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Autoridad Sanitaria en México.

• COFEPRIS y autoridades homólogas

• Jerarquía de los diferentes instrumentos legales

• Consecuencias de los incumplimientos a la regulación 

sanitaria

Consultorios médicos

• Definiciones 

• Legislación sanitaria aplicable a consultorios

• Legislación complementaria

Temas
Día
Jueves 30 de mayo, 2024

1



• Trámites ante COFEPRIS

• Aviso de funcionamiento y de 

responsable sanitario

• Instalaciones

• Servicios permitidos

Temas
Día
Jueves 06 de junio, 2024

02



• Receta médica

• Farmacovigilancia

• Visita de verificación

• Guía para las Buenas Prácticas 

Sanitarias para Consultorios.

Temas
Día
Jueves 13 de junio, 2024

03



Receta médica



La receta médica es el documento que contiene, entre 

otros elementos, la prescripción de uno o varios 

medicamentos

Definiciones

Profesionista que pueden emitir 
recetas: 

I. Médicos; 
II. Homeópatas; 
III. Cirujanos dentistas; 
IV. Médicos veterinarios, en el área 

de su competencia; 
V. Pasantes en servicio social, de 

cualquiera de las carreras 
anteriores, y 

VI. Enfermeras y parteras. 

Art. 240 Ley General de Salud

Art. 28 Reglamento de Insumos para la Salud



Los medicamentos, para su uso, prescripción médica y 

comercialización, serán identificados por sus 

denominaciones genérica y distintiva. La identificación 

genérica será obligatoria.

Artículo 225
Ley General de Salud
DOF 30/03/2022



v Autorización provisional para ejercer como pasante, 

v Establecimientos en los que se presten servicios de 

atención primaria a la salud; 

v Sólo medicamentos incluidos en el Cuadro Básico de Ins

umos del Sector Salud,

v Deberán utilizar el formato de receta institucional

Licenciados en Enfermería y 
pasantes de carreras

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.



Constitución Política de los 
Estados Unidos Mexicanos

Leyes

Reglamentos

FEUM / FHEUM / Normas
Oficiales Mexicanas

Acuerdos / Avisos / Listas



Recetas médicas
Legislación sanitaria

LEYES:

§Ley General de Salud

§Ley Federal de Procedimientos 
Administrativos

REGLAMENTOS:

§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 Publicidad



Recetas médicas
Legislación sanitaria

Farmacopea de los Estados Unidos 

Mexicanos:

SUPLEMENTO para Establecimientos dedicado a la 

venta y suministro de medicamentos y demás 

insumos para la salud.



Recetas médicas
Legislación comercial

Normas Oficiales Mexicanas:

§ 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).

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



Recetas médicas
Legislación sanitaria

Acuerdos:
ACUERDO por el que se determinan los lineamientos 

a los que está sujeta la venta y dispensación de 

Antibióticos 

 
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 numer
ales 1 a 5, del artículo 28 Bis, de 

la Ley General de Salud, para la prescripción de med

icamentos.



Artículo 226 
Ley General de Salud
Los medicamentos, para su venta y suministro al público, se consideran: 

I. Medicamentos que sólo pueden adquirirse con receta o permiso 

especial, expedido por la Secretaría de Salud, de acuerdo a los 
términos señalados en el Capítulo V de este Título;*

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. 

*Vigencia 30 días.

Art. 241 Ley General de Salud

Capítulo XII FEUM- Suplemento para Establecimientos dedicados a la venta y suministro de 
medicamentos y demás insumos para la salud



Artículo 226 
Ley General de Salud
Los medicamentos, para su venta y suministro al público, se consideran: 

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 **. 
Se podrá otorgar por prescripción médica, en casos excepcionales, 

autorización a los pacientes para adquirir anticonvulsivos 
directamente en los laboratorios correspondientes, cuando se 

requiera en cantidad superior a la que se pueda surtir en las 

farmacias; 

 ** Vigencia 180 días. 

Capítulo XII FEUM- Suplemento para Establecimientos dedicados a la venta y suministro de medicamentos y 
demás insumos para la salud 



Artículo 226 
Ley General de Salud

Los medicamentos, para su venta y suministro al público, se consideran: 

IV. Medicamentos que para adquirirse requieren receta médica, pero que 
pueden resurtirse tantas veces como lo indique el médico que prescriba; 

V. Medicamentos sin receta, autorizados para su venta exclusivamente 

en farmacias, y 



Artículo 226 
Ley General de Salud

Los medicamentos, para su venta y suministro al público, se consideran: 

VI. Medicamentos que para adquirirse no requieren receta médica y que 
pueden expenderse en otros establecimientos que no sean farmacias. 

No podrán venderse medicamentos u otros insumos para la salud en puestos 

semifijos, módulos móviles o ambulantes. 



Tipos de recetas médicas
Recetas médicas ordinarias

Medicamentos de las fracciones  II, III, IV opcional V y VI 

Recetas médicas especiales
Fracción I, Estupefacientes y recetarios autorizados electrónicamente

Capítulo XI FEUM- Suplemento para Establecimientos dedicados a la venta y suministro de medicamentos y demás insumos para la salud 



Art. 29 y 30 Reglamento de Insumos para la Salud
Art. 64 Reglamento De La Ley General De Salud En 
Materia De Prestación De Servicios De Atención 
Médica  

Capítulo XI FEUM- Suplemento para Establecimientos dedicados a la 
venta y suministro de medicamentos y demás insumos para la salud 





Receta médica especial 

Capítulo XI FEUM- Suplemento para Establecimientos dedicados a la venta y suministro de 
medicamentos y demás insumos para la salud 



Receta médica especial
Medicamentos Fracción I

Permiso para utilizar recetarios 
especiales con código de barras 

para prescribir 
Recetas electrónicas

COFEPRIS-03-006-A 
Modalidad A- Primera vez

COFEPRIS-03-006-B 
Modalidad B-
Subsecuentes



Original Farmacia

Copia paciente

Copia médico

Recetario electrónico
Estupefacientes



https://www.gob.mx/cofepris/acciones-y-programas/sistema-de-recetarios-electronicos-para-medicamentos-de-fraccion-i



Recetario electrónico
• Requisitos para darse de alta:
• Ser Médicos, homeópatas, cirujanos dentistas, para casos odontológicos o 

médicos veterinarios, cuando los prescriban para aplicarse en animales.
• Contar con una cuenta de correo electrónico personal
• Tener escaneada su identificación oficial vigente, su copia certificada de 

la cédula profesional de la carrera de medicina y/o especialidad y 
el comprobante del domicilio (no mayor a 3 meses de su expedición) que 
indicará en el formulario
• (Sólo unidades hospitalarias) Escanear un escrito libre firmado por el director 

de la institución y en hoja membretada, donde se designe al médico como 
responsable de la prescripción de estupefacientes

https://www.gob.mx/cofepris/acciones-y-programas/sistema-de-recetarios-electronicos-para-medicamentos-de-fraccion-i



Farmacovigilancia



FARMACOVIGILANCIA:

• Titulares de registros sanitarios

• Distribuidores 

• Comercializadores

• Profesionales para la salud

• Pacientes/consumidores

NOM-220-SSA1-2016 Instalación y Operación de la 

Farmacovigilancia

Suplemento de la FEUM para establecimientos dedicados a la 

venta y suministro de medicamentos y demás insumos para la 

salud

Guías, Lineamientos y Requerimientos de Farmacovigilancia 
https://www.gob.mx/cofepris/documentos/guias-lineamientos-y-

requerimientos-de-

farmacovigilancia#:~:text=%2D%20Norma%20oficial%20Mexicana%

20NOM%2D220,las%20actividades%20de%20la%20farmacovigilanc

ia



Farmacovigilancia

Las actividades relacionadas con la detección, evaluación, 
comprensión y prevención de los eventos adversos, las 
sospechas de reacciones adversas, las reacciones adversas, los 
eventos supuestamente atribuibles a la vacunación o 
inmunización, o cualquier otro problema de seguridad 
relacionado con el uso de los medicamentos y vacunas.



Cualquier manifestación clínica o de laboratorio no deseada 
que ocurre después de la administración de uno o más 
medicamentos.

Sospecha de reacción adversa a medicamento (SRAM)





Medios de notificación en Farmacovigilancia

•e- reporting
•Correo electrónico
•Teléfono
•Centro Integral de Servicios

Profesionales de la salud y Pacientes/consumidores



e - reporting



https://www.gob.mx/cofepris/acciones-y-programas/como-notificar-una-sospecha-de-reaccion-adversa?state=published





TECNOVIGILANCIA:

• Titulares de registros sanitarios

• Distribuidores 

• Comercializadores

• Profesionales para la salud

• Pacientes/consumidores

• NOM-240-SSA1-2016 .Instalación y Operación de Tecnovigilancia.

• Suplemento de la FEUM para establecimientos dedicados a la venta y 
suministro de medicamentos y demás insumos para la salud.

• Guía administrativa para el informe de tecnovigilancia 

https://www.gob.mx/cofepris/documentos/guia-administrativa-para-la-
integracion-del-informe-de-tecnovigilancia

• Guía administrativa para dar aviso de alta, modificación o baja de 
unidad y/o responsable de tecnovigilancia

https://www.gob.mx/cofepris/documentos/guia-administrativa-para-dar-aviso-de-alta-
modificaciones-o-baja-de-unidad-y-o-responsable-de-tecnovigilancia

https://www.gob.mx/cofepris/documentos/guia-administrativa-para-la-integracion-del-informe-de-tecnovigilancia
https://www.gob.mx/cofepris/documentos/guia-administrativa-para-la-integracion-del-informe-de-tecnovigilancia
https://www.gob.mx/cofepris/documentos/guia-administrativa-para-dar-aviso-de-alta-modificaciones-o-baja-de-unidad-y-o-responsable-de-tecnovigilancia
https://www.gob.mx/cofepris/documentos/guia-administrativa-para-dar-aviso-de-alta-modificaciones-o-baja-de-unidad-y-o-responsable-de-tecnovigilancia


Verificación de 
consultorios



Verificación de cumplimiento/ Vigilancia sanitaria

Presentación del 
verificador en 

consultorio

Inicio de visita 
de verificación

Desarrollo de la 
visita

Fin de la 
verificación / 

Cierre del acta

Evaluación de 
cumplimiento/ 
Dictaminación 

Notificación de 
Oficio

COS / Dirección Ejecutiva de 
Dictamen Sanitario

Comisión de Operación Sanitaria 
(COS)/Dirección Ejecutiva de 
Vigilancia Sanitaria











¡GRACIAS!


