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1. Objetivos:

1. Objetivos particulares:

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

1.2 Conocer los lineamientos para
llevar a cabo los registros de
movimientos de medicamentos
estupefacientes y psicotropicos en los

libros de control.
ANAJQIM




Legislacion Sanitaria

2. Antecedentes y definiciones

1.  OBJETIVO

Establecer los lineamientos y melodologia que debe cumplir el personal de una
farmacia hospilalaria para la elaboracién de los Procedimientos Normalizados de

2. ALCANCE

El presente procedimiento es aplicable a los procesos de documentacion de una
Farmacia Hospitalana

3. RESPONSABILIDADES

3.1.  El responsable sanitario es responsable de autorizar y werificar la
ejecucidn del presente procedimienta.

32 El personal encargado de la elaboracién, revisitn y actualizacidn del
presente procedimiento serd responsable de vigilar que las actividades
descrilas en este documanio
alaborado.

cumptan con el objetive por el cual fue

33  El personal encargado de la farmacia hospitalaria debera apegarse a
lo establecido en el presante procedimiento.

4. DESARROLLO DEL PROCESO

4.1. Emplear el formato del anexo 6.1 para la elaboracion de un PNO, con la
siguiente informa cHin:

4.1.1, Tilwlo: Nombre del PNO.

5 Gengndn Sstmsian Fies

::::

2.1 Procedimiento Normalizado de
Operacion (PNO).

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

Estos documentos definen el qué, quién, como,

cuando y de una o varias actividades del
establecimiento, de forma especifica y clara.




2. Antecedentes y definiciones

2.2 PNO especificos para controlados.

a. Adquisicion de medicamentos.

b. Recibo de controlados.

c. Almacenamiento y conservacion.

d. Dispensacion y venta de controlados.
e. Devoluciones.

f. Destruccion de Medicamentos

controlados.
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2. Antecedentes y definiciones

2.3 Diagrama de entradas y salidas

— Prod NAV
Prod NAY.

Almacenamiento y » Dev. A
Dev. R . s i — ;
Traspaso Traspaso
entrada salida
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3. Proveedores

3.1 PNO Adquisicion de Medicamentos Controlados.

Adquirir medicamentos controlados de proveedores
legalmente establecido.
a. CSF.

b. Licencia Sanitaria.

c. Aviso de Responsable Sanitario.

Legislacion Sanitaria




3. Adquisicion y recepcion

3.2 PNO Recibo de controlados.

1 2 3 4
Documento Producto Transporte Documento

ANAAJIM




4. Almacenamiento y conservacion

4. Almacenamiento y conservacion de medicamentos
controlados.

a. Area 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.

Legislacion Sanitaria




4.1 Acomodo

Gaveta de
controlados

a. Gaveta de controlados

b. Fraccion |

c. Fraccion Il

d. Fraccion Il

e. Documentacion

f. Medicamentos

“no aptos para la venta”

30 4,

gy

RMOMETER

THE:
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Dispensacion y venta

5. 1 Dispensacion.

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

5. 2 Venta.

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

ANAAJIM




5. Dispensacion y venta

Asegurar la vta. Lote y Cad.

Advertir




5. Dispensacion y venta

Recetas médicas

Datos imp. médico Datos medicamento in |

|

Medico Gen. y distintivo w
Cedula Presentacion ~
Escuela Concentracion o
Direccion Dosificacion o
Teléfono Tratamiento dias s
Firma Via admon. '
Observaciones ~

Datos ref. receta 11 i

Dias tratamiento Datos paciente

Vigencia de receta
Miamero de surtidos

Mombre

Macimiento o edad

Direccion
CURP
Diagnastico

Retencion receta
Codigo bid. o limeal
Folio ndmero

Validacion previa

Piezas por receta

RS 8 YR

Tipos de med.

Rojo: Receta especial, Azul: Receta ordinaria

ANAAJIM
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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.

- Inspeccidén por atributos.
- Registro de entradas y salidas

- Criterios de almacenamiento, caducidades y
danados

- Criterios de aceptacion de devolucion (destino).

Revision periodica
de Inventarios.

ANAAJIM




6. Control de existencias

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

Controlde existencia diarias

Fecha 15-jul-24 | 16-jul-24 | 17-jul-24 | 18-jul-24 | 19-jul-24 | 20-jul-24 | 21-jul-24
Producto lunes martes Miercoles jueves viernes sabado domingo | observaciones
Turno AlC|DJA|C|DJA|C|DJA|C|(DJA|JC|(DJA|C[(DJA|C|D
Ativan

Rivotril
Tafil
Valium

Realizo

Verrifico

Al Apertura C: Cierre D: Diferencia

ANAAJIM
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6. Control de existencias

6.1 b. Conteo mensual de existencias.

Control de existencia mensual

Fecha 15-jul-24
Existencias Realizo Verifico | Observaciones

Producto

Fisica Sistema Libros Diferencia

Ativan

Rivotril
Tafil
Valium

Nota: verificar el regiustro de todos os movimientos previos a este reporte.

Legislacion Sanitaria
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6. Control de existencias

6.1 c. Inventario anual fiscal.

Inventario anual
Producto Existencia por conteo Existencia Diferencia | Observaciones
ler 2do Jer Anterior Actual
Ativan
Rivotril
Tafil
Valium
Realizo
Verrifico
Realizo: Enterado: Enterado:
Administracion R. Sanitario Propietario

ANAAJIM




6. Control de existencias

Diferencias.

El procedimiento debe indicar que las diferencias en cualquier
situacion deben ser aclaradas.

Cabe senalar 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 acciéon correctiva.

CAPA Balance

Legislacion Sanitaria



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 devolucion de un
cliente o hacia un proveedor son estrictas.

Legislacion Sanitaria



7.1 Devoluciones a proveedor.

Devoluciones
a Proveedor

Anexo técnico del contrato
condiciones estrictas

ey

: Condiciones de almacén

Informes de fumigacion

Legislacion Sanitaria




7.2 Devoluciones a cliente.

ANAAJIM
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7.3 Destruccion.

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

a. Realizar una revision a detalle desde el ultimo balance
o desde los ultimos tres anos de venta, facturas, recetas
y libros.

b. Realizar un balance de medicamentos controlados.

c. Solicitar la visita de verificacion por baja de medicamentos
controlados caducados.

d. Solicitar la visita por destruccion de medicamentos

controlados.
ANAJIM
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7.3 Destruccion.

ANAAJIM




7.3 Destruccion.

“no aptos para la venta”

Verificacion
por baja de
caducados

Revisidon de
documentacion

Solicitar
verificacion
por
destruccion

Archivar
comprobante
de tramite y
Manifiesto

Destruccion

Legislacion Sanitaria




7.3 Destruccion.

SEMARNAT Ifg:[ RECURSOS NATURALES
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e e r—" Destruccion
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7.3 Destruccion.

Siarma biegill D8 ECIEOCEN O I'dscodn Conra Memgse See

41024, |0de am

COMISION FEDERAL PARA LA
€ ® C_Q_FEPR,'S PROTECCION CONTRA RIESGOS
o SANITARIOS

4% SALUD CENTRO INTEGRAL DE SERVICIOS
N7 remtcnn o Comprobante de Tramite
USO EXCLUSIVO COFEPRIS

PONMATO OF ESCRITO LIBNE
[0 9 GogRICTON SANITARIA

| 243300Em e || S

$a1 Trinke 04 0CT
mom°24 Suzipe RESOLUCIONES ¥ SANCIONES
10.34 hm. Wacalcad. RECIFCION DE COMPROUANTE DF MULTAS
RFC OCURP. [ - B Comproba nte
[NOMBRE O RAZON SOGIAL I Sl o e o
oo i — de Tramite

REFRESENTANIE LEGAL O \
RESPONSABLE SANITARIO - ] 1 |

NUMERO OE INGRESO DE ' |

\REFERENCIA: |

’“ GTROS: ../ WSS DE PAGO ORIGINAL CON |
COPIA SIMPLE FUR in u~Irooviiegmes /= E=mmmmm CON

ANEXOS |LLAVE DE PAGO = E INFORMACION SOPORTE
EN RELACION A LA RESOLUCION NO. COFEPRIS-COS-

t 3 SERS- . Tz ESeRie B0 ‘

ILLAVE DE PAGO —— |

REGISTRO SANITARIO: =5

OO0 DE INGRESO ¥ ENTREGA: || CENTRO INTEGRAL DE SERVICIOS VENTANILLA

ANTE. Con la fisafdad de atantet sU gaticin con apico 3l prerrogativa Contarida an &) acticuie % de 13 Conalituzien
ohitiea de los Estacon Unidoa Mericanos, $U tramile 54 xomaler: A und prinees revision de eonlonmmidad con @l “Acherdo 201 & gae
dan 3 cosocer s frdmidas v garvizioh, %) como lps formafas que apVea Ls Sezrotarts e Sau, 4 traviéa de b Common Foderal
s Profeosion contra Riesgas Sanileckos, Macotos e ol Reputio Foderw Tramiisa y Servicioz de b Comaen Nazionw dJ
ra Reguldioris” pan cosatalar que au patizios y ol nxped 13 3compaa, corbangan cads wa S o3 dacumenion can "'i
Gue prelende screditer ke requsRos e debe cumpli ansu poticién; &N C380 €& N0 prexenlan Fgunc de e3%04 documentae, v s le
dars ) triimite corespondiente ¥ se le regreaars para que Subsane & documentacion fatarke,

Lo snterior, ress 4 1040 ws cercsho de poder deiertar ausvaments su trinit con beda B documintih :cmuwl
an cumpinienc de bos reGuiaitos formales paes ¢l ingreno de 39 tramite estatiacides an o] mandonIos Acuerdo,
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8. Documentacion auditable.

a. PNO de Controlados

b. Doctos. Entrada (3a)

c. Doctos. Salida (3a)

d. Libros de Control (I, Il y 1)

e. Manifiestos, Actas, Av. Prevencion

ANAAJIM
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8. Documentacion auditable.

ANAJIM
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8. Documentacion auditable.

- E) Formato del recetario especial

— Cofepns[3> Folio 86
Dia\Q Mes O A0 A2

' Nombre del paciente m NeEOQ
CURP del paciente < (iGN O (.
Domicilio del paciente _‘w e a0

Diagnéstico _Sai s SR G A

’-\. = - — - ‘
Nombre comercial y genérico del medicamento CALCX(Q K—( Are OTAJOL \
Cantidad (nimero y letra) M OTRYAY Presentacion \QCO MG (! 3C, T80
Dosificacion —\ CUZ #HeS
No. de dias de prescripcion 1S _0\aS Via de administracion (: LAl
B
\ \ ’ -
\ \ V|
/ \ \ "
# \ \
FARMACIA imy autografa del Médico H162307L.7893960
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8. Documentacion auditable.

=
S - —
o RECETA (P2 siss
- “’\A_ H NN PN VBN Tl mESE B B e e
S A A~y JOSE
s papn MEDICO CIRUIAND cen

UNIVERSIDAD NACIONAL
CLL. RODOLFO GAONA, LC 3-6, No. 6 LOC 1-2, COLONIA LOMAS DE SOTELO, 53390, FECHA Y HORA DE ELABORACION: 13/10/2021 12:55
NAUCALPAN DE JUAREZ, ESTADO DE MEXICO.

NOMBRE: JOSE NUMERO DE EXPEDIENTE:
SEXO: MASCULINO EDAD: 29 afos FECHA DE NACIMIENTO: 21/09/1992
T.A. 100/60 mm/Hg  Temp. 36 °C TRATAMIENTO
| 2 o 77 xmin Peso 80 Kqg
F.R. 16 xmin Talla 1.67 m 1.- ACXION 30MGS 1 CAJA CON 30 TABLETAS
R e e e ————— TOMAR 1 TABLETA CADA 24 HORAS,AYUNAS DURANTE 30 DIAS
Abdom cm IMC 28.685 Kg/m? VIA DE ADMINISTRACION ORAL
I.D.* OBESIDAD, NO ESPECIFICADA
1.D.? 2
e =
Alergias 3
NEGADOS100.60 g
]
Indicaciones gencrales: ~ s
» 0 ) 4
77 ] & Iy ks
: G =3 E‘“>C 87
. o C‘;\Q 5] as.
(VL s
R

FAVOR DE PRESENTAR ESTA RECETA EN SU PROXIMA CITA QUE SERA: ORIGINAL Firma: - =

\cp=

Legislacion Sanitaria
Regulatory Affairs

ANAJIM




9. Registros en libros autorizados

9. Libros de control autorizados.

Es la compilacion de registros graficos, escritos o electronicos,
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 (tGltimos 3a).
9.3 Correccion: linea horizontal media, anotar dato correcto y
firmar, anotar en observaciones el motivo de la correccion.

Legislacion Sanitaria



9. Registros en libros autorizados

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

9.5 Cuando se destruye un insumo por la razon que fuere
(caducado, danado o por cierre de establecimiento) si aun esta
vigente en el libro de registro, se anota la fecha, empresa,
direccion y folio de manifiesto, nimero de piezas a destruir y en
observaciones el acta que avala la destruccion.

Legislacion Sanitaria




9. Registros en libros autorizados

Balance por cambio RS
Todo movimiento debe tener
un folio consecutivo interno

Nombre laboratorio
NuUmero de surtido
Aviso prevision F-|

1. Autorigaciéln 1. Fecha de recibo, nombre del
2. Act.uallz.aaon proveedor, direccion, factura,
3. Indlce/llbro lote, caducidad y piezas

4. No espacio en blanco Dev. ticket , folio y destino
5. No remarcar, No enmendar Traspasos

6. Correcciones ---- CAPA NHERENTE [l cnTRADA Lote y caducidad

7. Firma autégrafa/movimiento ALIBRO Piezas surtidas

8.

9.

ONOUAWDN

1. Fecha de salida, nombre, domicilio, cédula del médico, cantidad surtida.
2. Devolucion, 3. Destrucciéon 4. Traspasos 5. Enla fraccion | datos
del médico pagina COFEPRIS. 6. Todo documento debe tener un folio interno.

Legislacion Sanitaria
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9.1 Registros de entradas

Columna Fraccion | Fraccion ll Fraccion Il Observacion
Prowveedor Razon social Razron social Razron social Transf: anotar datos sucursal
Dew: anotar los datos del cliente

Fueden irjuntos Fueden irjuntos Puedenirjuntos |Separados pordiagonal
| Nomero | Nomero |

Loteycaducidad

Fiezas entrantes Mamero Verificar contra factura

Separados por diagonal

Identificacion Angulo superior derecho del
docto Int./docto. Int /docto. Int./docto. documento

Firma Autagrafa del RS Invariablemente

Devolucicon

Carpeta Fraccion |Carpeta Fraccion |Carpeta Fraccion
Archivar docto L= L= L= Archivar por folic interno

ANAAJIM




9.2 Registros de salidas

Columna Fraccian | Fraccian ll Fraccian Il Ob=servacian

] “Yerificar 2l perfil del medico
Madico Mombre completa |Mombre completa |BNombre completo riesr ': i m :
contra medicamento

Lote u caducidad Pusdenirjuntos | Pusedeniir junto=s | Pusedeniir juntos

El ndimera lo 2 piezas, El mimera la
derarmina =l =i a=i lo de derarmina =1
medico medico medico

de=l BS del BS de=l BS

Imt fdocko. Imt. fdocko. Imt. 'docko.

Cancelar docto Sellc del RS Sella del RS Sella del RS

ANAAJIM




9.3 Registros de movimientos “A”

[ L [ (. (] =

Mombre: RWVOTRIL (CLOMNAFZEPAM) 2MG COMN 30 TABLETAS
Fabricante: PRODUCTOS ROCHE, SADE CW
FECHA PROCEDEMCIA MEDICO DIRECCIHON LOTE CADLUCIDAD
2025-ENE-12 Madro, SAPI de CV Marte 53 8764, Industrial ABDCE dic-26
wallejo, O
ACTA DEVERIFICACION SANITARIA MUMERO DE FOLIO COFEPRIS XX¥X - 20250115
Cerrada Del Carmen 24
And Rodolf
2025-ENE-20 MEres ROCAole | Lol 1zcalli, GAM, 01158 ABCD dic-26
Procuna Pérez
C oM
Medicamentc
2025-ENE-25 deteriorado o ABCD dic-26
caducado
Fedro lzaguirre | suenida Fatriatisme 12, Las .
2025-FEB-10 Beltrsn Finos, MH, 14996, COM ABCD dic-26
Comercializadora 1, Ay, Madero 1378, Del
2025-FEB-15 Sade CVSucursal Del | Valle, Coyoacan, 14000, ABCD dic-26
WValle COM
Sy Circunwalacion Sk, Ind
2025-FEB-17 | Casa Marzam SA de CW C. Gordo, Ecatepec, 55420 ABXX jun-30
E
=V E— Lenids F'artn[ig;iﬁmg P
SHETrEE=EE . Los Pinos, MH, 14335 — R aa— —H—=25—
= Fmerids Patiotzms 12
F|- d I H vanida akrioki=mo -
2025-FEB-28 =ere AT Pinos, MH, 14336, ABCD dic-26
Beltran N

\cp=
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9.3 Registros de movimientos “B”

Folio anterior: 22 Folio siguiente: Folio actual: 27
FACTURA RECETA ENTRADA SALIDA SALDO FIRMA | OBSERVACIONES
14/NA 12345 10 10 S
10 Verif. Juan Roman Bernal |
33 1 9 e o
34/Faa28 1 8 = DETERIORADO
15 2 5 e
36/TCGI-250215 2 4 -
| NA12345-4
15/CM 88765 i 9 CMOTES -5
oo | MALZ4 - 3 CM 93TES -
= - —— | SERRORALFESTAR
NA12345-2
37 2 / CMS8765-5
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Cantidad
vendida
018

Cantidad
adquirida
12

Lote y
caducidad
11

|

Pasa al folio:

10

Nuamero de
receta

Numero de
factura

despu
ultado de 12 adquisic|o
menos las salidas

Namero de piezas syrtidas|

(merd de(piezas adquiridas

zm_awo de lotely
fecha te ¢aduci ad

Ndmeto progresjvoqu le
corresponde a |a recetd

Cédula

boticas y droguerias.
Profesional

erb de factuta ojcompriobant
e adqisicion o de sali

N sT de Cédula _uz*a on

v

Direccion

Direccion de| proveedor y
del que prescribe

Médico

No Loa_ éd oa__mTq scribe

Procedencia

on sogially domicili }r p

(7))
o
o
©
N
p S
(o
)
-
©
7p)
o
} S
=
c
()
7))
o
p S
)
o
o0
Q
oc
!
(o))

Afo y
Fecha

Cuadro 1. Ejemplo de libro de control para farmacias

Esta pagina esta dedicada a:

Fecha (e factura de ¢o

egulatory Affairs

Legislacion Sanitaria

\cD



Licencia Sanitaria

754

VALEANT SERVICIOS Y ADMINISTRACIO]
VALEANT SERVICIOS ¥ mmmlsmclON
“PINO SUAREZ S/N, LOTE 97, MANZANA 3 OCDC 1-/
’-A YIO LQCALIDAD: EL SABINO C.P. 54750
ACléN O MUNICIPIO: § CUAUTITLAN xzcau.:.x azi1) =
FEDERATIVA: ms-rAnod)n MEXICO (15)

LICENCIA SANITARIA Nb.

433110

7 /0 biolégicos)
7

(12:3 Almacénde

L

ESTUPEFACIENTES
PSICOTROPICOS
HEMODERIVADOS

GRUPO II.. GRUPO XXX
N E

e’ /

LA PRESENTE AUTORIZACION ES VALIDA SIEMPRE ¥ CUANDO
NO SEAN MODIFICADAS LAS CONDICIONES EN QUE FUE
EXPEPL <

{
FECHA DE EXPEDICION
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