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1. Objetivos:

1. Objetivos particulares:

1.1 Capacitar al personal en las 
operaciones básicas para el manejo de 
medicamentos controlados.

1.2 Conocer los lineamientos para 
llevar a cabo los registros de 
movimientos de medicamentos 
estupefacientes y psicotrópicos en los 
libros de control.



2. Antecedentes y definiciones 

2.1 Procedimiento Normalizado de 
Operación (PNO).

Se define como el documento que contiene las 
instrucciones necesarias para llevar a cabo de 
manera reproducible una operación.

Estos documentos definen el qué, quién, cómo, 
cuándo y de una o varias actividades del 
establecimiento, de forma específica y clara.



2. Antecedentes y definiciones 

2.2 PNO específicos para controlados.

a. Adquisición de medicamentos.
b. Recibo de controlados. 
c. Almacenamiento y conservación.
d. Dispensación y venta de controlados.
e. Devoluciones.
f. Destrucción de Medicamentos 
controlados.



2. Antecedentes y definiciones 
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2.3 Diagrama de entradas y salidas



3. Proveedores 

3.1 PNO Adquisición de Medicamentos Controlados.

Adquirir medicamentos controlados de proveedores

legalmente establecido.

a.  CSF.

b. Licencia Sanitaria.

c. Aviso de Responsable Sanitario.



3. Adquisición y recepción 

1
Documento

4
Documento

3
Transporte

2
Producto

a. Fecha.

b. Razón social.

c. Dirección.

d. Folio.

a. Descripción. 
b. Piezas.
c. Lote y Caducidad 
d. Fabricante.
e. Apariencia.
f. Marchamo.

a. Monitoreo T y 
HR.
b. Área de carga.
c. Limpieza.
d. Pintura.
e. Cierre.
f. FCFN.                     

a. P  Sello y Firma. 
b. C Sello y Firma .
c. Resguardar.

3.2 PNO Recibo de controlados.



4. Almacenamiento y conservación

4. Almacenamiento y conservación de medicamentos
controlados.
a. Área limpia.
b. T: 15-30 °C y HR igual o menos a 65%. (Revisar etiqueta)
c. Gaveta con cerradura. Incluye Refrigerador
d. Acomodo por orden alfabético, de izquierda a

derecha y de arriba hacia abajo.



4.1 Acomodo

Gaveta de 
controlados

a. Gaveta de controlados

b. Fracción I
c. Fracción II
d. Fracción III
e. Documentación
f. Medicamentos 
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5. Dispensación y venta

5. 1 Dispensación.

Es el acto profesional farmacéutico de
proporcionar uno o más medicamentos a un 
paciente, generalmente como respuesta a la 
presentación de una receta elaborada por un
profesional autorizado y durante el cual, el
farmacéutico rectifica/ratifica, junto con el
médico, dicha prescripción.

5. 2 Venta.

La venta de medicamentos controlados se 
realiza mediante la presentación de una
receta médica ESPECIAL u ORDINARIA.



5. Dispensación y venta
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5. Dispensación y venta

Recetas médicas

Rojo: Receta especial, Azul: Receta ordinaria



6. Control de existencias

6. Control de existencias.
Stocks y estrategias de abasto son decisiones 
administrativas, no obstante debe existir un PNO para 
verificar su control.

- Inspección por atributos.

- Registro de entradas y salidas

- Criterios de almacenamiento, caducidades y 
dañados

- Criterios de aceptación de devolución (destino).

Revisión periódica 
de Inventarios.



6. Control de existencias

6.1  a. Conteo diario de existencias a la apertura y al cierre.



6. Control de existencias

6.1 b. Conteo mensual de existencias.



6. Control de existencias

6.1 c. Inventario anual fiscal. 



6. Control de existencias

Diferencias.

El procedimiento debe indicar que las diferencias en cualquier 
situación deben ser aclaradas. 
Cabe señalar que en la mayor parte de los casos se trata de 
omisiones en los registros de entrada o salida.
Se debe encontrar la diferencia y ejercer una acción correctiva.

CAPA                     Balance



7. Devoluciones. 

7.1 Devoluciones.
El procedimiento de devoluciones para proveedores
y para clientes son requerimientos establecidos en
el SFEUM. 
Cuando se trata de medicamentos controlados las 
condiciones para aceptar una devolución de un 
cliente o hacia un proveedor son estrictas.



7.1 Devoluciones a proveedor. 
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condiciones estrictas

Condiciones de almacén

Informes de fumigación

Devoluciones 
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7.2 Devoluciones a cliente. 
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e a. Letrero no se aceptan devoluciones

b. PNO motivos para aceptar devoluciones

c. Comprobar la venta. 

d. Destino destrucción



7.3 Destrucción. 

7.3 Destrucción de medicamentos controlados caducados.
Cumplir con lo siguiente.

a. Realizar una revisión a detalle desde el último balance
o desde los últimos tres años de venta, facturas, recetas
y libros.

b. Realizar un balance de medicamentos controlados.
c. Solicitar la visita de verificación por baja de medicamentos

controlados caducados.
d. Solicitar la visita por destrucción de medicamentos

controlados.



7.3 Destrucción. 



7.3 Destrucción. 

“no aptos para la venta”
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7.3 Destrucción. 
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7.3 Destrucción. 
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8. Documentación auditable. 
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a. PNO de Controlados

b. Doctos. Entrada (3a)

c. Doctos. Salida (3a)

d. Libros de Control (I, II y III)

e. Manifiestos, Actas, Av. Prevención



8. Documentación auditable. 



8. Documentación auditable. 



8. Documentación auditable. 



9. Registros en libros autorizados

9. Libros de control autorizados.
Es la compilación de registros gráficos, escritos o electrónicos, 
autorizados por la autoridad sanitaria, que contienen los datos 
necesarios para el control de entradas y salidas de los 
medicamentos controlados del establecimiento.

9.1 Tramitados los libros antes de iniciar la venta.
9.2 Balance por cambio de responsable sanitario (últimos 3a).
9.3 Corrección: línea horizontal media, anotar dato correcto y 
firmar, anotar en observaciones el motivo de la corrección.



9. Registros en libros autorizados

9.4 En devoluciones se anota nombre del cliente, domicilio, 
comprobante de adquisición (ticket rastrearlo sacar copia y 
firmarlo) documento interno que avale la devolución y en 
observaciones se anota el destino de la devolución.

9.5 Cuando se destruye un insumo por la razón que fuere 
(caducado, dañado o por cierre de establecimiento) si aun esta 
vigente en el libro de registro, se anota la fecha, empresa, 
dirección y folio de manifiesto, número de piezas a destruir y en 
observaciones el acta que avala la destrucción.



9. Registros en libros autorizados

ENTRADA

SALIDAS

INHERENTE 
A LIBRO

1. Autorización
2. Actualización
3. Indice/libro
4. No espacio en blanco
5. No remarcar, No enmendar
6. Correcciones ---- CAPA
7. Firma autógrafa/movimiento
8. Balance por cambio RS
9. Todo movimiento debe tener

un folio consecutivo interno 

1. Fecha de recibo, nombre del 
proveedor, dirección, factura, 
lote, caducidad y piezas 

2.    Dev. ticket , folio y destino
3. Traspasos
4. Lote y caducidad
5. Piezas surtidas
6. Nombre laboratorio
7. Número de surtido
8. Aviso previsión F-I

1. Fecha de salida, nombre, domicilio, cédula del médico, cantidad surtida.
2. Devolución,        3.  Destrucción             4.    Traspasos         5.    En la fracción I datos 

del médico página COFEPRIS.    6.  Todo documento debe tener un folio interno.



9.1  Registros de entradas



9.2 Registros de salidas



9.3 Registros de movimientos “A”



9.3 Registros de movimientos  “B”



9.4 Registros en libros autorizados



Licencia Sanitaria



Aviso de Responsable Sanitario



9.7 Autorización de libros
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