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Objetivos

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

2. Comprender la normativa que regula la 
dispensación y el manejo de 
medicamentos controlados, así como 
los requisitos para su cumplimiento.2



Temario

Sesión I

M. en B. Sonia Zamudio Alonso

Marzo 06, 2025

• Introducción

• Marco Regulatorio



Objetivos

1. Conocer el marco regulatorio aplicable a

los comercializadores de medicamentos

controlados relacionados a las

autorizaciones reglamentarias para el

manejo de éstos.

2.Comprender la normativa que regula la

dispensación y el manejo de medicamentos

controlados, así como los requisitos para su

cumplimiento.



Temario

Sesión II

QFB.Víctor Sánchez Jacinto

Marzo 13, 2025

• Proveedores autorizados para 
comercializar medicamentos 
controlados

• Recetas médicas



Temario

Sesión III

QFB.Víctor Sánchez Jacinto

Marzo 20, 2025

• Proveedores autorizados para 
comercializar medicamentos 
controlados

• Recetas médicas



Temario

Sesión IV

QFB.Víctor Sánchez Jacinto

Marzo 27, 2025

• Balance de medicamentos controlados

• Solicitud de visita y atención a visita para 
balance de medicamentos.

• Procedimientos correspondientes a 
medicamentos controlados

• Control y resguardo de documentación



INTRODUCCIÓN



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



Sustancias estupefacientes

Capítulo V Estupefacientes, Ley General de Salud



Sustancias psicotrópicas 

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.

Capítulo VI Psicotrópicos, Ley General de Salud



Sustancias estupefacientes y  psicotrópicas 

Evitar tráfico ilícito o uso indebido

• Fiscalización nacional por Secretaría de 
salud

• Fiscalización internacional 
• Medidas para asegurar disponibilidad para 

fines médicos y prevenir desviaciones y 
abusos



Venta y suministro de medicamentos controlados 

Artículo 226, Ley General de Salud.

I. Medicamentos que sólo pueden 
adquirirse con receta o permiso 
especial, expedido por la Secretaría de 
Salud.



Venta y suministro de medicamentos controlados 

Artículo 226, Ley General de Salud.

II. Medicamentos que requieren para su adquisición receta médica que deberá 
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 señalados en el capítulo 
VI de este título. El médico tratante podrá prescribir dos presentaciones del 
mismo producto como máximo, especificando su contenido. Esta prescripción 
tendrá vigencia de treinta días a partir de la fecha de elaboración de la misma. 

III. Medicamentos que solamente pueden adquirirse con receta médica que se 
podrá surtir hasta tres veces, la cual debe sellarse y registrarse cada vez en los 
libros de control que al efecto se lleven. Esta prescripción se deberá retener 
por el establecimiento que la surta en la tercera ocasión; el médico tratante 
determinará, el número de presentaciones del mismo producto y contenido de 
las mismas que se puedan adquirir en cada ocasión



Manejo de medicamentos controlados

Licencia 
sanitaria 

Líneas de venta y 
distribución 
autorizadas, 

incluyendo fracción 
que corresponde. 

Aviso de 
Responsable 

Sanitario

Responsable con 
perfil profesional y 

experiencia

Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos. 
Suplemento 2020



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 
restringido



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.



MARCO LEGAL



Legislación sanitaria aplicable a 
medicamentos controlados 

Constitución Política de los Estados 
Unidos Mexicanos

Leyes

Reglamentos

FEUM / FHEUM / Normas
Oficiales Mexicanas

Acuerdos / Avisos / Listas



Legislación sanitaria aplicable a 
medicamentos controlados 

• Ley General de Salud

• Ley Federal de Procedimientos 
Administrativos

LEYES • Reglamento de la COFEPRIS

• 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

REGLAMENTOS



Legislación sanitaria aplicable a 
medicamentos controlados 

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



Legislación sanitaria aplicable a 
medicamentos controlados 

Normas Oficiales Mexicanas

• 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).



Legislación sanitaria aplicable a 
medicamentos controlados 

Normas Oficiales Mexicanas

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

NOM-024-SSA3-2012, Sistemas de información de registro 
electrónico para la salud. Intercambio de información en 
salud. 



Legislación sanitaria aplicable a 
medicamentos controlados 

Acuerdos

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 d
e las carreras referidas en los numerales 1 a 5, del artículo 28 Bis, d
e la Ley General de Salud, para la prescripción de medicamentos.



Legislación sanitaria aplicable a 
medicamentos controlados 



MATERIAL OFICIAL DE APOYO



Medicamentos controlados

Material de apoyo

https://www.gob.mx/cofepris/documentos/guia-para-comercializacion-de-
medicamentos-controlados-en-farmacias

▪ Elementos que se evalúan en una 
farmacia que maneja medicamentos 
controlados

▪ Herramienta de autoevaluación para 
identificar de manera ágil y sencilla 
aquellos puntos de mejora

https://www.gob.mx/cofepris/documentos/guia-para-comercializacion-de-medicamentos-controlados-en-farmacias
https://www.gob.mx/cofepris/documentos/guia-para-comercializacion-de-medicamentos-controlados-en-farmacias


Medicamentos controlados

Material de apoyo

https://www.gob.mx/cofepris/documentos/guia-para-comercializacion-
de-medicamentos-controlados-en-farmacias

https://www.gob.mx/cofepris/documentos/guia-para-comercializacion-de-medicamentos-controlados-en-farmacias
https://www.gob.mx/cofepris/documentos/guia-para-comercializacion-de-medicamentos-controlados-en-farmacias


Medicamentos controlados

Material de apoyo



Dispensación y manejo de 

medicamentos
controlados

Continuamos el siguiente jueves…
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