracide

CHIGENAL FARMALLA Firms ausdgrafa det Médico
SALUD Cafepris iS5 Folin XXXX

Dia Mes Aso

Nowdre del poclente
CURP del paciente
Domico del paciente
Daagni
Nombwe comercial y gendrico del medicamento

Camtidad Prosentacidn
Dosificacion

w

. M e d i C a e n t S f ra C C i d n I Now de dizs e prescripeiin Via de adminiseracidn
PR ANINE AN Firea autégrafi del Medico
SALUD Catepris [ Folio XXXX

Dia Mo Afe

Nombre del pacience

CURP dd pudente

Domicilio del paciente

Diagnastico

Nombee comercinl y genérico del modicamentn

Canexlad Presentacion
Duosificact
No. de dias de proscripcion Via de administracion

ORIGINAL PACTENTE Firma aundgrada del Médion

Capitulo Xl, Recetas Médicas. FEUM, Suplemento 2020 Figura 4. Receta médica especial con codigo de barras bidimensional y folio.




MANEJO DE MEDICAMENTOS CONTROLADOS

: : Aviso de
Licencia
. Responsable
sanitaria . .
Sanitario
( Lineas de ventay i ( i
distribucion Responsable con
autorizadas, perfil profesional y
incluyendo fraccion experiencia
que corresponde.

Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos. Suplemento 2020




MANEJO DE MEDICAMENTOS CONTROLADOS

[ Documentos
oficialesy segregada de
facturas |EEll seguridad
a ™ 4 ™
. Acceso
Tenencia

controlado y

legitima restringuidoj
o

Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos. Suplemento 2020




MANEJO DE MEDICAMENTOS CONTROLADOS

[ contabilidad |

de entradasy

salidas
g ™ r ™
Libros autorizados por la Controles para
Secretaria de Salud medicamentos
(COFEPRIS) fracciones |, Il y Ill.
o / o y

~

Adquisicionyventa o
suministro. Entradasy
salidas, almacenamiento,
inhabilitacion o
destruccion y medidas de
seguridad.




Facultades de Secretaria de Salud

Control sanitario

Del proceso, importacion y exportacion de medicamentos,
estupefacientes y substancias psicotropicasy las materias
primas que intervengan en su elaboracién, compete en forma
exclusiva a la Secretaria de Salud, en funcién del potencial de

riesgo para la salud que estos productos representan.

Articulo 194 de la Ley General de Salud

e avaaM



COFEPRIS

CUMPLIENDO CON SUS FUNCIONES

= Registros
" Permisos & COFEPRIS
= Comercio Internacional b S
* De Importacion
* De exportacion
= Control nacional
* Libros de control

* Recetas especiales
* Adquisicion en plaza

* De responsable sanitario
* De previsiones




COFEPRIS

CUMPLIENDO CON SUS FUNCIONES

= Solicitadas

= Dirigidas
R f . ‘”":“”‘
= Leyes ‘\ 8‘% ',"
b

= Reglamentos

= Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos
= Normas Oficiales Mexicanas

= Acuerdos

ANAJIM



COFEPRIS

CUMPLIENDO CON SUS FUNCIONES

= Cooperacion con Tratados Internacionales que
buscan garantizar la disponibilidad de
sustancias controladas para fines médicosy
cientificos, asi como prevenir su desviacion

= 67 Comisioén de Estupefacientes. Organizacion
de las Naciones Unidas contra la Droga y el
Delito (ONUDD)

= Junta Internacional de Fiscalizacion de
Estupefacientes (JIFE)

ANAJIM



MARCO REGULATORIO
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MARCO REGULATORIO

INTERNACIONAL

. Convencidén Unica sobre estupefacientes 1961.

1 Convenio sobre sustancias psicotréopicas de
1971.

J Convencion de las Naciones Unidas contra el
trafico ilicito de estupefacientes y sustancias £ L
psicotrépicas de 1988. . / P

1 Junta de Fiscalizacién de Estupefacientes W

ANAJIM



MARCO REGULATORIO

NACIONAL

los Estados Unidos

Constitucion Politica de 1
Mexicanos )]
4

Leyes

AN

Reglamentos

FEUM / FHEUM / Normas
Oficiales MeXxicanas

Acuerdos / Avisos / Listasl

Y,

ANAJIM



MARCO REGULATORIO

| EYES Ley General de Salud

Ley Federal de Procedimiento Administrativo
Ley Federal de Derechos

A
Ley Aduanera (_'/

B

Ley de Comercio Exterior

ANAJIM



MARCO REGULATORIO

REGLAMENTOS Reglamento de la Comision Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios

Reglamento de Insumos para la Salud

Reglamento de la Ley General de Salud en materia de prestacion
de servicios de atencidon médica

Reglamento de la Ley General de Salud en materia de
investigacion para la salud

Reglamento de |la Ley General de Salud en Materia de Publicidad



MARCO REGULATORIO

A o] A
g 105 ES3d0% URidos m-sacam'

SUPLEMENTO

pary Establecimbontos dedicaclos o ln verita
¥ suministro de medicamentos
v durnids Insumos para L salud

Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos

e SUPLEMENTO para Establecimientos dedicado a la venta y

suministro de medicamentos y demas insumos para la salud.
Sexta edicién, 2018.

MEXICO

VIACOPEA
s Unidos Moex|
SUPLEMENTO

.'é.';- RM/

e SUPLEMENTO que actualiza los contenidos de: |a
duodécima edicion de la Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos, la cuarta edicion del Suplemento para
dispositivos médicos, la sexta edicion del Suplemento para
Establecimientos dedicado a la venta y suministro de
medicamentos y demas insumos para la salud y el

Suplemento 2019 de la Farmacopea de los Estado Unidos
Mexicanos. 2020




MARCO REGULATORIO

NORMAS NOM-240-SSA1-2011, Instalacién y operacién de la

OFICIALES . . .
e tecnovigilancia

(NOM)

NOM-220-5SA1-2016, Instalaciéon y operacion de la
farmacovigilancia

Norma Oficial Mexicana

NOM-151-SCFI-2016, Requisitos que deben
observarse para la conservacion de mensajes de
datos y digitalizacion de documentos (cancela la

NOM-151-SCFI-2002)

R ANADIM T



MARCO REGULATORIO

NORMAS < NOM-072-SSA1-2012 Etiquetado de

OFICIALES i 1 )
MEXICANAS Medicamentos y de remedios herbolarios

A R ST
(NOM)
]

R ANADIM T



MARCO REGULATORIO

ACUERDO

e ACUERDO por el que se emiten los lineamientos que contienen el
procedimiento y los criterios a los que deberan sujetarse los
licenciados en Enfermeria, asi como los pasantes en servicio social
de las carreras referidas en los numerales 1 a 5, del articulo 28 Bis,
de la Ley General de Salud, para la prescripcion de medicamentos.
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INDICE

Inbroduccitn

Polifica fermacéuficza v uso recional de medicamentos
arco Juridioo

Reneficos

En caso de que tengas una vista de fomaents sannano
En camo de qus izngas una visia de venficacian sanilana
Documeniaciin lagal

Procadimien|cs nommalicados de operaciin (FNO)

st e O

Facepain, almacanajs v conlrol de exislanoas de insurmoes para @ sad
Ardibicicos

Madcamenios & nswnas para b salud de Fracoonas LIy L

La recets médica
Hecata madca espacial

A& Recsta especial mn oodign de barras hidimensional pera medicamentos de Fracodn |

B Redstaro con oddigo de barraa lineal para medicementoa de la Fracodn |

Poetal para larmacas para validar 15 recetas con cidipo de barras idemangional
Rewizidn de recetas de medicamenios esfupefacientes v paicotripicos

Medcamenios de la fraccion | del articulo 226 de la Lev General de Saud.
Renasion y surtido oe recsfas con cOdigo de barras bidimensions

Medicamenilces de |a lraccion | del ardiculo 226 de |a Ley Ganaral ds Salud con recs(s de codigo de baras finse)

Medcamentos de la fraccion 1y Il ded articule 225 de la Ley General de Salud
Maddes de Sagundad v Sanciones

h
1"
12
13
14
16
16
18
20
kL)

i
ar
i

SALUD ‘ . Cpfepris[35>

GUIA PARA COMERCIALIZACION
DE MEDICAMENTOS
CONTROLADOS EN FARMACIAS




MEDICAMENTOS CONTROLADOS

37. ;Los medicamentos de las fracciones |, [y Ill cuentan con un s | no| Mo RIS
area y sistema para su guarda y custodia? aplica Art. 114, fraccion |
RIS
38. ;Cuenta con libros o con un sistema de control autorizados si | no Mo Art. 124 fraccion VIl y 125.
para la dispensacion de medicamentos controlados? aplica Suplemento FEUM 4a Ed.
Pag. 75y 158
39. ; El responsable sanitario avala los registros de movimientos si | no| Mo Suplemento FEUM 4a Ed.
de entrada y salida con su firma autdgrafa? aplica Pag. 158
40. ;Se llevan a cabo las acciones correspondientes para el Mo Suplemento EEUM 4a Ed
manejo de los medicamentos controlados que estén caducos Si | NO anlica P Paq. 165 '
0 en mal estado? P g
Acuerdo por el que se establecen
medidas de proteccion en materia
41. ;Se cumple con la NO comercializacion de alcohol etilico sin si | no| Mo de salud humana para prevenir el
desnaturalizar? aplica alcoholismo y evitar la ingesta de

alcohal etilico

D.O.F. 6/07/2004

NOTA: Este documento carece de validez juridica. Es elaborado para orientar a los establecimientos denominados farmacias en el cumplimiento
de la regulacion sanitaria, y no es impedimento para la realizacién de visitas ordinarias y extraordinarias por parte de la autoridad sanitaria
competente.

SALUD Cofepris[3>

ASISTENCIA EN
DISPENSACION DE
MED lCAMENTOS E INSUMOS

2014
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