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Obijetivos

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
dispensacion y el manejo de
medicamentos controlados, asi como
los requisitos para su cumplimiento.2




Temario

Sesion |

M. en B. Sonia Zamudio Alonso

Marzo 06, 2025

 Introduccion

 Marco Regulatorio

Legislacion Sanitaria




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
dispensacion y el manejo de medicamentos
controlados, asi como los requisitos para su

cumplimiento.
ANAJIM




Temario

Sesion Il

QFB.Victor Sanchez Jacinto
Marzo 13, 2025

* Proveedores autorizados para

comercializar medicamentos
controlados

- « Recetas médicas

Legislacion Sanitaria




Temario

Sesion lli

QFB.Victor Sanchez Jacinto

Marzo 20, 2025

* Proveedores autorizados para
comercializar medicamentos

controlados

« Recetas médicas

Legislacion Sanitaria




Temario

Sesion IV
QFB.Victor Sanchez Jacinto

Marzo 27, 2025

 Balance de medicamentos controlados

» Solicitud de visita y atencion a visita para
balance de medicamentos.

* Procedimientos correspondientes a
medicamentos controlados

* Control y resguardo de documentacion

Legislacion Sanitaria
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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.

Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos, Suplemento 2020




Sustancias estupefacientes

ACETILDIHIDROCODEINA. MORFERIDINA (éster etilico del acido 1-(2-morfolinoetil)-4- fenilpiperidin-4-carboxilico).

ACETILMETADOL (3-acetoxi-6-dimetilamino-4,4-difenilheptano) MORFINA.
ACETORFINA (3-0-acetiltetrahidro-7a-(1-hidroxi-1-etilbutil)-6, 14-endoeteno-oripavina) denominada MORFINA BROMOMETILATO y otros derivados de la morfina con nitrogeno pentavalente, incluyendo

también 3-0-acetil-tetrahidro-7a. (1-hidroxi-1-metilbutil)-6, 14-endoeteno-oripavina y, 5 acetoxil-1,2,3, 3a, 8 en particular los derivados de n-oximorfina, uno de los cuales es la n-oxicodeina.
9-hexahidro-2a (1-(R) hidroxi-1-metilbutil) 3-metoxi-12-metil-3; 9a-eteno-9,9-B-iminoctanofenantreno (4a.,5

bed) furano. NICOCODINA (6-nicotinilcodeina o éster 6-codeinico del acido-piridin-3-carboxilico).
ALFACETILMETADOL (alfa-3-acetoxi-6-dimetilamino-4, 4-difenilheptano). NICODICODINA (6-nicotinildihidrocodeina o éster nicotinico de dihidrocodeina).
ALFAMEPRODINA (alfa-3-etil-1-metil-4-fenil-4- propionoxipiperidina). NICOMORFINA (3,6-dinicotinilmorfina) ¢ di-éster-nicotinico de morfina).
ALFAMETADOL (alfa-6-dimetilamino-4,4 difenil-3-heptanol). NORACIMETADOL ((+)-alfa-3-acetoxi-6-metilamino-4,4- difenilbeptano).

ALFAPRODINA (alfa-1,3-dimetil-4-fenil-4-propionoxipiperidina). NORCODEINA (n-demetiicodeina)

ALFENTANIL  (monoclorhidrato  de  N-[1-[2-(4-etil-4,5-dihidro-5-0x0-1H-tetrazol-1-il)  etil]-4- NORLEVORFANOL ( (--3-hidroximorfinan)

(metoximetil)-4-piperidinill-N fenilpropanamida). NORMETADONA (6-dimetilamino-4,4-difenil-3-hexanona) 6 i, 1-difenil-1-dimetilaminoetil-butanona-2 ¢
) . . . L 1-dimetilamino 3,3-difenil-hexanona-4).
ALILPRODINA (3-alil-1-metil-4-fenil-4-propionoxipiperidina).

Capitulo V Estupefacientes, Ley General de Salud
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Sustancias psicotropicas

I Las que tienen valor terapéutico escaso o nulo y constituyen un problema
especialmente grave para la salud publica.
‘ Il Las que tienen algun valor terapéutico, pero constituyen un problema grave

para la salud publica.

/

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

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

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

Capitulo VI Psicotrépicos, Ley General de Salud ANAA' M




Sustancias estupefacientes y psicotropicas

e Fiscalizacion nacional por Secretaria de
salud

¢ Fiscalizacion internacional

e Medidas para asegurar disponibilidad para
fines médicos y prevenir desviacionesy

abusos
ANAJIM




Venta y suministro de medicamentos controlados

SALUD Cpfepris[33> Folid XXX
gl Dia Mes Ao

I. Medicamentos que sélo pueden —
o o . Nombre del paciente

adquirirse con receta o permiso lc;m_.»_ﬁdj.i;m
[ . ’ MO de pzncmc

especial, expedido por la Secretaria de Disgndstico

Nombre comercial y genérico del medicamento

Sa I ud Cantidad Presentacion
. Dosificacion
No. de dias de prescripcion Via de administracidn
ORIGINAL FARMACIA Firma autégrafa del Médico

Articulo 226, Ley General de Salud.

Legislacion Sanitaria




Venta y suministro de medicamentos controlados

Il. 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 elaboracién de la misma.

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

Articulo 226, Ley General de Salud. ANAA' M




Legislacion Sanitaria

Manejo de medicamentos controlados

Licencia
sanitaria

- B
Lineas de venta y

distribucion

autorizadas,
incluyendo fraccion

Responsable
Sanitario

YT

Responsable con

_ que corresponde. )

Suplemento 2020

Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos.

perfil profesional y
experiencia

/




Manejo de medicamentos controlados

| Documentos (BB Gavetas o srea|
oficiales y segregada de
facturas | seguridad
) 4 N\
T : Acceso
enencia
g controlado y
legitima D
y \ restringido )

Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos.
Suplemento 2020

Legislacion Sanitaria



Manejo de medicamentos controlados

[ Contabilidad |

de entradas y
[ )
salidas
4 ™ 4 ™
Libros autorizados por la Controles para
Secretaria de Salud medicamentos fracciones
(COFEPRIS) [, 11y Ill.

e v, . v,
. . . 7 -“H

Adquisicién y venta o

suministro. Entradas y

salidas, almacenamiento,

inhabilitacion o
destrucciéon y medidas de
¥ seguridad. J

Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos.
Suplemento 2020
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Legislacion sanitaria aplicable a
medicamentos controlados

Constitucion Politica de los Estados
Unidos Mexicanos

Leyes

Reglamentos

FEUM /FHEUM / Normas
Oficiales Mexicanas

Acuerdos / Avisos / Listas




Legislacion sanitaria aplicable a
medicamentos controlados

REGLAMENTOS
LEYES * Reglamento de la COFEPRIS
* Ley General de Salud * Reglamento de Insumos para la Salud

* Reglamento de la Ley General de Salud en
materia de prestacion de servicios de atencién

* Ley Federal de Procedimientos .
médica

Administrativos
* 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

Legislacien Senifaria
Regulatfory Affairs




Legislacion sanitaria aplicable a
medicamentos controlados

Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos

« SUPLEMENTO para Establecimientos dedicado a la venta y suministro de
medicamentos y demas insumos para la salud. Sexta edicion, 2018.

SUPLEMENTO que actualiza los contenidos de: |la duodécima edicion de
la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos, la cuarta edicion del
Suplemento para dispositivos médicos, la sexta edicién 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
ANAJIM
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Legislacion sanitaria aplicable a

medicamentos controlados

Normas Oficiales Mexicanas

« NOM-240-SSA1-2011, Instalacion y operacion de la
tecnovigilancia

* NOM-220-SSA1-2016, Instalaciéon y operacion de la
farmacovigilancia.

« 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).




Legislacion 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 informacion de registro
electrénico para la salud. Intercambio de informacién en

salud.




Legislacion sanitaria aplicable a
medicamentos controlados

Acuerdos

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




Legislacion sanitaria aplicable a
medicamentos controlados

Marco Juridico aplicable al control de estupefacientes, psicotropicos y sustancias quimicas

Convencion Unica de 1961 sobre Estupefacientes Enmendada por el Protocolo de 1972 de
Modificacion de la Convencion Unica de 1967 sobre Estupefacientes.

Convenio sobre sustancias sicotropicas de 1971.

Convencion de la Naciones Unidas contra el Trafico Ilicito de Estupefacientes y Sustancias
Sicotropicas, 1988.

Tratados
Internacionales

ANAAJIM

Regulatory Affairs
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Medicamentos controlados

Material de apoyo

SALUD Cofepris[55>
= Elementos que se evalian en una

farmacia que maneja medicamentos
controlados

Herramienta de autoevaluacién para
identificar de manera agil y sencilla
aquellos puntos de mejora

GUIA PARA COMERCIALIZACION . . o
DE MEDICAMENTOS https://www.gob.mx/cofepris/documentos/guia-para-comercializacion-de-

CONTROLADOS EN FARMACIAS medicamentos-controlados-en-farmacias

ANAAJIM



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

A Receta especial con codigo de barras bidmensional para medicamentos de Fraccion | S 16
B Recelario con codign de baras neal para medicamentos de la Fracadn L e 18
. Fuortal para farmacias para validar |25 recetas con cidign de barras bidimensional JR— SR |
Indice Pag Revisitn de recetas de medicamentos estupedacentes v psicolrdpios. . KL
Introduccitn 3 Medicamentos de |a fracedn | del articulo 226 da la Ley General de Salud
Politica famaciutica y uso rasianal de medicamentos 3 FRevisitn y surtido de reetas oo cidigo de bamas bidmensional I8
Marco Juridico 4 Medicamentos de | fraccidn | del articulo 226 de la Ley General de Salud con recefa de chdigo de baras ineal ... 37
Bencficios g Medicamentos de la fraccon 1|y Il del articulo 226 de la Ley Generl de Salud ... [ . 38
En caso de que fengas una vista de fomento santano e 7 Medidas de Seguridad y Sanciones R e 40
En caso da que tengas una vista de uarificacian santana e 7 Glosano ... e S SR IR 42
Documentacian legal ... ’ o T 8 Referencias ... - e 45
Procadimientos normalizados de operacon (PNO) ... . ]
Infraesiructura S e SR R . S B i
Recepodn, almacenae y control de exstencias de insumos paralasalud . . s S "
Antibidlicos . e JE [T B [ 12
Medicamentos e insumes para ka salud de Fracciones | Ty Il ... PP [ 13
Lareceta MEdICE oo e . 14
Receta MBAICE BSPECEI .ooeieeiie et e e e s e m e et e e st et et e e e m s e 16

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

Cofepris[3>

GUIA DE C

ASISTENCIA EN LA

DISPENSACION DE
DICAMENTOS E INSUMOS
'PARA LA SALUD EN

2014

\cp=

Legislacion Sanitaria
Regulatory Affairs

Material de apoyo

MEDICAMENTOS CONTROLADOS
37. ;Los medicamentos de las fracciones |, Il y lll cuentan con un si| no| Ne RIS
area y sislema para su guarda y cusiodia? aplica Art. 114, fraccidn |
RIS
38. ; Cuenta con libros o con un sistema de control autorizados si | No Mo Art. 124 fraccion VI 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 No Suplemento FEUM 4a Ed
manejo de los medicamentos controlados que estén caducos Si | NO aplica P Pag. 165 '
o en mal estado? P 9
Acuerdo por el que se establecen
medidas de proteccion en materia
41. ;Se cumple con la NO comercializacidn de alcohol etilico sin si| no| Mo de salud humana para prevenir el
desnaturalizar? aplica | alcoholismo y evitar la ingesta de

alcohal etilico
D.Q.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 exfraordinarias por parte de la autondad sanitaria

competente.

ANAAJIM




Dispensacion y manejo de

medicamentos
controlados
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