
MÓDULO1
9 de octubre 2025

Instructor: M. en B. Sonia Zamudio Alonso



OBJETIVOS

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

b) Comprender la normativa que regula la dispensación
y el manejo de medicamentos controlados, así como los
requisitos para su cumplimiento.



Temario

Sesión I      Octubre 9     M. en B. Sonia Zamudio Alonso

▪Definiciones oficiales

▪Marco regulatorio

Sesión II    Octubre 16      QFB. Víctor Sánchez Jacinto

▪ Proveedores autorizados para comercializar 

medicamentos controlados.

▪ Calificación de proveedores

Sesión III   Octubre 23       QFB. Víctor Sánchez Jacinto

▪Recepción, almacenaje y control de existencias de 

controlados

▪Devoluciones y manejo de quejas

▪Documentación



OBJETIVOS

Sesión IV Octubre 23 QFB. Víctor Sánchez 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

Sesión V   Octubre 23    QFB. Víctor Sánchez Jacinto

▪ Solicitud de visita y atención a visita para balance de 

medicamentos.

▪ Procedimientos correspondientes a medicamentos 

controlados

▪ Control y resguardo de documentación

▪ Destino final de recetas, libros, productos caducos etc



Sesión I 



DEFINICIONES OFICIALES

MEDICAMENTOS CONTROLADOS

Medicamentos que contienen sustancias 

estupefacientes y psicotrópicas y para su 

manejo, venta y suministro son clasificados en 

las fracciones I,II y III del artículo 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 conciencia y percepción, 

y que tiene un alto potencial para causar dependencia. Estas sustancias 

están reguladas internacionalmente debido a sus efectos adictivos y su 

potencial abuso. Ejemplos incluyen opiáceos como la morfina y la heroína.



Estupefacientes 

ESTUPEFACIENTES

Capítulo V Estupefacientes, artículo 234 de la Ley General de Salud



DEFINICIONES

PSICOTRÓPICOS

Son sustancias que afectan el sistema nervioso central y alteran funciones 

mentales, como el estado de ánimo, la percepción, o el comportamiento. Estas 

sustancias pueden ser utilizadas con fines terapéuticos, pero también 

presentan riesgos de abuso y dependencia.  Ejemplos incluyen ansiolíticos, 

antidepresivos, ansiolíticos, anticovulsivos y antipsicóticos (transtorno bipolar, 

esquizofrenia, etc).



PSICOTRÓPICOS

Capítulo VI Psicotrópicos,artículo 245 de  Ley General de Salud

I. Las que tienen valor terapéutico escaso o nulo y constituyen un problema especialmente grave 
para la salud pública.

II.Las que tienen algún valor terapéutico, pero constituyen un problema grave para la salud pública.

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

IV. Las que tienen amplios usos terapéuticos y constituyen un problema menor para la salud 
pública.

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



PSICOTRÓPICOS

Capítulo VI Psicotrópicos, Ley General de Salud



MEDICAMENTOS CONTROLADOS

Medicamentos que contienen sustancias estupefacientes y 

psicotrópicas y para su manejo, venta y suministro son clasificados 

en las fracciones I,II y III del artículo 226 de la Ley General de Salud. 

 

Artículo 226 de la Ley General de Salud



MEDICAMENTOS CONTROLADOS



PRESCRIPCIÓN DE MEDICAMENTOS CONTROLADOS

Profesionales que pueden emitir recetas médicas

❑ Médicos
❑ Médicos Homeópatas
❑ Cirujanos Dentistas
❑ Médicos Veterinarios en el área de 

su competencia
❑ Licenciados en Enfermería

Capítulo XI, Recetas Médicas. FEUM, Suplemento 2020



TIPOS DE RECETA

Capítulo XI, Recetas Médicas. FEUM, Suplemento 2020

Receta médica ordinaria

• Medicamentos fracciones:
II, III y IV.

• Opcional:
V y VI.



TIPOS DE RECETA

Capítulo XI, Recetas Médicas. FEUM, Suplemento 2020

Receta médica especial

• Medicamentos fracción I



MANEJO DE MEDICAMENTOS CONTROLADOS

Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos.  Suplemento 2020

Licencia 
sanitaria 

Líneas de venta y 
distribución 
autorizadas, 

incluyendo fracción 
que corresponde. 

Aviso de 
Responsable 

Sanitario

Responsable con 
perfil profesional y 

experiencia



MANEJO DE MEDICAMENTOS CONTROLADOS

Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos.  Suplemento 2020

Documentos 
oficiales y 

facturas 

Tenencia 
legítima 

Gavetas o área 
segregada de 

seguridad

Acceso 
controlado y 
restringuido



MANEJO DE MEDICAMENTOS CONTROLADOS

Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos.  Suplemento 2020

Contabilidad 
de entradas y 

salidas

Libros autorizados por la 
Secretaría de Salud 

(COFEPRIS) 

PNOs

Controles para 
medicamentos 

fracciones I, II y III.

Adquisición y venta o 
suministro. Entradas y 

salidas, almacenamiento, 
inhabilitación o 

destrucción y medidas de 
seguridad.



Facultades de Secretaría de Salud

Control sanitario

Del proceso, importación y exportación de medicamentos, 

estupefacientes y substancias psicotrópicas y las materias 

primas que intervengan en su elaboración, compete en forma 

exclusiva a la Secretaría de Salud, en función del potencial de 

riesgo para la salud que estos productos representan. 

Artículo 194   de la Ley General de Salud



COFEPRIS

CUMPLIENDO CON SUS FUNCIONES

▪Licencias
▪Registros 
▪Permisos
▪Comercio Internacional
• De Importación
• De exportación
▪Control nacional
• Libros de control
• Recetas especiales
• Adquisición en plaza

Emite autorizaciones sanitarias

•De responsable sanitario
•De previsiones

Avalúa avisos



COFEPRIS

CUMPLIENDO CON SUS FUNCIONES

▪ Solicitadas
▪ Dirigidas

Realiza visitas de verificación

▪ Leyes
▪ Reglamentos
▪ Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos
▪ Normas Oficiales Mexicanas
▪ Acuerdos

Emite Legislación sanitaria



COFEPRIS

CUMPLIENDO CON SUS FUNCIONES

▪ Cooperación con Tratados Internacionales que  
buscan garantizar la disponibilidad de 
sustancias controladas para fines médicos y 
científicos, así como prevenir su desviación

▪ 67 Comisión de Estupefacientes. Organización 
de las Naciones Unidas contra la Droga y el 
Delito (ONUDD)

▪ Junta Internacional de Fiscalización de 
Estupefacientes (JIFE)

COFEPRIS mantiene comunicación con 
Organizaciones internacionales.



MARCO REGULATORIO



MARCO REGULATORIO

INTERNACIONAL

❑ Convención única sobre estupefacientes 1961.
❑ Convenio sobre sustancias psicotrópicas de 

1971.
❑ Convención de las Naciones Unidas contra el 

tráfico ilícito de estupefacientes y sustancias 
psicotrópicas de 1988.

❑ Junta de Fiscalización de Estupefacientes



MARCO REGULATORIO

NACIONAL Constitución Política de 
los Estados Unidos 

Mexicanos

Leyes

Reglamentos

FEUM / FHEUM / Normas 
Oficiales Mexicanas

Acuerdos / Avisos / Listas



MARCO REGULATORIO

LEYES Ley General de Salud

Ley Federal de Procedimiento Administrativo

Ley Federal de Derechos

Ley Aduanera

Ley de Comercio Exterior



MARCO REGULATORIO

REGLAMENTOS Reglamento de la Comisión Federal para la Protección contra 
Riesgos Sanitarios

Reglamento de Insumos para la Salud

Reglamento de la Ley General de Salud en materia de prestación 
de servicios de atención médica 

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

Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Publicidad



MARCO REGULATORIO

Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos

• SUPLEMENTO para Establecimientos dedicado a la venta y 
suministro de medicamentos y demás insumos para la salud. 
Sexta edición, 2018.

• SUPLEMENTO que actualiza los contenidos de: la 
duodécima edición de la Farmacopea de los Estados Unidos 
Mexicanos, la cuarta edición del Suplemento para 
dispositivos médicos, la sexta edición del Suplemento  para 
Establecimientos dedicado a la venta y suministro de 
medicamentos y demás insumos para la salud y el 
Suplemento 2019 de la Farmacopea de los Estado Unidos 
Mexicanos. 2020



MARCO REGULATORIO

NORMAS 
OFICIALES 
MEXICANAS 
(NOM)

NOM-240-SSA1-2011, Instalación y operación de la 
tecnovigilancia

NOM-220-SSA1-2016, Instalación y operación de la 
farmacovigilancia

NOM-151-SCFI-2016, Requisitos que deben 
observarse para la conservación de mensajes de 
datos y digitalización de documentos (cancela la 
NOM-151-SCFI-2002)



MARCO REGULATORIO

NORMAS 
OFICIALES 
MEXICANAS 
(NOM)

NOM-072-SSA1-2012 Etiquetado de 
Medicamentos y de remedios herbolarios



MARCO REGULATORIO

ACUERDO

• ACUERDO por el que se emiten los lineamientos que contienen el
procedimiento y los criterios a los que deberán sujetarse los 
licenciados en Enfermería, así como los pasantes en servicio social
de las carreras referidas en los numerales 1 a 5, del artículo 28 Bis,
de la Ley General de Salud, para la prescripción de medicamentos.



PUBLICACIONES DE APOYO



ÍNDICE





¡GRACIAS!
NOS VEMOS LA SIGUIENTE SEMANA
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