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Capitulo 1

objetivos

El presente trabajo tiene como objetivo hacer una revision de como se lleva a
cabo el control y manejo de los Estupefacientes y Psicotropicos en los siguientes
establecimientos; Industria Farmacéutica, Almacenes, Farmacias, Droguerias y

Boticas por las autoridades sanitarias de la Secretaria de Salud

El propésito de este estudio consiste en analizar los diversos aspectos de la
regulacion sanitaria de estos productos, con el fin de exponer los requerimientos
legales que establece la Secretaria de Salud para que dichos establecimientos

lleven a cabo su funcionamiento.



Capitulo 11

Introduccion

El presente trabajo tiene como finalidad la de revisar la forma en que se lleva a cabo el
control y manejo de los Estupefacientes y Psicotropicos en la Industria Farmacéutica,
Almacenes y Farmacias desde el punto de vista social y juridico de acuerdo con los
lineamientos de la Secretaria de Salud.

Hemos escogido dicho tema no solo por la gran importancia en la salud publica del
control de todo medicamento, en particular los que contienen como principio activo
Estupefacientes y Psicotropicos, debido a que en la actualidad en nuestro pais con los
grandes problemas que aquejan a la sociedad estos productos pueden ser utilizados con
otros fines terapeuticos distintos al de la prevencion o control de las enfermedades que se
presentan dentro de la misma sociedad, ademas de que estos producen o crean adiccién en
los individuos que los consumen, es por ello la gran importancia que tiene el control
estricto y ético de los medicamentos que contienen como principio activo Estupefacientes y
Psicotrépicos.

Ademas de determinar la importancia de la regulacion sanitaria de los laboratorios que
quieren registrar un nuevo producto farmacéutico; asi como la autorizacion de compra,
venta al igual que exportaciones e importaciones ya sean como producto terminado o como
materia prima que contengan Estupefacientes o Psicotropicos como principio activo.
Precisando también lo concemiente al control que se lleva a cabo en las farmacias, centros
de drogadiccion, y almacenes de venta o distribucién de medicamentos.

Se determina las condiciones y los lineamientos a los que estin sujetos las personas o
entidades, como son; Laboratorios Farmaéuticos, Almacenes y Farmacias que forman parte
del ciclo completo para controlar los Estupefacientes y Psicotropicos establecidos
principalmente en los grupos I, Il y 111, comenzando por su fabricacion, continuando con la
elaboracion de las especialidades farmacéuticas que las contengan, la prescripcion, el
control de recetas, la dispensacion de estos, la distribucion, asi como contemplar las
posibilidades y requisitos de importacion y exportacion de las mismas basandose en la Ley
General de Salud y ei Reglamento de Insumos para la Salud (D.O.F. 04-febrero-1998).
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CAPITULO 111

GENERALIDADES

Definicién y ejemplos de medicamentos controlados
de cada uno de los grupos 1, IT y III.

Ley General de Salud y Reglamento de Insumos para
la Salud

La Norma Oficial Mexicana NOM-059 SSA-1-1993, Buenas practicas de fabricacion
para establecimientos de la industria quimico farmacéutica dedicados a la
fabricacion de medicamentos

Recetas médicas (requisitos, controles de las mismas).

Formatos;

_ Aviso de responsable.

Licencia Sanitaria.

Libros de control.

Previsiones de Estupefacientes para Farmacias.

Aviso de previsiones anuales de Estupefacientes o Psicotropicos.

Permiso de adquisicion en plaza de. Estupefacientes o Psicotropicos.

Permiso de libracién o muestreo de materias primas, farmacos y medicamentos que
sean o contengan Estupefacientes o Psicotropicos.

Solicitud de visitas de verificacidn.

Aviso de informacion anual de precursores quimicos.

Importacion y exportacion de Estupefacientes y Psicotropicos.




3.1 Definicion y ejemplos de medicamentos controlados de cada uno de los
grupos I, Il y 111

Es primordial la funcién que lleva a cabo la Secretaria de Salud (SSA) que a través de
la Direccion General de Insumos para la Salud efectuan un adecuado control de los
Estupefacientes y Psicotrépicos, ofreciendo un cuidado del uso que de ellas se haga con
fines terapéuticos y en la prevencion de las repercusiones sanitarias que su utilizaciéon no

apropiada o inadecuada puedan derivarse.

Entre las principales atrib

4

(DGIS) se encuentran; (htt: //www.ssa.gob.mx/unidades/dgcis/atrib.html)

a 1a Direccién General de Insumos para la Salud

* Ley Geneal de Salud

e Ejercer el control y vigilancia sanitarios de los insumos para la salud, de las
actividades relacionadas con éstos y de los establecimientos destinados al proceso
de dichos productos; Asi como expedir o revocar, en su caso, las autorizaciones que
en la materia se requieran;

e Elaborar y expedir las normas oficiales mexicanas a que debera sujetarse el proceso,
uso, importacién y exportacion de medicamentos alopaticos, homeopaticos y
herbolarios, estupefacientes y sustancias Psicotropicas y productos de origen
bioldgico, asi como vigilar su cumplimiento;

e Definir las politicas, procedimientos y normas para la operacién de establecimientos
destinados a la produccidon de medicamentos, laboratorios de control quimico,
biolégico, farmacéutico o de toxicologia, bioterios, laboratorios analiticos auxiliares
a la regulacién sanitaria, farmacias, droguerias y boticas, asi como de los almacenes
de productos homeopiticos y herbolarios, equipos y dispositivos médicos y expedir
las normas oficiales mexicanas a qué debera sujetarse la organizacion,
funcionamiento e ingenieria sanitaria de estos establecimientos, en coordinacion con

las unidades administrativas competentes, asi como vigilar su cumplimiento.



Autorizar el proceso, importacion, exportacion, adquisicion, venta, distribucion y
utilizaciéon de medicamentos y sus materias primas, asi como de estupefacientes y
sustancias Psicotrépicas en el territorio nacional; Asi como emitir dictamen sobre la
incorporacién de medicamentos genéricos intercambiables al catalogo respectivo;
Autorizar a organismos o instituciones, para fines de investigacién cientifica, la
adquisicion de estupefacientes y sustancias Psicotropicas, cuyo trafico esta
prohibido por la Ley General de Salud;

Colaborar con la participacion de otras dependencias competentes, con la Junta
Internacional de Fiscalizacién de Estupefacientes, en el control sanitario de proceso,
importacién y exportacion de Estupefacientes y sustancias Psicotropicas;

Resguardar y controlar, de conformidad con lo dispuesto por la Ley General de
Salud, los estupefacientes, las sustancias Psicotropicas y productos que las
contengan y que hayan sido asegurados o puestos a disposicion de la Secretaria, asi
como solicitar a las autoridades correspondientes procedan a su incineracion,
cuando éstos no reunan los requisitos sanitarios para ser utilizados;

Establecer los requisitos a que deberan sujetarse los profesionales que prescriben
estupefacientes y sustancias Psicotropicas, asi como asignar codigos de barras
correspondientes;

Determinar, con la intervencién que corresponda al Consejo de Salubridad General,
los estupefacientes y las sustancias Psicotrdpicas que estaran sujetas a control
sanitario, asi como determinar cualquier otra sustancia que debe integrar los grupos
a que se refiere 1a Ley General de Salud;

Autorizar en el ambito de su competencia, laboratorios y unidades de verificacién,
asi como reconocer a centros de investigacidn y organizaciones nacionales e
internacionales del area de la salud, que funjan como terceros autorizados, en_
términos de la Ley General de Salud; asi como suspender o revocar, en su caso, las
autorizaciones otorgadas, y

Realizar, en el ambito de su competencia, visitas de verificacion para comprobar
que las condiciones bajo las cuales se otorguen las autorizaciones correspondientes

sean cumplidas por los terceros autorizados.



Para llevar a cabo el estudio adecuado de los mismos, iniciaremos por definir de
acuerdo a la SSA que es un Estupefaciente y Psicotropico, asi como las condiciones y
reglas a las que estaran sujetos las personas que las manejan.

Estupefaciente: Se da a los farmacos psicoactivos cuando se emplean con propositos
distintos a los terapéuticos, mismos que pueden dar origen a la automedicacion ademas de
que producen pasmo o estupor. (Alfonso Velazco Martin, F. Javier Alvares Gonzales.
Compendio de Psiconeurofarmacologia. Ed. Diaz de Santos, S.A. Madrid, 1990)

Psicotrépico: Sustancias quimicas de origen natural o sintético que poseen un
tropismo psicolégico es decir que son susceptibles de modificar la actividad mental.

Son farmacos que alteran la conducta del humor y la percepcion en los seres humanos y
el comportamiento en los animales al actuar sobre el sistema nervioso central (SNC), sin
producir pérdida de la conciencia. Se dividen en dos categorias:

Psicoterapéuticos:

e antipsicoticos

e ansioliticos

e antidepresores

e estimulante

Psicotomiméticos o alucindgenos: estos farmacos actiian sobre SNC para producir un
estado irreal de percepcion de objetos o sensaciones sin causa externa aparentes, es decir
que un alucinégeno produce un estado psicético con alucinaciones visuales y auditivas.

( Alfonso Velazco Martin, F. Javier Alvares Gonzales. Compendio de
Psiconeurofarmacologia. Ed. Diaz de Santos, S.A. Madrid, 1990)

La Ley General de Salud y el Reglamento General de Insumos para la Salud, clasifica
los medicamentos controlados en grupos I, 1l y IIl ademas de que se aplica tanto para el
nombre comercial como para el nombre genérico incluyendo aquellos productos que lo

contengan,

Grupo 1 Estupefacientes

Conforime a los articulos 226 fraccion I, 239, 240, 241 (modificado 07-V-97), 242
(modificado 07-V-97) de la Ley General de Salud, articulo 50, 51, 52, 53, 54, 116, 117,
120, 121, 123, 124, 125, 126, 127, y 128 del Reglamento de Insumos para la Salud (04-



Febrero-1998). Todos los medicamentos que contengan como principio activo
estupefacientes, para su venta deberan ser prescritos en recetarios especiales que
contendran para su control un cédigo de barras, asignado por la Secretaria de Salud o por
las autoridades Sanitarias Estatales a partir de junio de 1997, en los siguientes terminos:
1.-Las recetas especiales seran realizadas por los profesionales autorizados en los terminos
del articulo 240 de esta ley, y 11.- La cantidad maxima de unidades prescritas por dia,
deberan ajustarse a las indicaciones terapeuticas.
Unicamente podran prescribir los medicamentos que solo pueden adquirirse con receta
especial, los profesionales titulados en las Licenciaturas.

e Meédico Cirujano

e Médico Odontélogo

e Médico Homeopatico

e Enfermeria

e Médico Veterinario
Quienes estaran autorizados para prescribir los tratamientos no mayores de treinta dias.

Estos ejemplos aplica tanto para el nombre comercial como para el nombre genérico,

incluyendo aquellos productos que la contengan.

NOMBRE
COMERCIAL LABORATORIO; REG: No. GENERICO CONCENTRACION
ANALFIN TECNOFARMA S.A. DEC.V. Sulfato de morfina 10,15y 30mg
Tabletas Reg.No. 242M94 SSA.
DEMEROL SANOFI WINTHROP S A.DEC.V. Clorhidrato de 100 mg/2 ml
Solucién Reg.No. 27424 SSA. : meperidina
Inyectable
DUROGESIC JANSSEN FARMACEUTICAS.A.DEC.V. Fentanilo 25575y 10mg
Parche Reg No. 064M93 SSA. B T
FENTANEST JANSSEN FARMACEUTICA,S.ADEC.V. Citratode 5 mg/10 ml
Solucién. Reg.No. 64034 SSA fentanilo equivalente a
Inyectable 0.5 mg de

Fentany! base



Grupo 11 Psicotrépicos

Conforme a los articulos 226 fraccién I, 245 fraccion II y 11, 251, 255 de la Ley
General de Salud y articulos 50, 54, 116, 117, 120, 121, 123, 124, 125, 126, 127, y 128 del
Reglamento de Insumos para la Salud (04-febrero-1998), los medicamentos Psicotropicos
requieren para su adquisiciéon y venta de receta médica que contengan impresos (imprenta)
al consumidor, nombre, direccion, nimero telefonico y nimero de cédula profesional del
médico que la expida, con fecha y firma de la misma. Esta receta debera retenerse en la
farmacia que la surte. Se debe sellar y registrar en los libros autorizados por la Secretaria de
Salud que al respecto se lleven. Se sella y archiva en orden alfabético y numero progresivo.
Podran prescribir dos presentaciones comerciales comunes del mismo producto como
maximo. Especificando su contenido, y tendra una vigencia de treinta dias a partir de la
fecha de elaboracion, y comprende los siguientes productos:
Estos ejemplos aplica tanto para el nombre comercial como para el nombre genérico,

incluyendo aquellos productos que la contengan.

NOMBRE

COMERCIAL LABORATORIO; REG: No. GENERICO CONCENTRACION
ADEPRIL WAYNE S.A.DEC.V. Clorhidrato de clordiazepéxido 10 mg
(Tabletas) Reg.No. 62768 SSA

ALBORAL LAB.SILANES, S.A. DEC.V. Diazepam 10 mg./2 ml
(Inyectable) Reg.No. 85493 SSA.

BROSPINA LABORATORIOS PISA,S.A. DEC.V. Buprenorfina .3 mg/l
ml.

(Sol. Iny.) Reg.No. 309M99 SSA.

CLOPSINE PSICOFARMA,S A DEC.V. Clozapina _ 25y100mg,
(Tabletas) Reg.No.041M96 SSA.

Grupo 111 Psicotrépicos

Conforme a los articulos 226 fraccion I11, 245 fraccion Il y 1V, 252 (modificado 07-V-
97) y 255 de la Ley General de Salud. Articulos 50, 54, 116, 117, 120, 121, 123, 124, 126,
127, y 128 del Reglamento de Insumos para la Salud (04-febrero-1998). Los medicamentos
Psicotropicos pertenecicntes a este grupo requicren para su adquisicion receta médica que

contenga impreso (imprenta), nombre del usuario, direccion, nimero telefénico, y niumero

12



de cédula profesional del médico que la expida con fecha y firma del mismo; se podra
surtir hasta tres veces, debe sellarse y registrarse cada vez en el libro de control autorizado
para este efecto, esta receta debera ser retenida por el establecimiento que la surta en la
tercera ocasion; tendra una vigencia de seis meses a partir de la fecha de elaboracion y

comprende los siguientes ejemplos:

NOMBRE

COMERCIAL LABORATORIO; REG: No. GENERICO CONCENTRACION
AEROFED QUIMICA Y FARMACIAS.A.DEC.V. Clorhidrato de pscudocfedrina 60 mg.
(Tabletas) Reg.No. 86902 SSA.

BONAD PROTEIN S.A.DEC.V. Clorhidrato de amitriptilina 25 mg.
(Tabletas) Reg.N0.90692 SSA.

CARBOLIT LAB..PSICOFARMA, S.A. DEC.V. Carbonato de litio 300 mg.
(Tabletas) Reg.No. 118M83 SSA.

DIESTET SEARLE DE MEXICO,S.A.DE C.V. Mazindo! ly2mg.
(Tabletas) Reg.No. 87892 SSA.

3.2 Ley General de Salud y Reglamento de Insumos para la Salud
LEY GENERAL DE SALUD (ultima reforma aplicada 31/05/2000).

ARTICULO 73

Para la promocion de la salud mental, la Secretaria de Salud, las instituciones de salud y los
gobiernos de las entidades federativas, en coordinacién con las autoridades competentes en
cada materia, fomentaran y apoyaran:

I11. La realizacion de programas para la prevencion del uso de substancias Psicotropicas,
estupefacientes, implantes y otras substancias que puedan causar alteraciones mentales o
dependencia, y

ARTICULO 74

La atencion de las enfermedades mentales comprende:

1. La atencién de personas con padecimientos mentales, la rehabilitacion psiquiatrita de
enfermos mentales cronicos, deficientes mentales, alcohdlicos y personas que usen
habitualmente estupefacientes o substancias Psicotropicas, y

II. la organizacion, operacidon y supervision de instituciones dedicadas al estudio,
tratamiento y rehabilitacion de enfermos mentales.



TITULO DECIMO PRIMERO: Programas contra las Adicciones
CAPITULO 1 Conscjo Nacional contra las Adicciones

ARTICULO 191

La Secretaria de Salud y el consejo de salubridad general, en el ambito de sus respectivas
competencias, se coordinaran para la ejecucion del programa contra la famacodependencia,
a través de las siguientes acciones:

11. La educacion sobre los efectos del uso de estupefacientes, substancias Psicotropicas y
otras susceptibles de producir dependencia, asi como sus consecuencias en las relaciones
sociales.

ARTICULO 193

Los profesionales de la salud, al prescribir medicamentos que contengan substancias que
puedan producir dependencia, se atendran a lo previsto en los capitulos V y VI del titulo
decimo segundo de esta ley, en lo relativo a prescripcién de estupefacientes y substancias
Psicotrépicas.

TITULO DECIMO SEGUNDO
Control sanitario de productos y servicios de su Importacién y Exportacién.

CAPITULO I: Disposiciones comunes

ARTICULO 194 -
Para efectos de este titulo, se entiende por control sanitario, el conjunto de acciones de
orientacion, educacién, muestreo, verificacién y en su caso, aplicacion de medidas de
seguridad y sanciones, que ejerce la secretaria de salud con la participacion de los
productores, comercializadores y consumidores, en base a lo que establecen las normas
oficiales mexicanas y otras disposiciones aplicables.

El gjercicio del control sanitario sera aplicable al:

111. Proceso, uso, importacion, exportacion, aplicacion y disposicién final de plaguicidas,
nutrientes vegetales y substancias toxicas o peligrosas para la salud, asi como de las
materias primas que intervengan en su elaboracion.

E! control sanitario del proceso, importacién y exportacion de medicamentos,
estupefacientes y substancias Psicotrépicas y las materias primas que intervengan en su
elaboracién, compete en forma exclusiva a la secretaria de salud, en funcién del potencial
de riesgo para la salud que estos productos representan.

ARTICULO 194 Bis

Para los efectos de esta ley se consideran insumos para la salud: los medicamentos,
substancias Psicotropicas, estupefacientes y las materias primas y aditivos que intervengan
para su elaboracion; asi como los equipos médicos, protesis, ortesis, ayudas funcionales,
agentes de diagnostico, insumos de uso odontoldgico, material quirargico, de curacion y
productos higiénicos, estos ultimos en los términos de la fraccion VI del articulo 262 de
esta ley.



ARTICULO 198
Unicamente requieren autorizacion sanitaria los establecimientos dedicados a:
1. El proceso de los medicamentos que contengan Estupefacientes y Psicotropicos; vacunas;
toxoides; sueros y antitoxinas de origen animal, y hemoderivados;
La solicitud de autorizacion sanitaria debera presentarse ante la autoridad sanitaria,
previamente al inicio de sus actividades.
Cuando asi se determine por acuerdo del secretario, los establecimientos en que se realice
el proceso de los productos a que se refiere el articulo 194 de esta ley y su transporte
deberan sujetarse a las normas de funcionamicnto y seguridad que al respecto se emitan.

ARTICULO 204

Los medicamentos y otros insumos para la salud, los estupefacientes, substancias
Psicotropicas y productos que los contengan, asi como los plaguicidas, nutrientes vegetales
y substancias toxicas o peligrosas, para su venta o suministro deberan contar con
autorizacion sanitaria, en los términos de esta ley y disposiciones aplicables.

ARTICULO 214

La Secretaria de Salud publicara en el diario oficial de la federacion las normas oficiales
mexicanas que expida y, en caso necesario, las resoluciones sobre otorgamiento y
revocacion de autorizaciones sanitarias de medicamentos, estupefacientes, substancias
Psicotropicas y productos que los contengan, equipos médicos, plaguicidas, nutrientes
vegetales y substancias toxicas o peligrosas, asi como de las materias primas que se utilicen
en su elaboracion.

CAPITULO 1V: Medicamentos

ARTICULO 226

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

1. Medicamentos que solo pueden adquirirse con receta o permiso especial, expedido por la
Secretaria de Salud, de acuerdo a los términos seiialados en el capitulo v de este titulo;

11. Medicamentos que requieren para su adquisicion receta medica 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 sefialados en el capitulo vi de este titulo. El medico tratante podra
prescribir dos presentaciones del mismo . producto como méximo, especificando su
contenido. Esta prescripcién tendra vigencia de treinta dias a partir de la fecha de
elaboracién de la misma.

IIl. Medicamentos que solamente pueden adquirirse con receta medica 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 1a surta en la
tercera ocasion; el medico tratante determinara, el numero de presentaciones del mismo
producto y contenido de las mismas que se puedan adquirir en cada ocasion.

Se podra otorgar por prescripcion medica, en casos excepcionales, autorizacion 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;

1V. Medicamentos que para adquirirse requieren receta medica, pero que pueden resurtirse
tantas veces como lo indique el medico que prescriba;



V. Medicamentos sin receta, autorizados para su venta exclusivamente en farmacias, y

V1. Medicamentos que para adquirirse no requieren receta medica y que pueden expenderse
en otros establecimientos que no sean farmacias.

No podran venderse medicamentos u otros insumos para la salud en puestos semifijos,
modulos méviles o ambulantes.

ARTICULO 227

La Secretaria de Salud determinara los medicamentos que integren cada uno de los grupos a
que se refiere el articulo anterior,

El proceso de los medicamentos a que se refieren las fracciones I y Il del mismo articulo
quedara sujeto a lo que disponen los capitulo V y VI de este titulo.

ARTICULO 227 Bis

Los laboratorios y almacenes de deposito y distribucion de los medicamentos a que se
refieren las fracciones I y II del articulo 226 de esta ley, solo podran expenderlos a los
establecimientos que cuenten con licencia sanitaria que los acredite como droguerias,
farmacias o boticas autorizadas para suministrar al publico medicamentos que contengan
estupefacientes o substancias Psicotropicas.

CAPITULO V: Estupefacientes

ARTICULO 234 .
Listado actualizado de los Estupefacientes ver Capitulo VIII.

ARTICULO 235

La siembra, cultivo, cosecha, elaboracion, preparacién, acondicionamiento, adquisicion,
posesion, comercio, transporte en cualquier forma, prescripcion medica, suministro,
empleo, uso, consumo y, en general, todo acto relacionado con estupefacientes o con
cualquier producto que los contenga queda sujeto a:

1. Las disposiciones de esta ley y sus reglamentos;

1I. Los tratados y convenciones internacionales en los que los estados unidos mexicanos
sean parte y que se hubieren celebrado con arreglo a las disposiciones de la constitucion
politica de los estados unidos mexicanos;

III. Las disposiciones que expida el consejo de salubridad general;

IV. Lo que establezcan otras leyes y disposiciones de caracter general relacionadas con la
materia;

V. (se deroga).

VLI Las disposiciones relacionadas que emitan otras dependencias del ejecutivo federal en
el ambito de sus respectivas competencias.

Los actos a que se refiere este articulo solo podran realizarse con fines médicos y
cientificos y requeriran autorizacion de la secretaria de salud.

ARTICULO 236

Para el comercio o trafico de estupefacientes en el interior del territorio nacional, la
Secretaria de Salud fijara los requisitos que deberan satisfacerse y expedira permisos
especiales de adquisicion o de traspaso.



ARTICULO 237

Queda prohibido en el territorio nacional, todo acto de los mencionados en el articulo 235
de esta ley, respecto de las siguientes substancias y vegetales: opio preparado, para fumar,
diacetilmorfina o heroina, sus sales o preparados, Cannabis sativa, indica y americana o
marihuana, Papaver somniferum o adormidera, Papaver bactreatum y Erythroxilon
novogratense o coca, en cualquiera de sus formas, derivados o preparaciones.

Igual prohibicién podra ser establecida por la Secretaria de Salud para otras substancias
seiialadas en el articulo 234 de esta ley, cuando se considere que puedan ser sustituidas en
sus usos terapéuticos por otros elementos que, a su juicio, no originen dependencia.

ARTICULO 238

Solamente para fines de investigacion cientifica, la Secretaria de Salud autorizara a los
organismos o instituciones que hayan presentado protocolo de investigacion autorizado por
aquella dependencia, 1a adquisicién de estupefacientes a que se refiere €l articulo 237 de
esta ley. Dichos organismos e instituciones comunicaran a la secretaria de salud el resultado
de las investigaciones efectuadas y como se utilizaron.

ARTICULO 239

Cuando las autoridades competentes decomisen Estupefacientes o productos que los
contengan, mismos que se enlistan a continuacioén, deberan dar aviso a la Secretaria de
Salud para que exprese su interés en alguna o algunas de estas substancias.

Alfentanil (monoclorhidrato de N (1-(2(4-etil-4,5- dihidro-5-oxo- (H-tetrazol-1-il)etil)-
4(metoximetil)-4-piperidinil) fenilpropanamida).

buprenorfina

Codeina (3-metilmorfina) y sus sales.

Destropropoxifeno (-(+)<<-4 dimetilamino-1,2-difenil-3-metil-2 butanol propionato) y sus
sales.

Difenoxilato (ester etilico del acido 1-(3-ciano-3,3- difenilpropil)4-fenilpiperidin-4-
carboxilico), o 2, 2-difenil-4- carbetoxi-4-fenil) piperidin) butironitril).

Dihidrocodeina

Etorfina (7,8 dihidro-7<<(-1(r)-hidroxi-1-metilbutil)-0 metil- 6-14-endoeteno-morfina,
denominada también tetrahidro-7<<-(1-hidroxi -1-metilbutil)-6,14- endoeteno- oripavina).
Fentanil (1-fenetil-4-N-propionilanilinopiperidina).

Hidrocodona (dihidrocodeinona).

Metadona (6-dimetilamino-4,4-difenil-3-heptanona).

Metilfenidato (ester metilico del acido alfafenil-2 piperidin acético).

Morfina y sus sales.

Opio en polvo

Oxicodona (14-hidroxidihidrocodeinona o dihidrohidroxicodeinona).

Petidina (ester etilico del acido 1-metil-4-fenilpiperidin-4- carboxilico), o meperidina.
Sufentanil =~ (N- {4-(metoximetil)-1-(2-(2-tienil)-etil } -4- piperidil} propionanilida).

En caso de considerar que alguna o algunas de las substancias citadas no reinen los
requisitos sanitarios para ser utilizadas, la secretaria de salud, solicitara a las autoridades
correspondientes procedan a su incineracion.

La secretaria tendra la facultad de adicionar a esta lista otras substancias, la que se debera
publicar en el Diario Oficial de la Federacion.



ARTICULO 240

Solo podran prescribir estupefacientes los profesionales que a continuacién se mencionan,
siempre que tengan titulo registrado por las autoridades educativas competentes, cumplan
con las condiciones que sefiala esta ley y sus reglamentos y con los requisitos que
determine la secretaria de salud:

1. Los médicos cirujanos;

11. los médicos veterinarios, cuando los prescriban para la aplicacion en animales, y

I11. Los cirujanos dentistas, para casos odontoldgicos.

Los pasantes de medicina, durante la prestacion del servicio social, podran prescribir
estupefacientes, con las limitaciones que la secretaria de salud determine.

ARTICULO 241

. La prescripcion de estupefacientes se hara en recetarios especiales, que contendran, para
su control, un codigo de barras asignado por la secretaria de salud, o por las autoridades
sanitarias estatales, en los siguientes términos:

1. las recetas especiales seran formuladas por los profesionales autorizados en los términos
del articulo 240 de esta ley, para tratamientos no mayores de treinta dias, y

11. la cantidad maxima de unidades prescritas por dia, debera ajustarse a las indicaciones
terapéuticas del producto

ARTICULO 242

Las prescripciones de estupefacientes a que se refiere el articulo anterior, solo podran ser
surtidas por los establecimientos autorizados para tal fin.

Los citados establecimientos recogeran invariablemente las recetas o permisos, haran los
asientos respectivos en el libro de contabilidad de estupefacientes y entregaran las recetas y
Rermisos al personal autorizado por la secretaria de salud, cuando el mismo lo requiera.
Unicamente se surtiran prescripciones de estupefacientes, cuando procedan de
profesionales autorizados conforme al articulo 240 de esta ley y que contengan los datos
completos requeridos en las recetas especiales y las dosis cumplan con las indicaciones
terapéuticas aprobadas.

ARTICULO 243

Los preparados que contengan acetildihidrocodeina, codeina, destropropoxifeno,
dihidrocodeina, etilmorfina, folcodina, nicocodina, corcodeina y propiram, que formen
parte de la composicion de especialidades farmacéuticas, estardn sujetos, para los fines de
su preparacion, prescripcion y venta o suministro al publico, a los requisitos que sobre su
formulacion establezca la secretaria de salud.

CAPITULO VI: Substancias Psicotrépicas

ARTICULO 244
Para los efectos de esta ley, se consideran substancias Psicotropicas las sefialadas en el
articulo 245 de este ordenamiento y aquellas que determine especificamente el consejo de
salubridad general o 1a Secretaria de Salud.



ARTICULO 245
Listado actualizado de las substancias Psicotropicas ver Capitulo VIIi.

ARTICULO 246

La secretaria de salud determinara cualquier otra sustancia no incluida en el articulo
anterior y que deba ser considerada como Psicotropicas para los efectos de esta ley, asi
como los productos, derivados o preparados que la contengan. las listas correspondientes se
publicaran en el diario oficial de la federacién, precisando el grupo a que corresponde cada
una de las substancias.

ARTICULO 247

La siembra, cultivo, cosecha, elaboracién, preparacién, acondicionamiento, adquisicion,
posesion, comercio, transporte en cualquier forma, prescripcion medica, suministro,
empleo, uso, consumo y, en general, todo acto relacionado con substancias Psicotrépicas o
cualquier producto que los contenga, queda sujeto a:

1. Las disposiciones de esta ley y sus reglamentos;

1. Los tratados y convenciones internacionales en los que los estados unidos mexicanos
sean parte y que se hubieren celebrado con arreglo a las disposiciones de la constitucion
politica de los estados unidos mexicanos;

111 Las disposiciones que expida el consejo de salubridad general;

IV. Lo que establezcan otras leyes y disposiciones de caracter general relacionadas con la
materia;

V. (se deroga)

VI. Las disposiciones relacionadas que emitan otras dependencias del ejecutivo federal en
el ambito de sus respectivas competencias.

Los actos a que se refiere este articulo solo podrin realizarse con fines médicos y
cientificos, y requeriran, al igual que las substancias respectivas, autorizacion de la
secretaria de salud.

ARTICULO 248
Queda prohibido todo acto de los mencionados en el articulo 247 de esta ley, con relacién a
las substancias incluidas en la fraccion I del articulo 245.

ARTICULO 249

Solamente para fines de investigacion cientifica, la secretaria de salud podra autorizar la
adquisicion de las substancias Psicotropicas a que se refiere la fraccién | del articulo 245 de
esta ley, para ser entregadas bajo control a organismos o instituciones que hayan presentado
protocolo de investigacion autorizado por aquella dependencia, los que a su vez
comunicaran a la citada secretaria el resultado de las investigaciones efectuadas y como se
utilizaron.

ARTICULO 250
Las substancias Psicotropicas incluidas en la fraccion Il del articulo 245 de esta ley, asi
como las que se prevean en las disposiciones aplicables o en las listas a que se refiere el



articulo 246, cuando se trate del grupo a que se refiere la misma fraccion, quedaran sujetas
en lo conducente, a las disposiciones del capitulo v de este titulo.

ARTICULO 251

Las substancias Psicotropicas incluidas en la fraccion 111 del articulo 245 de esta ley, asi
como las que se prevean en las disposiciones aplicables o en las listas a que se refiere el
articulo 246, cuando se trate del grupo a que se refiere la misma fraccion, requeriran para su
venta o suministro al publico, receta medica que contenga el numero de la cedula
profesional del medico que la expida, la que debera surtirse por una sola vez y retenerse en
la farmacia que la surta, de acuerdo a las disposiciones de la secretaria de salud.

ARTICULO 252

Las substancias Psicotropicas incluidas en la fraccion IV del articulo 245 de esta ley, asi
como las que se prevean en las disposiciones aplicables o en las listas a que se refiere el
articulo 246, cuando se trate del grupo a que se refiere la misma fraccion, requeriran, para
su venta o suministro al publico, receta medica que contenga el numero de la cedula
profesional del medico que la expida, la que podra surtirse hasta por tres veces, con una
vigencia de seis meses, contados a partir de la fecha de su expedicién y no requerira ser
retenida por la farmacia que la surta, las primeras dos veces.

ARTICULO 253

La secretaria de salud determinara, tomando en consideracion el riesgo que representen
para la salud publica por su frecuente uso indebido, cual de las substancias con accion
Psicotropica que carezcan de valor terapéutico y se utilicen en la industria, artesanias,
comercio y otras actividades, deban ser consideradas como peligrosas, y su venta estara
sujeta al control de dicha dependencia.

ARTICULO 254

La Secretaria de Salud y los gobiernos de las entidades federativas en sus respectivos
ambitos de competencia, para evitar y prevenir el consumo de substancias inhalantes que
produzcan efectos Psicotropicos en las personas, se ajustaran a lo siguiente:

I. Determinaran y ejerceran medios de control en el expendio de substancias inhalantes,
para prevenir su consumo por parte de menores de edad e incapaces;

11. Estableceran sistemas de vigilancia en los establecimientos destinados al expendno Yy uso
de dichas substancias, para evitar el empleo indebido de fas mismas;

I11. Brindaran la atencion medica que se requiera, a las personas que realicen o hayan
realizado el consumo de inhalantes, y

IV. Promoveran y llevaran a cabo campailas permanentes de informacion y orientacion al
publico, para la prevencion de daiios a la salud provocados por el consumo de substancias
inhalantes.

A los establecimientos que vendan o utilicen substancias inhalantes con efectos
Psicotropicos que no se ajusten al control que disponga la autoridad sanitaria, asi como a
los responsables de los mismos, se les aplicaran las sanciones administrativas que
correspondan en los términos de esta ley.
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ARTICULOQO 254 Bis

Cuando las autoridades competentes decomisen substancias Psicotropicas o productos que
las contengan, mismas que se enlistan a continuacion, deberan dar aviso a la secretaria de
salud para que expresen su interés en alguna o algunas de cstas substancias:

Nalbufina

Pentobarbital

Secobarbital y todas las substancias de los grupos 111 y 1V del articulo 245 de esta ley.

En caso de considerar que alguna o algunas de las substancias citadas no reunen los
requisitos sanitarios para ser utilizadas la secretaria de salud solicitara a las autoridades
procedan a su incineracion.

La Secretaria de Salud tendra la facultad de adicionar a esta lista otras substancias, 1o que
se debera publicar en el Diario Oficial de la Federacion.

ARTICULO 255

Los medicamentos que tengan incorporadas substancias Psicotropicas que puedan causar
dependencia y que no se encuentren comprendidas en el articulo 245 de esta ley, en las
disposiciones aplicables o en las listas a que se refiere el articulo 246, serdan considerados
como tales y por lo tanto quedaran igualmente sujetos a lo dispuesto en los articulos 251 y
252, segun lo determine la propia secretaria.

ARTICULO 256

Los envases y empaques de las substancias Psicotrépicas, para su expendio llevaran
etiquetas que, ademas de los requisitos que determina él articulo 210 de esta ley, ostenten
los que establezcan las disposiciones aplicables a la materia de este capitulo.

CAPITULO VII: Establecimientos destinados al Proceso de Medicamentos

ARTICULO 257

Los establecimientos que se destinen al proceso de los productos a que se refiere el capitulo
IV de este titulo, incluyendo su importacion y exportacion se clasifican, para los efectos de
esta ley, en:

1. Fabrica o laboratorio de materias primas para la elaboracion de medicamentos o
productos bioldgicos para uso humano;

I1. Fabrica o laboratorio de medicamentos o productos biologicos para uso humano;

I11. Fabrica o laboratorio de remedios herbolarios;

IV. Laboratorio de control quimico, biologico, farmacéutico o de toxicologia, para el
estudio, experimentacion de medicamentos y materias primas, o auxiliar de la regulacion
sanitaria;

V. Almacén de acondicionamiento de medicamentos o productos biologicos y de remedios
herbolarios;

VI. Almacén de deposito y distribucion de medicamentos o productos biolégicos para uso
humano, y de remedios herbolarios;

VIl. Almacén de deposito y distribucion de materias primas para la elaboracion de
medicamentos para uso humano;

VIII. Drogueria: el establecimiento que se dedica a la preparacion y expendio de
medicamentos magistrales y oficinales, ademas de la comercializacion de especialidades
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farmacéuticas, incluyendo aquellas que contengan estupefacientes y Psicotropicos y otros
insumos para la salud;

IX. Botica: el establecimiento que se dedica a la comercializacién de especialidades
fanmacéuticas, incluyendo aquellas que contengan estupefacientes y Psicotropicos o demas
insumos para la salud;

X. Fannacia: el establecimiento que se dedica a la comercializacion de especialidades
farmacéuticas, incluyendo aquellas que contengan estupefacientes y Psicotropicos, insumos
para la salud en general y productos de perfumeria, belleza y aseo;

xi. establecimientos destinados al proceso de medicamentos para uso veterinario, y

XIlL Los demas que determine el consejo de salubridad general.

ARTICULO 258

Los establecimientos a que se refieren las fracciones I, 11, 1V y XI, del articulo anterior y
los relativos a las demas fracciones cuando utilicen o suministren los productos seilalados
en la fraccion I del articulo 198 de esta ley, deberan contar con la licencia sanitaria
correspondiente expedida por la secretaria de salud. Dichos establecimientos deberdn
poseer y utilizar la ultima edicién de la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos y sus
suplementos oficiales elaborados por la propia Secretaria.

Los establecimientos diversos a los referidos en el parrafo anterior solo requeriran presentar
aviso de funcionamiento ante la secretaria de salud y contar con los suplementos de la
Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos relativos a la venta y suministro de
medicamentos

ARTICULO 259

Los establecimientos citados en el articulo 257 de esta ley deberan contar con un
responsable de la identidad, purezay seguridad de los productos.

Los responsables deberan reunir los requisitos establecidos en las disposiciones aplicables y
seran designados por los titulares de las licencias o propietarios de los establecimientos,
quienes dardn el aviso correspondiente a la Secretaria de Salud.

ARTICULO 260

Los responsables sanitarios de los establecimientos a que se refiere el articulo 257 de esta
ley, deberan ser profesionales con titulo registrado por las autoridades educativas
competentes, de acuerdo con los siguientes requisitos:

I. En los establecimientos a que se refieren las fracciones I, IV, V y VI deberd ser
farmacéutico, quimico farmacéutico bidlogo, quimico farmacéutico industrial o profesional
cuya carrera se encuentre relacionada con la farmacia; en los ¢asos de establecimientos que
fabriquen medicamentos homeopaticos, el responsable podra ser un homeopata.

Il. En los establecimientos a que se refieren las fracciones I1 y VII, ademas de los
profesionales seifialados en la fraccién anterior, el responsable podra ser un quimico
industrial.

II1. En los establecimientos sefialados en las fraccnones III y VHI, ademas de los
profesionales citados en la fraccion I, podra ser responsable un medico.

IV. En los establecimientos sefialados en las fracciones IX y X, unicamente requieren dar
aviso de responsable, aquellos que expendan medicamentos que contengan estupefacientes
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o substancias Psicotropicas. De no ser el caso, el propietario sera el responsable en los
términos del articulo 261 de esta ley;

V. en los establecimientos sefialados en la fracciéon XI, el responsable podra ser, ademas de
los profesionales indicados en la fraccion 1 de este articulo, un medico veterinario
zootecnista.

VI. En los establecimientos sefialados en la fraccién X11, el consejo de salubridad general
determinara los requisitos del responsable sanitario.

CAPITULO XI1II: Importacién y Exportacién

ARTICULO 283

Corresponde a la secretaria de salud el control sanitario de los productos y materias primas
de importacién y exportacion comprendidos en este titulo, incluyendo la identificacion,
naturaleza y caracteristicas de los productos respectivos.

ARTICULO 288

Para la exportacion de insumos para la salud no se requerird que el establecimiento
exportador posea licencia sanitaria, solo certificado de exportacién expedido por la
secretaria. Cuando se acredite la aceptacion de estos insumos, por el importador final, no
requeriran de registro sanitario.

No se expedira el certificado de exportacion para estupefacientes, Psicotropicos y
hemoderivados. R
ARTICULO 289

La importacion y exportacion de estupefacientes, substancias Psicotropicas y productos o
preparados que los contenga, requieren autorizacion de la secretaria de salud. Dichas
operaciones podran realizarse unicamente por la aduana de puertos aéreos que determine la
secretaria de salud en coordinacion con las autoridades competentes. En ningun caso
podran efectuarse por via postal.

ARTICULO 290

La Secretaria de Salud otorgara autorizacion para importar estupefacientes, substancias
Psicotropicas, productos o preparados que los contengan, exclusivamente a;

1. las droguerias, para venderlos a farmacias o para las preparaciones oficinales que el
propio establecimiento elabore.

II. Los establecimientos destinados a produccion de medicamentos autorizados por la
propia secretaria.

Su proceso quedara sujeto a lo establecido en los capitulos v y vi de este titulo, quedando
facultada la propia secretaria para otorgar autorizacion en los casos especiales en que los
interesados justifiquen ante la misma la importacion directa.

ARTICULO 291

Las oficinas consulares mexicanas en el extranjero certificaran la documentacion que
ampare estupefacientes, substancias Psicotropicas, productos o preparados que los
contengan, para lo cual los interesados deberan presentar los siguientes documentos:




1. Permiso sanitario, expedido por las autoridades competentes del pais de donde procedan,
autorizando la salida de los productos que se declaren en los documentos consulares
correspondientes, invariablemente tratindose de estupefacientes y cuando asi proceda
respecto de substancias Psicotrépicas, y

11. Permiso sanitario expedido por la secretaria de salud, autorizando la importacion de los
productos que se indiquen en el documento consular. este permiso Sera retenido por el
consul al certificar el documento.

ARTICULO 292

La Secretaria de Salud autorizara la exportacion de estupefacientes, substancias
Psicotrépicas, productos o preparados que los contengan, cuando no haya inconveniente
para ello y se satisfagan los requisitos siguientes:

I. Que los interesados presenten el permiso sanitario de importacion expedido por la
autoridad competente del pais a que se destinen, invariablemente tratandose de
estupefacientes y cuando asi proceda respecto de substancias Psicotropicas, y

1I. Que la aduana por donde se pretenda exportarlos sea de las sefialadas conforme al
articulo 289 de esta ley.

La secretaria de salud enviara copia del permiso sanitario que expida, fechado y numerado,
al puerto de salida autorizado.

ARTICULO 293

Queda prohibido el transporte por el territorio nacional, con destino a otro pais de las
substancias seflaladas en el articulo 289 de esta ley, asi como de las que en el futuro se
determinen de acuerdo con lo que establece el articulo 246 de 1a misma.

ARTICULO 294

La Secretaria de Salud esta facultada para intervenir en puertos maritimos y aéreos, en las
fronteras y, en general, en cualquier punto del territorio nacional, en relacion con el trafico
de estupefacientes y substancias Psicotropicas, para los efectos de identificacion, control y
disposicion sanitarios.

TITULO DECIMO SEXTO: Autorizaciones y Certificados
CAPITULO I: Autorizaciones

ARTICULO 368

La autorizacion sanitaria es el acto administrativo mediante el cual la autoridad sanitaria
competente permite a .una persona publica o privada, la realizacion de actividades
relacionadas con la salud humana, en los casos y con los requisitos y modalidades que
determine esta ley y demas disposiciones generales aplicables.

las autorizaciones sanitarias tendran el caracter de licencias, permisos, registros o tarjetas
de control sanitario.
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ARTICULO 369

Las autorizaciones sanitarias scran otorgadas por la secretaria de salud o por los gobiemos
de las entidades federativas, en el ambito de sus respectivas competencias, en los términos
de esta ley y demas disposiciones aplicables

ARTICULO 373
Requieren de licencia sanitaria los establecimientos a que se refieren los articulos 198, 319,
329 y 330 de esta ley; cuando cambien de ubicacion, requeriran de nueva licencia sanitaria

ARTICULO 375

Requieren de permiso:

1. (Se deroga).

IV. Los libros de control de estupefacientes o substancias Psicotropicas, asi como los actos
a que se refiere el articulo 241 de esta ley;

VIIL La importacion de los productos y materias primas comprendidos en el titulo décimo
segundo de esta ley, en los casos que se establezcan en la misma y otras disposiciones
aplicables y en los que determine la secretaria de salud;

IX. La importacion y exportacion de estupefacientes, substancias Psicotropicas y productos
o preparados que las contengan, y

X. Las modificaciones a las instalaciones de establecimientos que manejan substancias
toxicas o peligrosas determinadas como de alto riesgo para la salud, cuando impliquen
nuevos sistemas de seguridad. .

Los permisos a que se refiere este articulo solo podran ser expedidos por la Secretaria de
Salud, con excepcion de los casos previstos en las fracciones II y V en lo relativo al
embalsamamiento.

ARTICULO 376

Requieren registro sanitario los medicamentos, estupefacientes, substancias Psicotrépicas y
productos que los contengan; equipos médicos, protesis, ortesis, ayudas funcionales,
agentes de diagnostico, insumos de uso odontol6gico, materiales quinirgicos y de curacién
y productos higiénicos; asi como los plaguicidas, nutrientes vegetales y substancias toxicas
o peligrosas. el registro solo podra ser otorgado por la secretaria de salud y sera por tiempo
indeterminado, sin perjuicio de lo establecido en el articulo 378 de esta ley.

ARTICULO 376 Bis

El registro sanitario a que se refiere el articulo anterior se sujetara a los siguientes
requisitos:

I. En el caso de medicamentos, Estupefacientes y Psicotrdpicos, la clave de registro sera
anica, no pudiendo aplicarse la misma a dos productos que se diferencien ya sea en su
denominaciéon genérica o distintiva o en su formulaciéon. por otra parte, el titular de un
registro, no podra serlo de dos registros que ostenten el mismo principio activo, forma
farmacéutica o formulacion, salvo cuando uno de estos se destine al mercado de genéricos.
en los casos de fusiéon de establecimientos se podrin mantener, en forma temporal, dos
registros.



1. En el caso de los productos que cita la fraccion I del articulo 194, podra aceptarse un
mismo numero de registro para lineas de produccion del mismo fabricante, a juicio de la
secretaria.

TITULO DE@IMO SEPTIMO: Vigilancia Sanitaria
CAPITULO Unico

ARTICULO 399

Los verificadores, para practicar visitas, deberan estar provistos de ordenes escritas, con
firma autografa expedidas por las autoridades sanitarias competentes, en las que se debera
precisar el lugar o zona que ha de verificarse, el objeto de la visita, el alcance que debe
tener y las disposiciones legales que la fundamenten.

La orden de inspeccion debera ser exhibida a la persona con quien se entiende la diligencia,
a quien se le entregara una copia.

Las ordenes podran expedirse para visitar establecimientos de una rama determinada de
actividades o sefialar al inspector la zona en la que vigilara el cumplimiento, por todos los
obligados, de las disposiciones sanitarias.

Tratandose de actividades que se realicen a bordo de vehiculos o en la via publica, las
ordenes podran darse para vigilar una rama determinada de actividades o una zona que se
delimitara en la misma orden.

ARTICULO 400

Los verificadores en el ejercicio de sus funciones tendran libre acceso a los edificios,
establecimientos comerciales, industriales, de servicio y, en general a todos los lugares a
que hace referencia esta ley.

Los propietarios, responsables, encargados u ocupantes de establecimientos o conductores
de los transportes objeto de verificacion, estaran obligados a permitir el acceso y a dar
facilidades e informes a los verificadores para el desarrollo de su labor.

ARTICULO 401

En la diligencia de verificacion sanitaria se deberan observar las siguientes reglas:

I. Al iniciar la visita al verificador debera exhibir la credencial vigente, expedida por la
autoridad sanitaria competente, que lo acredite legalmente para desempeiiar dicha funcién,
asi como la orden expresa a que se refiere el articulo 399 de esta ley, de la que debera dejar
copia al propietario, responsable, encargado u ocupante del establecimiento. Esta
circunstancia se debera anotar en el acta correspondiente;

_1I. Al inicio de la visita, se debera requerir al propietario, responsable, encargado u
ocupante del establecimiento, o conductor del transporte, que proponga a dos testigos que
deberan permanecer durante el desarrollo de la visita. Ante la negativa o ausencia del
visitado, los designara la autoridad que practique la verificacion. estas circunstancias, el
nombre, domicilio y firma de los testigos, se hara constar en el acta;

III. En el acta que se levante con motivo de la verificacion, se haran constar las
circunstancias de la diligencia, las deficiencias o anomalias sanitarias observadas, el
numero y tipo de muestras tomadas o en su caso {as medidas de seguridad que se ejecuten,

y
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1V. Al concluir la verificacion, se dara oportunidad al propietario, responsable, encargado u
ocupante del establecimiento o conductor del transporte, de manifestar lo que a su derecho
convenga, asentando su dicho en el acta respectiva y recabando su firma en el propio
documento, del que se le entregara una copia. la negativa a firmar el acta o a recibir copia
de la misma o de la orden de visita, se debera hacer constar en el referido documento y no
afectara su validez, ni la de la diligencia practicada.

ARTICULO 401 Bis

La recoleccion de muestras se efectuara con sujecion a las siguientes reglas:

L. Se observaran las formalidades y requisitos exigidos para las visitas de verificacion;

II. La toma de muestras podra realizarse en cualquiera de las etapas del proceso, pero
deberdn tomarse del mismo lote, produccion o recipiente, procediéndose a identificar las
muestras en envases que puedan ser cerrados y sellados;

II1. Se obtendran tres muestras del producto. una de ellas se dejara en poder de la persona
con quien se entienda la diligencia para su analisis particular; otra muestra quedara en
poder de la misma persona a disposicion de la autoridad sanitaria y tendra el caricter de
muestra testigo; la ultima sera enviada por la autoridad sanitaria al laboratorio autorizado y
habilitado por esta, para su analisis oficial;

IV. El resultado del analisis oficial se notificara al interesado o titular de la autorizacion
sanitaria de que se trate, en forma personal o por correo certificado con acuse de recibo,
telefax, o por cualquier otro medio por el que se pueda comprobar fehacientemente la
recepcion de los mismos, dentro de los treinta dias habiles siguientes a la fecha de la toma
de muestras;

V. En caso de desacuerdo con el resultado que se haya notificado, el interesado lo podra
impugnar dentro de un plazo de quince dias habiles a partir de 1a notificacion del analisis
oficial.

Transcurrido este plazo sin que se haya impugnado el resultado del analisis oficial, este
quedara firme y la autoridad sanitaria procedera conforme a la fraccion VII de este articulo,
segun corresponda;

VI. Con la impugnacion a que se refiere la fraccion anterior, el interesado debera
acompaiiar el original del analisis particular que se hubiere practicado a la muestra que
haya sido dejada en poder de la persona con quien se entendié la diligencia de muestreo, asi
como en su caso, la muestra testigo. sin el cumplimiento de este requisito no se dara tramite
a la impugnacion y el resultado del analisis oficial quedara firme;

VII. La impugnacion presentada en los términos de las fracciones anteriores dara lugar a
que el interesado, a su cuenta y cargo, solicite a la autoridad sanitaria, el analisis de la
muestra testigo en un laboratorio que la misma seiiale; en el caso de insumos médicos el
analisis se debera realizar en un laboratorio autorizado como laboratorio de control
analitico auxiliar de la regulacion sanitaria. el resultado del analisis de la muestra testigo
serd el que en definitiva acredite si el producto en cuestion reine o no los requisitos y
especificaciones sanitarios exigidos, y

VIIIL. El resultado de los analisis de 1a muestra testigo, se notificara al interesado o titular de
la autorizacion sanitaria de que se trate, en forma personal o por correo certificado con
acuse de recibo, telefax, o por cualquier otro medio por el que se¢ pueda comprobar
fehacientemente la recepcion de los mismos y, en caso de que el producto reuna los
requisitos y especificaciones requeridos, la autoridad sanitaria procedera a otorgar la



autorizacion que se haya solicitado, o a ordenar el levantamiento de 1a medida de seguridad
que se hubiera ejecutado, segun corresponda.

si el resultado a que se refiere la fraccion anterior comprueba que el producto no satisface
los requisitos y especificaciones sanitarios, la autoridad sanitaria procedera a dictar y
ejecutar las medidas de seguridad sanitarias que procedan o a confirmar las que se hubieren
ejecutade, a imponer las sanciones que correspondan y a negar o revocar, en su caso, la
autorizacion de que se trate.

si la diligencia se practica en un establecimiento que no sea donde se fabrica o produce el
producto o no sea el establecimiento del titular del registro, el verificado esta obligado a
enviar, en condiciones adecuadas de conservacion, dentro del termino de tres dias habiles
siguientes a la toma de muestras, copia del acta de verificacion que consigne el muestreo
realizado, asi como las muestras que quedaron en poder de la persona con quien se entendio
ta diligencia, a efecto de que tenga la oportunidad de realizar los anélisis particulares y, en
su caso, impugnar el resultado del analisis oficial, dentro de los quince dias habiles
siguientes a la notificacion de resultados.

en este caso, el titular podra inconformarse, solicitando sea realizado el analisis de la
muestra testigo.

el depositario de la muestra sera testigo responsable solidario con el titular, si no conserva
la muestra citada.

el procedimiento de muestreo no impide que la secretaria dicte y ejecute las medidas de
seguridad sanitarias que procedan, en cuyo caso se asentara en el acta de verificacion las
que se hubieren ejecutado y los productos que comprenda.

ARTICULO 401 Bis-2

En el caso de los productos recogidos en procedimientos de muestreo o verificacion, solo
los laboratorios autorizados o habilitados por la secretaria para tal efecto podran determinar
por medio de los analisis practicados, si tales productos reuinen o no sus especificaciones

TITULO DECIMO OCTAVO: Medidas de Seguridad, Sanciones y Delitos
CAPITULO VI DELITOS

ARTICULO 467

Al que induzca o propicie que menores de edad o incapaces consuman, mediante cualquier
forma, substancias que produzcan efectos Psicotrépicos, se le aplicara de siete a quince
aflos de prision.



Reglamento de Insumos para la Salud
(Publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 4 de Febrero de 1998)

TITULO SEGUNDO; Insumos
Capitulo I: Disposiciones comunes
Seccion Cuarta: Venta o suministro

ARTICULO 35.
No podran expenderse, en la modalidad de libre acceso, los medicamentos que para su
adquisicion requieren de receta especial o de receta médica.

Seccion Quinta: Investigacién y suspensién de actividades

ARTICULO 36.

La suspension de la produccién o comercializacion de Insumos debera comunicarse a la
autoridad sanitaria competente en un plazo no mayor de treinta dias habiles a partir de la
fecha en que se hubiese realizado, por escrito en el que se indiquen las causas que la
originen.

El reinicio de la produccién o comercializacion también debera comunicarse por escrito a la
Secretaria dentro de los diez dias posteriores a que ello ocurra.

La Secretaria se reserva las acciones a seguir, en razén del interés social, cuando se
suspenda la produccion o comercializacion de Insumos. -

ARTICULO 39.

La investigacion en materia de medicamentos, incluidos aquellos que sean o contengan
Estupefacientes y Psicotrépicos, se sujetara a lo dispuesto en el Titulo Quinto de la Ley y al
Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacién para la Salud.

Seccion Sexta: Destruccién de Insumos

ARTICULO 40.

La destruccion de Insumos que sean o contengan Estupefacientes o Psicotropicos debera
comunicarse a la Secretaria y realizarse en presencia de un verificador sanitario, quien
constatara que sean destruidos. )

En caso de que la verificacion no se realice dentro de los diez dias siguientes a la fecha de
presentacion de la solicitud, el solicitante podra realizar la destruccién con la presencia de
un Tercero Autorizado por la Secretaria para tal efecto.

Capitulo I1I: Estupefacientes y Psicotrépicos

ARTICULO 44.

La obtencion, elaboracion, fabricacion, preparacion, mezclado, acondicionamiento,
envasado, manipulacién, almacenamiento, comercializacién, importacién, exportacion,
prescripcion médica, suministro, posesion, transporte, empleo, uso, consumo y, en general,
todo acto relacionado con Estupefacientes y Psicotrépicos, con excepcién de los que
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carecen de valor terapéutico y se utilizan corrientemente en la industria, sélo podra
realizarse con fines médicos y cientificos, previa autorizacion de la Secretaria.

ARTICULO 45.

La guarda y custodia de materia prima o medicamentos que sean o contengan
Estupefacientes o Psicotropicos, es responsabilidad de quien los posea, mismo que debera
contar con los documentos oficiales que comprueben su tenencia legitima, los que debera
conservar durante un plazo de tres ailos.

ARTICULO 46.

Los Establecimientos publicos y privados que se destinen al proceso, importen, exporten o
utilicen Estupefacientes o Psicotropicos para uso humano contaran con libros de control
autorizados por la Secretaria y con sistema de seguridad para su guarda y custodia.

Para los efectos del presente Reglamento se entiende por libros de control fa compilacién
de registros graficos obtenidos por cualquier sistema autorizado, siempre y cuando
contengan los datos necesarios para el control de Estupefacientes y Psicotrépicos.

ARTIiCULO 47.

La fabricacion de los lotes de materia prima o medicamentos Estupefacientes o
Psicotropicos, destinados a obtener registro sanitario, para comercializar o para fines
cientificos, seran registrados en el libro de control autorizado por la Secretaria y firmado
por el responsable del laboratorio o institucion solicitante, el que incluira, segin sea el caso,
los siguientes datos:

I. El nombre de la materia prima;

11. El niimero de lote;

I1l. La procedencia;

IV. La cantidad a utilizar y balance;

V. El uso y destino que se dara a la misma, y

VI. El resumen del proceso.

La Secretaria podra verificar a través de una orden de visita, las operaciones y datos
declarados, los cuales quedaran asentados en el libro de control correspondiente, con
excepcion de lo seftalado en la fraccion VI de este articulo.

ARTICULO 48.

La fabricaciéon de materias primas o medicamentos de uso veterinario que contengan
Estupefacientes o Psicotropicos, se sujetara al control que determinen coordinadamente la
Secretaria y otras dependencias del Ejecutivo Federal.

ARTICULO 49.

Los productores que regularmente necesitan materias primas o medicamentos que sean O
contengan Estupefacientes y Psicotrépicos, comunicaran mediante aviso a la Secretaria,
durante los meses de enero a mayo, una prevision de las cantidades que demandardn
durante el aiio siguiente.
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ARTICULO 50.

Unicamente podran prescribir los medicamentos que sélo pueden adquirirse con receta
especial o con receta médica que debe retener la farmacia que la surta o con receta médica
que puede surtirse hasta tres veces, los profesionales que a continuacion se mencionan,
siempre que tengan cédula profesional expedida por las autoridades educativas
competentes:

. Médicos;

I1. Homedpatas;

I11. Cirujanos dentistas, para casos odontologicos, y

IV. Médicos veterinarios, cuando los prescriban para aplicarse en animales.

ARTICULO 51.

Los profesionales interesados en obtener el codigo de barras para los recetarios especiales
de prescripcion de estupefacientes, presentaran solicitud en el formato que al efecto
autorice la Secretaria, acompailada de la siguiente documentacion:

1. Copia certificada de la cédula profesional, que los acredite como profesionales en alguna
de las ramas a que se refiere el articulo anterior;

1. Copia de identificacion oficial, y

III. Escrito en original y dos copias, en papel membreteado y firmado por el director de la
institucién, cuando se trate de instituciones hospitalarias, en el cual se especifique la
designacion de los profesionales responsables de la prescripcién.

La Secretaria o las autoridades sanitarias estatales registraran_al profesional solicitante y le
asignaran una cantidad determinada de claves en un codigo de barras, en un plazo de cinco
dias cuando se trate de la primera solicitud y de un dia en las subsecuentes. En este ultimo
caso solo se presentars la solicitud.

ARTICULO 52.

Los profesionales autorizados conforme al articulo anterior, prescribiran los medicamentos
en recetarios especiales, en original y copia, los cuales contendran los siguientes datos:

I. El nimero de folio y la clave expresada en codigo de barras con la identificacion del
médico.

11. El nombre, domicilio, niimero de cédula profesional, especialidad, en su caso, y firma
autografa del médicc;

II1. El nimero de dias de prescripcion del tratamiento, presentaciéon y dosificacion del
medicamento;

IV. La fecha de prescripcion, y

V. El nombre, domicilio y el diagnostico del paciente.

El médico autorizado mandar4 imprimir los recetarios especiales, en €l momento y con las
especificaciones que al respecto sefiale la Secretaria.

ARTICULO 53.

La pérdida o robo de los recetarios especiales para prescribir estupefacientes se debera
comunicar de inmediato a la Secretaria, acompailando copia del acta levantada ante el
Ministerio Publico Federal.
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ARTICULO 54.

La posesion de medicamentos que contengan Estupefacientes o substancias Psicotropicas se
acreditara, cuando asi lo requieran las autoridades correspondientes, con la copia de la
receta especial que contenga el codigo de barras y la firma autdgrafa del profesional que la
extiende o con la factura correspondiente.

ARTICULO 55,

Los extranjeros que se internen al pais y requieran para su tratamiento de medicamentos
que contengan Estupefacientes o substancias Psicotropicas, acreditaran la posesion de éstos
mediante la presentacion ante la aduana correspondiente de la receta médica o permiso
expedido por la autoridad competente del pais del que provengan.

ARTICULO 56.

Las embarcaciones o aeronaves con matricula mexicana destinadas al transporte nacional o
internacional podran transportar medicamentos que contengan Estupefacientes o
substancias Psicotrdpicas para la prestacion de primeros auxilios o para casos urgentes
durante el viaje, en la cantidad que sefiale la Secretaria.

El manejo y suministro de los medicamentos que se utilicen durante el viaje, se hara bajo la
responsabilidad de los capitanes de las embarcaciones o aeronaves.

ARTICULO 57.
Los medicamentos que sean o contengan Estupefacientes o Psicotropicos, no podran
presentarse en forma de muestra médica u original de obsequio.

ARTICULO 58,

Las fabricas o laboratorios que procesen o los almacenes que comercialicen los
medicamentos a que se refiere el articulo 44 del presente Reglamento, s6lo podrdn
expenderlos a los Establecimientos que cuenten con licencia sanitaria que los acredite,
segun sea el caso, como unidades hospitalarias, almacenes de deposito y distribucion de
medicamentos y productos biologicos o hemoderivados para uso humano, droguerias,
farmacias o boticas autorizadas para suministrar al publico estupefacientes y Psicotrépicos.

ARTICULO 59,
La importacién, exportacion y comercializacion de materia prima y medicamentos que sean
o contengan Estupefacientes y Psicotropicos, no podra realizarse, en ningin caso, por via
postal. . —

ARTICULO 60.

Los propietarios o los responsables de Establecimientos que intervengan en el proceso,
importacién y exportacion de medicamentos que sean o contengan Estupefacientes o
Psicotropicos deberan dar aviso inmediato por escrito a la Secretaria de actividades que
involucren volumen extraordinario, desaparicién significativa o cualquier circunstancia en
las que se tengan motivos fundados para considerar que pueda haber desvio de dichas
sustancias.



Capitulo V: Medicamentos Homeopiticos

ARTICULO 64.

En la formulacion de un medicamento homeopitico no podra incluirse procaina, efedrina,
yohimbina, chaparral, germanio, hormonas animales o humanas u otras substancias que
tengan actividad hormonal o antihormonal.

El uso de substancias Estupefacientes o Psicotrépicas en estos medicamentos sélo se
permitira cuando se presenten diluidas y dinamizadas.

Capitulo VI: Medicamentos Herbolarios

ARTICULO 68.

En la formulacién de un medicamento herbolario no podra incluirse substancias
estupefacientes o las psicotropicas de origen sintético, ni las mezclas con medicamentos
alopaticos, procaina, efedrina, yohimbina, chaparral, germanio, hormonas animales o
humanas u otras substancias que contengan actividad hormonal o antihormonal o cualquier
otra que represente riesgo para la salud.

ARTICULO 7i1.

La venta y suministro de los medicamentos herbolarios que no sean ni contengan
estupefacientes ni Psicotropicos, podra realizarse en Establecimientos que no sean
farmacias.

TITULO TERCERO: Remedios Herbolarios
Capitulo \inico

ARTICULO 88.

Se considera Remedio Herbolario al preparado de plantas medicinales, o sus partes,
individuales o combinadas y sus derivados, presentado en forma farmacéutica, al cual se le
atribuye por conocimiento popular o tradicional, el alivio para algunos sintomas
participantes o aislados de una enfermedad.

Los Remedios Herbolarios no contendran en su formulacién substancias Estupefacientes o
Psicotrépicas ni ningin otro tipo de firmaco alopitico u otras substancias que generen
actividad hormonal, antihormonal o cualquier otra sustancia en concentraciones que
represente riesgo para la salud.

TiTULO CUARTO: Establecimientos
Capitulo I: Disposiciones comunes

ARTICULO 99.

Se consideran Establecimientos a los locales y sus instalaciones, dependencias y anexos, en
los que se desarrolla el proceso de ios Insumos, actividades y servicios a que se refiere este
Reglamento.
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ARTICULO 108.

Cuando el titular de una licencia sanitaria o aquel que opera bajo un aviso de
funcionamiento, pretenda dar de baja el Establecimiento, debera comunicarlo a la
Secretaria cuando menos treinta dias antes de la fecha en que deje de funcionar, salvo caso
fortuito o de fuerza mayor.

Cuando se tenga en existencia Estupefacientes y substancias Psicotropicas, deberan ponerse
a disposicion de la Secretaria junto con los libros de control correspondientes a que se
refiere la Ley, dentro del mismo plazo, debidamente actualizados.

Capitulo II: Establecimientos destinados al proceso de Insumos

ARTICULO 114.

Las droguerias, boticas y farmacias deberan cumplir con los siguientes requisitos:

I. Las dreas destinadas a los medicamentos a que se refieren las fracciones I, I1, I11 y IV del
articulo 226 de la Ley, deberan estar fisicamente separadas de otros Insumos, por
mostradores, vitrinas o anaqueles. Los de las fracciones I, 11 y il deberan contar con areas
y sistemas para su guarda y custodia;

1. Las farmacias que se encuentren ubicadas dentro de tiendas de autoservicio, deberan
estar instaladas en areas especificas y con la independencia que determine la Norma
correspondiente, y alejadas de las areas de bebidas alcohdlicas, alimentos perecederos y de
toda sustancia que ponga en riesgo la integridad, pureza y conservacién de los
medicamentos. Los medicamentos de las fracciones I, II, 111 y IV del articulo 226 de la Ley,
deberan estar fisicamente separados de los Insumos clasificados de -libre acceso, por
mostradores, vitrinas o anaqueles. Los de las fracciones 1, Il y 111 deberan contar con areas
y sistemas para su guarda y custodia, y

[11. Las demas que se establezcan en la Norma correspondiente.

Asimismo, deberan presentar cada seis meses, un aviso de las previsiones de compraventa
de los medicamentos que contengan estupefacientes y cumplir con lo sefalado en el
articulo 45 del presente Reglamento.

ARTICULO 115.

Las formulas magistrales que no sean ni contengan Psicotrdpicos ni estupefacientes, cuya
preparacion se efectiie en las droguerias, deberan registrarse en libreta foliada o en sistemas
automatizados electrénicos, anotando los siguientes datos:

I. La fecha, indicando dia, mes y afio; .

1I. El nombre del preparado;

III. El nombre del médico que prescribe;

IV. El nimero de cédula profesional;

V. El nimero de receta que la drogueria asignara en forma consecutiva;

VI. La féormula y forma farmacéutica, y

VILI. Las indicaciones, en Su caso.

ARTICULO 116.

Los Establecimientos que vendan o suministren medicamentos sélo podran surtir las recetas
médicas que cumplan con lo establecido en materia de prescripcion en el presente
Reglamento.

34




ARTICULO 117.

El personal de una drogueria, botica o farnacia, al surtir una receta médica especial que
debe retenerse registrara, segin sea el caso, en el libro de control autorizado, sin perjuicio
de utilizar para tal efecto sistemas automatizados, los siguientes datos:

1. El numero de folio de la receta médica especial y la fecha en que fue emitida;

I1. El nombre del medicamento prescrito, cantidad, dosificacion y saldo;

I1. El nombre, domicilio y nimero de cédula profesional del médico que prescribe, y

IV. La fecha del descargo del medicamento.

Capitulo 111: Responsables sanitarios

ARTICULO 121

Los responsables sanitarios de las fabricas o laboratorios de medicamentos y productos
biologicos para uso humano y de las fibricas o laboratorios de materias primas para la
elaboracion de medicamentos o productos bioldgicos para uso humano, tendran las
siguientes obligaciones:
I. Supervisar que el proceso de fabricacion de los Insumos se ajuste a los requisitos
establecidos en la Norma correspondiente;
II. Autorizar por escrito los procedimientos normalizados de operacion;
II1. Establecer y supervisar la aplicacion de los procedimientos que permitan la liberacion
de materias primas, medicamentos en proceso y productos terminados;
IV. Autorizar por escrito los procedimientos vinculados con el proceso de los farmacos y
medicamentos que sean o contengan Estupefacientes o Psicotrépicos, y
V. Estar presentes durante las visitas de verificacion que practique la Secretaria o designar,
por escrito, a quien habra de representarlos en ellas, en caso de ausencia.

ARTICULO 124.

Los responsables sanitarios de las droguerias tendran las siguientes obligaciones:

I. Verificar que los medicamentos cuenten con registro sanitario, nimero de Lote y fecha de
caducidad;

11. Preservar los Insumos en las condiciones indicadas en el etiquetado;

III. Verificar, cuando menos una vez al dia, el funcionamiento y temperatura del
refrigerador para la adecuada conservacion de los medicamentos que asi lo requieran y
llevar el registro por dia en una libreta foliada o sistema automatico de control;

IV. Vigilar que cl equipo esté calibrado y el material limpio;

V. Identificar y almacenar las substancias que se empleen en las formulas magistrales;

V1. Preparar las formulas_magistrales y verificar que sean registradas en el libro para el
control de recetas autorizado por la Secretaria;

VII. Verificar que en el libro de control de estupefacientes y Psicotropicos estén asentadas
las entradas y salidas de los mismos, de acuerdo con lo que establece el articulo 117 de este
Reglamento, avalandolas con su firma autégrafa;

VIII. Supervisar que el proceso de preparacion de los Insumos, se ajuste a los requisitos
establecidos en la Norma correspondiente;

IX. Autorizar por escrito los procedimientos normalizados de operacion;

X. Establccer y supervisar la aplicacién de los procedimientos que permitan la liberacion de
materias primas, medicamentos procesados y productos tenminados;



XI. Autorizar por escrito los procedimientos vinculados con el proceso de los farmacos y
medicamentos que sean o contengan estupefacientes o Psicotrépicos;

XII. Estar presentes durante las visitas de verificacion que practique la Secretaria, y

XIII. Analizar la receta médica y, en caso de considerarlo necesario, solicitar las
aclaraciones que procedan a quien la haya expedido.

ARTICULO 125.

Los responsables sanitarios de farmacias y boticas deberan cumplir con lo establecido en
las fracciones I, II, 111, IV, XII y XIII del articulo anterior. Cuando expendan medicamentos
que sean o contengan estupefacientes o Psicotropicos deberan observar, ademas, lo
establecido en la fraccion VII del articulo 124 de este Reglamento.

ARTICULO 126.

Cuando los responsables sanitarios dejen de prestar sus servicios, éstos o los titulares de la
licencia o los propietarios de los Establecimientos, deberan informarlo a la Secretaria, en el
formato que se expida para tal efecto, dentro de los diez dias posteriores a la fecha de la
baja, y dentro de los treinta dias posteriores a esa fecha, los propietarios o titulares avisaran
de la designacion del nuevo responsable.

TITULO QUINTO Importacién y exportacién
Capitulo I: Importacién

ARTICULO 131.

Para importar especialidades farmacéuticas con fines de comercializacion, se debera contar
previamente con el registro del producto autorizado por la Secretaria, En caso de que el
importador no sea el titular del registro, debera contar con el consentimiento del titular del
mismo.

Podrén importar Insumos registrados para su comercializacién, las personas que cuenten
con las instalaciones adecuadas para el manejo seguro de los mismos y que garanticen el
control de su calidad y farmacovigilancia, de acuerdo con los requisitos establecidos en la
Norma correspondiente.

Los Establecimientos a que se refiere el presente articulo deberan contar con licencia
sanitaria.

Solo se podran importar medicamentos cuya fecha de caducidad sea mayor a doce meses,
contados a partir de la entrada de los medicamentos al pais, salvo los medicamentos que por
su naturaleza tengan una estabilidad reducida y asi lo autorice la Secretaria.
Los-importadores deberan avisar a la Secretaria del arribo de los medicamentos dentro de
los cinco dias posteriores al despacho aduanal.

ARTICULO 133.

Tratindose de materia prima o producto terminado de procedencia extranjera, que sea o
contenga Estupefacientes o Psicotropicos, solo se permitira su ingreso al pais por las
aduanas autorizadas.
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ARTICULO 134.

Para rccibir de la aduana materia prima o medicamentos que sean o contengan
Estupefacientes o Psicotropicos, se debera cumplir con lo siguiente:

A. El Establecimiento importador informara por escrito a la Secretaria, en un plazo no
mayor de tres dias, su entrada al pais, manifestando:

1. El namero y fecha del permiso de importacion;

1. El nombre, cantidad, nimero de lote y fecha de caducidad del Insumo;

11I. La procedencia;

1V. La compaiiia transportadora, niumero de guia, y

V. El nimero de la factura;

B. El importador deberd presentar a la autoridad sanitaria adscrita a la aduana
correspondiente, la siguiente documentacion:

1. Copia al carbén con firma autégrafa, del permiso de importacion;

il. Original y copia de la factura certificada por el consul mexicano en el pais de origen;

111. Copia del certificado de analisis del fabricante;

IV. Copia de la guia area, terrestre o maritima, y

V. Pedimento aduanal.

Una vez satisfechos estos requisitos, la Secretaria enfajillard de inmediato en su totalidad el
Insumo.

ARTICULO 135.

Para la toma de muestras de Estupefacientes o Psicotropicos y la liberacion del Insumo, el
Establecimiento debera solicitar, mediante el formato correspondiente, la presencia de un
verificador sanitario que proceda a retirar las fajillas. La Secretaria tendra catorce dias para
realizar la visita de verificacion y resolver la solicitud.

ARTICULO 136.

Para retirar las fajillas a la materia prima o producto terminado de Estupefacientes o
Psicotropicos, €l verificador sanitario debera constatar el numero de lote, fecha de
caducidad, cantidad y nombre de la materia que se libere con base en los resultados
analiticos satisfactorios y asentar en el acta y en el libro de control el niimero y la fecha del
permiso de importacion. Estas acciones deberan llevarse a cabo en presencia del propietario
o del responsable sanitario del Establecimiento.

ARTICULO 137.

Cuando en la aduana autorizada se cuente con un area destinada para la recepcién de
Estupefacientes y Psicotropicos, que reuna las caracteristicas y requisitos que seiiale la
Secretaria y las demas autoridades competentes, no se requerira presentar el informe que se
establece en el articulo 134, y se procedera a realizar la toma de muestras y verificacion de
datos a que se refieren los articulos 135 y 136 de este Reglamento, en el area sefialada en
este parrafo, con excepcion de los resultados analiticos.

Para autorizar el uso o comercializacion de los Insumos a que se refiere el parrafo anterior,
el propietario o el responsable sanitario del Establecimiento debera presentar el certificado
del analisis correspondiente realizado por el propio laboratorio o por un Tercero
Autorizado.
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ARTICULO 139.

La Secretaria requerira que los certificados analiticos de los Insumos de importacion, estén
avalados por el responsable sanitario, o su equivalente, del laboratorio fabricante y el
responsable sanitario del laboratorio que solicita el registro.

ARTICULO 143.
E! importador debera informar, a requerimiento de la Secretaria, el destino que se dé a los
productos o materias primas objeto de la importacion.

ARTICULO 144.

La Secretaria podrd, en todo tiempo, verificar la identidad y la condicion sanitaria de los
productos y materias primas de importaciéon, y podra aplicar las medidas de seguridad
previstas en la Ley y el presente Reglamento.

ARTICULO 145.

Los productos o materias primas que, requiriendo permiso sanitario previo de importacion,
sean introducidos al pais sin este permiso, se consideraran ilegalmente internados. La
Secretaria aplicara las medidas de seguridad y sanciones correspondientes y pondra en
conocimiento de las autoridades competentes este hecho.

ARTICULO 146

Sin perjuicio de lo que dispongan otros ordenamientos, los importadores deberan conservar
las autorizaciones sanitarias previas de importacion de los Insumos de que trata este
Reglamento, cuando menos durante tres afios y en el caso de fuentes de radiacion para uso
médico, durante toda la vida 1til de las mismas y estaran obligados a exhibirlas a la
autoridad sanitaria cuando ésta lo requiera.

Capitulo I1: Exportacion

ARTICULO 150.

Para obtener el certificado de exportacion de Insumos, se debera presentar solicitud en el
formato oficial a 1a que se anexara original de la carta de aceptacion del importador final en
papel membretado. La Secretaria tendra cinco dias para resolver la solicitud.

En el caso de medicamentos alopaticos y de las materias primas y aditivos que intervengan
en su elaboracion y que no sean ni contengan Estupefacientes o Psicotropicos, la Secretaria
tendra para resolver la solicitud diez dias. En caso de no hacerlo en dicho plazo se
entendera procedente la solicitud.

ARTICULO 151.

Otorgado un permiso de exportacion de Estupefacientes y Psicotropicos el interesado dara
aviso a la Secretaria de la fecha en que se pretende realizar la exportacion, para que se
designe un verificador sanitario que levante acta en la que conste:

I. Que el Insumo corresponde al autorizado, corroborando mimeros y fechas de los
pernisos de exportacién e importacion, nombre del producto, nimero de Lote, fecha de
caducidad y cantidad;
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11. El nombre de la compaiiia transportadora, y

111. Que el Insumo quedd enfajillado, sellado y lacrado.

Los datos anteriores deberan asentarse en el libro de control autorizado por la Secretaria, en
presencia del responsable sanitario del Establecimiento.

TITULO SEXTO: Autorizaciones y avisos
Capitulo I: Disposiciones comunes

ARTICULO 153.

Las autorizaciones sanitarias se solicitaran en los formatos oficiales que al efecto
proporcione la autoridad competente, los cuales se acompailaran de los documentos
seilalados en el presente Reglamento.

ARTICULO 154.

Cuando el presente Reglamento no especifique un plazo expreso para resolver sobre una
solicitud, la Secretaria dispondra de cuarenta dias para ese efecto.

En todos los casos los plazos se contaran a partir del dia siguiente al de la recepcion de la
solicitud de autorizacion sanitaria debidamente requisitada.

ARTICULO 159.

Para obtener la autorizacion de los libros de control de Estupefacientes y Psicotropicos, se
requiere presentar solicitud en el formato oficial, al que se anexaran libretas foliadas
tamaiio legal con empastado que impida la separacion de las hojas, con separaciones bien
delimitadas por producto, a fin de llevar el control y balance de materias primas y
medicamentos, segun sea el caso, de acuerdo con lo siguiente:

1. Medicamentos que sélo pueden adquirirse con receta o permiso especial;

1. Medicamentos que requieren para su adquisicion receta médica que debera retenerse en
la farmacia que la surta;

III. Medicamentos que solo pueden adquirirse con receta médica que se podra surtir hasta
tres veces, y

IV. Materias primas comprendidas como Estupefacientes o Psicotrépicos.

La Secretaria dara respuesta en un dia.

ARTICULO 160.

La vigencia maxima de las autorizaciones de importacion y exportacion serda de ciento
ochenta dias, que podra prorrogarse por un plazo igual, siempre que no cambien las
condiciones en que fueron otorgadas. ’

Capitulo II: Licencias

ARTIiCULO 162.

Para obtener la licencia sanitaria se presentara la solicitud en el formato oficial, que
especificara los requisitos sanitarios de operacion del tipo de Establecimiento para el que se
solicita la licencia, al cual se anexara, exclusivamente, copia del Registro Federal de
Contribuyentes expedido por la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico. La Secretaria
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tendra sesenta dias para resolver sobre la solicitud de licencia. En caso de no hacerlo en
dicho plazo se entendera procedente la solicitud.

Cuando el solicitante presente certificacion del cumplimiento de los requisitos de operacion
expedido por un Tercero Autorizado por la Secretaria, esta ultima tendra un plazo de diez
dias para resolver la solicitud de licencia. En caso de no hacerlo en dicho plazo se
entenderd procedente la solicitud.

ARTICULO 163.

La autoridad sanitaria, para el otorgamiento de la licencia sanitaria, podra realizar visitas de
verificacion para comprobar que los Establecimientos cumplen con los requisitos que
seflala la Ley, este Reglamento y las Nommas correspondientes, asi como con lo
manifestado en su solicitud.

Capitulo IV: Permisos

ARTICULO 193.
La Secretaria otorgara el permiso para la importacion de medicamentos registrados o de sus
materias primas, que lo requieran, previa presentacion de la solicitud en el formato oficial.

ARTICULO 195.

Para obtener el permiso de importacion de materias primas o medicamentos que sean o
contengan Estupefacientes o Psicotropicos el importador presentara solicitud en el formato
oficial.

La Secretaria resolvera sobre el permiso en un plazo maximo de catorce dias.

La vigencia de los permisos sera de ciento ochenta dias, que podra prorrogarse por noventa
dias.

ARTICULO 197.

Para obtener el permiso de adquisicion en plaza de materias primas o medicamentos que
sean o contengan Estupefacientes o Psicotrdpicos, destinados para la produccion de
medicamentos, para fines médicos o para investigacion cientifica, se requiere presentar
solicitud en el formato oficial. La Secretaria resolvera sobre el permiso en un plazo maximo
de catorce dias. El permiso tendra una vigencia de ciento ochenta dias.

ARTICULO 203.

Para obtener el permiso de exportacion de materias primas o medicamentos que sean o
contengan estupefacientes o Psicotropicos, se presentara solicitud en el formato oficial, al
que se anexara copia del permiso de importacion emitido por la autoridad sanitaria del patfs.
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3.3 La NOM- 059 SSA1-1993

Norma 059-SSA 1-1993, Buenas practicas de Fabricaciéon para Establecimientos de la
Industria Quimica Farmacéutica, dedicados a la fabricacién de medicamentos.
(Diario Oficial de la Federacién 31-julio-1998)

La salud es un factor fundamental para el bienestar y el desarrollo social de la
comunidad, por lo que corresponde al Ejecutivo Federal a través de la Secretaria de Salud,
establecer los requisitos que se deben cumplir durante el proceso de fabricacion de los
medicamentos, llevando acabo el control de personal, la organizacion de los
establecimientos, instalaciones desde su disefio y construccioén, equipos de fabricacion,
materiales, asi como toda la documentacion legal y técnica, que garantice la calidad de los
mismos.

El objetivo de esta Normma Oficial Mexicana es establecer los requisitos minimos
necesarios para el proceso de los medicamentos y/o productos biologicos comercializados
en el pais, con el objeto de proporcionar medicamentos de calidad al consumidor, ademas,
de que es de observancia obligatoria en los establecimientos de la industria quimico-
farmacéutica, dedicados a la fabricacion de medicamentos.

De acuerdo a esta norma se establece los siguientes apartados para el control de los
Estupefacientes y Psicotropicos en la Industria Quimico-Farmacéutica, unicamente los
relacionados para el control de los mismos.

7. Documentacion legal y técnica

7.2.El establecimiento debe contar como minimo con los siguientes documentos legales;
7.2.8. Libro de control de Estupefacientes y Psicotrépicos, en su caso.

9. Control de l1a Fabricacion

9.1 Generalidades

9.1.1 El manejo de materia prima, materiales de acondicionamiento y productos debe seguir
procedimientos e instrucciones escritas.

9.1.1.1 Debe contarse con un PNO para el manejo de las sustancias y productos que
contengan estupefacientes y Psicotropicos, que considere los aspectos de la regulacion

sanitaria vigente.
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3.4 Recetas médicas (requisitos, controles de las mismas)

La Secretaria de Salud a través de 1a Direccion General de Insumos para la Salud otorga
el permiso para autorizar recetarios especiales con codigo de barras para prescribir
Estupefacientes, con el fin de controlar y dar seguimiento a la receta médica que expidan
profesionales de la salud autorizados por la Secretaria de Salud, cuyo propésito es tener un
control de los Estupefacientes prescritos para el tratamiento del dolor intenso, agudo o
cronico que con analgésicos de uso comiin no se quita, en los pacientes que asi lo requieran,

Solamente podran prescribir Estupefacientes los Médicos cirujanos, los Meédicos
veterinarios, y los Cirujanos Dentistas, siempre que tengan titulo registrado por las
autoridades educativas competentes, éstos podrin tramitar el permiso para utilizar
recetarios especiales con codigo de barras siempre y cuando cumplan con las condiciones
que seiiala la Ley y sus Reglamentos, y con los requisitos que determine la Ley General de
Salud.

Una vez agotados los codigos de barras las personas deberan de solicitar ante la
autoridad sanitaria la reposicion de nuevas planillas una vez que hayan comprobado que se
apotaron a través del recetario especial, o si por algin motivo cambian de domicilio
siempre y cuando sea en el mismo estado, no hay problema, pero si cambia de estado tendra
que dar parte a la autoridad sanitaria correspondiente con el fin de dar de baja el recetario y

los codigos de barras. Una vez en su nuevo domicilio tramitara nuevamente su permiso.

Permiso para utilizar recetarios especiales con cédigo de barras para prescribir
Estupefacientes (ver formato anexado en el punto 2.7 de la Unidad I1).

(Manual de tramites y servicios de la Direccion General de Insumos para la Salud)
Fundamento juridico del tramite

Reformas a la Ley General de Salud, publicadas en el D.O.F. el 7 de mayo de 1997,
Articulos 226, 240, 241, 242 y 375 fraccion I1V.

Reglamento de Insumos para la Salud, publicado en el D.OF. el 4 de febrero de 1998.
Articulos 50 al 52.

Reglamento Interior de la Secretaria de Salud, publicado en el D.OF. el 6 de agosto de
1997. Articulo 20 Fraccion XI11.
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Objetive
Expedir el permiso de Recetarios especiales con codigo de barras a Médicos autorizados

para prescribir estupefacientes, asi como llevar el control sobre el manejo de los mismos
previniendo asi su desviacion ilicita.

Procedimiento para el desahogo del tramite;

Paso 1: El usuario se presenta en la Oficina de Tramitacién o Ventanilla para solicitar
informacion y obtener el fornmato y la hoja de requisitos.

Paso 2: La Oficina de Tramitacion o Ventanilla recibe solicitud debidamente requisitada,
revisa documentos, asienta nimero de entrada en volante de control y sella de recibido con
fecha y devuelve copia al usuario.

Paso 3: El Departamento de Insumos para la Salud o equivalente revisa documentos, si es
primera vez, elabora el permiso especial con codigo de barras. Si es tramite subsecuente,
entregara unicamente la planilla con los cédigos de barras.

Paso 4: El Director de Regulacién y Fomento Sanitario o equivalente firma el permiso en
caso de tramite realizado por primera vez.

Paso 5: La Oficina de Tramitacién o Ventanilla entrega, si es primera vez, el permiso al
usuario junto con las recetas especiales y sus etiquetas con codigo de barras, firmando este
en el espacio correspondiente del permiso, tanto en el original como en la copia, entregando
la copia a la Unidad Administrativa. Si es subsecuente, entregara tinicamente las etiquetas
con codigo de barras previa firma de recibido en copia del volante de control.

Paso 6: La Oficina de Tramitacion o Ventanilla remite documentacion al Departamento de
Insumos para la Salud o equivalente para ser integrada en el expediente correspondiente.

Tipo de comprobante

Permiso para utilizar recetarios c;.speciales con codigo de barras para prescribir
estupefacientes.

Nombre del formato correspondiente

Solicitud de permiso para utilizar recetarios especiales con cddigo de barras para prescribir
estupefacientes que se presenta al final de este tema..

Requisitos anexos a 1a solicitud;

Presentar solicitud en original y copia en el formato oficial debidamente requisitado,

presentando los siguientes documentos, segin sea ¢l caso:
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Primera vez:

1.1 Copia certificada por anverso y reverso de la Cédula Profesional.

1.2 Copia de identificacién oficial con fotografia y firma.

1.3 En caso de que se trate de instituciones hospitalarias:

1.3.1 Debera presentar escrito en original y dos copias en papel membreteado y
firmado por el Director de la Institucion, en la que se especifique la designacion del

o los médicos responsables de la prescripcion.

Tramite subsecuente:

2.1 Debera presentar las recetas impresas por el médico de acuerdo con la
normatividad, con nimero de folio del 0001 al 0050, (posteriormente del
0051 al 0100, 0101 al 0150 y asi sucesivamente), tinicamente se entregara un
juego de 100 etiquetas para prescripcion en 50 recetas.

2.2 El médico debe presentarse personalmente a recibir respuesta al tramite.

Tiempo de respuesta

1

La resolucion del tramite debe emitirse dentro del plazo que se sefiala a
continuacién, contado a partir del primer dia habil siguiente a la fecha de la recepcion de

la solicitud:
1.1 5 dias habiles cuando se soliciten los recetarios por primera vez.
1.2 1 dia habil cuando se trate de reposicion de recetarios.

Cuando el tramite no contenga los datos o no cumpla con los requisitos previstos, se
prevendra al interesado, por escrito y por unica vez, para que dentro del término de 5
dias habiles subsane la omision; transcurrido este plazo sin desahogar la prevencion se
desechara el tramite. ’

La prevencion de informacion faltante debera hacerse dentro del primer tercio del plazo
de respuesta.

Cuando el requerimiento de informacién no se realice dentro de dicho plazo, no se podra
desechar el tramite argumentando que esta incompleto.

Si al término del plazo de respuesta la autoridad no ha puesto la resolucién a

disposicion del solicitante, se entendera que se nego la solicitud.
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A peticion del interesado, se debera expedir constancia de tal circunstancia dentro del
siguiente plazo contado a partir de la recepcion de la solicitud respectiva: 2 dias habiles.
Vigencia de la autorizacién

El plazo del permiso especial serd de cinco afios.

Una vez que se cumpla este plazo, el usuario tramitara nuevamente el permiso.

Las planillas con los codigos de barras se solicitaran cuando éstas se agoten.

Cobro oficial del tramite

Gratuito.

Nota ACLARATORIA:

El programa de descentralizacién de recetarios especiales se divide en dos etapas:

A) La primera consiste en expedir el permiso especial junto con los recetarios y sus
respectivos codigos de barras. El recetario consta de 50 recetas en original y copia, por
lo cual, se expedira una planilla con 100 cédigos de barras para colocar uno en el
original y otro en la copia.

B) La segunda fase consiste en lo siguiente: Una vez que se agoten los recetarios
existentes, el médico empezara a imprimir sus propias recetas, lo unico que solicitara es
la reposicion de sus codigo de barras para adherirlos a la receta.

La prescripcion de Estupefacientes se hara en recetarios especiales que contendran, para su

control, un codigo de barras que contenga la identificacion del médico, asignado por la

Secretaria de Salud a los Profesionales sefialados anteriormente.

Unicamente podran . prescribir los medicamentos que sélo pueden adquirirse con receta

especial o con receta médica, los profesionales mencionados en el Art. 50 del Reglamento

de Insumos para la Salud. —




Para la adquisicién delos recetarios especiales ante las autoridades sanitarias deberan llevar
el siguiente formato previamente riquisitado, para el Registro Federal de Tramites y

Servicios Empresariales (RFTE)

Homoclave : SSA-03-010
Nombre : Permiso para utilizar recetarios especiales con codigo de barras para prescribir
Estupefacientes (ver formato anexado en el punto 2.7 de la Unidad 11).

A. Informacién inscrita en el Registro Federal de Tramites y servicios

Empresariales.
1. Presentacion.
1.1. El tramite debe presentarse en el siguiente formato, que no esta publicado en el

D.O.F. : Solicitud de permiso de recetarios especiales con cédigo de barras para
prescribir Estupefacientes.

1.2 No se puede exigir que se proporcione ningin dato adicional a los comunes
previstos en la Fraccion I del articulo tercero de este Acuerdo y a los que se
seilalan a continuacion:

1.2.1. Numero de cedula profesional.
1.22 Titulo.

1.23. Expedido.

1.2.4. Especialidad.

1.2.5. Expedida.

1.2.6. Permiso para utilizar recetarios.
1.2.6.1. Primera vez.

1.2.6.2. Actualizacion.

1.2.7. Numero de folio de los recetarios especiales.
1.2.8. Codigo de barras.

1.2.8.1. Primera vez.

1.2.8.2. Subsecuente.

1.3, No se pede exigir que se proporcione ningin documento adicional a los comunes
Previstos en la fraccion Il de este Acuerdo y a los que se seiialan a continuacion.
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1.3.1.
1.3.1.1.
1.3.2,

1.3.2.1.
1.3.2.2.

1.3.2.3.

2.1.
2.1.1.
2.1.2.

B.

En todos los casos:

Recetarios, en cualquier caso.

Ademas del documento anterior, en caso de solicitar por primera vez la
expedicion de recetarios especiales deberan incluirse los siguientes:

Cedula profesional ( original y copia ).

Identificacion oficial; pasaporte o credencial de elector.

Escrito en el cal se especifique la designacion de los profesionales responsables
De la prescripcion, en papel membretado, y firmado por el director de la
institucion, cuando se trate de instituciones hospitalarias ( original y dos copias ).
Resolucion.

La resolucion del tramite debe emitirse dentro del siguiente plazo:
5 dias habiles, en caso de que se soliciten los recetarios por primera vez.
1 dia habil en caso de reposicion de recetarios.

Acuerdos.

Se instruye a la Direccion General de Insumos para la Salud que promueva la
celebracion de sendos acuerdos con los Servicios Estatales de Salud, a fin de que

los interesaros puedan presentar su solicitud ante los mismos.

47



3.5 FORMATOS

Los establecimientos dedicados al procesamiento de Insumos para la Salud y en
particular los que manejan Estupefaciente o Psicotrépicos para la realizacion de cualquier
actividad deberan tramitar ante las autoridades sanitarias de la Secretaria de Salud a través
de la Direccion General de Insumos para la Salud el permiso correspondiente y para ello
deberan cumplir con los requisitos especificados en cualquiera de los diferentes formatos
que a continuacion se presentan:

La Secretaria de Salud, por conducto de la Direccion General de Insumos para la Salud
da a conocer los formatos e instructivos oficiales de los tramites que deberan utilizar los
usuarios de los servicios que presta la Direccién General de Insumos para la Salud.

Los formatos e instructivos se daran mas adelante y se clasifican de la siguiente manera;

e Listado

o Homoclave de tramite.

e Nombre del tramite.

¢ Nombre del formato.

Los formatos podran reproducirse libremente en hojas blancas tamafio carta y en papel
bond, siempre y cuando no se altere su contenido.

El personal de atencion al publico de 1a Direccion General de Insumos para la Salud debera
proporcionar a los solicitantes de los tramites, la orientacion e informacién necesarias para
el llenado del formato respectivo. La Direccion General de Insumos para la Salud
proporcionara gratuitamente a quienes lo soliciten los formatos y los que expida con
posterioridad.

Los interesados podran utilizar los formatos que obtengan de la direccion de internet
www.cde.gob.mx, siempre y cuando la impresion de los mismos la hagan en hojas blancas
tamafio carta y en papel bond, y ostente el sello de autorizacion de la Unidad de
Desregulacion Economica de la Secretaria de Comercio y Fomento Industrial. Publicado el
14 de septiembre de 1998 en el Diario Oficial de Ia Federacién
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Los tramites que se encuentren pendientes de resolucion a la publicacion del presente
Aviso, serdn resueltos por la Direccion General de Insumos para la Salud, conforme a los

formatos que se utilizaban al momento de la publicacion de este Aviso.

Responsable Sanitario

Las personas que pueden ser responsables sanitarios de los Establecimientos con el giro
de;

Fabrica o laboratorio de materias primas para la elaboracion de medicamentos.

Fabrica o laboratorio de medicamentos o productos bioldgicos para uso humano;

Fabrica o laboratorio de remedios herbolarios;

Laboratorio de control quimico, biologico, farmacéutico o de toxicologia, para el

estudio, experimentacién de medicamentos y materias primas, o auxiliar de la

regulacion sanitaria;

5. Almacén de acondicionamiento de medicamentos o productos biologicos y de
remedios herbolarios;

6. Almacén de deposito y distribucion de medicamentos o productos biologicos para
uso humano, y de remedios herbolarios;

7. Almacén de deposito y distribucién de materias primas para la elaboracién de
medicamentos para uso humano;

8. Drogueria, Botica y Farmacia

pUN~

Deberan ser profesionales con titulo registrado por las autoridades educativas competentes,

de acuerdo con los siguientes requisitos:

e En los Establecimientos que se refiere el punto 1,4,5 y 6 debera ser farmacéutico,
quimico farmacéutico bidlogo, quimico farmacéutico industrial o profesional cuya
carrera se encuentre realacionada con la farmacia.

* En los Establecimientos que se refiere el punto 2 y 7 ademas de los profesionales antes
indicados, el responsable podra ser un quimico industrial.

e En los Establecimientos que se refiere el punto 3 y 8 ademas de los responsables

seiialados en el punto 1, podra ser responsable un medico.

Para garantizar el buen manejo de los medicamentos controlados, los responsables
sanitarios deberan de actualizarse continuamente acerca de los lineamientos que establece
la Secretaria de Salud y las normas vigentes, a los que deberan estar sometidos dichos

Establecimientos.
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SECRETARIA DE SALUD
A SUBSECRETARIA DE REGULACION Y FOMENTO SANITARIO
DIRECCION GENERAL DE INSUMOS PARA LA SALUD.

S DI LLENAR ESTE FORMATO LEA CUIDADOSAMENTE EL INSTRUCTIVO ADIUNTO

USO EXCLUSIVO 8SA
SSA-03-003 AVISO DE RESPONSABLE SANITARIO DE INSUMOS PARA
LA SALUD
No. DE ENTRADA
ITENESE CON LETRA DE MOLDE LEGIBLE O A MAQUINA FECHA:
1.-DATOS DEL PROPIETARIO O RAZON SOCIAL
BIA - MES ARG
NOMBRE O RAZON SOCIAL N*EXTEDIENTE
RFC.
DOMICILIO, CALLE, N* Y LETRA LICENCIA SANITARIA
Ne
COLONIA DELEGACION POLITICA O MUNICIPIO AVISO DE FUNCIONAMIENTO
N
CODIGO POSTAL TELEFONO(S) ¥ FAX LOCALIDAD ENTIDAD FEDZRATIVA
1.1.- NOMBRE DEL REPRESENTANTE LEGAL:
2.- DATOS DEL ESTABLECIMIENTO
NOMDRE O RAZON SOCIAL RFC.
DOMICILIO, CALLE, N* Y LETRA COLONIA
—
DELEGACION POLITICA OMUNICIPIO CODIGO POSTAL TELEFONO(S) Y FAX
LOCALIDAD ENTIDAD FEDERATIVA
Declaro bajo protesta de dech verdsd que cumplo con los y sin que me exdman de que ls d Aque su ésto sin
perjuicio de 1as sanciones en que puedo Incurrir por falsedad de declaraciones dadas a una sutorkind
FIRMA DEL PROPIETARIO O DE SUREPRESUENTANTE LEQAL ——“ NOMIRE ¥ FIRMA DEL RESFONSABLE SANITARIO DEL ESTABLECIMIENTO

ESENTANTE TEMPORAL

PARA CUALQUIER ACLARACION, DUDA Y70 COMENTARIO CON RESPRCTO A ESTE TRAMITE,
SIRIASE IJAAIAR AL SISTEMA DE ATENCION TEISFONICA A LA CIUDADANIA (SICTEL) 4 LOS

S: S-4NO-2000 EN EBL DF, Y AREA MFTROPOITANA. DEL INTERIOR DE 1A
LHLI('A SIN COSTO PARA KL uvu,uuo Al 018300-001 4306 O DESDE KSTADOS UNIDOS ¥
CANADA AL 1888.3W.3372 O AL TELEFONQ $5.333.70%0 DE I SUBSECRETARIA DE
REGUIACION ¥ FOMENTO SANITARIO. EN 1A CIUDAD I ATCO. DISTRITO FEDERIL

L FORAATO SE PRI

NTA LN ORKINAL EN CASOQUE BE INTERESADO REL

URA COPLA. DEBERA ANEXAKLA PARA B ACUSE CORRESIONDINNTE




3.- TIPO DE ESTABLECIMIENTO:

PABRICA O I.Anomnmuol ] ALMACEN DX ACONDICIO- ESTABL NTOS XS DR:
FABRICA AL .
NAMIENTO DEPOSITO Y DISTRIBUCKON PE:
FARMACIA INSTRUMENTAL Y
MATERJAS PRIMAS PARA LA ELABORACION E:] EQUIPO MEDICO
DE MEDICAMENTOS O PRODUCTOS BIOLO-
QICOS PARA USO HUMANO.
MEDICAMENTOS O PRODUCTOS BIOLOGICOS BOTICA AGENTES DE
PARA USO HUMANO D r__] DIAGNOSTICO
]
MEDICAMENTOS HOMEOPATICOS SEMPRE ¥ CUANDO  COMERCIALICEN GASES MEDICINALES L—_) [:’
ESTUPEFACIENTES O PSICOTROPICOS
MEDICAMENTOS HERBOLARIOS DROGUERIA MATERIAL DE CURACION [:I [:]
¥ PROTESIS
REMEDIOS HERBOLARIOS {—_—I TERCEROS AUTORIZADOS FRODUCTOS HIGIENICOS l:l D
CONTROL QUIMICO, BIOLOGICO, FARMACEU- MATERIAL, INSTRUMENTAL
TICO © DE TOXICOLOGIA, PARA EL ESTUDIO, D ¥ EQUIPO ODONTOLOGICO [:l L__]
EXPERIMENTACION DE MEDICAMENTOS Y -
MATERIAS FRIMAS
CONTROL ANALITICO AUXILIAR DE LA REQU- * ALMACEN DE ACONDICIONAMIENTO DEPOSITO ¥
LACION SANITARIA DISTRIBUCION

e
NOMBDRE DEL GIRO

4.- DATOS DEL RESPONSABLE SANITARIO.
4,1.- MODALIDAD QUE SOLICITA

ALTA O DESIGNACION D DESIONACION DE REPRESENTANTE TEMPORAL D BAJA DEFINITIVA D
\ | NOMBRE RFC.
CON TITULO PROFESIONAL DE CEDULA PROFESIONAL
k_ [N
EXPEDIDO TOR- RESPONSABLE SANITARIO
. - .

EN CASO DE DESIGNACION DE REPRESENTANTE TEMPORAL [ EJPLIQUE CAUSAS E INDIQUE Y EL PERIODO EN QUE ESTARA A CARGO DEL ESTABLECIMIENTO.
EN CASO DE BAJADEFINITIVA [ JIXPLIQUE MOTIVOS Y FECHA DE LA BAIA




S.- DOCUMENTOS ANEXOS

Los documentos no deberiin prescatar alteraciones, raspaduras o enmeadaduras

do los sigui d ancxos scgin sea o caso:

1. Presentar solicitud en ¢l formato oficial debi isitado, p
1.1.  Poralta o desi ion de i
111, Coplu dc la Céduh Pml'woml por. aNnverso y reverso.
1.2. Pord

1.3.  Por baja definiti

1.3.1. Onggnnl del acuse de recibo del aviso de responsable saniturio

1.2.1. Copiade Ia Cédula menaonnl POT ANVETSO y reverso del representante temporal.
el

INSTRUCTIVO DE LLENADO

- Domicilio, Calic N°y Letrn

- Colonia:

- Cédigo Postal:
- Teldfono(s) y fax:

- Del 160 Politicn o Municipi

- Entidad Federativa:

- Licencia Senitaria N

- Aviso de fimcionamicnto N°:

Ll- Nombre ded Representantc Legal.
2.- DATOS DEL ESTABLECIMIENTO
- Nombre 0 Razén Social:

- RFC.

- Domicilio, Calle N°y Letra:
- Colonia:

- Delegacidn Politica o Mi

[ SSA.03-003 AVISO DE RESPONSABLE SANITARIO DE INSUMOS PARA LA SALUD I
Conceplo Deberd anotar:
1.- DATOS DEL PROPIETARIO O RAZON SOCIAL
- Nombre o Razén social: El nombre bajo e que i o solici ante la de Hncienda y
Cridito Puiblico.
- RFC.: El registro federal de contribuyentes bajo ¢ cual estd registrado o establecimiento mnie la

Secretaria de Hacienda y Crédito Publico.

Nomb sin abrevi del domicilio del propictario o raon social del
establecimicnto.

i p sin i de la colonia en donde s¢ ubica & propietario o SN
social.

Nuimero completo del Codigo Postal que comresponda.
Numero(s) telefonico(s) y fax en donde se localice al propietario (opcional).

Nombre i de 1a Delegacion Politica 0 Municipio en donde se ubica
clpmpdnnoonm’:nsucm]

Locatidad en donde mdica el propictario,
Entidad Federativa en donde mdica o propictario,

Nimero completo de la Lomcia semitaria dida por la Dependencin de Salud
correspondiente (en su caso).

Estos datos s en todas las lidades, con i6n de la opcidn “Baja™ de la
maodatidad C,

Ni picto del aviso de funcionamiento dd establecimiento (en su casc). N
Estos datos sc in on todas las datidackes, con pcidn de la opcidn “Baja™ de la
modalidad C.

Sin i <l nombre leso del egnl.

El nombre complcto tejo el cusl se i o locimi e la

Sccretaria de Hacienda y Crédito Publico.

El registio federal de contribuyenics bajo o cusl esth registrdo o establecimiento ante fa
Secretaria de Hacienda y Crédito Publico,

sin i del dornicilio del etablecimiento.

Notnbre completo sin abreviatums Je la colonia en donde sc ubica et establocimicnto.

ph sin abrevi; de la Dx Wn Politica en donde sc ubica el
caablocimiento.
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Concepto
Cadigo Postal:
Teléfono(s) y fax:
Localidad;

Entidod Federntiva:

o de su

Firma del propictario del b
representante legal:

Nombvre y fimma del responsable smitario del
establecimiento.

Nombxe y firma del represcnitante tampoeal:

3.-TIPO DE ESTABLECIMIENTO:

Aviso de responsable sanitario para:

Nomtredel giro:

N° CMAP:

4.- DATOS DEL RESPONSABLE SANITARIO

4.1~

Modalidad que solicita:

Nombre:

RFC.:

Con Titulo Profesional de:

Céduta Profesional N%

Expedido por:

Responsable Sanitario N>

En de designacié 1 I v
clp:dmlomqlzmﬁnunguos::mdobajn
definitiva:

Dcberd anotar:
Namao completo del Codigo Postal que comespanda.

1 ; y fixx del establocimi s naly

La localidad en donde se ubica ¢l cstablecimicnto.

Entidad Federativa en donde se ubica ol establecimiento.

Estos datos se cn todas las dalidades, con i6n de la opcion “Baja” de 1a
modalidad C.
Firma blecimi © del np logal, mismo que

del del
deberd pn:ulu:rdpm!unoﬁmnl que lu acredite como tal y mostrar identificacion oficial
con fotografia.

Nombre sin  abrevi y fima 5 del b itario del
establecimicnto.
Nombre sin ab y firma fa del regy p

Scleccionar con una (X) ¢l giro comespordiente de acuerdo al tramite solicitado por el
usuario,

Nombre compicto sin abrevisturas del giro bajo el cual se registra o establecimiento de
acucrdo a Ia lista de eatdlogo de giros Solo se anotard en la opcidn “Ala o designacion™
pertenecicnte a la modalidad A,

Nimero completo que corresponda de acuerdo al nombre de la clase CMAP.

Marear con (X) el cuadro que corresponda de acuerdo al tréanite s realizar.

Nomtre sin
del establecimiento registrado ante 1a SSA.

dd b itario o del 1

El registro fedaral de contribuyentes bejo el cual estd registado el bl
ante 1a Socretaria de Hacionday Crédito Publico.

NomhewmpluosmnhwummdchCmuqu&mnlqueumﬁdW
sanitario.

Niumero compieto de I Cédula Profesional da 8] responmbl

Nombre sin abrevi; de la Depend excolawr_que expidid el Titulo y
Cédula Profesionales. En o caso de la desi i ¥ l =

fos datos del rep I del

E! nimero bejo el cual esth rogistrdo el R bl gario. Se anotrk an todas las
mhhduhscmaqudndchopcm'%hnodc?@nﬁn"dchmlﬁ.!Adcl

trimite.

Marcar con “X” ¢ tipo de procesn al que se refiere y explicar los motivos pam designar un
nprestantc wmpotal y el priodo an que estwd a cargo o cumndo sc tate de baja
definitiva indicar Jos motivos,

CONSIDERACIONES GENERALES

ESTE FORMATO ES DE LIBRE REPRODUCCION EN HOJA BLANCA TAMASO CARTA Y EN PAPEL BONID.

ULTIMA FECHA DE AUTORIZACION DEL FORMATO POR PARTE DE LA SUBSECRETARIA DE. REGULACION Y FOMENTO SANITARIO: 88{V-199%
ULTIMA FECHA DE AUTORIZACION DEL FORMATO POR PARTE DE LA UNIDAD DE DESREGULACION ECONOMICA: 08-1V-1999

UTILICE UN SOLO FORMATO I'ARA CADA TRAMITE.
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2.- DATOS DEL ESTABLECIMIENTO
- Nombre:

- R.F.C.:

- Domicllio, Calle N°y Letra:

- Colonia:

- D i6n Politica o

- Cédigo Postal:
- Teléfono(s) y fax:

- Localidad:
w - Ertidad Federativa:
representante legal:

3.- TIPO DE ESTABLECIMIENTO
- Glro del establecimiento

- Horarlo de funcionamiemo:

- Linea(s) de prod: del

- Finma del propietario del establecimiento o de su

- Formas Farmacéuticas:

- N° CMAP:

- En caso de 3%

actividades o bsja o-mm-

- UTILICE UN SOLO C PARA CADA

de Marcar con "X que tipo de proceso se fefiere @ indicar ios motivos de la
" icio 0 baje definitive.

€| nombre completo bajo el cual se 0 o o ante ia
Secretaria de Haclenda y Crédito Publico.

€l registro federal de camuodc\mnu
ante la Secretarfa de Haclenda y Crédito Publico,

L]

sin L del domicilio del establecimiento.

p sin de la colonia en donde se ubica el
establecimiento.

establecimiento.

sin vi de la D i6n Politica en donde se ubica el

Nuimero completo del Cédigo Postal que corresponda.
Numero(s) telefonico(s) y fax del establecimisnto (opcional)

La localidad en donde se ubica el Anotar G en las
opcl “Altay bio de i dela calk A.

Entidad Federsativa en donde se ubica el establecimiento.

Firma autégrata del propietario del o del rop iegal mismo
ue deberf o poder | que fo ite como tal y mostrar
identificacion oficial con fotogrsfia.

Marcar con "X” ei tipo de establecimiento a que se refiere.

Mencionar el horario de laboral det ) do dise
veulvos(slpvwodo)mmhopcwnde'm cmnbiodadombmoyrﬁnbbde
actividades”.

erc.rcon'x'altlpo pmuoouleomod o ieto sin L de
ta(s) i bri asi cmo de distribucién o venta de
o mat prh- ductos que ja el de
m-b-ml IIyIlIAnd.onI- de enla
modaliidad E "Baje”. En o ceso de una modificacion, especificar les lineas
adiclonales de productos y formas farmecéuticas. En ol caso de suspenalén
temporal o reinicio de actividedes, indicar jos p o lineas de p on que
28 suspenden o reinician.
Indicar las formas uti del prod de a fas lineas de
. ntos del anexo LAnotar en la totalidad de s

excepto en la modsiidad E “Baja®.

P que f de acuerdo sl nombre de ia clase CMAP.

- ESTE FORMATO ES DE LIBRE REPRODUCCION EN HOJA BLANCA TAMARO CARTA Y EN PAPEL BOND.
ULTIMA FECHA DE AUTORIZACION DEL FORMATO POR PARTE DE LA SUBSECRETARIA DE REGULACION Y FOMENTO SANITARIO: 08-1V-1900
ULTIMA FECHA DE AUTORIZACION DEL FORMATO POR PARTE DE LA UNIDAD DE DESREGULACION EECONOMICA: 08-1V-1900
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3.- TIPO DE ESTABLECIMIENTO

FABRICA G LABORATORIO DE: ALMACEN DE ACONDICIONAMIENTO, DEPGSITO Y DISTRISUCION DE:
MEDICAMENTOS O PRODUGTOS BIOLOGICOS
J MATERIAS PRIMAS PARA LA ELABORACION DE PARA USO HUMANO
MEDICAMENTOS O PRODUCTOS BIOLOGICOS
PARA USO HUMANO
MEDICAMENTOS HERBOLARIOS E]
MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS D
PARA USO HUMANO
ALMACEN DE DEPGBITO ¥ DISTRWUGION DE- DROGUERIA D
MEDICAMENTOS HOMECPATICOS D MATERIAS PRIMAS PARA 1A ELABORACION DE D
MEDICAMENTOS PARA USD HUMANO SEMPRE v CUANDO
COMERCIALICEN
MEDICAMENTOS HERBOLARIOS D ESTUPEFACIENTES,
MEDcAMENLOS © PRODUCTOS BIOLOGICOS D 3
LABORATORIO DE CONTROL QUIMICO, B10LO- PARAUSO HUMANO OE  ORIGEN  ANIMAL Y
GICO, FARMACEUTICO O DE 10! OGIA HEMODERIVADCS
PARA EL ESTUDIO Y EXPERIMENTACION DE v JCEN  ESTUPEF
MEDICAMENTOS Y MATERIAS PRIMAS \Cos, ANTITOXINAS O
LABORATORIO DE CONTROL ANALITICO ORIGEN ANIMAL Y HEMOOERIVADOS
AUXILIAR A LA REGULACION SANITARIA D
HORARIO DE FUNCIONAMIENTO
|~ TINEA(S) DE PRODUCTOS DEL ESTABLECRIENTO"
POR ALTA D NUEVAS LINEAS D SUSPENSION PARCIAL D REINICIO DE ACTIVIDADES PARCIAL D
SUSPENSION TOTAL D REINICIO DE ACTIVIDADES TOTAL D
ESPECIFICAR:
FORMAS FARMACEUTICAS®
N OE CMAP

EN CASO DE SUSPENSION TEMPORAL [ ] EXPLIQUE MOTIVOS, FECHA DE LA SUSPENSION Y TIEMPO DI DURACION
EN CASO DE REINICIO DE ACTIVIDADES [} EXPUIQUE MOTIVOS Y SERALE LA FECHA DE REINICIO DE ACTIVIDADES
EN CASO DE BAJA DEFINMIVA [—] EXPLIQUE MOTIVOS, FECHA DE LA BAJA Y SERALE S CUENTA CON ESTUPEFACIENTES Y PSICOTROPICOS

* ANOTAR LAS LINEAS DE ¥ FORMA Y QUE SE UTILIZARAN EN EL ESTABLECIMIENTO DE ACUERDO CON EL ANEXO No. |




1 4.- DOCUMENTOS ANEXOS

1.2

1.3.

1.4,

3 Los documentos no deberé&n p tar alteraci raspaduras o daduras.
1. Presentar solicitud en el formato oficial debidamente requisitado, anexando los siguientes documentos segun sea e! caso:
1.1. Por alta y cambio de domicilio del establecimiento:

1.1.1. Copla del Registro Federal de Contribuyentes.

1.1.2. Copia de aviso o, en su caso, de la autorizacién de responsable sanitario.

Por modificaciéon por fabricacion de nuevas lineas o por cambio de propietario o razén o denominacién social:
1.2.1. Original de !a licencia sanitaria a modificar.

1.2.2. Copia del aviso o, en su caso, de la autorizacién de responsable sanitario.

Por suspensién temporal o reinicio de actividades:

1.3.1. Esta modalidad no requiere documento anexo alguno.

Por baja definitiva:
1.4.1. Original de ta licencia sanitaria.

1.4.2. En caso de que se tenga en existencia estupefacientes o psicotrépicos, los libros de control correspondientes

debidamente actualizados.

INSTRUCTIVO DE LLENADO

SSA-03.001 SOLICITUD DE LICENCIA DE ESTABL TOS DE INSUMOS PARA LA SBALUD J

1.1.-

1.2-

1.- DATOS DEL PROPIETARIO

Concepto Debera anoter:

Nombre de} propietario: El yap del propietario del b

R.F.C.: El regt federal de contribuyentes bajo el cual estd regi o
ante la Secretaria de Hacienda y Crédito Piblico.

Domicilio, Calle N°y Letra b sin del domicilio det propietario o razén social del
establecimiento.

Colonia; Nomb sin ab de ia colonia en donde se ubica ol propietario o
razén social.

Cédigo Postal: Nimero completo del Cédigo Postal que corresponda,

Teléfono(s) y fax: NOmero(s) telefdnico(s) y fax en donde se a! prop P

Delegacién Polltica o Municipio: sin de la D 6n Politica © Municipio en donde
se ubica ef propietario o razén social.

Localidad: - tocalikiad en donde radica el propietario o razén social.

Entidad Federativa: Entidad Federativa en donde radica e propletario o razén social.

El lenado de los datos s obligatorio para ta i de las opch y
modalidacies del trémite.

Licencia Sanitaria N°: ¥ P de ia ¥ L it xpedido por la Dx de Saiud
comespondiente. Anotar en fa fotalidad de las opciones y modaldades, excepto ia
opcién “ARa”, pert h ala dad A del trémite.

Responsabile Sanitario N°: v P dei p del ol do snte la
SSA.

Nombre del Representante Legal. Sin viatt el P del repr logal.

Solicitud, modificacion o aviso por: Marcar con “X" el tipo de solicktud que se solicita, la modificacién o et avieo (segin
583 ef caso).

S



ANEXO 1
LINEAS DE FABRICACION DE MEDICAMENTOS

NEAS DE PRODUCTOS FORMAS FARMACEUTICAS
Tabletas Perias
Tabietas efervescentes Cépeuias de gelatina
T do 6n prolong: Capauiss do go
Tabletas masticables Granulados
Comprimidos Grageas
Comprimidos efervescentes 0 de i
Cépsulas de geiatina blanda
Pastillas
Sélidos no orales Polvo para reconstitulr Polvo (talco)
Liquidos orales Soluciones Vino Medicinal
Suspensiones Emuisiones
Elixires Lociones
Jarabes
Semisdlidos Supositorios Geles
Cremas Ovulos
Unglientos Pomadas
Vacunas bacterianas orales Suspension
Vacunas bacterianas parentales Suspensitn inyectable
Vacunas virales parentales Suspension inyectable
Toxoides Solucién inyectable
Sueros heterdlogos Solucién inyectable
Anttoxinas Solucion inyectable
Biomedicamentos Solucion inyectable
Hemoderivados Solucién inyectable Polvo para Soluciones inyectables
Formas farmacéuticas estériles Polvos para p 6n iny en Ung
frasco #mpula Soluclones oftdimicas
P les de p , Jucksn P
inyectable en ampoileta Soluciones Sticas
§ de pequeio vol ,, solucié "
inyectabie en frasco dmpula Spray nasales
E iny en amp Liofilizados para solucién inyectable en frasco
Emulsiones en frasco &mpula 4mpuia
Parenterales de gran volumen, solucion Liofiiizados pars on
inysctable Licfiizados para suspensitn inyactabie
Gases medicinales Gas Gxkio nitroso
Aerosoles Suspensiones en aerosol
Parchestransdérmicos Parches
Implantes Implantes
Jabones Jabén
ANEXO Il ANEXO ¥
LINEAS DE DISTRIBUCION O VENTA DE LINEAS DE FABRICACION, DISTRIBUCION O VENTA DE MATERIAS PRIMAS
PRODUCTO TERMINADO
Estupefacientes Materias primas activas o firmacos que contengan bioldgicos o hemoderivedos
Psicotrépicos Materias primas activas o fér que o P © paicotropic
Vacunas Mezcia de primas o fir con aditivos o que "
| y hemoderivados
Toxoides Mezcla de materias primas o firmacos con aditivos o que
P te o p P
Sueros de origen animal Materias primas activas o fémacos
Antitoxinas de origen anima! Materias primas, aditivos o excipientes
! Hemodetivados Mezcia de materias primas o fArmacos con aditivos o excipientes

S2



SECRETARIA DE SALUD
SUBSECRETARIA DE REGULACION Y FOMENTO SANITARIO
DIRECCION GENERAL DE INSUMOS PARA LA SALUD.

ANTEHS DE LLENAR ESTE FORMATO LEA CUIDADOSAMENTE EL INSTRUCTIVO AL REVERSO
e m R e TS

USO EXCLUSIVO S5A 0
SSA-03-013 SOLICITUD PARA PERMISO DE LIBROS DE
CONTROL DE ESTUPEFACIENTES Y
PSICOTROPICOS Ne.DEENTRADA
LLENESE CON LETRA DE MOLDE LEGIBLE O A MAQUINA FECHA:
1.- DATOS DEL PROPIETARIO O RAZON SOCIAL
DA %Es_ Ao |
NOMBRE O RAZON SOCIAL EXPEDIENTE
TECNOFARMA.SA.DECV.
N
RFC.
SR T R
‘NOMBRE DEL ESTABLECIMIENTO
TECNOFARMA, SA.DEC.V.
DOMICILIO, CALLE N* Y LETRA LICENCILA SANITARIA
AZAFRAN Na. 123
N 0900802001
COLONIA DELEGACION POLITICA O MUNICIPIO RESPONSABLE SANTTARIO
ORANJAS MEXICO 1ZTACALCO » ARM-230-01
CODIGO POSTAL TELEFONO(S) Y FAX LOCALIDAD ENTIDAD FEDERATIVA
an'clo]n slals'al:‘ulolol I MEXICO DF.

1.1.- NOMBRE DEL REPRESENTANTE LEGAL:
F.IC. DANIEL VILLENA AGUILERA I

e rovna vez x D
2.- LIBROS DE CONTROL:
. pussECULNTR D N° DE LIBROS A DISPOSICION DE LA §SA [:)

3.- GIRO DEL ESTABLECIMIENTO:

FABRICA O LABDORATORIO DK : ALMACEN DR DEPOSITO ¥ DISTRIBUCION DE: ESTABLECIMIENTOS COMERCIALES:
MATERIAS PRIMAS PARA LA ELABORACION TERIAS PRIMAS PARALA MOMCXON FARMACIA [j
PE MEDICAMENTOS O UCTOS DB MEDICAMENTOS PARA USO HUMAI
BIOLOGICOS PARA USO HUMANO
DROGUERIA
MEDICAMENTOS O PRODUCTOS El MEDICAMENTOS O PROGUCTOS
BIOLOGICOS PARA USCG HUMANO x BIOLOGICOS PARA USO HUMANO [j
BOTICA
e ——————
USO EXCLUSIVO DX LA SSA

[

LIC. DANIEL VILLENA AGUTLERA QFB. RAQUEL JARERO GARCIA
FIRMA DEL PROPIETARIO O DE SU REPRESENTANTE LEGAL . NOMBRE Y FIRMA DEL RESPONSABLE SANITARIO DEL ESTABLECIMIENTO

PARA CUALQUIER ACLARACION, DUDA Y/0 COMENYARIO CON RESPECTO A ESTE TRAMITE,
SIRVASE LLAMAR AL SISTEMA DE ATENCION TELEFONICA A LA CI{UDADANIA (SACTEL) A LOS
TELEFONOS: 3-480-2000 EN EL D.F. Y AREA METROPOLITANA. DEL INTERIOR DE LA
REPUBLICA SIN COSTO PARA KL USUARIO AL 01800-00]-4800 O DESDE ESTADOS UNIDOS ¥
CANADA AL 1833-304-3372 O AL TELEFOWNO 3-5353-7000 DE LA SUBSKCRETARIA DE
RKCULACION ¥ FOMENTO SANITARIO, EN LA CIUDAD DE MEXICO, DISTRITO FEDERAL.

ElL FORMATO 515 PRESENTA EN ORIGINAL, EN CASO QUE EL INTERESADO REQUIERA COPTA. DERERA ANEXARLA PARA EL ACUSE CORRESPONDIENTE.




4.- DOCUMENTOS ANEXOS

Los d no deberdn pr alteraci L duras o AS.

1. Prosontar ol formato oficial debid

30 108 sigui &
N Copia do a licencia sanitaria,

1,22 Copiadcl aviso o, en s casq, de la autorizacidn do responsable saitario.

13 Libretas (s) foliada (s) tamafio legal con empasiado que impida la scparucidn do as hojas, con scperaciones bien delimitadas por producto.

INSTRUCTIVO DE LLENADO

I S$SA-03013  SOLICITUD PARA PERMISO DE LIBROS DE CONTROL DE ESTUPEFACIENTES Y PSICOTROPICOS l

Concepso
1.-DATOS DEL PROPIETARIO O RAZON SOCIAL

Debord sotr:

3.-CIRO DEL ESTABLECIMIENTO

- Giros:

- Nambre y fima dd itark

- Fima del propictanic o de m represontants logal.”™

- Nombre del propictario 0 Razie social: E‘wh‘bdﬂnmwdmnhwklmyw

- RFC. Registo Fodand do Corsrituyonics dd gropictario © maads social del  oseblecimicnto registado an®
Sccrctarie de Hacionda y Crédito Piblico.

- Nombre del establocimianks: ) bre completo ded

- Dornicdia, Calle N° y Leta Nomkxo comph del domicilio ded propicterio o razén social dd

- Coloria: Nomiwo cormplco s A do ta colonia en donde 3o ubica df propicear ial,

- Cddigo Pastal: Nimaro complato dd Codigo Postal que camesponde.

- Tekfono(s) y fax tlexion(s) y fx on o al

- Delogacidn Politica © Municipio: Nombwe compicto sin de la Dx Puiitica 0 on dande = ubice o propiciio
© rumin ;ocial.

- Locatidad: Localided on donde: radica ol propictaric o reatn mocial.

- Entidad Fedoratva: Entidad Fedarativa en danda radics e propictanio o neetn social.

- Liconcia Sanitaria N™ El éanero compicto de i icancim sanitacia exgpodida por la Dx ia do Salud i

- Respovsabic Sanitario N £l i phto del oo Exptio por la D in do Sahud

11 Nomibro del Representame Legal: E! noanbro cam dd Segal

2-LIBROS DE CONTROL
- Libros de Cantrol: M.wea\u.(X)llcﬁlh

mdelln-qmsm;-lnuw-nhss.&.

Marcw on e (X) la caslla carcspondianc d¢ ecdo al gro bap o cusl ek rogisredo o
catablocimicnto antc la SSA.

Fima suttgafa del it logal misno que dobanl presenter
pndcvwﬂmnbndnmﬂymm&nlmm

Namize complan sin shreviehures y firms sutigrafa dd responmsbic sanitanio rogisswdo emc la SSA.

CONSIDERACIONES GENERALES

- ESTE FORMATO ES DE LIBRE REPRODUCCION EN HOJA BILANCA TAMARO CARTA Y EN PAPEL BOND.
- ULTIMA FECHA DE AUTORIZACION DEL FORMATO POR PARTE DE LA SUBSECRETARIA DE REGULACION Y FOMENTO SANITARIO: 08-1V-1999
- ULTIMA FECHA DE AUTORIZACION DEL FORMATO POR PARTE DE LA UNIDAD DE DESREGULACION ECONOMICA: 08-1V-1999

<




J SECRETARIA DE SALUD
A SUBSECRETARIA DE REGULACION Y FOMENTO SANITARIO

DIRECCION GENERAL DE INSUMOS PARA LA SALUD.

ANTES DE LLENAR ESTE FORMATO LEA CUIDADOSAMENTE EL INSTRUCTIVO AL REVERSO

[T A e R T
AVISO DE PREVISIONES DE COMPRA-VENTA DE
SSA- 03-015 ESTUPEFACIENTES PARA FARMACIAS,
DROGUERIAS Y BOTICAS No. DE ENTRADA
TLENGSE CON LETRA DE MOLDE LEGIPLE O A MAQUINA [Fecia
1.- DATOS DEL PROPIETARIO O RAZON SOCIAL
DIA___"MES TARG
NOMPRE O RAZON SOCIAL T DB BXPEDIENTE
RFC.
0 I O O
NOMBRE DEL PROFIETARIO
BOMICILIO, CALLE N* ¥ LETRA LICENCIA SANTTARIA
COLONIA DELEGACION FOLITICA O MUNICIPIO RNB.S’ONSABLB SANITARIO
CODIGO POSTAL TELEFONO(S) ¥ FAX TOCALIDAD :N'I'IDAD FEDERATIVA
S O N N Y I A
1.1- NOMBRE DEL REPRESENTANTE LEGAL: -
l |
2.- PREVISION DE COMPRA:
DENOMINACION DISTINTTVA NOMBRE OENERICO PRESENTACION ¥ CONCENTRACION
1, PRODUCTO DEL PRODUCTO DEL PRODUCTO CANTIDAD TOTAL

FECHA DEL ULTIMO BALANCE:

Deciaro bajo protests de docir verdad que aawple com e
-

4
date e delas

win que me exhnan de que bs

FIRMA DEL PROPIETARIO O DE SU REPRESENTANTE LEGAL

PARA CUALQUIER ACLARACION, DUDA 10 COMENTARIG

doclorscionts dadss & uns subwridad.

o que pucde incwvir por fiilerdad de

NOMBRE Y FIRMA DEL RESPONSAHBLE SANITAR!IO DEL ESTABLECIMIEENTO

CON RESPECTO 4 ESYE TRAMITE,

SIRVASE UAAMRALQWM DE ATENCION TELEFONICA A LA CIUDADANIA (S‘C‘lﬂ)‘
TELEFONOS: EN EL D.F, Y AREA METROPOLITANA. DEL INTERIOR DE LA
REPUBLICA -VN COSTO PARA El. USUARIO AL 0180000} 4800 O DESDE ESTADOS UNIDOS r

CANADA AL 1388.5904-3372 O Al. TELEFONO $-333.7090 DE LA SUBSECRETARIA DE
REGULACION ¥ FOMENTO SANITARIO. EN LA CIUDAD DE MEXICO, DISTRITG FEDERA L.

EL FORMATO SE PRESENTA IiN ORIGINALL EN CASO QUE EL INTERESADO REQUIERA COPIA. DEBERA ANEXARLA PARA EL ACUSE CORRESFONDIRNTE




3.- DOCUMENTOS ANEXOS
8SA-03.016

Los documentos no deberdn presentar alteraciones, raspaduras o enmeadaduras.
1. Prosenmr la soficitud en el formato oficial dabi isitnd los siguicnies o

L1, Copia ds [a licancia sanitaria.
1.2, Copisdel aviso o, en s caso, d¢ la atttorizacion do resporsable sanitario.

INSTRUCTIVO DE LLENADO

SSA-03-015  AVISO DE PREVISIONES DE COMPRA-VENTA DE ESTUPEFACIENTES PARA FARMACIAS, DROGUERIAS Y BOTICAS J

Cancepio Dehork anotar;

1.- DATOS DEL PROPIETARIO O RAZON SOCIAL

- Nomtwe o Rezdn smocial: El nombre bajo ¢ quo 80 oncuanire regs: o solici - de Haciada y Cridito
Puiblico.

- RFC.: Regisvo Fodal do Conssituyontes dd propictano o razon social dd cablcimiono registado ante ln
Sccrctaria de Hacianda y Crécito Piblico.

- Nomibro del propictario: £l nombwe complao del propicerio dal ceablecimionto.

- Domicilio, Calie N°y Letra Nombrs ipleto si A dcd damicilio ded Rctario O fa2in mcial dd

- Colania: ‘Nombre completo sin abreviataras do In colania on dande se ubics o ropictano o razin social.

- Cédigo Postal: Niimero compicn dal Codigo Posal que oamespands.

- Telddono(s) y fec i " ¥ Sorsk oo al ROmEO (!

- Declegacién Politics o Municipio: Nomtwe complto sin do le Dologaciin Politica o icipio o dande so ubica of propictario
om2in social,

- Localided: Localidad on dande radica d propictrio o razix: sociel.

- Entidad Foaderative: Entidad ) ica Natario O rezin aocial.

- Licancia Sanitasis N* El nilmero completo de I fioancin senitwnis ocodids por la De ia de Salud

- Responsable Sanitario N El néanaro compko del itario expodido por la Dapandencia do Salud

1.1~ ‘Nombro del Reqrescrtango Logal: El nambwre cam plcio sin strcviskras dd repreagsie ogal.

2.-PREVISION DE COMPRA

- Denaminaciin Distintive del Produck: El nombre oon d quo s comerciati d roduck,

- Nambr Gondrico det Producio: El nambre al i oond g al prodcto.

- Proscnmcion y Canoamrecitn ddl Producto: La prescntaciin y concanraciin del producto ye sos tetiote, akpecies, ek,

- Cantidad Toml: Con raixmaros aribigen intion: be carsidad el del produck,

- Fochn del ditimodmtance: Can niamaros anibigos inficar ks foche ded Ghin bues, (dia, mes, o).

- Finma del propicienio o do 1 ropresantas kogal: Firma autografa dol iotrio de la o de m fogal migmo que debark prosonies ¢l
poder iad que Jo acreditc ¥ mostrw idensificacién oficial con fotograsia.

- Neatitrs y firma ol rempremable snitaric: Nombre compieto sin sivcvierss y fima antgraf dd i rogiseado amc la SSA.

CONSIDERACIONES GENERALES

- ESTE FORMATO ES DE LIBRE REPRODUCCION EN HOJA BLANCA TAMARO CARTA Y EN PAPEL BOND.
- ULTIMA FECYIA DE AUTORIZACION DEL FORMATO POR PARTE DE LA SUBSECRETARIA DE REGULACION Y FOMENTO SANITARIO: 0B-IV-199%
- ULTIMA FECHA DE AUTORIZACION DEL FORMATO POR PARTE DE LA UNIDAD DE DESREGULACION EQONOMICA; 0B-1V-1999

el



N

J SECRETARIA DE SALUD

ANTHS DE LLENAR ESTE FORMATO LEA CUIDADOSAMENTE EL INSTRUCTIVO ADIUNTO

SUBSECRETARIA DE REGULACION Y FOMENTO SANITARIO
DIRECCION GENERAL DE INSUMOS PARA LA SALUD.

30 EXCLUSIVO W
SOLICITUD DE PERMISO DE ADQUISICION EN
SSA-03-012 PLAZA DE MATERIAS PRIMAS O MEDICAMENTOS
QUE SEAN O CONTENGAN ESTUPEFACIENTES O - DB ENTRADA
PSICOTROPICOS
TLENESE CON LETHA DE MOLDE LEGIBLE O A MAGQUINA FACHA
1.-DATOS DEL PROPIETARIO O RAZON SOCIAL
WES._ ARG
NOMDRE O RAZON SOCIAL T DE BXPEDIENTR
RFC
I O O O O
DOMICILIO, CALLE N° ¥ LETRA LIiCENCIA SANTTARIA
COLONIA DELEGACION POLTTICA O MUNICIFIO W
N
CODIGO VOSTAL TELEFONO() Y FAX ENTIDAD FEDERATIVA
A i T

1.1.- NOMBRE DEL REPRESENTANTE LEGAL

2.- COMPRA EN PLAZA DE

ESTUPEFACIENTH D PSICOTROPICO E]

NOMBRE GENERICO

INDICAR CANTIDAD (CON NUMERO Y LETRA)

3.- DATOS DEL PRODUCTO A ELABORAR

DENOMINACION DISTINTIVA

FORMA FARMACEUTICA

PRESENTACION

DESTINO DEL PRODUCTO

.
'NOMBRE DEL PROVEEDOR

DOMICILIC

FIRMA DEL PROPIETARIKD O DE SU REPRESENTANTE LEGAL

PARA CUALQUIER ACLARACION. DUDA YO COMENT/
SIRVASE LLAMAR AL
TELEFONOS:

EN BL D.F.
CANADA AL 1888-59%4.3372 O AL

3-450-2000 IREA METROPOLITANA. DEL
REPURLICA SIN COSTO PARA EL US'UARIO AL almoamm O DESDE ESTADOS UNIDOS ¥
TELEFONO 3-7090 DE LA SUBSECRETARIA DE

REOCULACION T FOMENTO SANTTARIO, N LA CIUDAD DB‘AGATL‘D. DISTRITO FEDERAL

RESPRECTO A

CoN ESTE TRAMITE.
SISTEMA DE A’ TNV'GON TELEFONICA A LA CIUDADANIA (SACTEL) A LOS
INTERIOR DE 1A

i FORMATO SE PRESENTA EN ORIGINAL, EN CASO QUE EL INTERESADO REQUIERA COPIA, DEBERA ANEXARLA PARA EL

ACUSE CORRESPONDIENTE.

'NOMBRE Y FIRMA DEL RESPONSABLE SANITARIO DEL ESTABLECIMIENTO

Ay,
- Ay




I

3.1.- CANTIDAD TOTAL,

3.2.-TIEMPO ESTIMADO DE CONSUMO

NOMBRE DEL PRODUCTO

N° DEREGISTRO
SSA

PRESENTACION CAJA
CON

MG/ICAPSULAS
MG/TABLETAS
MG/AMPOLLETAS

N°DE LOTES

G.O KG.POR LOTE

N°TOTALDE
TABLETAS,
o

ILAS
AMPOLLETAS
A FABRICAR

CANTIDAD TOTAL
AUTILIZAR




4 DOCUMENTOS ANEXOS

Prescnmr ¢l formado oficial dobidamonte requisitado, anoxando los siguicnios
Copia da la licancia sanitssis.
Copia del aviso o, en su cas, do la sutorizacién de nspau-blu sanitario.

de marhate

l.os documentos no deberdn presentar altel oncs, raspaduras o enmeadaduras.
documentos

Copia dal regigtro sanimrio de los

INSTRUCTIVO DE LLENADO

S$SA-03-012 SOLICITUD DE PERMISO DE ADQUISICION EN PLAZA DE MATERIAS PRIMAS O MEDICAMENTOS QUE SEAN O CONTENGAN
ESTUPEFACIENTES O PSICOTROPICOS

Taiso
1.-DATOS DEL PROPIETARIO O RAZON SOCIAL

- Nomtwe 0 Razin Sacial:
- RFC.

- Daonicilia, Calie N*y Letm

- Colania:

- Cédigo Postal:

- Teldforn(s) y foc

- Delogacién Politica o Muniicipio:

- Localidad:

- Entided Fodamiva:

- Responsable Snitario N

11~ Noméwra dod Regrescntantc Logal:

2.-COMPRA EN PLAZA DE

- Compra an plaz de

- Nomtwe Gonérico:

- Cantidad (nistiero y lesra):
3.-DATOS DEL PRODUCTO A ELABORAR

- Denominacién Distintiva:

- Forma Famacéutica:

- Destin del Produckx
- Nambre del Provesdor:

_ Domicit
- Firm ded propictsio o do su Reqgrescysarte Logal:

- Nomtwe y firma dd itario dol

s T

El mxmbre bajo ol quo sc ancuaies regisiadn cf solicises anto la Soorcmria de Haciada y Créditn
Publ

Rogiswo Fodaal do Conrituyonies del propictario o yean sociel ded camsblocamionto rogisrado ente la
Sonrcuria de Haciands y Crédit Pibhlico.
Nombrs compioto si i el dosmicilio del propictario o raztn social dol

Nomixe compicto sin styeviatums do I colania on dando a0 ubics d gropicianio o ratn social,
‘Nimmaro completo dol Codigo Postal que carrespanda,

soo(s) y ek on dandh koe al

La D ién Politica 0 Municipio an dondo ubicado,

Locatided en dande mdica o fropio—io o raz'n social.

Entidad Fedaraiiva on dande rdics of propictanio o razn social.

El mimmaro coxnphoto do s Bocncia snitwie cxpadide pr 1s D ia de Sabud

'El nixnaro camploto dol respornsable sanitario expodido por (s Dopendancia de Sahud comrespondiante.
Sin shrovisuras & nomire compicto dd represantanto iogal.

Marcar oon “X” si 30 Wal de estupcfaciane o PEICONBPI0.
Indicar ol nombre coma—cial irscmacional que tione o producto.
Indicar ls cartidad con piamcros arkhigos o indicar La cantided oon lea dd producto.

El nambre con d que sc coma—rcialize df producto,

Lam 30 del producto y e vie de

Tndicar en qué prosanteciin viene of producto.

Indicar of destino del producta. - —

Sin shrovisnrss ol romire del provesdor del producto.

Sin slvovistrss d romive de ks calle, Mimao int. ¥ e, colonia, ddegaciin © municipio on donde so
‘ancuxia of proveodor.

La fima msdgrafa dd propicanio © do a1 repreasawntes logal mismo que ddbxd proscotr o poder
notarial que Ib acredits como Wl y mostrar idonificacion oon fbiografia.

Sin aivevietras ol nomirc y la fimae mrkigrash dd rosprnsebio sanvrio del

- wulqnhﬂmhmmmmm;hn
de maxsies (vimas:

Irwicer catidad ot & mdmpwamdmumram
mﬂl& oductn, 1" do ok, gramos o kikgrenos por Jote, N® totel ded procucto a falwicer
cartidad toml & vaikzar,

“w

CONSIDERACIONES GENERALES
- ESTE I’ORMATO £S DE LIBRE REPRODUCCION EN HOUIA BLANCA TAMARO CARTA Y EN PAPEL BOND.
- ULTIMA FECHA DE AUTORIZACION DEL FORMATO POR PARTE DE LA SUBSECRETARIA DE REGULACION Y FOMENTO SANTTARIO: @8-1V-199%
- ULTIMA FECHA DE AUTORIZACION DEL FORMATO POR PARTE DE LA UNIDAD DE DESREGULACION ECONOMICA: 081V-1999




SECRETARIA DE SALUD

,’A SUBSECRETARIA DE REGULACION Y FOMENTO SANITARIO

DIRECCION GENERAL DE INSUMOS PARA LA SALUD.

ANTES DE LLENAR ESTE FORMATO LEA CUIDADOSAMENTE EL INSTRUCTIVO AL REVERSO
A R T AR ESTE PORM

'USO EXCLUSIVO SSA 2
SOLICITUD DE PERMISO DE LIBERACION Y/O
SSA-03-14 MUESTREO DE MATERIAS PRIMAS, FARMACOS Y
MEDICAMENTOS QUE SEAN O CONTENGAN S
ESTUPEFACIENTES O PSICOTROPICOS.
LLENESE CON LETRA DE MOLDE LEGIDLE O A MAQUINA FECHA
1.- DATOS DEL PROPIETARIO O RAZON SOCIAL
DA MBS TARO
["NOMBRE O RAZON SOCIAL T DE BXPEDIENTE
RFC
LW?:um.c:\l.l_:m'v LETRA I I l I I l I I I l LICENCIA SANITARIA|
COLONIA DELEOACION POLTTICA O MUNICIPIG :.ssronmw SANITARIO
CODIGO FOSTAL TELEFONO(S) FAX TOCALIDAD rimmw FEDERATIVA
I N T O I O I

1.1.- NOMBRE DEL REPRESENTANTE LEGAL l

2.- LIBERACION DE: Estursractente [ MATERIA PRIMA [} ENTREGA DE ANALISIS (]
psicorrorico (] PRODUCTO TERMINADO [}

3.-DATOS DEL PRODUCTO

DENOMINACION DISTINTIVA

NOMBRE GENERICO

N® DE REGISTRO SANITARIO SSA N*DE LOTES A LIBERAR

CANTIDAD (CON NUMERO Y LETRA}

ADUANA DE ENTRADA

}———~——— DIA MES
No. DEL PERMISO SANITARIO DE IMPORTACION

FIRMA DEL PROPIETARIO O DE SU REPRESENTANTE LECAL NOMBRE Y FIRMA DEL RESFONSABLE SANITARIO DEL ESTABLECIMIENTO

PARA CUALQUIER ACLARACION, DUDA YO COMENTARIO CON RESFECTD A B5TE TRAMITE.
SIRVASE LIAMAR AL SISTEA (A DE ATENCION TELEFONICA A 1A CIUDADANIA (SACTEL) A LOS
TELEFONOS: $-480-2000 £EN El. DF, Y AREA AETROPOLITANA. DEL INTERIOR DE Lt
REPUBLICA SIN COSTO PARA EL USUARIO AL 01800-001-4800 © DESDE ESTADOS UNIDOS Y
CANADA Al 1388.304-33"2 O Al THKLKFONO 5.333.7000 DE 1.4 SUBSECRETARIA DE
REGULACION ¥ FOMENTO SINITARIO, RN LA CIUDAD DK MEXICO.

DISTRITO FEDRRAL.

HI FORMATO SE FRESENTA EN ORIGINAL, EN CAS0 QUE EL INTERESADO REQUIERA COPIA, DEBERA ANEXARLA PARA El. ACUSE CORRESTONDIEINTE




1 4.- DOCUMENTOS ANEXOS

0
Los documentos no deberin alterac raspad o dad 8sA03-014
1. Presentar solicitud en el formato oficial debid isitad do los sigui d scguin sca ¢l caso:
1.1. Paralatomade encl / 1 ional de la Ciudad de México:
L.1.1. Ver trmite: “Aviso de ingreso de i pefaci psi pil biologi fe frmi 1 otros i para la salud™,
Clave SSA -03 - 030.
1.2,  Parala liberacién de In materia prima o producto terminado:
1.2.). Copiade lalicencia sanitaria.
1.2.2. Copia dcl aviso o, €n su caso, de la izacién de bl itari
1.2.3. Original y copia del certil de andlisis realizado por un lab io de la SSA, por ¢l propio laboratorio o por un tercero autorizado.

INSTRUCTIVO DE LLENADO

SSA-03-014 SOLICITUD DF. PERMISO DE LIBERACION Y/O MUESTREQ DE MATERIAS PRIMAS, FARMACOS Y MEDICAMENTOS QUE SEAN O CONTENGAN
ESTUPEFACIENTES O PSICOTROPICOS.

Concepto Deberfi anotar.

1.- DATOS DEL PROPIETARIO O RAZON SOCIAL

- Nombreo Rxzdn Social: El nombre bajo e quc se istrado cf solici mte la de Hacienda y
Cridito Publico.

- RFE.C.: Registro Federal de Contribuyentes del propictario o razdn social del establecimiento registrado
ante la Secretaria de Hacianda y Crédito Publico.

- - Domicilio, Calle N° y Letra Nombre k sin  abrevi del domiciio del propietario o radn social del

- Colonia: Nomtwe completo sin abreviaturas de Ia colonia en donde se ubica el propietario o mzdn social.

- Cédigo Postal: Numero complcto del Cédigo Postal que corresponda.

- Teléfono(s) y fax: N fonica(s) y fixs en donde s Jocatice al jotario (opeional).

- Delegacion Politica © Municipio: La Delk 36n Politica 0 Municipi donde ac ubicado.

- Localiiad: Localidad en donde mdica e propictario o razdn social

- Entidad Foderativa: Entidad Federativa en donde mdica o propictario o raztn social

- Licencia Sanjtaria N° El nimao completo de la liccncia ari ida por la Dependancia de  Salud
corespondiente.

- Responsable Sanitario N°: El nimero oo del resp iterd pedido por Ia Da ia dc Salud

1. Nombre del Representite Legal: El notmbre completo sin abrevistures del representante logal.

2.- LIBERACION DE
- Liberacién de: Marcar con una “X™ el tipo de liberacién que solicita.
3.- DATOS DEL PRODUCTO

- Denominacion Distintiva: El‘ bre con ol que ializa ¢l prod:

- Nombee Gendrico: El nombre inl i jonal que tienc ¢l prod

- N° de Registro Sanitario; La clave alfanuméricn que asignd csta Secretria af producto.

b



Conceplo
- N°de Lotes g liberur:
- Cantidad {(con nitmero y letra):

- Aduana de Entrada:

- N°del pamiso sanitario de importacion:

- Firma del propictario o de su represeritante legal:

- Nombre y fimma del responsoble  sanitario  del
estublecimicnto:

CONSIDERACIONES GENERALES

ESTE FORMATO ES DE LIBRE REPRODUCCION EN HOJA BLANCA TAMARO CARTA Y EN PAPEL BOND.
ULTIMA FECHA DE AUTORIZACION DEL FORMATO POR PARTE DE LA SUBSECRETARIA DE REGULACION Y FOMENTO SANTTARIO: 08-1V-1999
ULTIMA FECHA DE AUTORIZACION DEL FORMATO POR PARTE DE LA UNIDAD DE DESREGULACION ECONOMICA: 08-IV-1999

Deberd anotar:
Con nameros askbigos el nimero de lotes que se van a liberr.
Indicar la cantidad con nimeros ardbigos ¢ indicar 1a cantidad con letra ded producto.

indicar e nombre, la foccha y ¢l N° de ofico de retiro de 1a aduans, ast como 1a fecha con
nimezos aribigos cl dia, mes y afio.

Con niimcros ashbigos ¢l N° ded permiso sanitario de importacion que sc e olorgt.

Lla fimma s ded propictario o de su legal mismo que deberd presentar ef
poder notarial que lo acredite como tal y mostrar identificacion oficial con

El nombre complto sin sbreviatums y la finna
establecimiento.

grafa del blc sanitario del

61



SECRETARIA DE SALUD

B

ANTES DE LLENAR ESTE FORMATO LEA CUIDADOSAMENTE EL INSTRUCTIVO AL REVERSO

SUBSECRETARIA DE REGULACION Y FOMENTO SANITARIO
DIRECCION GENERAL DE INSUMOS PARA LA SALUD.

N N 1 Y I

US0 EXCLUSIVO S3A 14
$SA-03-019  SOLICITUD DE VISITAS DE VERIFICACION PARA
ESTUPEFACIENTES O PSICOTROPICOS Yo DE ENTRADA
LLENESE CON LETRA DE MOLDE LEGIBLE O A MAQUINA FECHA
1.- DATOS DEL PROPIETARIO O RAZON SOCIAL
DA TMES. ARG
NOMBRE O RAZON SOCIAL ‘N*DE EXPEIMENTE
RFC.

N O T O I T T O O

NOMBRE DEL PROPIETARIOQ
 —

DOMICILIO, CALLE N* Y LETRA LICENCIA SANITARIA
COLONIA DELEQACION POLITICA O MUNICIFIO :‘ESUONSABLB SANITARIO
CODICO POSTAL TELEFONO(S) Y FAX LOCALIDAD BN;ﬂ'IDAD FEDERATIVA

1.1.- NOMBRE DEL REPRESENTANTE LEGAL:

2.- SOLICITUD DE VISITA PARA: 3.- TIPO DE PRODUCTO:

ESTUPEFACIENTES — MATERIA PRIMA —

PSICOTROPICOS 4 PRODUCTO TERMIVADO [

4.- TIPO DE VISITA REQUERIDA:
DESTRUCCION

SRLLO ¥ LACRE 3

S.- PARA DESTRUCCION:

NOMBRE DF LA MATERIA PRIMA O PRODUCTO TERMINADO

CANTIDAD

FIRMA DELPROPIETARIO DE SUREPRESENTANTE LEGAL

PARA C!MLQ"IE! ACLARACION, DUDA 10 COMENTARIO CON RESPECTU A ESTE TRAM:
SIRVASE L SISTEM

OTE,
4 DE ATENCION TELEFONICA A LA CIUDADANIA (SACTEL) A LOS
mﬂuva&unzmm EL DF. Y AREA METROPOUTANA. DEL INTERIOR 2]
REPUBLICA SIN COSTO PARA EL USUARIO AL 01 800-001 4800 O DESDE ESTADOS UN'MS r
CANADA AL 1833-304-3372 O Al TELEFONQ $-553-7090 DE LA SUB. [ARIA DI
REGULACION Y FOMENTO SANITARIO, EN LA CIUDAD DR MEXICO, DISTRITO

EL FORMATO SE PRESENTA EN ORIJINAL. EN CASO QUE EL INTERESADO REQUTERA COP(A, DEBERA ANEXARLA PARA EL ACUSE CORRESPONDIENTE.

'NOMBRE Y FIRMA DEL RESPONSABLE SANITARIO DEL ESTABLECIMIENTO




6.- DOCUMENTOS ANEXOS

akteraci v AS 0 BS.

Los d no debersin

1. Presenmr solicitud on el formato oficial debid: isitad Tos

1.1.  Copis dolalicencia sanitaria.

1.2,  Copia del aviso 0. ent su casa, de 1a sutorizacién de responsablo sanitario.
13.  Copia del registro sanitanio y/o proyectos de marbete sutorizados.,

INSTRUCTIVO DE LLENADO

SSA-03-019

SOLICITUD DE VISITAS DE VERIFICACION PARA ESTUPEFACIENTES O PSICOTROPICOS

Concepto
1.- DATOS DEL PROPIETARIO O RAZON SOCIAL
- Nomtbre 0 Rzt Social:

- RFC.:

- Nombre del Propietario:
- Domicilio, CalioN*y Letm
- Colonia:
- Cddigo Postal:
- Telfono(s) y fioc
- Delegacién Politica o Municipio:
- Localidad:
- Entiiad Foderativa:
- Licancia Sanitaria N™
- Responsable Sanitario N
L1 Nonbwe del Representanss Logal:
2. SOLICITUD DE VISITA PARA

- Solicitud de visia para:

3.- TIPO DE PRODUCTO
- Tipo de producio:
4.-TIPO DE VISITA REQUERIDA
- Tipo de visita roquoride:
5.- PARA DESTRUCCION
- Nombre de la materia rima o producio toeminado:
- Carmidad:

- Fama del propicesrio © de sy Represontsse Legal:

- Nombre y foma dd itrio dol

Dobxrd o

El nombre bejo ol que i [{ padiia atc la Secyetaria de Haciands y Crédito Piblico,

Regisvo Fodoml do Comribuyerses del propictwio o mzdn saciel del cstablecimiano rogisrado ame la
Socrctaria de Hacianda y Crédito Piiblico.

El nombro dd progiicean del csmblocimionso.

Namire comploto sin alxcvistiras do la colonia on dands so ubica d progicno o raam social.
Nimero compiato dal Codigo Postal qua camesponda.
i y fax en dandes sc localioe al

La De 461 Poditice o Murscig b

Localided an dandc radica o propicieno o rzin scial.
Entidad ; donds radica ol ictario 0 re2dn social

El nimero campleto de le oncie snitaria expodide por la Dependencia de Salud camespondionte.

5} nbeao 0 oxpectico por fa D ia do Sajud

El nomkre camploko siastreviaxras dd kL

Can X" marcar ¢l tipo do visita que 2 solicita, o tipo de producin y d ipo de visita requaride.

Eqni.ﬁ'inl‘dcn_’nphuommmi_ﬁn.m-wﬁ:mn“.\".

Traticar i 0 am des visth pur on o pare soifo y fear, b
Sn 2 complean de I makria pr prod pa
Comn niemaros anibigos s cantided de i ritna o frodk:

rmmumb.oq_u_mumummdmm

que bo scrodite ¥ mostres

CONSIDERACIONES GENERALES

- ESTE FORMATO ES DE LILRE REPROICCION EN §IQSA BLANCA TAMANO CARTA Y EN PAPEL BOND.
- ULTIMA FECIIA DE AUTORIZACION DEL FORMATO POR PARTE DE LA SUBSECRETARIA DE REGULACION Y FOMENTO SANITARIO: 68-1V-1999
1?7 - UTIMA FECHA DE AUTORIZACION DEL FORMATO POR PARTE DE 1.A UNIDAD DE DESREGULACION ECONOMICA: 68-1V-199%

Sin sbrovistras o nomiva y la fema sty dd stario dct

oS



SUBSECRETARIA DE REGULACION Y FOMENTO SANITARIO
DIRECCION GENERAL DE INSUMOS PARA LA SALUD.

ANTES DE LLENAR ESTE FORMATO LEA CUIDADOSAMENTE EL INSTRUCTIVO ADJUNTO

f SECRETARIA DE SALUD

USO BXCLUSIVO 83A 13
SOLICITUD DE PERMISO SANITARIO DE
SSA-03-025-A IMPORTACION O EXPORTACION DE MATERIAS
PRIMAS, FARMACOS O MEDICAMENTOS QUE
SEAN O CONTENGAN ESTUPEFACIENTES O No.DE ENTRADA
PSICOTROPICOS
LLENEGSE CON LETRA DE MOLDE LEGIBLE O A MAQUINA LFET{-.(
1.-DATOS DEL PROPIETARIO O RAZON SOCIAL
DIA __ MESANO
’WEORAZONSOCML | To. DE EXPEDENTE
REC.
[ I O O
DOMICILIO, CALLE N° ¥ LETRA LICENCIA SANTTARIA
FcotoRA DRLEGACION POLITICA O MUNICIPIO :;:svonmm SANTTARIO
[ cobico POSTAL | TELEFONO(S) ¥ FAX LOCALIDAD :‘NTIDAD FEDERATIVA
T i R

I: 1.1.- NOMBRE DEL REPRESENTANTE LEGAL J
IMPORTACION D TEMPORAL D ESTUPEFACIENTR D
.

2.- SOLICITUD DE: 3.- TIPO DE PRODUCTO:
EXPORTACION D D .

DEFINITIVA PSICOTROPICO

ADUANA DE ENTRADA O SALIDA

NOMBRE Y DOMICLLIO DEL FABRICANTE EN EL EXTRANJERO (IMPORTACIONES)

NOMBRE Y DOMICILIO DEL DESTINATARIO EN EL EXTRANJERO (EXPORTACIONES)

NOMBRE DEL PRODUCTO A IMPORTAR O A EXPORTAR (MARQUE CON UNA X)
MATERIA PRIMA DREVENTA D
PRODUCTO TERMINADO [Jmvesnoacion D
CANTIDAD No YLETRA . OTROS ESPECIFIQUE
FARA UsC DE: R —
[ sravoracionor mopucTo TRRMINADO Dmuomu. PRESENTACION

DENOMINACION DISTINTIVA_

FIRMA DEL PROPIETARIO O DB SU REFRESENTAN TE LEGAL NOMBRE Y FIRMA DEL RESPONSABLE SANITARIO DEL
ESTABLECIMIENTO

PARA CUALQUIER ACILARACION, DUDA Y0 COMENTARIO CON RESPECTO A ESTE TRAMITE,
SIRVASE LIAMAR AL SISTEMA DE ATENCION TELEFONICA A LA CIUDADANIA (SACTEL) A LOS
TELEFONOS: 3-480-2000 EN EL D.F, T AREA METROPOLITANA. DHL INTERIOR DE LA
REPUBLICA SIN COSTO PARA EL USUARIO AL 013000014300 O DESDE ESTADOS UNIDOS ¥
CANADA AL 1888.5%4-3372 O AL TELEFONO $5.353-7090 DE IA SUBSECRETARIA DE
REGULACION Y FOMENTO SANITARIO. EN LA CIUDAD DE MEXICO, DISTRITO FEDERAL.

11 FORMATO S8 PRESENTA EN ORIGINAL, EN CASD QUE EL INTERESADO REQUIERA COPIA, DEBERA ANEXARLA PARA EL ACUSE CURRESPONDIENTE




A

4.-CANTIDAD TOTAL,

5.- TIEMPO ESTIMADO DE CONSUMO

NOMBRE DEL PRODUCTO

N° DE REGISTRO
53A.

PRESENTACION CAJA
CON

MG/ICAPSULAS
MG/TABLETAS
MG/AMPOLLETAS

N*DE LOTES

G. 0 KG.POR LOTE

N TOTALDE
TABLETAS,
O

CAPSULAS
AMPOLLETAS
A FABRICAR

CANTIDAD TOTAL
A UTILIZAR

N




6.- DOCUMENTOS ANEXOS

Los documentos no deberin presentar alteraciones, nlgldurn o enmendaduras.

1 Presentar solicitud en ¢l to oficiat debid: d do 108 sigui d segin sca el caso:
11 Paru todos los permisos:
| L1 Copia del aviso o, en su caso, de la izacién de
} 112 Copia de la licencia sanitaria.
113 Copude!mgmm itario y/o proy de marb izados y lizad
1.2 Permiso de i ido por la idad sanitaria del pais de origen a exp od tizado indicando que no i
permiso (en caso de exportaciones).
121 Ademas de los i deberan i i los gL
121 Para i d fi para las fracci larias p i en el Articulo 1
lpaMoCd:lAcuudopubluudoa\elDol‘ <1 21 de enero de 1998 y que sc refi alas ias: Acido
(#cido sales del k:ldo meplltmmmw (sales de h:u.lo vulpvmuo). excepto o
em\plu\d\domhﬁwnlﬂ.‘:%n' id 2y sus difenil hi
1.2.1.2  Original y copia del C © esctito acl porla idad sanitaria del pals de origen, que comprucbe
que el farmoquimico a importar uunplcwnlnlnmsprtmmsdc ﬁ:bnmc:én
1213 Copmdclf‘ ificado de andlisis ido por el fabri del fz que be que el prod cumple con
las 2 de calidad idasen la F. pea de los EstaiosUmdos Mexicanos.
1.2.1.4  Licencia sanitaria o qui dida por la idad sanitaria del pafs de origen.
13 Para uso personal;

1.3.1 Copia de la receta especial con el codigo de barras,

INSTRUCTIVO DE LLENADO

l SSA-03025-A  SOLICITUD DE PERMISO SANITARIO DE IMPORTACION O EXPORTACION DE MATERIAS PRIMAS, FARMACOS O MEDICAMENTOS QUEJ
SEAN O CONTENGAN ESTUPEFACIENTES O PSICOTROPICOS
Conoopio — Debcri anotar:

1.- DATOS DEL PROPIETARIO O RAZON SOCIAL

- Nomibre o0 Rzon Social: El nombre baio d que s i ol solici ante la aria de Hacienda y
Crédito Piblico,
- RF.C. Registro Foderal de Contribuyentes dd propictanio o razdn social del establecimiento
do mie la de Hacienda y Crédito Puablico.
- Domicilio, Calle N° y Letra Nombre completo sin abrevistums del domicilio del propictaio o mzdén social del
establecimiento,
\ - Colonia: mh:wmnmm&hmhwm:&hdmmhom
- Codigo Postal: Niimexo campleto ded Cédigo Postal que carresponda.
- Teldono(s) y fax: Nuimero(s) telkefonion(s) y fax en donde se localice al propictarnio (opcional).
- Del #on Politica 0 Municipi La Delegacion Politica o Municipio en donde s ancucnitra ubicado.
- - Localidadi~ Loaalidad en donde radica ¢l propietario o redn social.
- Entidad Federtiva: Entidad Federativa en donde mdica el propietaio o raztn social,
- Licencia Sanitaria N° El namero campleto de la lioencia snitwia expodida por la Dependencia de Sakud
correspondiente.
) - Responabic Sanitario N Elnlimvm del resp bk HE & dido por ia Dy dencia de Sakd
Li- Nombre dd Representante Legal: El nombre compieto sin sbeevi del togal.

2.-SOLICITUD DE

- Soliciud de: Marcar con una “X” ¢ tipo de permiso sanitano que sc solicita.




Concepto

3.- TIPO DE PRODUCTO

Tipo de producto:
Aduana de entrada o salida:

Nombtre y domicilio del fabricanie en o extranjero
(Importaciones):

Nombre y domicilio dcd inatario en o
(exporiaciones):
Nombre del producto a impostar o s exportar:

Cantidad, N®y Letra:

Pars uso de:

Firma del propietaria o de su logal.

Nombre y firma dad responssble smitario del
estabkcimiento:

Presentacién de hoja de cilculos para solicitar compra
en plaza de materias primas:

Marcar con una X si c3 prod i psi P

El tipo de aduana que sc truta y anotar cf Nimero de oficio de 1 entrada o salida.

El nombre y domicilio compl sin i dad i end en caso de
: :
El nombre y domicilio pl del destis X ] JETO oM caso de exy

Elmnhcdclpmdudoaunporwom(poﬂlymumm“x"usmdcm
Prima o p d 0, si s trta de otros cgpecificar cudles.

Con nu bigosy con ketra la idad del prod

Marcar con una X" el tipo de us que sc kv dam, asi como o nombre comeycial,
presentacidn y N° de reg. de la SSA.

Firma del io o de su rep legal mismo que deberd presentar el
mdunmmﬂthlonadnmmomymldmuﬁmubn oficial con fotografla.

Nondxemmplaomahtwnunmyﬁnm ografa del i b itario del
establecimiento.

Indicar Cantidad total ha adquirir, el tiempo estimado de consumo, ¢l nombee del producto,
no de registio, presentacidn del producto, no de lotes, gramos o kilogramos por lote, no
total del producto a fabricar y cantidad otal & utilizar,

CONSIDERACIONES GENERALES

ESTE FORMATO ES DE LIBRE REPRODUCCION EN HOJA BLANCA TAMARO CARTA Y EN PAPEL BOND.
ULTIMA FECHA DE AUTORIZACION DEL FORMATO FOR PARTE DE LA SUBSECRETARIA DE REGULACION Y FOMENTO SANITARIO: 081V-1999
ULTIMA FECHA DE AUTORIZACION DEL FORMATO POR PARTE DE LA UNIDAD DE DESREGULACION ECONOMICA: 08-1V-1993




SECRETARIA DE SALUD
SUBSECRETARIA DE REGULACION Y FOMENTO SANITARIO
A DIRECCION GENERAL DE INSUMOS PARA LA SALUD.

ANTES DE LLENAR ESTE FORMATO LEA CUIDADOSAMENTE EL INSTRUCTIVO AL REVERSO

UROEXCLUSVO A 0 ]

SSA-03-010 SOLICITUD DE PERMISO DE RECETARIOS

ESPECIALES CON CODIGO DE BARRAS PARA o DEE "
PRESCRIBIR ESTUPEFACIENTES

LLENESE CON LETRA DE MOLDE LEGIBLE O A MAQUINA FECHA

1.- DATOS DEL MEDICO
TBiA___MES. ARO_ |

NOMBRE [~wDEibcEDENTE |

RFC.
I O Y Y A

DOMICILIO, CALLE N*Y LETRA

SOLONIA DELEGACION FOLITICA G MUNICIFIO

CODIGO POSTAL TELEFONO LOCALIDAD ENTIDAD FEDERATIVA

Y T I

TITULO PROFESIONAL DE: N* DE CEDULA PROFESIONAL

EXPEDIDOS POR:

ESPECIALIDAD:

EXPEDIDA POR:

PERMISO PARA UTILIZAR RECETARIOS: ‘ momravez [ ] actumzacion | ]

NUMERO DE FOLIO DE LOS RECETARIOS ESPECIALES: AL

CODIGO DE BARRAS PRIMERA VEZ D SUBSECUBNTE D

DR.(A).
FIRMA DEL MEDICO SOLICITANTE

PARA CUALQUIER ACLARACION, DUDA Y/0 COMENTARIO CON RESPECTO A BSTE TRAMITH,

SIRVASE LIAMAR AL SISTEMA DE ATENCION TELEFONICA A LA CIUDADANIA (SACTEL) A LOS
TELEFONOS: 3-430-2000 EN El D.F. I AREA METROPOLITANA. DSl INTERIOR DE LA
REPUBLICA SIN COSTO PARA EI USUARIO AL 01800-00}-4800 O DESDE ESTADOS UNIDOS ¥
CANADA AL 1835-594.3372 O AL TELEFONO 3.3353.7090 DE LA SUBSECRETARIA DE
REGUIACION Y FOMENTO SANITARIO, EN LA CIUDAD DE MEX1ICO, DISTRITO FEDERAL.

EL FORMATO SE PRESENTA EN ORIGINAL, EN CASO QUE EL INTERESADO REQUIERA COPIA, DEBERA ANEXARLA PARA EL ACUSE CORRESPONDIENTHE.




2.- DOCUMENTOS ANEXOS

Los d

no deberan pr

alter r

1ad.
As.

1. Presentar el f t

2. En wodos los casos:

PP L o Los 5i

2.1.  Recctarios, en cualquier caso.
3. Adanis dc 1a documentacitn sntariar, e ca3o de solicitar por primara vez I8 expedicitn de rocotrios especiabes doberin incluirss Jos siguianics:
31. Copin catiﬁcafhpqmvu'pymﬂc 1a Cédula Profesional, )

oficial con

scgim sca ol casor

32,  Copisdeid

33.  Escrito cn original y dos copias en ¢l cual so 1
do 1a institucion, cuando ss imic de institluciones hospitalanas.

yﬁlmn!

de cloctor),
de los profes dela

rexripcide, an papel ¥ fismado por ¢ diroctor

INSTRUCTIVO DE LLENADO

SSA-03-010 SOLICITUD DE PERMISO DE RECETARIOS ESPECIALES CON CODIGO DE HARRAS PARA PRESCRIBIR ESTUPEFACIENTES ]

N

1.- DATOS DEI. MEDICO

Concepto

- Nombro:

- RFC.:

- Domicilio, calle N°, y fetr:
- Colania:

- Cédigo Postal:

- Tekfono:

- Delegacidn Politica o Municipio

- Entidad Fajaativa:
- Titulo Profesionaf de:
- N°do Cédula Profesional.

- Expodidos por:

_ Espocialidad:
- Expedido por:

- Penmiso pura utilizer rocctariot

- Nimaro de folio do los rocdarios eapeciales:

- Cédigo de harras:

- Firma del médico solicimnts:

Dohark snowr:
Nombro comp ol madi pan prescribi
Regisko Fedonl de C dd mé&tioo ierndo arie la Socrotwia de tmciands y Cridito
Pibs,

‘Nombre compicto sin shwrevislimas de la colonia on donde 36 ubica e propictario o mzdn social.

Nit Dl

da Cdigo Postal que
Nimero tebefinico an donde s kicalice al médico (opxianal).

Nombro completo 5 1 do b Dok Politica 0 M  donde 30 ubica ol
domicibo delmidics,

Localidad en dorde radica d médico.

Extidad Feckerniva oo donds radica f médica.

‘Nombes completo sin sbrovietres do fa Caerrs P aue cursd of méd "

N picko do la Cédle Py ovgada al médico.

th.emﬂmildtwinmdukwwqmwﬁédﬂuoyc&hh

Jombro campieto sin abreviatims de b

que arsh d mékco (on m caso).

Nomive completo sin shroviekmras de o Depondencia exolar que oxpidi el oortificedo de $a
capocialidad (on s caso).

Maroar con (X) d cundro comespondianic do acuordo o nimike e rolizen, ya me por pfimen wZ o

Anciar 8ol N° do fotio do & X ialex & ' dk

Murcar con (X) d cuadro correspandiane do scuardo el Wimite a rolizen, ya we por primen ez o
por scidn do ciddien do et

Firma swgrafa dd méxico solicitarse.

CONSIDERACIONES GENERALES

- ESTE FORMATO ES DE LIBRE REFRODUCCION EN HOJA BLANCA TAMARO CARTA Y EN PAPEL BOND.
- ULTIMA FECHA DE AUTORIZACTION DEL FORMATO POR PARTE DE LA SUBSECRETARIA DE REGULACION Y FOMENTO SANITARIO:; 63-§V.1999
- ULTIMA FECHA DE AUTORIZACION DEL FORMATO POR PARTE DE LA UNIDAD DE DESREGULACION ECONOMICA: 08-TV-1999

EE)



SECRETARIA DE SALUD
SUBSECRETARIA DE REGULACION Y FOMENTO SANITARIO
DIRECCION GENERAL DE INSUMOS PARA LA SALUD.

ANTES DE LLENAR ESTE FORMATO LEA CUNDADOSAMENTE EL INSTRUCTIVO ADJUNTO

USOEXCLUSNOBSA 18]
SOLICITUD DE PERMISO SANITARIO DE = !
SSA-03.025-A IMPORTACION O EXPORTACION DE MATERIAS
PRIMAS, FARMACOS O MEDICAMENTOS QUE
SEAN O CONTENGAN ESTUPEFACIENTES O No.DE ENTRADA
PSICOTROPICOS
"LLENESE GON LETRA DE MOLDE LEGBLE O A MAGUWA FECHA
1.-DATOS DEL PROPIETARIO O RAZON SOCIAL
“OW__MES_ ARG
NOMBRE O RAZON SOCIAL No. OF EXPEDIENTE
RFC.
)’T‘-oﬁ'cam.cmn-nzm l l i l IJ J l ] l UCENCIA SANITARIA
COLONIA DELEGACION POLITICA O MUNIGIPIO ':zs»ous‘ms SARTTARIO
N
TELEFONO(S) vru (OCAUGAD ENTIDAD FEDERATIVA
1™ Pt [f

L 1.1.- NOMBRE DEL REPRESENTANTE LEGAL 1
MPORTACION [:] TEMPORAL D ESTUPEFACENTE D
[

2.- SOLICITUD DE: 3.- TIPO DE PRODUCTO:

exrortacon [ DEFNITVA PSICOTROPICO ]

ADUANA DE ENTRADA O SALIDA

NOMBRE Y DOMICLIO DEL FABRICANTE EN EL EXTRANJERO (MPORTACIONES)

NOMBRE Y DOMICLIO DEL. DESTINATARIO EN EL EXTRANJERO (EXPORTACIONES)

NOMBRE DEL PRODUCTO A MPORTAR O A EXPORTAR (MARGQUE CON UNA X)

MATERIA PRIMA [ revenra D

PRODUCTO TERMINADO | l INVESTIGACION | |
-
CANTIOAD No.Y LETRA OTROS ESPECIFIUE
PARA USO OE:
[[J..saeonracion oe procucTo T 3 PRESENTACION
DENOMNACION DISTINTIVA,
FIRMA DEL PROPIETARIO O DE 5U REPRESENTANTE LEGAL NOMBRE Y FIRMA DEL RESPONSABLE ARIO DEL
ESTABLECWENTO

PARA CUALQUIER ACLARACION, DUDA YO COMENTARIO CON RESPECTO A ESTE
ASE LLA TEMA DE TELEF

(SACTEL) A LOS TELEFONOS: 5-480-2000 EN EL D.F, Y AREA METROPOLITANA, DEL

ERIOR LA REPUBLICA SN COSTO PARA EL USUARIO Al 01800-001-4800 O

CANA, AL TELEFONO 7000
UBSECRETARIA DE REGULACION V FOMENTO SANITARIO, EN LA CI/DAD DE
MEXICO, INSTRITO FEDERAL

EL FORMATO SE PRESENTA EN CRIGINAL, EN CASO QUE EL INTERESADO REQUIERA COPIA, DEBERA ANEXARLA PARA EL ACUSE CORRESPONDIEENTE

SSA0)-028.A




Ia

4.-CANTIDAD TOTAL,

5.- TIEMPO ESTIMADO DE CONSUMO

NOMBRE DEL PRODUCTO N'DE PRI CAJA N"DELOTES G. O KG.POR LOTE N° TOTAL DE CANTIOAD TOTAL
SSA CON TABLETAS, AUTILZAR
MGICAPSULAS
MOGTABLETAS AMPOLLETAS
MGAMPOLLETAS AFABRICAR




6.- DOCUMENTOS ANEXOS

11.2 Copila de |a licencia sanitaria,

Los d tos no deberan p o ¢ pad ° dad
1 Presenlar solictud en el oficial deb isitad 08 si d segun sea el caso:
1.1 Para todos los permisos:
1.1.4 Copla del aviso 0, en su caso, de la autorizacién de responsabie sanitario.

113 Copia del registro sanitario y/o proyectos de marbete autorizados y actualizados.

1.2 Permiso de importacion emitido por la autoridad sanitaria del pals de origen a exportaf, o documento actualizado indicando que no

requlete pennlso {en caso de exportaclones)
de los an incluirse los siguientes:
1.21.1 Para importar los woductos (armoqulmlcos psicotropicos para las

es en el

Articulo 1 ap C d pu do en et D.O.F. el 21 de enero de 1998 y que se refieren a las
s!gulenles sustancias: Acidu 2-p(opllpemanolco (Acido valproico); sales del Acido 2-propittentanocico (sales de
acido n la 2915.90.11; hidantoina y sus derivados -Gnicamente
difeni! hldantolna-

1.2.42 Original Y copla del Cemﬁcado o escnto dido poria dad ia del pals de origen, que

qu P ple con las pré de fabricacié

1213 Copla del Cemﬁcado de anéllsis Xp: 1o por el ite del imico que compruebe que el producto
cumple con las especificach de calidad estat idas en la F delos E Unidos

1.21.4 Licencia sanitaria 0 equivalente, expedida por la d ia del | pais de origen.

1.3 Para uso personal:

1.3.1 Copia de la receta especial con el codigo de baras.

WINSTRUCTIVO DE t1ENADO

1.- DATOS DEL PROPIETARIO O RAZON SOCIAL

38 0 MEDIC roeoueJ

SSA-03025-A  SOLICITUD DE PERMISO SANITARIO DE IMPORTACION O EXPORTACION DE MA' PRIMAS, F
SEAN O CONTENGAN ESTUPEFACIENTES O PSICOTROPICOS
—Toncepto Deberd andtar.

- Nombre o Razén Social: E! nombre bajo el que se encuentra regi el sof ante la ia de
Hacienda y Crédito Pubfico.

- RF.C. Registro Federal de Cor yert del p © razon social del

stabh do ante la fa de Hack y Crédito Publico.

- Domicilio, Calle N°y Letra P sin abrevi del del propletario o razén social del
establecimiento.

- Colonia: Nomb pleto sin vt de la colonia en donde se ubica el propietario o
razén social,

- Codigo Postat Numero compieto del Cédigo Postal que cormesponda.

- Teléfono(s) y fax Namero(s) telefdnico(s) y fax en donde se § al prop (opcional)

- Delegacion Politica o Municipio: La Delegacitn Politica 0 Municipio en donde se encuentra ubicado.

- Localidad: Localidad en donde radica el propietario o razén social

- Entidad Federativa: Entidad Federativa en donde radica el propietario o razén social.

- Licencia Sanitaria N° Elnummeompletodeta licencia sanitaria expedida por la Depr de Salud
comespondiente.

- Responsable Sanitario N™ El nd del resp dido por la D dencia de
Sakud correspondcma

1.1- Nombre del Representante Legal: El [+ sin f del rep legat.

2.- SOLICITUD DE

- Solickud de; Marcar con una "X el tipo de permiso sankario que se solicita.

38



Concepto Deberta anotar.

3.- TIPO DE PRODUCTO

- Tipo de producto: Marcar con una “X" si es producto estup op P

- Aduana de entrada o salida: E! tipo de aduana que se trata y anotar el Nimero de oficio de la entrada o salida.

- Nombre y io del i enel j El nombre y icili p sin i ded enel jero en
{Importaciones): caso de Importacnona

- Nombre y domicilic de! destinatario en el El nombre y domicilio completos del destinatario en el extranjero en caso de

extranjero (exportaciones): exportaciones.

- Nombre del producto a importar o a exportar: E! nombre del producto a importar o exportar y marcar con una “X* si se trata de
materia prima o producto terminado, reverta o investigacion; si se trata de otros
especificar cuales,

- Cantidad, N°y Letra: Con numeros ardbigos y con letra la cantidad del producto.

- Para uso de: Marcar con una “X" el ipo de uso que se le dara, asl como el nombre comercial,

presentacién y N° de reg. de la SSA.

- Firma del propietario o de su representante legal. Firma autdgrafa del propietario o de su representante legal mismo que debers
presentar el poder notariat que o acredite como tal y mostrar identificacion oficial
con fotografia.

- Nombre y fimna del responsable sanftario del Nombre completo sin abreviaturas y fima autégrafa del responsable sanitario del

establecimiento: establecimiento.
- Presentacién de hoja de caiculos para sofictar  Indicar Canti total ha adquirir, el ttempo do de consumo, el nombre del
en plazade fr primas: producto, no de registro, presentacion del producto, no de lotes, gramos o
kilogramos por lote, no total del p afabricary C total a utilizar,

CONSIDERACIONES GENERALES

- ESTE FORMATO ES DE LIBRE REPRODUCCION EN HOJA BLANCA TAMARO CARTA Y EN PAPEL BOND.
- ULTIMA FECHA DE AUTORIZACION DEL FORMATO POR PARTE DE LA SUBSECRETARIA DE REGULACION Y FOMENTO SANITARIO: 08.4V-1999
- ULTIMA FECHA DE AUTORIZACION DEL FORMATO POR PARTE DE LA UNIDAD DE DESREGULACION ECONOMICA: 08 4V-1898




SECRETARIA DE SALUL s t——

SUBSECRETARIA DE REGULACION Y FOMENTO SANITARIO

A » DIRECCION GENERAL DE INSUMOS PARA LA SALUD.
TSSAUINIZ T AVISUDE INFORMACION ANUAL DE PRECURSURES QUIMICOS —
[ DEL A
LLENESE CONLETRA DE MOLDE LEGISLE O A MAQUINA
1.- DATOS DEL PROPIETARIO O RAZON SOCIAL
ANTES DE LLENAR ESTE FORMATO LEA GUIDADOSAMENTE ELINSTRUCTIVO ADJUNTO
[ NONBRE O RAZON SOCIAL
RFC.
I O I O O
DOMICLIO, CALLE N°Y LETRA LICENCIA SANTTARIA
| COLONA ]mcmmumaowmam uwssvousmsmmm
CODIGO POSTAL TELEFONO(S) Y FAX LOCALIDAD :Nnmn FEDERATIVA
A O O O O O A A
( 1.- NOMBRE DEL REPRESENTANTE LEGAL:
2.- DATOS DE LOS ESTABLECIMIENTOS CON LOS QUE SE REALIZO UNA ACTIVIDAD REGULADA
SENALE LA ACTIVIDAD REGULADA NOWBRE DEL PRECURSOR QUIMICO CANTIDADO | FECHADELA
VOLUMEN | OMERACION

NOMBRE O RAZON BOCIAL DoMCLIO REC.

U SR
. ANEXAR TANTOS FORMATOS COMO SEA NECESARIO

sin

iman de que la sanitaria verifique su cumpliimiento,

! Declaro bajo protesta de dech verded que cumpko con o8

mdnmuohlnmdmumanMpufdmhmwnwm

FRVA DEL PROPIETARIO O DE SU REPRESENTANTE LEGAL

PARA CLIALGUIER ACLARACION, DDA Y/O COMENTARIO CON RESFECTO A ESTE TRANITE, SRVASE LLAMAR AL SISTEMA DE

ATENCION TELEFONICA A LA CUDAGAMIA (SACTEL) ALOS TELEFONOS: 5-480-2000 EN EL DF., Y AREA METROPOLTANA, DEL
INTERIOR DE MMSNONYDPMAEMMMMMWOMBYMMSYMM1-
SOALT!MS&MMIA ENLA CIUDAD DE MEXICO,

"NGMBRE Y FIRMA DEL RESPONSABLE SANTARIO DEL ESTABLECMIENTO




ST UMIVE Ve LYY LY T ADRLVIHLIS WY Wi LV S QUL O REMLILY VIV AU IVIUAY REDULAUA

HOMSRE O RAZON SOCUL

powiciLio

RFC.

SERALE LA ACTIVIDAD REGULADA

NOMBRE DEL PRECURSOR QUMICO

CANTIDAD O VOLUMEN

FECHA DELA

ANEXAR TANTOS FORMATOS COMO SEA NECESARIO




INSTRUCTIVO DE LLENADO

83A-03-032 AVISO DE INFORMACION ANUAL. DE PRECURSORES QUIICOS |

Ne Concepio Debera anolar;
- Aviso de anual de p Con nir indicar ol aho a que se refiere.
det afio:
1.- DATOS DEL PROPIETARIO O RAZON SOCIAL
- Nombre o Razén soclal: El nombre bajo et que se ol ante la ia de H. da y
Crédito Publico.
- RF.C.

- Domicilio, Calia N° y Letra

- Colonla:
Cédigo Postal:
- Tetélono(s) y fax:

- = Politicao

- Localidad:

Entided Fedorativa:

- Ucencia Sanitaria N°:
Responsable Sanitario N°:

11.- Nombre del Represantante Legal:

Rogistro Federal de Contribuyentes del pvoplo'ario © razén social dei establecimiento registrado
ante la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico.

del

del o razén social del

establecimiento.

sin

de la colonia en donde se ubica &l propletario o razén social.
Numero completo del Cédigo Poslal que coifeaponda,

Numero(s) telefoénico(s) y fax en donde se locakice al propietario (opcional).

sin de la Dei Politica o p
propletario o razén social.

en donde se ubica el
Localidad en donde radica ol propletario o razén social,

Entidad Federmtiva en donde radica el propleterio o razén social,

EI niomero de licencia sanhtaria que je fue asignado por ta SSA.

£l de .

que ie fue porla SSA.

Sin abreviaturas el nombre completo del represantants legal.

2.- DATOS DE LOS ESTABLECIMIENTOS CON LOS QUE SE REALIZO UNA ACTIVIDAD REGULADA

- Nombre o Razén Soclal:

- Domicitio:

RFC.

- Sefiale la Actividad Regulada:

- del

Cantidad 0 Volumen:
- Fecha de la Operacion:

- Firma del odesu

P legal:

- Nombre y fitna del responsable sanitario del
establecimiento:

El nombre bajo e qua se
Hacienda y Crédito Publico.

anta la de

Sin
establecimiento.

y colonia en donde se locaiiza el

Federal de C: del p
ante la Secretaria de Haclenda Y Crédito Priblico.

o razén soclal del establecimiento registrado

Indicar ol tipo de actividad regulada a que se dedica el establecimiento,
El nombee con el que s le conooe al precursor quimico.
Con

la de

o

Con nimeros anibigos indicar la foche de la operacion.

del p logal mismo que deberd presentar et
MqubquymmmMu@mo.

€1 nombre compieto y ia firna sultGgrafa del del

CONSIDERACIONES GENERALES

- ESTE FORMATO ES DE LIBRE REPRODUCCION EN HOJA BLANCA TAMARO CARTA Y EN PAPEL BOND.
- ULTIMA FECHA DE AUTORIZACION DEL FORMATO POR PARTE DE LA SUBSECRETARIA DE REGUIACION Y FOMENTO SANITARIO: 08-IV-1908
- ULTIMA FECHA DE AUTORIZACION DEL FORMATO POR PARTE DEt LA UNIDAD DE DESREGULACION ECONOMICA: 08-1V-1500

- ESTE TRAMITE NO REQUIERE DE DOCUMENTOS ANEXOS.




4.1

4.2

4.3

44

CAPITULO 1V

Estupefacientes y Psicotrépicos en la Industria Farmacéutica como
materia prima.

Manejo de materia prima que necesita el laboratorio.

Producto registrado.

Requisitos que necesita antes de iniciar el registro.

Permiso de importacion, balances anuales, balances de la Organizacién Mundial de
la Salud (OMS).
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4.1 Manejo de materia prima que maneja el laboratorio

Los establecimientos que se destinen al proceso de los medicamentos que tienen
como principio activo Estupefacientes o Psicotropicos, deberan llevar un manejo y
control estricto de la materia prima para la elaboracion de los mismos. Para esto
deberan contar con;

e Principalmente con la documentacion oficial que compruebe su tenencia

legitima

e Areas especificas

e Instalaciones

e Equipos y procesos normalizados de operacion
Deberan contar con la licencia sanitaria otorgada por la Secretaria de Salud a
través de la Direccién General de Insumos para la Salud misma que certificara y
avalara al establecimiento, estos tramitaran dicha licencia cuando se manejan con los
giros,

e Fabrica o Laboratorio de medicamentos herbolarios, homeopaticos o

alopéticos.

e Almacenes de acondicionamiento, deposito o distribuciéon de materias primas
o medicamentos alopaticos o herbolarios.

e Establecimientos que comercialicen los mismos como las fanmacias,
droguerias, boticas y que manejen Estupefacientes y Psicotropicos,
vacunas, toxoides, sueros, antitoxinas de origen anormal y hemoderivados.

Para tramitar la licencia sanitaria ya sea por alta o por cambio de domicilio deberan
presentar,

e La copia del registro de contribuyentes

e Copia del aviso o, en su caso, autorizacion del responsable sanitario

e Por modificacion o fabricacion de nuevas lineas

e Por cambio de propietario, razén o denominacidn social presentar el original
de la licencia a modificar

e La copia del aviso o, en su caso, autorizacion de responsables sanitarios.
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e Por suspension o reinicio de actividades presentar unicamente el formato
SSA-03-001 en su modalidad correspondiente

e Por baja definitiva presentar la licencia original en caso de que se cuente en
existencia con Estupefacientes o Psicotropicos los libros de control
correspondientes debidamente actualizados.

La licencia sanitaria sera independientemente del numero de procesos o lineas de
productos que se fabriquen en ellos. En algunos casos se da la afirmativa ficta, esta es, la
figura que se aplica a algunos tramites que después de haberlos sometido a la Direccion
General de Insumos para la Salud y que al termino del plazo de respuesta oficial, si la
autoridad sanitaria no ha emitido respuesta alguna se entendera que se¢ aprob6 el tramite.
Por lo tanto, el usuario debera solicitar constancia de tal efecto dentro de los dos dias
habiles siguientes a la fecha de vencimiento del tiempo oficial. En el caso de la licencia
sanitaria la afirmativa ficta unicamente se aplicara para el tramite de alta y cambio de
domicilio.

Las empresas que elaboran este tipo de medicamentos controlados y que no pueden
importar las materias primas, teniéndolas que adquirir en el territorio nacional. Deberan
obtener el permiso de adquisicion en plaza de materias primas que sean o contengan
Estupefacientes o Psicotropicos, otorgada por las autoridades sanitarias cuando cumplan
con los requisitos necesarios entre los cuales deberan presentar:

s Copia de la licencia sanitaria con los giros de fabrica o laboratorio de materia prima

e para la elaboracion de medicamentos o productos biologicos para uso humano

e Copia del aviso 0, en su caso, la autorizacion del responsable sanitario

e Copia del registro sanitario
Los establecimientos que pueden tramitar el permiso de adquisicién en plaza, son aquellos
que cuenten con el giro de fabrica o laboratorio de materia prima para la elaboracion de
medicamentos o productos biolégicos para uso humano, asi como los almacenes de
deposito o distribucién de materias primas para la elaboracion de medicamentos o
productos bioldgicos para uso humano y que manejen este tipo de medicamentos

controlados.



Para comprobar que las condiciones del establecimiento cumple con las establecidas en

la Ley General de Salud y el Reglamento de Insumos para la Salud y demas disposiciones
aplicables, se hardn visitas de verificacion sanitarias a los establecimientos con el fin de
comprobar el buen manejo el buen manejo de las materias primas, efectuando un balance
de las mismas y revisando los permisos de compra venta correspondientes, asi como el
cargo y descargo en los libros de control de estupefacientes y Psicotropicos, y con ello la
autorizacién o no de el tramite. En tanto no cuenten con la autorizacion correspondiente, no
podran comercializar estos productos.
El verificador sanitario tendra la facultad dentro de la visita a recolectar muestras del
medicamento para su analisis en el laboratorio nacional como lo establece él articulo 401
bis de la reforma a la Ley General de Salud publicada en el Diario Oficial de la Federacion
el dia 7 de mayo de 1997.

4.2 Producto registrado
La Secretaria de Salud a través de la Direccion General de Valuacién de Medicamentos
y Tecnologias para la Salud (DGEMTS) otorga el registro sanitario de los insumos para la
salud, los cuales identifica mediante la asignacion de una clave alfa numérica y las siglas
SSA, que debera presentar el titular del registro, presentiandola en la etiqueta o marbete de
los productos, misma que certificara y avalara aquellos medicamentos que hayan
demostrado su calidad, seguridad, eficacia terapéutica mediante metodologias cientificas.
Para que los establecimientos sean titulares del registro sanitario de un medicamento
deberan contar con la licencia sanitaria de fabrica o laboratorio de medicamentos o
productos bioldgicos para uso humano
Los requisitos necesarios para llevar a cabo él tramite del registro sanitario de los
medicamentos, para todos los casos es necesario anexar:
e Copia de la licencia sanitaria vigente (ver tramite SSA-03-001 anexado en la
Unidad I1) con el giro de, Fabrica o laboratorio de medicamentos o productos
bioldgicos para uso humano, fabrica o laboratorio de medicamentos homeopaticos o

fabrica o laboratorio de medicamentos herbolarios.
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e La copia del aviso o, en su caso, la autorizacion de el responsable sanitario
correspondiente ( ver tramite SSA-03-003 anexado en la Unidad 11).

e Ademas de los documentos anteriores, para realizar el analisis quimico y cientifico
del, producto, deberan cumplir los requisitos establecidos en el tramite(ver tramite
SSA-004-A anexado en la Unidad I1).

En el caso del registro sanitario, la afirmativa ficta inicamente aplicara para el caso del
registro de medicamentos homeopaticos (como lo establece el punto diez del tramite
SSA.03-004-A anexado en la Unidad II)

4.2.1 Modificaciones a las condiciones del registro de medicamentos
Las modificaciones a las condiciones del registro de medicamentos son, aquellas
modificaciones que los responsables de los establecimientos, tramitaron ante la Direccion
General de Insumos para la Salud, con el fin de obtener el permiso para realizar el cambio a
las condiciones actuales del registro y en base a este poder comercializarlo bajo las nuevas
condiciones del producto.
Para realizar este tramite es necesario presentar ante las autoridades sanitarias;
e Copia del aviso o, en su caso, autorizacién de responsable sanitario (ver tramite
SSA-03-003).
e Copia de la licencia sanitaria con giro de fabrica o laboratorio de medicamentos o
Productos biologicos para uso humano.
e Fabrica o laboratorio de medicamentos homeopaticos o herbolarios (ver tramite
SSA-03-001).
e Copia del registro sanitario del producto que establezca las condiciones actuales del”
medicamento ( ver tramite SSA-03-004-A).
e Proyectos de etiqueta conforme a la norma correspondiente y en su caso, proyectos
de texto de las versiones amplia y reducida de la informacién para prescribir.
e Para las especificaciones quimicas y medicas, ademas de la anterior debera cumplir
con los documentos descritos en el formato (SSA-03-004-B). Modificaciones alas

condiciones del registro de medicamentos.



En el caso de las modificaciones a las condiciones de registro establecidas en el punto
1.2 del tramite (SSA-03-004-B), asi como, cualquier modificacion a las condiciones del
registro de medicamentos homeopaticos se aplicara unicamente la afirmativa ficta.

El mecanismo por el cual se asegura el cumplimiento de las condiciones exigidas para
la autorizacion o negaciéon del tramite, se realiza mediante la evaluacion documental
quimica y medica de la informacién presentada ante las autoridades sanitarias para la
realizacion del tramite, la cual es revisada minuciosamente por el personal capacitado de la
Secretaria de Salud ( quimicos y médicos) y que basandose en la informacion presentada
se concluye con la emision de un dictamen y la expedicion de la autorizacién o negacion

correspondiente.

4.3 Requisitos que necesita antes de iniciar el registro.

Los requisitos para obtener el Registro Sanitario de Medicamentos estan fundamentados

en la legislacion vigente constituida por:

e La Ley General de Salud, publicada en el Diario Oficial de la Federacion del dia 7
de febrero de 1984, y sus reformas publicadas en ¢l D.OF el dia 7 de mayo de
1997.

e El Decreto para el Fomento y la Regulacion de la Industria Farmacéutica,
publicado en el Diario Oficial de 1a Federacion del dia 23 de febrero de 1984,

e El acuerdo que establece el Programa integral de Desarrollo de la Industria
Farmacéutica de 1984-1988, publicado en el Diario Oficial de la Federacién del dia
23 de febrero de 1984.

e El Acuerdo que establece las Reglas de Aplicacion al Decreto para el Fomento y la
Regulacién de la Industria farmacéutica publicada en el Diario Oficial de la
Federucion del dia 2 de abril de 1985.

* El Reglamento en Materia de investigacion para la Salud, publicado en el Diario
Oficial de la Federacion del dia 6 de enero de 1987.
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El Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Control Sanitario de
Actividades, Establecimientos, Productos y Servicios, publicado en el Diario Oficial
de la Federacion del dia 18 de enero de 1988,

Los requisitos presentados a continuacion dividen en dos grandes grupos a los

medicamentos, a saber, los de nuevo registro y los registrados.

Cuando se especifique la necesidad de fundamentar informaciéon farmacopéica, la

farmacopea de uso sera la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos (FEUM Ultima

Edicion) y cuando, no se encontrara alguna informacion en esta se puede recurrir a otras,

son aceptables: La Farmacopea Intemacional (OMS), la Farmacopea de los Estados Unidos

de Norteamérica (USP), la Farmacopea Britdnica (BP), la farmmacopea francesa, la

farmacopea helvética y la farmacopea europea ( version en francés o en ingles) .

Los requisitos deben cubrir:

A) Parte Farmacéutica.

B) Parte farmacéutica (incluye informacion preclinica, constituida a su vez por

las Fases [, 11y III).

C) Parte Biofarmacéutica.

Abreviaturas

NRM = Nuevo Registro en México. Se refiere a nuevo medicamento en México;
nueva via de administracion ( 1) o nueva indicacion terapéutica ( 2),

RM = Registrados en México.

D = Documentar con literatura médica y/o farmacéutica que provea la informacién __
necesaria para satisfacer el requisito de que se trate.

R = Realizar los estudios sefialados.

E = Especificar.
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Notas al Calce: Parte abreviaturas

1) Cuando se trate de un fairmaco ya registrado, se debera presentar: toxicidad de la

nueva via, farmacocinética y estudios Fase IlI de eficacia y seguridad hechos en México.

Los estudios realizados en el extranjero se aceptan como antecedentes.

(2) Para una nueva indicacion terapéutica, se deberan demostrar eficacia y seguridad

con estudios Fase III hechos en México. Los estudios realizados en el extranjero se aceptan

como antecedentes.

Parte Farmacéutica

1. - Informacién Quimica (para fairmacos y aditivos).

Estudios a presentar NRM RM
Nombre OMS (1) D D
Nombre Quimico (IUPAC) D D
*Nombre Genérico (1) (3) D D
Férmula Desarrollada (2) D D
*Formula Condensada (2) D D
*Masa Molecular (1) (3) D D
*Resumen de Procedimiento de Obtencion (4)(9) RyD . D
*Método de Valoracion RyD RyD
*Reacciones de identificacion RyD RyD
Propiedades Fisico-Quimicas y Microbiologicas (8) RyD RyD
*Pruebas de Estabilidad (6) RyD RyD
‘Espeéiﬁcaciones de manejoy Conservacion (3)(7) RyD RyD
s Certificados de analisis del farmaco y de los aditivos.

En caso de que se trate de farmacos extranjeros. En el R R

caso de aditivos no es necesario que dichos certifica-

vengan legalizados.
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2. - Informacion sobre la Forma Farmacéutica

Estudios a presentar NRM RM
*Forma Farmacéutica E E
*Férmula Cualitativa y Cuantitativa (5) E E
*Resumen del procedimiento de Fabricacion (4) R R
*Control de Producto Terminado (1) incluyendo: R R
-Especificaciones
-Métodos Analiticos
~Reacciones de identificacion
*Pruebas de Estabilidad (6) RyD RyD
*Conservacion y Almacenaje (7) D D
*Especificaciones para Envase Primario (7) D D
*Certificado de Analisis del Producto Terminado. D D

En el caso de productos de importacion el Certificado

Debera estar legalizado.

*Certificado de Libre Venta del pais de origen D D
debidamente legalizado. De no contarse con él,
la Autoridad resolvera este requisito con el
interesado (10)

Notas al Calce: Parte Farmacéutica

M

@
€))
C)
&)

©

Si el principio activo no se encuentra en una Farmacopea, debe documentarse ia
fuente de informacion correspondiente. En caso contrario, incluir las copias
relevantes de la monografia r_espectiva de la Farmacopea que se trate.

Cuando se conozca.

Cuando se conozca en caso de aditivos.
Conservando la confidencialidad. )

Incluyendo intervalos cuantitativos para el aditivo y las modificaciones cualitativas
comprobadas mediante pruebas de estabilidad y disolucion debidamente
correlacionadas.

De acuerdo a la Norma Técnica de “Requisitos Minimos para Pruebas de

Estabilidad de Medicamentos” de la Direccién General de Control de Insumos para

88



la Salud (DIGECIS) y el Colegio Nacional de Quimicos Fannaco-Bidlogos
(CNQFB, A. C).

(@) Con base en los resultados de las pruebas de estabilidad.

(¢)) Para Farmacos y aditivos.

Seflalando sustancias de degradacién y/o sintesis con limites de las mismas. Si el
principio activo no se encuentra en una Farmacopea, debera documentarse la fuente
de informacion comrespondiente. En caso contrario, incluir las copias relevantes de
la monografia respectiva de la Farmacopea que se trate.

9 El Certificado de Libre Venta de Producto Terminado debe especificar, forma
farmacéutica, formula cuantitativa, indicacion terapéutica aceptada en el pais
correspondiente plazo de caducidad, condiciones de conservacién y almacenaje,
nimero de registro sanitario en el pais de origen y la mencién de que la empresa
productora sigue las Normas de Buenas Pricticas de Manufactura aceptadas

internacionalmente.

Parte Farmacolégica

1. - Estudios de Farmacologia Preclinica (1) (6) (7)

1.1. - Resumen en idioma espaiiol de la actividad farmacolégica preclinica que sugiera
efectividad terapéutica, que debera acompaiiar a la informaciéon completa (1) (6) (7)

1.2. - Estudios de Seguridad (1)

Estudios a Presentar NRM RM
*Toxicologia (2):
- Aguda (3) Ry D (DL 50) R o D (DL 50) (4)
- Subcrénica Realizar en dos espe- ()]

cies animales durante
3 a 6 semanas.

- Crénica (5) Realizar en 2 especies 7)
animales con 3 niveles
de dosis.
* Efectos sobre la reproduccion Realizar en | especie (@)
animal, in vivo. (@]
* Mutagénesis in Vitro ()
*Carcinogénesis in Vitro y/o in vivo (7)

ESTA TESIS NO SALE
DE LA BIBLIOTECA .

o — — . - " “"N\‘ e




Notas al Calce: Parte Farmacolégica, Informacién Preclinica

m

(2)

3)

10

)

©

Q)

Los estudios de farmacologia preclinicos y toxicologicos desarrollados en el

extranjero se aceptan.

Pueden requerirse algunas pruebas especiales de toxicologia, de acuerdo con las

caracteristicas terapéuticas del farmaco.

Tres especies: Dos roedores y uno no roedor, empleando dos vias de administracion,

una de ellas parenteral.

Documentar pruebas efectuadas por el fabricante del fairmaco(s) que sé este

utilizando en el medicamento que se pretenda registrar.

Si el tratamiento es:

. Hasta de 15 dias, se realiza el estudio toxicolégico en dos especies animales
con duracién de 3 meses.

. Entre 16 y 45 dias, realizar el estudio toxicologico en dos especies animales,
con duracién de 6 meses.

. Mayor de 45 dias, se realiza el estudio toxicolégico en dos especies
animales, con duracion entre 12 y 18 meses.

Deberan efectuarse para los medicamentos NRM y documentarse para los

medicamentos RM.

Si el farmaco es farmacopeico no requiere ser documentado, solo citar la referencia.



2. - Informacién Clinica (1)

Estudios a Presentar

NRM

RM

A) FASE I: Desarrollo del Perfil Farmacolégico
- Dosis Maxima Tolerada
- Dosis — Efecto
- Duraciéon — Efecto (cuando proceda)
- Efectos sobre Constantes Biologicas
- Efectos Colaterales iniciales
- Farmacocinética:
Absorcién
Distribucion:
Concentraciones Plasmaticas
Excrecion:
Vida media

B) FASE 1I: Estudios Piloto de Eficacia y Tolerancia
- Eficacia a Dosis Variables
- Dosis Méaxima Tolerada y Minima Efectiva
- Dosis Terapéutica Media o Dosis Eficaz Media
- Seguridad:
Tolerancia a Dosis Variables
Efectos sobre Constantes Biologicas
Efectos Secundarios Indeseables

R(2)

R(3) D

_| Estudios Comparatives

NRM

RM

C) FASE MI: Perfil Extenso Terapéutico y de
Seguridad, con la forma Farmacéutica
Definitiva.

- Indicacion(es) Primaria(as)

- Contraindicaciones

- Efectos Secundarios Indeseables

- Interacciones (cuando se conozcan)

- Incompatibilidades (cuando se conozcan)

- Antidotos (cuando se conozcan)

- Precauciones

Realizar estudio clinico
comparativo limitado a la
eficacia y tolerancia de la
dosis recomendada por el
NRM, o ver la nota

(3) de la parte de

Biofarmacéutica.

o1




Notas al Calce: Parte Farmacolédgica, Informacién Clinica

)

@)

1©)]

Los estudios clinicos elaborados en el extranjero se aceptan como antecedentes. Son
indispensables los estudios locales Fase [ll, para aquellos productos de primera
introduccién en México, asi como nueva via de administracion o nueva indicacion
terapéutica. También se aceptan los estudios que se realicen en México como parte
de un multicentro internacional, siempre y cuando cumplan con los requisitos
sefialados en el Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
Investigacion para la Salud.

En voluntarios sanos. El namero dependera de 1a validez estadistica del modelo
experimental y en todo caso, no sera menor de 6.

En pacientes. El nimero dependera de acuerdo al tipo de patologia, al criterio

médico y segun la morbilidad y mortalidad.

Parte Biofarmacéutica

Estudios a presentar NRM RM
* Biodisponibilidad (1) (2) R
* Bioequivalencia (3) Ro (3)

NOTAS al Calce: Parte Biofarmaceutica

M

@)

€)]

El mimero de voluntarios dependera de la validez estadistica del modelo
experimental y en todo caso no serd menor de 8.

Realizar estos estudios para medicamentos de acciéon sistémica no endovenosa, en
voluntarios sanos empleandose la forma farmacéutica definitiva

Realizar estudio de bioequivalencia en voluntarios sanos, comparando con el
medicamento de Nuevo Registro en México (NRM) Se aceptaran los estudios
extranjeros en su caso con lotes fabricados en México, y muestreados por la

Direccion General de Control de Insumos para la Salud. Si existe correlacion in-




vivo e in-Vitro publicada o debidamente documentada, el efectuar la prueba de
Disolucion de referencia podra ser considerada por las Autoridades Sanitarias como

suficiente para efecto de demostracion de bioequivalencia.

Cuando existan pruebas de disolucién farmacéuticas documentadas y comparativas, las
Autoridades Sanitarias podran considerar que el requisito de demostracion de
bioequivalencia ha quedado satisfecho basandose en pruebas de disolucion comparativas

con el farmaco de NRM.

GLOSARIO

Biodisponibilidad: Indica la cantidad de fiarmaco que alcanza la circulacion general y la
velocidad a lo cual esto ocurre. En general el producto en estudio se compara en voluntarios
sanos contra un producto de referencia, que puede ser una solucion endovenosa del
farmaco (biodisponibilidad absoluta), y el producto innovador (biodisponibilidad relativa).
Bioequivalencia: Estudio de biodisponibilidad comparativo entre dos o mas formas
farmacéuticas conteniendo la misma dosis del farmaco y en los mismos sujetos sanos.
Estabilidad: Propiedad de una forma farmacéutica contenida en determinado material de
empaque, para mantener, durante el tiempo de almacenamiento y uso, las caracteristicas
fisicas, quimicas, microbiologicas, terapéuticas y toxicas que tenia en el momento de ser
fabricada. )
Estudios Biofarmacéuticos: Estudio de los factores que afectan la biodisponibilidad de un
farmaco contenido en una forma farmacéutica.

Farmacocinetica: Estudio de la cinética de liberacidn, absorcion, distribucion,
metabolismo y eliminacion de farmacos y su relacion con la respuesta farmacologica,
terapéutica o toxica, en animales y en humanos.

Farmacologia Preclinica: Conjunto de estudios en animales de laboratorio y en sistemas
in-Vitro que permiten determinar que existe evidencia del valor terapéutico de un nuevo

farmaco y su seguridad.
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Farmacologia Clinica: Comprende la secuencia de estudios (fase I; 11 y LI1),

Fase I: Es la administracion por primera vez de un medicamento de investigacion al ser
humano sano, sin beneficio diagndstico o terapéutico, en dosis unicas o miiltiples, en
grupos pequeilos hospitalizados, para establecer parametros farmacolégicos iniciales en el

hombre.

Fase II: Administracion del medicamento en investigacion al ser humano enfermo en dosis
unicas o multiples, en grupos pequeiios hospitalizados, para determinar su eficacia inicial y

otros parametros farmacolagicos en el organismo enfermo.

Fase IlII: Es la administracion de un medicamento de investigaciéon a grandes grupos de
pacientes para definir su utilidad terapéutica e identificar reacciones adversas, interacciones

y factores externos que pueden afectar el efecto farmacolégico.

(Requisitos para el tramite de registro sanitario de medicamentos en México: Secretaria de
Salud, Direccion General de Insumos para la Salud, Camara Nacional de la Industria
Farmacéutica. comision de asuntos sanitarios)

4.4 Permisos de importacion, Balances anuales, Balances de la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS)

La Secretaria de Salud a través de la Direccion General de Insumos para la Salud
otorga el permiso para la importacion de materias primas que sean O contengan
Estupefacientes o Psicotrépicos a los Establecimientos de la Industria Farmacéutica
dedicados al procesamiento y elaboracién de medicamentos controlados, conforme a los
lineamientos que establece la Ley General de Salud ( Reformas a la Ley General de Salud,
Publicadas en el Diario Oficial de la Federacion el 7 de mayo de 1997) y el Reglamento
general de insumos para la salud ( Publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 4 de
febrero de 1998). La resolucion sobre el permiso tendra un plazo maximo de catorce dias
después de someterlo ante las autoridades sanitarias y tendra un plazo vigente de ciento

ochenta dias y podra promogarse por noventa dias.



Los establecimientos para que puedan recibir en la aduana la materia prima importada.
Deberan presentar por escrito ante las autoridades sanitarias en un plazo no mayor de tres
dias su entrada al pais, manifestando lo siguiente conforme al articulo 154 del reglamento
general de insumos para la salud.

o | Enumero y fecha del permiso de importacion;

e II El nombre, cantidad, numero de lote y fecha de caducidad;

e [II La procedencia;

e IV La compaitia transportadora, numero de guia 'y

* V El permiso de la factura.
El establecimiento importador debera presentar ante las autoridades sanitarias encargadas
en la aduana correspondiente la siguiente documentacion;

o 1 Copia al carbon con firma autografa del permiso de importacion;

e 1 Original y copia de la factura certificada por el consul mexicano en el pais de

origen;

e III  Copia del certificado de anilisis de! fabricante;

e IV  copia de la guia area, terrestre o maritima.
Una vez cumplido con los requisitos la secretaria enfajillara los insumos por lo que, los
establecimientos deberan solicitar el permiso de liberacion y/o muestreo de materia prima
dicho permisos, la autorizacion que otorga la secretaria de salud a través de la Direccion
General de Insumos para la Salud a los establecimientos que los importan en el darea de
muestreo del aeropuerto internacional de la ciudad de México y presentando su analisis
particular con el fin de que el usuario disponga ala brevedad de la materia prima para la
fabricacion de los insumos para la salud que contengan este principio activo controlado.

Los establecimientos que cuenten con el giro de fabrica o laboratorio de” materiaPrima
o producto terminado de medicamentos, asi como los almacenes de deposité y distribucion
de materias primas para la elaboraciéon de medicamentos o productos biologicos para uso
humano Podran tramitar el permiso de liberacion y/o muestreo.
Los requisitos necesarios para tramitar dicho permiso son;

e Copia de la licencia sanitaria con los giros anteriormente descritos (ver tramite

SSA-03-001 anexado en el punto 2.4).
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e Copia del aviso o, en su caso, de la autorizacion de responsable sanitario (ver
tramite SSA-003-003 anexado en el punto 2.4)

e Original y copia del certificado de analisis por el laboratorio de la secretaria de

salud, por el propio laboratorio o por un tercero autorizado.

Los establecimientos tendran que someter el formato correspondiente ante las
autoridades sanitarias para solicitar, la presencia de un verificador sanitario que proceda a
retirar las fajillas para La toma de muestra, sellarlas y lacrarlas y realizar los anilisis
analiticos correspondientes y la liberacion del insumo (Art. 135 Reglamento General de
Insumos para la Salud).

El verificador sanitario para retirar las fajillas de la materia prima debera constatar, el
numero de lote, fecha de caducidad, cantidad y nombre de la materia prima que se libere,
una vez que hayan sido satisfactorios los resultados analiticos asentar en el acta y en el
libro de control el numero y la fecha de del permiso de importacién. Estas acciones deberan
llevarse a cabo en presencia del propietario o del dueiio del establecimiento. (Art. 136
Reglamento General de Insumos para la Salud)

Para asegurar el cumplimiento de las condiciones exigidas para la autorizacién o negacidén
del tramite. El departamento de control de Estupefacientes y Psicotropicos solicitara a la
oficina de la Procuraduria General de la Repiblica ubicada en el aeropuerto internacional
de la ciudad de México la solicitud de licencia para que este proceda a levantar el acta de
verificacién en conjunto con el representante de la secretaria de hacienda para los fines que

haya lugar.
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Balances anuales

Para garantizar el manejo adecuado de las materias primas dichos establecimientos con
el giro antes mencionado, deberan de lievar a cabo el registro de todos los movimientos que
se hagan con respecto a la entrada y salida de materia prima, lo mismo tendran que hacer
los laboratorios encargados en el procesamiento de la materia prima para la elaboracion de
este tipo de medicamentos que sean o contengan Estupefacientes o Psicotrépicos y
especificaran la cantidad de materia prima empleada en la elaboracion de cada lote de
medicamentos, misma que quedara asentada en los libros de control. Una vez registrando
todos los movimientos realizados durante el afio, cada establecimiento tendra que realizar el
balance anual y le enviara a las autoridades sanitarias de la Direccion General de Insumos
para la Salud durante los primeros meses del afio en curso el félder con la informacion

correspondiente.

Balances anuales de la Organizacion Mundial para la Salud

Una vez que todos los establecimientos hayan enviado el balancea anual de las
operaciones realizadas durante el transcurso del ailo a las autoridades sanitarias de la
Secretaria de Salud, que a través de la Direccion General de Insumos para la Salud se
encargara de capturar toda la informacién enviada y reportario ante la Organizacién
Mundial para la Salud que es la que lleva el registro de los siguientes puntos en el ambito
mundial.

e Produccion.
e Preparacion.
e Enajenacion.
e Importaciéon y Exportacion.
e Almacenajc y distribucion.
Basandose en esto lleva un control sobre la salud de la poblacion de cada pais y a que se

debe el incremento en el consumo de estos medicamentos controlados.
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5.1

52

5.3

54

55

CAPITULO V

Manejo y control en almacenes distribuidores de materia prima

Requisitos ( Responsable sanitario)

Controles de Importacién y Exportacion.

Previsiones.

Resguardo.

Libros.
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5.1 Requisitos ( Responsable sanitario)

Los establecimientos destinados con el giro de Almacenes Distribuidores de Materia
prima que sean Estupefacientes o Psicotropicos ademas de tener la documentacion legal
que justifica su tenencia deberan tener la capacidad y condiciones de temperatura y
humedad relativa requerida para la conservacion de la materia prima. Para llevar a cabo
dichas condiciones, se realizara con lo establecido en los procedimientos normalizados de
operacién ( PNO's ), considerando la clara identificacion y separacion, empleando equipo
de acuerdo con sus caracteristicas.

Las materias primas deben de muestrearse de acuerdo a los Planos Normalizados de
Operacion (PNO’s) correspondientes para analizarse y dictaminarse antes de su venta a los
Laboratorios encargados en llevar a cabo el procesamiento para la elaboracién de este tipo
de medicamentos controlados. Los contenedores muestreados deberan indicarlo en su
identificacién. Las materias primas rechazadas tendran que ser identificadas como tales
para evitar que estas se surtan a los laboratorios que las emplean, por lo que deberan ser
confinadas y solicitar ante las autoridades sanitarias de la Direccion General de Insumos
para la Salud de la Secretaria de Salud el permiso de inactivacion o incineracion mediante
la presencia de un verificador sanitario.

Los registros de inventario deberan llevarse de tal manera que permitan la conciliacion
y rastreabilidad por lote de las cantidades recibidas contra las cantidades surtidas a los
establecimientos. En caso de existir discrepancias fuera de los limites establecidos se debe
omitir un reporte. (9.4 Preparacion y surtido de materias primas, 9.4.3. de la NOM-059-
SSAI-1993).

Estos establecimientos deberan contar con la liceacia sanitaria otorgada por la direccién
general de insumos para la salud de la secretaria de salud.
Fundamento juridico del tramite

Ley general de salud y sus reformas publicadas en el D.O.F. el 7 de mayo de 1997
anexados en la Unidad 1l. ( ver el formato SSA-03-001-A anexado an la Unidad If)
Articulos: 198 Fraccion 1 y 11, 202, 227 Bis, 257, 258, 368 y 370.

Reglamento General de Insumos para la Salud, publicado en el D.O.F el 4 de febrero de
1998 anexados en la Unidad 1l. Articulos: 36,58,108,113,120,131,162,163,168 y 169.



Responsable sanitario.

Estos establecimientos deberan de dar aviso de responsable sanitario a la Direccion
General de Insumos para la Salud con el fin de informar que cuentan con un responsable
de la identidad, pureza y seguridad de la materia prima, garantizando el cuidado y manejo
de la misma siempre y cuando sean o contengan Estupefacientes o Psicotropicos.

El tramite de aviso de responsable sanitario cuenta con tres modalidades:
a) Por alta o designacion de responsable para ello deberan;
e El formato debidamente requisitado. (SSA-03-003 anexado en el punto 2.7 de la
unidad II)
e Copia de la cedula profesional por anverso y reverso.
b) Por designacion de representante temporal deberan;
e Anexar formato oficial anteriormente descrito.
e Anexar copia de la cedula profesional por anverso y reverso del representante
temporal.
¢) Por baja definitiva el usuario debera presentar ; -
e El formato oficial, anexando el original del acuse de recibo del aviso de
funcionamiento.
El aviso de responsable sanitario de insumos para la salud se presentara invariablemente, ya
sea, por alta o designacion de responsable sanitario al momento de la presentacion de la
solicitud de la licencia sanitaria, aviso de funcionamiento o dentro de los treinta dias
habiles posteriores al inicio de operaciones o de la fecha de baja del responsable anterior.
En el caso de designacién de responsable sanitario temporal, en caso de ausencia temporal
mayor de treinta dias naturales del responsabile titular.
Por baja definitiva debera presentarse el aviso dentro de los diez dias habiles posteriores a
la fecha de baja del responsable sanitario.

Si por algin motivo el establecimiento no cumpliera con los requisitos minimos
necesarios la autoridad sanitaria procedera a informarle por escrito y por unica vez al
usuario que subsane la omision de la informacion faltante dentro de los siguientes diez dias
habiles a partir de que haya surtido efectos la notificacion.
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Fundamento juridico para el tramite de Responsable Sanitario.

Ley General de Salud y sus reformas publicadas en el D.O.F. el 7 de mayo de 1997
anexados en la Unidad II.
Articulos: 200 Bis Fraccion 1V, 259 Y 260.

Reglamento General de Insumos para la Salud, publicado en el D.O.F el 4 de febrero de
1998 anexados en la Unidad 11.
Articules: 93, 121, 122, 123, 124, 125, 126, 127, 128, y 130.

5.2 Controles de Importacion y Exportacion.

La Secretaria de Salud para llevar un control estricto de las materias primas otorga el
permiso de importacién y exportacion a los establecimientos con el giro antes mencionado,
por lo que, dichos establecimientos deberan tramitar dicho permiso en la Direccion General
de Insumos para la Salud con el fin de que los usuarios puedan adquirir en el territorio
nacional este tipo de materias primas que sean o contengan Estupefacientes o Psicotropicos
para la distribucion y elaboracion de medicamentos controlados.

Los Establecimientos deberan presentar estos requisitos, necesarios para tramitar el permiso
de importacién o exportacion;

e Copia del aviso o, en su caso, autorizacion de responsable sanitario. { ver tramite

SSA-03-003 anexado en la Unidad II)

e Licencia sanitaria con el giro de Almacén de distribucion de materias primas para la
elaboracion de medicamentos. ( ver tramite SSA-03-01 anexado en la Unidad IT)

e Debera contar con su aviso de previsiones anuales de Estupefacientes y
Psicotropicos para tener un control de las cantidades de estos insumos que los
productores req_uerirén durante el presente afio. (ver tramite SSA-03-018)

Ademis, deberan presentar el siguiente formato de Registro Federal de Tramites y

Servicios Empresariales previamente requisitado:
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Homoclave : SSA-03-025-A
Nombre : Permisos sanitarios de importacion o exportacion de insumos para la salud.
Maodalidad : A.- De materias primas o medicamentos que sean o contengan

A.

1.2

1.1.1.
1.1.2.
1.1.3.

1.1.3.1.
1.1.3.2.
1.1.33.
1.1.34.

1.14.
1.1.5.
1.1.6.
1.1.7.

1.1.7.1.
1.1.7.2.

1.1.8.

1.1.8.1.
1.1.8.2.
1.1.8.3.
1.1.8.4.

Estupefacientes o Psicotropicos (ver el formato anexo en la Unidad II)

Informacién inscrita en el Registro Federal de Tramites y Servicios
Empresariales.

Presentacion.

El tramite debe presentarse en el siguiente formato que no esta publicado en e 1
D.O.F.: Solicitud de penmisos sanitarios de importacion o exportacién de
materias primas, firmacos o medicamentos que sean o contengan
Estupefacientes o Psicotropicos.

No se puede exigir que se proporcione ningin dato adicional a los comunes
previstos en la fraccion I del articulo tercero de este Acuerdo y a los que se
sefialan a continuacion.

Nuamero de licencia sanitaria.

Numero de aviso o, en su caso, de autorizacién de responsable sanitario.
Solicitud de: )

Importacion.

Exportacion.

Definitiva.

Temporal.

Aduana de entrada o salida.

Nombre y domicilio del fabricante en el extranjero (importaciones).
Nombre y domicilio del destinatario en el extranjero (exportaciones).
Tipo de produicto.

Estupefacientes.

Psicotrdpicos.

Nombre del producto a importar o exportar (marque con una X la opcion
correspondiente):

Materia prima.

Producto terminado.

Reventa.

Investigacion.
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1.1.8.5.

1.1.9.
1.1.10.

1.2.10.1.

Otros (especifique).
Cantidad, namero y letra.
Para uso:

Personal.

1.2.10.2. Elaboracion de producto terminado.

1.2.10.2.1.Denominacién distintiva.

1.2.11.

Venta.

1.2.11.1. Cantidad total.
1.2.11.2. Tiempo estimado de consumo.
1.2.11.3. Nombre del producto.

1.2.11.4. Numero de registro sanitario.
1.2.11.5. Presentacion.
1.2.11.6. Numero de lotes.

1.2.11.7. Gramos o kilogramos por lote.

1.2.11.8. Nuamero de tabletas, capsulas o ampolletas a fabricar.

1.2.11.9. Cantidad total a utilizar.

1.2.12.
1.2.13.
1.3.

1.3.1.
1.3.1.1.
1.3.1.2.
1.3.1.3.
1.3.1.4.

Nombre y firma del responsable sanitario.
Nombre y firma del solicitante.

no se puede exigir ningin documento adicional a los comunes previstos en la,
fraccion I1 del articulo tercero de este acuerdo y a los que se seilalan a

continuacion:

Para todos los permisos:
Aviso o, en su caso, autorizacion de responsable sanitario.

Licencia sanitaria.

Registro sanitario y/o proyectos de marbete autorizados y actualizados.

Permiso de importacion emitido por la autoridad sanmitaria del pais de origen
exportar, o0 documento actualizado indicando que no requiere permiso (en caso

de exportaciones).

Ademas de los documentos anteriores deberan incluirse los siguientes:

Para importar los productos farmoquimicos Psicotropicos para las fracciones
arancelarias previstas en el Articulo 1 apartado C del Acuerdo publicado en el
D.O.F 21 de enero de 1998 y que se refieren a las siguientes sustancias: Acido 2-
propilpentanoico (dcido valproico); sales del dcido 2-propiltentanoico (sales de

103



acido valproico), excepto lo comprendido en la fraccion 2915.90.11; hidantoina
y sus derivados -inicamente difenil hidantoina.

1.3.2.1.1. Certificado o escrito aclaratorio expedido por la autoridad sanitaria del pais de
origen, que compruebe que el farmoquimico a importar cumple con las bucnas
practicas de fabricacion ( original y copia).

1.3.2.1.2, Certificado de analisis expedido por el fabricante del farmoquimico que
Compruebe que el producto cumple con las especificaciones de calidad
establecidas en la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos.

1.3.2.1.3. Licencia sanitaria o equivalente, expedida por la autoridad sanitaria del pais de
origen.

1.3.3. Para uso personal.

1.3.3.1. Receta especial con el codigo de barras

2. Resolucién.

2.1. La resolucion del tramite debe emitirse en 10 dias habiles y en 14 dias habiles
para los demas casos.

El mecanismo por el que se asegura el cumplimiento de las condiciones exigidas para
la autorizacion o negacion del tramite se hace mediante las visitas de verificacion sanitaria
al establecimiento, con el fin de corroborar el buen manejo de las materias primas y
revisando los permisos de compra —venta correspondientes, asi como el cargo y descargo en

los libros de control de Estupefacientes y Psicotrdpicos.

Fundamento juridico del tramite para el permiso de importaciéon y/o exportacion.

Ley General de Salud y sus reformas publicadas en el D.OF. el 7 de mayo de 1997
anexados en la Unidad I1.

Articulos: 235,247, 289 al 295 y 375 Fraccion IX.

Reglamento General de Insumos para la Salud, publicado en el D.O.F el 4 de febrero de
1998 anexados en la Unidad II.

Articulos: 133,150,151, 195 y 203.
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5.3 Previsiones.

Como se ha manifestado anteriormente estos establecimientos deberan dar aviso de

previsiones anuales de Estupefacientes o Psicotropicos, dicho aviso es que dan los
establecimientos a la Direcciéon General de Insumos para la Salud, misma que envia la
informaciéon de previsiones anuales de materias primas que sean o contengan
Estupefacientes o Psicotropicos a la Junta Internacional de Fiscalizacion de Estupefacientes
(JIFE) dependiente de la Organizacion de las Naciones Unidas (ONU) con un afio de
anticipacion con él fin de que estos establecimientos puedan importar la materia prima sin
ninguna restriccion.
Estos establecimientos con el giro de Almacenes de distribuciéon de materias primas para la
elaboracién de medicamentos controlados son los que pueden tramitar el aviso de
previsiones anuales de Estupefacientes o Psicotropicos, los requisitos necesarios para dar
aviso de previsiones anuales de estos son:

e Deberan anexar copia de la licencia sanitaria (ver tramite SSA-03-001 anexado en la

Unidad 11).
e Copia del aviso o, en su caso, autorizacion de responsable sanitario ( ver tramite
SSA-03-003 anexado en la Unidad IT ).

Este tramite lo deben realizar una vez al afio y los establecimientos lo deberan presentar
de enero a mayo. Si por algiin motivo no cumpliera con los requisitos minimos necesarios
la autoridad sanitaria procedera a informarle por escrito y por tunica ves al usuario que
subsane la omisién de la informacién faltante dentro de los siguientes diez dias hdbiles a
partir de que haya surtido efectos la notificacion.

Tendran que anexar el formato SSA-03-018 anexado en la Unidad II de Aviso de

previsiones anuales de Estupefacientes y Psicotrépicos previamente requisitada.

Fundamento juridico para el tramite de Previsiones.

Ley General de Salud y sus reformas publicadas en el D.OF. el 7 de mayo de 1997
anexados en la Unidad II.
Articulos: 194 ultimo parrafo, 235 fraccion I, 247 Fraccidn 1, 393, 396, 398 al 401.
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Reglamento de Insumos para la Salud, publicado en el D.O.F el 4 de febrero de 1998
anexados en la Unidad II.
Articulo: 49

5.4 RESGUARDO

Para garantizar el aseguramiento de las materias primas que sean Estupefacientes o
Psicotropicos, estos establecimientos deberan contar con areas de seguridad o gavetas y
con llave funcionada para el almacenamiento de las mismas, dichas llaves solamente
tendran posesion el Responsable sanitario y el jefe del almacén ,ademas de que contaran
con los libros de control autorizados por la Secretaria de Salud los cuales también se
encontraran bajo guarda y custodia .

Para garantizar que estos cumplan con lo establecido en la Ley General de Salud y el
Reglamento General de Insumos para la Salud se realizaran las visitas de verificacion con
el fin de constatar que estos cuentan con la gaveta autorizada a satisfaccion de la Secretaria
de Salud ( metilica o bajo boveda con llave; no vitrinas) y con ello evitar que se lleve un

ilicito o un mal manejo de las mismas.

5.5 PERMISO DE LIBROS

(Referencia: Suplemento de la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos 7° Edicion,
México 2000 y Manual de tramites y Servicios de la Direccién General de Insumos para la
Salud, México 1999)

El permiso de libros de control de Estupefacientes y Psicotropicos es el permiso que
otorga la Secretaria de Salud a través de la Direccion General de Insumos para la Salud
que expide con el fin de controlar las entradas, salidas y existencias de Estupefacientes y
Psicotropicos en los establecimientos que importan, exportan, utilizan o expenden estos
insumos, siempre y cuando cumplan con la normatividad vigente. (revisar el formato

anexado en el punto 2.7 de la Unidad 1)
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Objetivo

Llevar a cabo el control de las entradas y salidas tanto de los Estupefacientes como de

las sustancias Psicotropicas en Laboratorios, Almacenes y Farmacias, evitando asi el
desvio ilicito de los mismos.

Los establecimientos que podran tramitar el permiso de libros de control son aquellos
que cuenten con el giro de:

Fabrica o laboratorio de materias primas para la elaboracién de medicamentos o
productos biologicos para uso humano;

Fabrica o laboratorio de medicamentos o productos biolégicos para uso humano;
Almacén de deposito y distribucién de materias primas para la elaboracion de
medicamentos o productos bioldgicos para uso humano;

Almacén de deposito y distribucion de medicamentos o productos biolégicos para
uso humano;

Farmacia; Drogueria, Botica; e

Instituciones de Investigacion.

Siempre y cuando comercialicen Estupefacientes y Psicotrépicos.
Procedimiento para el desahogo del tramite

Paso 1: El usuario se presenta en la Oficina de Tramitacion o Ventanilla para
solicitar informacion y obtener el formato y la hoja de requisitos.

Paso 2: La Oficina de Tramitacion o Ventanilla recibe solicitud debidamente
requisitada, revisa documentos, asienta niimero de entrada en volante de control y
sella de recibido con fecha y devuelve copia al usuario.

Paso 3: El Departamento de Estupefacientes y Psicotropicos o equivalente revisa
solicitud y requisitos, captura datos en sistema de computo y emite permiso
sanitario, estampa el sello de datos generales y asigna numero de control en la
primera hoja, posteriormente sella cada una de las hojas.

Paso 4: El jefe del Departamento de Estupefacientes y Psicotrépicos firma para el
D.OF. y para los Estados firma la Autoridad Sanitaria correspondiente en el
permiso y en el sello de datos generales.

Paso 5: La Oficina de Tramitacion o Ventanilla entrega libros de control y permiso
sanitario al usuario previa firma de recibido.
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e Pase 6: La Oficina de Tramitacion o Ventanilla turna la solicitud y copia del
permiso al Departamento de Estupefacientes y Psicotropicos o equivalente para que
éstos scan guardados en ¢l expediente correspondiente.

Requisitos
e Presentar solicitud en original y copia en el formato oficial debidamente requisitado,
anexando los siguientes documentos:
e Copia de la licencia sanitaria ( ver tramite SSA-03-001 anexado en la Unidad 11 ).
e Copia del aviso o, en su caso, de la autorizacién de responsable sanitario ( ver
tramite SSA-03-003 anexado en la Unidad I1 ).
e Libretas (s) foliada (s) tamaifio legal con empastado que impida la separacion de las

hojas, con separaciones bien delimitadas por producto.

Tiempo de respuesta

La resolucion del tramite debe emitirse dentro del siguiente plazo:

De 3 a 5 dias habiles.

Cuando el tramite no contenga los datos o no cumpla con los requisitos previstos, se
prevendra al interesado, por escrito y por unica vez, para que subsane la omisiéon de la
informacion faltante dentro del término de 5 dias habiles contados a partir de que haya
surtido efectos la notificacion;

Cuando el requerimiento de informacion se realice dentro de dicho plazo, no se podra
desechar el tramite argumentando que esta incompleto.

Si al término del plazo de respuesta la autoridad no ha puesto la resoluciéon a disposicion
del solicitante, se entendera que se negé la solicitud.

A peticion del interesado, se debera expedir constancia de tal circunstancia dentro de los -
siguientes dos dias hdbiles siguientes a la recepcion de la solicitud respectiva.

Vigencia de la autorizacién:
Hasta agotar los libros de control autorizados.
Pago de derechos correspondiente

Este tramite no requiere de pago de derechos.
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NOTA aclaratoria:

Para obtener la autorizacion de los libros de control de Estupefacientes y Psicotrépicos,
se requiere presentar solicitud en el formato oficial al que se anexaran libretas foliadas
tamaiio legal con empastado que impida la separacién de las hojas, con separaciones bien
delimitadas por producto, a fin de llevar el control y balance de las materias primas y
medicamentos de acuerdo con lo establecido en las leyes vigentes.

Para los almacenes de materia prima, se requeriran los libros de acuerdo a cada una de
las materias primas que se manejen.

Se debera llevar el control y balance de materias primas y medicamentos de acuerdo con lo
establecido en el articulo 159 del Reglamento de Insumos para la Salud.

La fabricacion de los lotes de materia prima o medicamentos Estupefacientes o
Psicotropicos, destinados a obtener registro sanitario, para comercializar o para fines
cientificos, sera registrada en el libro de control autorizado por la Secretaria de Salud y
firmado por el responsable del laboratorio o institucion solicitante, en el que deberan incluir
lo establecido en el articulo 47 del Reglamento de Insumos para la Salud.

La Secretaria de Salud podra verificar a través de una orden de visita. Las visitas sanitarias
a los establecimientos que comercializan estas materias primas que sean o contengan
Estupefacientes o Psicotropicos se realizara de acuerdo con el siguiente tipo de visita para
el giro:

e Balance de la materia prima que se desea importar.

e Liberacion de la materia prima y toma de muestra de la aduana correspondiente.

e Destruccion de materias primas para colocar sello y lacre y posterior confinacion.
Todas las operaciones y datos declarados, los cuales quedaran asentados en el libro de

control correspondiente.

El Sello Fechador del establecimiento debe contar con los siguientes datos:
e Razoén social o nombre del establecimiento.
e Direccion
e Nombre del responsable.
e Siglas de la profesion del responsable.

e Nuamero de cédula profesional del responsable.



Nombre del Establecimiento

Ubicacion

Responsable

Cédula profesional

2. Registro de Movimientos.

El registro de movimientos en los libros de control, inicamente lo debe efectuar el

Responsable del establecimiento ¢ la persona asignada por él mismo, utilizando tinta

indeleble (boligrafo), de color negro o en su defecto color azul, para las adquisiciones, se

utilizara tinta verde y para los Balances efectuados por parte de la Secretaria de Salud, se

efectuaran en color rojo.

a) Registro de Entradas

Se debe anotar la fecha de recepcion de la materia prima o medicamento, razén social del

proveedor, domicilio, niimero de factura. Numero de piczas recibidas y/o la cantidad de

materia prima en existencia.
b) Registro de Salidas
Se debe anotar la fecha de salida.

NOTA: En el caso de almacenes de distribucion, se anotarai 1a razén social del
comprador autorizado por la Secretaria de Salud, domicilio, nimero de factura y

fecha.

EJEMPLO DE UNA PAGINA DEL LIBRO DE CONTROL DE UNA FARMACIA

ESTA PAGINA ESTA

1. Numero de folio de 1a hoja

FOLIO 2 .
DEDICADA A Tabletas 3 _—
— — a— —
PROCE REG. | CED. NUMERO |CANTIDAD | CANTIDAD
ANO | FECHA DENCIA MEDICO | DIRECCION SSA. | PROF. |DELA ADQUIRIDA { VENDIDA | QUEDA OBSERV
4 5 6 7 8 9 10 RECETA 12 13 14 15
1n Respors
2001 0417 Bayer Efrain Reforma 560 | 294M | 571218 | 5727311 1150 cajas de 1 cajade 1149 able &
Lizarraga | Col. Floresta 96 Analfin Tab Analfin Tab cajas Verificad
SSA or
sanitario
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Cabe hacer mencion que los libros de control, son documentos oficiales y como tales no
deben presentar manchas, raspaduras o enmendaduras de cualquier tipo.
Cuando se cometan errores, al efectuar las anotaciones en los libros de control, deberan

trazar con una linea el error y continuar en el siguiente renglon.

Instructivo para el llenado del Libro de Medicamentos Controlados.

Las personas autorizadas para efectuar anotaciones en los libros de control; son el
Responsable de la farmacia autorizado por la Secretaria de Salud quien debera firma
periodicamente O en su ausencia la persona designada por ¢l mismo.

NOTA: Se debe contar con un libro autorizado por la Secretaria de Salud, para cada
grupo y no se deben mezclar los medicamentos de diferentes grupos.

Seguir las instrucciones con la numeracion del ejemplo de la pagina anterior.

A) Instrucciones para la primera entrada de cada medicamento estupefaciente o
psicotrépicos (Grupos I, 11 y I1I).

El nimero 1 corresponde al niimero de folio de la hoja el cual sera consecutivo y todas las
paginas estaran foliadas, este nimero sirve para poder relacionario con el folio donde se
continiia cuando se termine la pagina.

En el nimero 2 se debe anotar el nimero de folio de la hoja donde se continuara
descargando las entradas o salidas del producto y presentacion farmacéutica de que se trate,
al terminarse la pagina que se esta utilizando.

En el nimero 3 se debe anotar:

Nombre comercial del producto.

Concentracion.

Forma farmacéutica, y

Numero de piezas de la presentacion.

NOTA: Al terminarse la hoja totalmente con las entradas y salidas en el folio donde

se continie se deben anotar los mismos datos de este punto.

En los niimeros 4 y § se debe anotar la fecha de la factura de compra iniciando por el aiio,
mes y dia (en algunos casos no corresponde la fecha de la factura con la fecha de entrega y

con la misma factura ampara varios medicamentos).
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En el nimero 6 se debe anotar la razdn social del proveedor del medicamento o
medicarnentos controlados de los grupos 1, 11 y 111.
En los niimeros 7, 9 y 10 no se ocupan en las entradas y se dejan en blanco.
En el nimero 8 se debe anotar el domicilio del proveedor.
En cl nimero 11 se anota el ndmero de la factura de compra (en el espacio de numero de
receta).
En el niimero 12 se anota el numero de piezas recibidas.
El nimero 13 no se ocupa en la primera entrada y se deja en blanco.
En el nimero 14 se repite el mismo nimero de piezas del medicamento adquirido.
El niimero 15 es un espacio para observaciones del responsable sanitario o del verificador
sanitario cuando se realice la visita de verificacion.
Es el mismo procedimiento para las entradas siguientes con la observacion de que la
cantidad que entra y se anote el nuevo nimero en la cantidad que queda. (La cantidad que
se anotd en el nimero 14 antes de la siguiente entrada mas la cantidad adquirida en la
nueva factura la del nimero 12 y se anota la nueva cantidad en el numero 14).
B) Instrucciones para cuando ya se tiene el registro de la primera entrada de los
medicamentos controlados de los grupos 1, 11 y 11, y se inicia el registro de las salidas con
receta médica, y facturas en caso de Almacenes.
Nota: Al llenarse la hoja totalmente con las entradas y salidas, en el folio donde se
contintie se deben anotar los mismos datos de este envio.
En los nimero 4 y 5 se debe anotar la fecha en que se surte el producto, iniciando por el
aflo, mes y dia y en su caso, la fecha en la que se adquiera el medicamento (Factura).
En el mimero 6 se debe anotar la procedencia (razon social) del proveedor 6 la institucion
de quien prescribe. Si es de médico particular, se deja en blanco.
Nota: La procedencia aparece en la receta.
En el nimero 7 se debe anotar el nombre del médico que prescribe el medicamento
controlado.
En el numero 8 se debe anotar la direccion del establecimiento, la institucién o del médico
que prescribe.
En el niimero 9 se debe anotar el nimero de registro del médico que prescribe otorgado por
la SSA(en caso de contar con el).
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En el nimero 10 se anota el nimero de Cédula Profesional del médico que prescribe.
En el nimero 11, se da un niimero interno a las recetas que se surten, el cual se anotara con
color rojo en un extremo de la receta original, sin tapar ninguna informacion y se anota en

el lugar correspondicnte.

Nota: Se debe iniciar con el nimero uno y continuar progresivamente, hasta que se
efectiie balance de medicamentos Estupefacientes y Psicotropicos. Posteriormente a

éste se reincida la numeracion.

El mimero 12 no se utiliza y se deja en blanco.
En el mimero 13 , en el caso de farmacias, se debe anotar el mimero de piezas surtidas de
medicamento, el cual no debe de ser mayor de dos piezas, para Grupo II y para Grupo III,
lo que el médico tratante seiiale. Y para los almacenes, la cantidad distribuida a los
establecimientos.
En el nimero 14 se anota el resultado (saldo), menos la cantidad vendida.
En el numero 1S5 si existe alguna observacion, se anota y si no existe se deja en blanco, asi
como para la firma del Responsable del establecimiento 6 el personal autorizado por la
Secretaria de Salud.

Se debe revisar el numero de piezas, que quedan antes de surtir el producto, para
restar la cantidad surtida y anotar la nueva cantidad que queda.
NOTA: En los libros de control, no se deben dejar renglones en blanco.

Fundamento juridico del tramite

Ley General de Salud y sus reformas, publicadas en el D.O.F. el 7 de mayo de 1997
anexados en la Unidad 1L
Articulos: 226 fracciones 1, 11 y 111; 242 y 375 fraccion IV

Reglamento de Insumos para la Salud, publicado en el D.O.F. el 4 de febrero de 1998.
Articulo 159 anexados en la Unidad I1.




3. Balance.

En el balance de las materias primas controladas deben coincidir las entradas con la
cantidad que salié mas las existencias fisicas.
Entradas = salidas + existencia fisica.
La Ley General de Salud seciiala que es obligacion del establecimiento conservar las
facturas de compra para demostrar su posesion licita, asi como las recetas surtidas,
numeradas y selladas para justificar las salidas (En el caso de farmacias) las cuales se
deben guardar durante S afios, es decir, que el balance se puede realizar al momento de la
visita hasta S afios atras, si la autoridad sanitaria lo considera pertinente. En caso contrario,
Ia institucién 6 el establecimiento, debera solicitar por escrito en original y copia, la Visita
de Verificacion.

Durante la visita de verificacion se hace el siguiente balance para Estupefacientes y
Psicotropicos y con ello garantizar que no haya irregularidades en el manejo y distribucion

de estos productos.

Nombre de los pefaci Existenci Fecha Salidas Existenc
y psicotrépicos ia
Anterior Cantidades |Totales |segiin | Saldo Diferen
actual cias
adquiridas libro

ANAMORPH 25 mg 0 288 288 285 3 3 —
NEO-PERCODAN C/10 13 161 174 170 4 4 —_—
ACTIVAN 2 mg. C/80 6 2655 2661 2650 11 11 J—
ANALFIN 10 mg C/20 0 1150 1150 1146 4 4 J—
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6.1

6.2

6.3

6.4

CAPITULO Vi

Manejo y control en almacenes distribuidores de medicamentos

Requisitos ( Responsables)
Controles de Importacion y Exportacidn.
Resguardo.

Libros.
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6.1 Requisitos ( responsables)

Los Almacenes distribuidores de medicamentos que tienen como principio activo
Estupefacientes o Psicotropicos deberan contar con un plano del local donde esten
sefialadas todas y cada una de las areas que lo conforman, algo muy importante a
considerar en estos establecimientos es si cuentan con la superficie ideal para los productos
que manejan (minimo 60 m?) y si los acabados en cuanto a la construccion son los
establecidos tomando en cuenta el material del qué estan hechos los techos, pisos, y muros.

Deberan contar con areas especificas plenamente identificadas para la recepcion,
devolucion, almacenamientos, rechazos, embarque y empaque de los medicamentos. Para el
aseguramiento de las condiciones optimas de temperatura y humedad relativa deberan
contar con un termohigrémetro para llevar a cabo el registro y control de la misma
registrandolas en la bitacora, y con ello, cerciorarse que las lecturas obtenidas estan dentro
de los limites especificados por el fabricante, y si cuenta con manuales de procedimientos
aplicados y actualizados para la limpieza de cada una de las areas, asi como de otros
manuales de procedimientos actualizados para;

e Manejo de los insumos.

e Recepcion de los insumos.

e Almacenamiento de los insumos.

® Conservacion de los insumos acorde a lo establecido por el fabricante.

e Rechazo y Devolucion de los insumos.

Los establecimientos deberan contar con un sistema que le permita a su vez la recuperacion
de los productos que comercializa y tener los listados actualizados de los insumos que
comercializa y contar con programas de capacitacion del personal para el manejo de tos
mismos.

Los almacenes de deposito y distribucion de medicamentos a que se refieren las
fracciones I, 11 y 111 del Articulo 226 de las reformas a Ley General de Salud, publicadas en
el D.OF. el 7 de mayo de 1997, solo podran expenderlas los establecimientos que cuenten
con licencia sanitaria para vender o suministrar al publico medicamentos que sean o

contengan Estupefacientes y Psicotropicos.
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Estos establecimientos deberan tener la Licencia sanitaria de funcionamientoo con el
giro de Almacenes de deposito y distribucion de medicamentos que sean Estupefacientes
y/o Psicotrépicos por lo que tendran que tramitarla ante la Direccion General de Insumos
para la Salud de la Secretaria de Salud, la expedicion de dicha licencia tiene como objetivo
que estos establecimientos con el giro antes mencionado la obtengan y con esto garantizar
que se cumpla con los requisitos que establece la Ley General de Salud, su Reglamento y
demas disposiciones aplicables.

Para obtener la Licencia sanitaria el usuario presentara el formato ( ver formato SSA- 03-
001 anexado en la Unidad II) y hoja de requisitos ante las autoridades sanitarias, esta
solicitud debera estar debidamente requisitada con los datos del establecimiento. Una vez
revisada el Departamento de Insumos para la Salud programara las visitas de verificacion
con el fin de comroborar que dicho establecimiento cumple con los lineamientos
establecidos de acuerdo a las normas establecidas. Basandose en esto se emite un dictamen
en cual si se encuentran anomalias estos tendran un plazo para corregirlas, si no se
encontrara alguna anomalfa se procedera a la elaboracion de la licencia sanitaria autorizada
por las autoridades sanitarias y esta debera ser entregada al representante legal del
establecimiento.

Cuando el tramite no contenga los datos o no cumpla con los requisitos previstos, se
prevendra al interesado, por escrito y por unica vez, para que dentro del término de 5 dias
habiles subsane la omision; transcurrido este plazo sin desahogar la prevencién se
desechara el tramite y si al término del plazo de respuesta la autoridad no ha puesto la

resolucion a disposicion del solicitante, se entendera que se aprobd la solicitud.

Responsable sanitario

La Secretaria de Salud determina con base a los riesgos que representan este tipo de
medicamentos para la salud, por lo que estos establecimientos designados con el giro de
Almacén de deposito y distribucién de medicamentos requieran para su funcionamiento
contar con un responsable que reuna las caracteristicas que establece la Ley General de
Salud y disposiciones aplicables. Para el aseguramiento de la identidad, pureza y seguridad

de los productos, asi como garantizar el cuidado y manejo de los mismos, reuniendo las
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caracteristicas establecidas en el Articulo 260 Fraccion VI de las Reformas a la Ley
General de Salud publicadas en el Diario Oficial de la Federacion el 7 de mayo de 1997.
Los responsables seran designados por los titulares de las licencias sanitarias o propietarios
de los establecimientos, quienes daran el aviso correspondiente a la Secretaria de Salud. Si
por algin motivo el responsable deja de prestar sus servicios, éstos o los titulares de la
licencia o los propietarios de los establecimientos, deberan informarlo a la Secretaria, en el
formato que se expida para tal cfecto, dentro de los diez dias posteriores a la fecha de la
baja, y dentro de los treinta dias posteriores a esa fecha, los propietarios o titulares avisaran
de la designacion del nuevo responsable (Art. 126 del Reglamento de Insumos para la
Salud).

En caso de ausencia temporal mayor de treinta dias naturales del responsable sanitario,
éste y el titular de la licencia o propietario del establecimiento, deberan avisar a la
Secretaria el nombre de la persona que representara al primero, el cual tendrda que contar
con los requisitos que establece la Ley General de Salud y su Reglamento ( ver formato
SSA-03-003-A). El responsable sanitario continuara responsabilizandose del cumplimiento
de las normas sanitarias por parte del establecimiento durante su ausencia (Art. 128 del
Reglamento de Insumos para la Salud).

Fundamento juridico para el tramite de Responsable Sanitario.

Ley General de Salud y sus reformas publicadas en el D.O.F. el 7 de mayo de 1997
anexados en la Unidad II.
Articulos: 200 Bis Fraccion IV, 259 Y 260,

Reglamento General de Insumos para la Salud ,publicado en ¢l D.OF el 4 de febrero de
1998 anexados en la Unidad I1.
Articulos: 93, 121, 122,123, 124, 125, 126, 127, 128, y 130. - -
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6.2 Controles de Importacion y Exportacion.

Para la adquisicion de este tipo de medicamentos controlados en el pais, estos
establecimientos tendran que tramitar ¢l permiso para la importacion o exportacion de
Estupefacientes o Psicotrépicos ante la Secretaria de Salud a través de la Direccion
General de Insumos para la Salud y la distribucidn de los mismos en el territorio nacional
Los requisitos necesarios para tramitar el permiso de importacion o exportacion son;

e Copia del aviso o, en su caso, autorizacion del responsable sanitario

e Licencia sanitaria con el giro de Almacén distribuidor de medicamentos siempre y

cuando comercialicen Estupefacientes o Psicotropicos.

e El formato SSA-03-025-A de Permisos sanitarios de importacién o exportacion de

insumos para la salud; ( Modalidad: A.- De materias primas o medicamentos que

sean o contengan Estupefacientes o Psicotropicos) previamente requisitada.

Para la importacion de estos medicamentos controlados Las oficinas consulares
mexicanas en el extranjero certificaran la documentacién que ampare a los mismos, para lo
cual los interesados deberan presentar los siguientes documentos:

e Permiso sanitario, expedido por las autoridades competentes del pais de donde
procedan, autorizando la salida de los productos que se declaren en los documentos
consulares correspondientes, invariablemente tratindose de estupefacientes y
cuando asi proceda respecto de substancias Psicotropicas.

e Permiso sanitario expedido por la Secretaria de Salud, autorizando la importacion
de los productos que se indiquen en el documento consular. Este permiso Sera
retenido por el consul al certificar el documento.

La Secretaria de Salud otorgara el permiso para la exportacion de Estupefacientes y

Psicotropicos siempre cuando cumplan con los siguientes requisitos

® Presentar el permiso sanitario de importacion expedido por la autoridad competente

del pais a que se destinen, invariablemente tratandose de estupefacientes y cuando

asi proceda respecto de substancias Psicotropicas.
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e Indicar la aduana por donde se pretenda exportarlos y que esta sea de las seiialadas
conforme al articulo 289 de esta ley.
La Secretaria de Salud enviara copia del permiso sanitario que expida, fechado y numerado,

al puerto de salida autorizado.

Fundamento juridico del tramite para el permiso de importacion y/o exportacion.

Ley General de Salud y sus reformnas publicadas en el D.O.F. el 7 de mayo de 1997
anexados en la Unidad I1.
Articulos: 235, 247, 289 al 295 y 375 Fraccion IX.

Reglamento General de Insumos para la Salud, publicado en el D.O.F el 4 de febrero de
1998 anexados en la Unidad II.
Articwlos: 133, 150,151, 195 y 203,

6.3 Resguardo

Para garantizar el aseguramiento de los medicamentos que sean Estupefacientes o
Psicotrdpicos, estos establecimientos deberan contar con areas de seguridad o gavetas y
con llave funcionada para el almacenamiento de las mismas, dichas llaves solamente
tendran posesion el Responsable sanitario y el jefe del almacén, ademas de que contaran
con los libros de control autorizados por la Secret-aria de Salud los cuales también se
encontraran bajo guarda y custodia.

Para garantizar que estos cumplan con lo establecido en IE; Ley G—e.neral de Salud y el
Reglamento General de Insumos para la Salud se realizaran las visitas de verificacion con
el fin de constatar que estos cuentan con la gaveta autorizada a satisfaccion de la Secretaria
de Salud ( metalica o bajo boveda con llave; no vitrinas) y con ello evitar que se lleve un

ilicito o un inal manejo de las mismas.
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6.4 Libros.

Estos Establecimientos con ¢l giro de Almacén distribuidor de medicamentos
Estupefacientes o Psicotropicos deberan tramitar el permiso de libros para el control de los
mismos ante la Secretaria de Salud a través de la Direccion General de Insumos para la
Salud y con ello garantizar el buen manejo de estos medicamentos, con del fin de controlar
las entradas, salidas y existencias de Estupefacientes y Psicotropicos en estos
establecimientos que expenden estos insumos y que cumplen con los lineamientos que
establecen las leyes vigentes.

Para obtener el permiso de libros deberan anexar los siguientes documentos:
* Presentar solicitud en original y copia en el formato oficial ( ver formato SSA-03-
013) previamente requisitado.
e Copia de la Licencia sanitaria ( ver formato SSA-03-001 ).
e Libretas foliadas tamafio legal con empastado que impida la separacién de sus

hojas, bien delimitada por producto.

Una vez cumplido con todos estos requisitos el tiempo de respuesta es de un dia habil.

El mecanismo por el que se asegura el cumplimiento de las condiciones exigidas por las
autoridades sanitarias con base en la Ley General de Salud y ¢l Reglamento General de
Insumos para la Salud para la autorizaciéon o negacién del tramite se hace mediante las
visitas de verificacion sanitaria al establecimiento con el fin de constatar el buen manejo de
los medicamentos. Los verificadores para practicar estas visitas, deberan estar provistos-de
ordenes escritas, con firma autdgrafa, expedidas por las autoridades sanitarias competentes,
asi como identificacion oficial con fotografia que lo acredite como verificador, en las que
se debera precisar el nombre y domicilio del establecimiento que ha de verificarse, el objeto
de la visita, el alcance que debe tener y las disposiciones legales que la fundamenten.

El Verificador Sanitario tendra la facultad dentro de la visita a recolectar muestras del

medicaimento para su analisis en el Laboratorio Nacional.



La asignacidn del establecimiento o del lugar para realizar la visita de verificacién, se
determinara por cualesquiera de los siguientes mecanismos:
I. Por seleccion aleatoria;
II.  Por contingencia o alerta sanitaria;
1l. Por programas determinados por la autoridad sanitaria, en cuyo caso estard
expresamente seiialado en 1a orden de visita correspondiente;
1V. Por denuncia de terceros, en los términos del articulo 5° del Reglamento de Insumos
para la Salud;

V. A peticion del propietario

Durante la visita de verificacién se constatara que estos establecimientos cuenten con
los libros de control de medicamentos Estupefacientes y Psicotropicos y si estos se
encuentran;

e Foliados.

e Autorizados.

e Actualizados.

e Lienados correctamente con tinta indeleble.

e Firmados por el responsable sanitario.

Ademas de verificar si el control y balance de los medicamentos controlados son correctos
o si presentan tachaduras o enmendaduras en el texto original de los libros autorizados, se
revisara que estos establecimientos cuenten con facturas de adquisicion y si la venta de
estos medicamentos se realiza a establecimientos que cuenten con licencia sanitaria.

Las visitas de verificaciébn podran ser -ordinarias y extraordinarias. Las primeras se
efectuaran en dias y horas habiles y las segundas en cualquier tiempo. Para efectos de ia
Ley General de Salud, tratindose de establecimientos industriales, comerciales o de
servicios, se ccnsideraran horas habiles las de su funcionamiento habitual. (Ley General
de Salud, Articulo 398). Independiente de las actividades, el acta que se debe levantar al
final de las visitas, sera la correspondiente al tipo de giro que se visita; distinguiendo si son

Fabricas, Almacenes, Farmacias, Droguerias o Boticas.




Para almacenes de depdsito y distribuciéon de medicamentos o productos biologicos de
uso humano se requerirdn tres libros de control debidamente foliados de acuerdo con la
venta de los grupos I, Il y 111 del articulo 226 de la Ley General de Salud.

Fundamento juridico del tramite

Ley General de Salud y sus reformas, publicadas en el D.O.F. el 7 de mayo de 1997.
anexados en la Unidad II.
Articulos: 226 Fracciones I, 11 y 11]; 242 y 375 Fraccion IV

Reglamento de Insumos para la Salud, publicado en el D.O.F. el 4 de febrero de 1998.
Articulo: 159 anexados en la Unidad I1.
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CAPITULO VIl

Manejo y control de medicamentos de los grupos L, IT 'y Il en:

7.1 Farmacias, Droguerias y Boticas.
72 ISSSTE, IMSS, Centro de Salud, Secretaria de la defensa. Hospitales particulares
73 Centros de drogadiccion.

7.4 Servicios coordinados.
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7.1 Farmacias, Droguerias y Boticas ( Referencia: Suplemento para
Farmacias, Droguerias, Boticas y Almacenes de Deposito y Distribucion de
Medicamentos 2" Edicion. México 2000 y Manual de tramites y Servicios de la
Direccion General de Insumos para la Salud. México 1999)

Licencia sanitaria

Los Establecimientos que cuentan con el giro de Farmacias, Droguerias y Boticas que
comercializan y/o suministren medicamentos que contengan Estupefacientes y
Psicotropicos deberan contar con la Licencia Sanitaria de funcionamiento otorgada por la
Secretaria de Salud a través de la Direccion General de Insumos para la Salud

Las Farmacias, Droguerias y Boticas que comercialicen medicamentos que contengan
Estupefacientes y Psicotropicos, solo podran hacerlo de acuerdo a lo que establece el
Articulo 226 Fracciones I, Il y I1I de la Ley General de Salud.
La expedicion de la licencia sanitaria para el funcionamiento de los establecimientos con el
giro antes mencionados tiene como objetivo garantizar que estos cumplan con los requisitos
que establece la Ley General de Salud, su Reglamento y demds disposiciones aplicables-y
esta tendrd una vigencia por tiempo indeterminado (Articulo 370 de la Ley General de
Salud).
El usuario debera obtener el formato y hoja de requisitos de la solicitud para la obtencion
de la Licencia sanitaria en la Secretaria de Salud a través de la Direccion General de

Insumos para la Salud

Requisitos anexos a la solicitud para la obtencion de la Licencia sanitaria.

Presentar solicitud en original y copia en el formato: Solicitud de Licencia Sanitaria de
Establecimientos de insumos para la salud oficial debidamente requisitada, anexando los
siguientes documentos segin sea el caso:

I Por alta del establecimiento:

1.1.  Copia del Registro Federal de Contribuyentes.

2. Por modificacién de propietario, razon social, domicilio y venta de nuevas lineas:
2.1.  Original de la licencia sanitaria anterior.

2.2, Copia del aviso o0, en su caso, autorizacion de responsable sanitario.
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Por baja definitiva:

3.1.  Original de la licencia sanitaria anterior.
4, Por suspension y reinicio de actividades.
4.1.  Original y copia del formato debidamente requisitado.

En cualquiera de los casos, se debera anexar el comprobante de pago, que podra hacerse en

cualquier sucursal bancaria, de derechos en original y dos copias en el formato SHCP-5.

Tiempo de respuesta

1.

1.1,
1.1.1.

1.2,
1.3.
1.4.

La resolucion del tramite debe emitirse dentro del plazo que se sefiala a
continuacién, contado a partir del primer dia habil siguiente a la fecha de la
recepcion de la solicitud:

Por alta y cambio de domicilio: 60 dias habiles.

10 dias habiles en caso de que el solicitante entregue un dictamen expedido por
tercero autorizado por la Secretaria de Salud, en el sentido de que el
establecimiento cumple con las normas sanitarias de instalacién y
funcionamiento.

Por modificacion de venta de nuevas lineas de productos: 40 dias habiles.

Por modificacién de propietario o razén social: 10 dias hdbiles.

Por suspension o reinicio de actividades el tramite no requiere de resolucion dado
que tiene la naturaleza de un aviso.

Cuando el tramite no contenga los datos o no cumpla con los requisitos previstos,

se prevendra al interesado, por escrito y por Unica vez, para que dentro del

término de 5 dias habiles subsane la omision; transcurrido este plazo sin

desahogar la prevencién se desechara el tramite.

La prevencion de informacion faltante debera hacerse dentro del primer tercio del
plazo de respuesta.

Cuando el requerimiento de informacion no se realice dentro de dicho plazo, no

se podra desechar el tramite argumentando que esta incompleto.
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Si al término del plazo de respuesta la autoridad no ha puesto la resolucion a
disposicion del solicitante, se entendera que se aprobo la solicitud.

A peticién del interesado, se debera expedir constancia de tal circunstancia,
dentro del siguiente plazo contado a partir de la recepcion de la solicitud

respectiva: 2 dias habiles.

Nota aclaratoria:

Cuando el titular de una licencia sanitaria pretenda dar de baja el establecimiento,
debera comunicarlo a la Secretaria cuando menos treinta dias antes de la fecha en
que deje de funcionar, salvo caso fortuito o de fuerza mayor.

Cuando se tenga en existencia estupefacientes y sustancias Psicotropicas, deberan
ponerse a disposicion de la Secretaria junto con los libros de control
correspondientes, dentro del mismo plazo, debidamente actualizados (Art. 108
Reglamento de Insumos para la Salud).

Las farmacias, droguerias y boticas que comercialicen estupefacientes y
Psicotropicos, deberan sujetarse a lo que establece el Articulo 258 Parrafo 1 de las
Reformas a la Ley General de Salud publicadas en el Diario Oficial de la

Federacion el 7 de mayo de 1997.

Fundamento juridico del tramite

Reformas a la Ley General de Salud publicadas en el D.O.F. el 7 de mayo de 1997.
Articulos: 198 Fracciones 1 y 11, 227 Bis, 257 y 258.

Reglamento de Insumnos para la Salud, publicado en el D.O.F. el 4 de febrero de 1998.
Articulos: 36, 58, 108, 113, 120, 131, 162 al 164, 168 y 169.

Acuerdo No. 141 publicado en el D.O.F. el 29 de julio de 1997.

Responsable sanitario

Los establecimientos destinados a la comercializacion de medicamentos deberan contar

con un responsable de la identidad, pureza y seguridad de los productos, asi como

garantizar el cuidado y manejo de los mismos, ademas de cubrir las caracteristicas

establecidas en el Articulo 260 Fracciones 111 y IV de las Reformas a la Ley General de

Salud publicadas en el Diario Oficial de la Federacion el 7 de mayo de 1997.



Los Establecimientos designados con el giro de Farmacias, Boticas y Droguerias con
venta de Estupefacientes y Psicotropicos deberan tramitar el Aviso de Responsable
sanitario ante la Secretaria de Salud a través de la Direccion General de Insumos para la
Salud.

Procedimiento para el desahogo del tramite
El usuario debera obtener el formato Aviso de responsable sanitario de insumos para la
salud. y hoja de requisitos otorgada por las autoridades sanitarias, la cual tendra que ser
debidamente requisitada antes de someterla a las autoridades correspondientes, donde sera
revisada y quedara registrada con un numero de entrada y fecha de recibido y se le
devuelve una copia al usuario.
Una vez que haya cumplido con todos los requisitos el Departamento de Insumos para la
Salud o equivalente proceda a incluirlo en el Catdlogo de responsables sanitarios.
Requisitos anexos a la solicitud
1. Por alta o designacion de responsable sanitario:
1.1.  Copia de la Cédula Profesional por anverso y reverso.
2, Por designacién de representante temporal:
2.1. Copia del comprobante de aviso de responsable sénitario.
2.2, Copia de la Cédula Profesional por anverso y reverso del representante temporal.
3. Por baja definitiva del responsable sanitario:
3.1.  Original del comprobante de aviso de responsable sanitario.
Tiecmpo de respuesta
1. El tramite no requiere de resolucion, dado que tiene 1a naturaleza de un aviso.
2. Cuando el tramite no contenga los datos o no cumpla con los requisitos previstos, se
prevendra al interesado, por escrite y por iunica vez, para que dentro del término de
5 dias habiles, subsane la omision; transcurrido este plazo sin desahogar la
prevencion se desechara el tramite.
La prevencion de informacion faltante debera hacerse dentro de los 5 dias habiles
siguientes a la recepcion del tramite.
Cuando el requerimiento de informacion no se realice dentro de dicho plazo, no se

podra desechar el tramite argumentando que esta incompleto.
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Nota aclaratoria:

La Secretaria de Salud determinara con base a los riesgos que representen para la
salud, los establecimientos que requieran para su funcionamiento contar con un
responsable que reuna las caracteristicas que establece la Ley General de Salud y
disposiciones aplicables.

Los responsables seran designados por los titulares de las licencias sanitarias o
propietarios de los establecimientos, quienes daran el aviso correspondiente a la
Secretaria de Salud.

(Reformas a la Ley General de Salud publicadas en el Diario Oficial de la
Federacion el 7 de mayo de 1997, Articulo 259 Parrafo 2).

Cuando los responsables sanitarios dejen de prestar sus servicios, éstos o los
titulares de la licencia o los propietarios de los establecimientos, deberan informarlo
a la Secretaria, en el formato que se expida para tal efecto, dentro de los diez dias
posteriores a la fecha de la baja, y dentro de los treinta dias posteriores a esa fecha,
los propietarios o titulares avisaran de la designaciéon del nuevo responsable (Art.
126 del Reglamento de Insumos para la Salud).

En caso de ausencia temporal mayor de treinta dias naturales del responsable
sanitario, éste y el titular de la licencia o propietario del establecimiento, deberan
avisar a la Secretaria el nombre de la persona que representara al primero, el cual
tendra que contar con los requisitos que establece la Ley General de Salud y su
Reglamento. El responsable sanitario continuara responsabilizindose del
cumplimiento de las normas sanitarias por parte del establecimiento durante su

ausencia (Art. 128 del Reglamento de Insumos para la Salud).

Fundamento juridico del tramite
Reformas a la Ley General de Salud publicadas en el D.O.F. el 14 de junio de 1991,
Articulo 200 Fraccion 1.

Refonnas a la Ley General de Salud publicadas en el D.O.F. el 7 de mayo de 1997.
Articulos 259 y 260, fracciones ll1y I'V.

Reglamento de Insumos para la Salud, publicado en el D.O.F. el 4 de febrero de 1998,

Articulos 93, 121 al 128 y 181.



Aviso de previsiones de compra-venta de Estupefacientes para Farmacias, Droguerias
y Boticas.

Es el aviso que da el Establecimiento a la Direccion General de Insumos para la Salud
con el fin de llevar ¢l control de las previsiones de compra-venta de Estupefacientes por
parte de estos y contar con un elemento que permita a la Secretaria de Salud ejercer el
control sanitario de estos medicamentos.

Los Establecimientos que podran tramitar el aviso de compra-venta de Estupefacientes son
aquellos que cuentan con el giro de Farmacia, Drogueria o Botica. Siempre y cuando
comercialicen Estupefacientes.

El aviso se recibird cada 6 meses, y amparara las previsiones de compra-venta de
Estupefacientes por parte de los Establecimientos en el lapso estipulado. La vigencia del
aviso sera de 6 meses y el costo de este sera gratuito (ver anexo en el punto 4.3 del capitulo
V).

Procedimiento para el desahogo del tramite

El usuario solicitara el formato de Aviso de previsiones de compra-venta de
Estupefacientes para Farmacias, Droguerias y Boticas ante las autoridades sanitarias, el
cual debera ser debidamente requisitado con los datos del Establecimiento antes de
someterlo anta las mismas autoridades. Estas asentaran un niimero de entrada en volante de
control y sellaran de recibido con fecha y devuelven copia al usuario.

Una vez que hayan cumplido con los requisitos las autoridades entregaran el Aviso de
previsiones de compra-venta de estupefacientes al interesado previa firma de recibido en
copia. La copia del Aviso quedara a cargo del Departamento de Insumos para la Salud o
equivalente para que éste alimente el Catilogo de Establecimientos para realizar visitas de

verificacion de manera aleatoria o programarla de manera directa: -

Requisitos anexos a la solicitud
Los requisitos necesarios para dar el aviso de previsiones de compra venta de

Estupefacientes son los siguientes:

® Presentar la solicitud en original y copia en el formato oficial debidamente

requisitada.
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e Copia de la licencia sanitaria (ver tramite SSA-03-0001anexado en el punto 2.7 de
la Uniadad IT)

e Copia de la autorizacion o comprobante del aviso de responsable sanitario (ver
tramite SSA-03-003).

Tiempo de respuesta

1 El tramite no requiere de resolucion, dado que tiene la naturaleza de un aviso.

2 Cuando el tramite no contenga los datos o no cumpla con los requisitos previstos, se
prevendra al interesado, por escrito y por unica vez, para que dentro del término de
5 dias habiles, subsane la omision; transcurrido este plazo sin desahogar la
prevencion se desechara el tramite.
La prevencion de informacion faltante debera hacerse dentro de los 5 dias habiles
siguientes a la recepcion del tramite.
Cuando el requerimiento de informacién no se realice dentro de dicho plazo, no se

podra desechar el tramite argumentando que esta incompleto.

Nota aclaratoria:

Se realizaran visitas de verificacion sanitaria a los establecimientos clasificados como
Farmacias, Droguerias y Boticas con el fin de realizar balance de medicamentos
controlados, asi como comprobar que lo asentado en el comprobante de aviso corresponde

con las cantidades fisicas existentes.

Fundamento juridico del tramite
Ley General de Salud. Articulo 236.

Reglamento de Insumos para la Salud, publicado en el D.O.F. el 4 de febrero de 1998.
Articulo 114

Reglamento Interior de la Secretaria de Salud, publicado en el D.O.F. el 6 de agosto de
1998.Articulo 20 fraccion VI.



Visitas de verificacion sanitaria por diferentes motivos a los establecimientos
clasificados como:, Farmacias, Droguerias y Boticas.

La vigilancia sanitaria se llevara a cabo a través de visitas de verificacion a cargo del
personal expresamente autorizado por la autoridad sanitaria competente para levar a cabo
la verificacion fisica en cumplimiento a la Ley General de Salud y demas disposiciones
aplicables. (Ley General de Salud, Articulo 396 Fraccion I).

Las visitas de verificacion sanitaria tienen como objetivo ejercer la vigilancia y el
control sanitario de los establecimientos y aplicar las medidas de seguridad pertinentes en
su caso, tal como lo establece la Ley General de Salud y demas disposiciones aplicables.

La Secretaria de Salud podra verificar a través de una orden de visita, las operaciones y
datos declarados, los cuales quedaran asentados en el libro de control correspondiente.
Asimismo durante la Visita se verificara que el establecimiento cuente con:

Sello de tinta fechador, con los datos de la farmacia y del Responsable Sanitario. Gaveta
autorizada a satisfaccion de la Secretaria de Salud, (metilica 6 de madera con ilave; NO
vitrinas) para el resguardo de los medicamentos controlados y libros autorizados

En la Farmacia se debe contar con los tres libros de Control:

Libro para Grupo I (ESTUPEFACIENTES) en caso de manejarlos.

Libro para Grupo IT (PSICOTROPICOS).

Libro para Grupo IIl (PSICOTROPICOS)

Si en el establecimiento se preparan formulas magistrales, se debera contar con un libro
copiador de recetas.

Procedimiento para el desahogo del tramite

El Departamento de Insumos para la Salud o equivalente elabora el programa de visitas
de verificacién, requisita orden de visita e instructivo correspondiente, la Direccion de
Regulacion y Fomento Sanitario firma la orden de visita y Ja Oficina de Tramitacién asienta
numero de folio y fecha.

El Departamento de Insumos para la Salud o equivalente asigna al verificador sanitario
que realizara la visita y este. Recibe orden de visita e instructivo y procede a realizarla,
levantando el acta correspondiente y entrega copia de la misma al usuario y el
Departamento de Insumos para la Salud o equivalente es quien recibe el acta original y

elabora el dictamen correspondiente.



Requisitos anexos a la solicitud
La visita se realiza Ginicamente de acuerdo al tramite correspondiente que la requiera, o
en su caso, por instrucciones expresas del Departamento de Insumos para la Salud o

equivalente de manera aleatoria.

Nota aclaratoria:

e Los verificadores para practicar visitas, deberan estar provistos de ordenes escritas,
con firma autografa, expedidas por las autoridades sanitarias competentes, en las
que se debera precisar el lugar o zona que ha de verificarse, el objeto de la visita, el
alcance que debe tener y las disposiciones legales que la fundamenten.

e Las visitas de verificacion podran ser ordinarias y extraordinarias. Las primeras se
efectuaran en dias y horas habiles y las segundas en cualquier tiempo. Para efectos
de la Ley General de Salud, tratandose de establecimientos industriales, comerciales
o de servicios, se consideraran horas habiles las de su funcionamiento habitual. (Ley
General de Sailud, Articulo 398)

e La asignacion del establecimiento o del lugar para realizar la visita de verificacion,
se determinara por cualesquiera de los siguientes mecanismos:

I Por seleccion aleatoria;

1I. Por contingencia o alerta sanitaria;

111, Por programas determinados por la autoridad sanitaria, en cuyo caso estara
expresamente seilalado en la orden de visita correspondiente;

A Por denuncia de terceros, en los términos del articulo 5° del Reglamento de
Insumos para la Salud; -

V. A peticion del propietario, y

V1. Como seguimiento a un procedimiento administrativo iniciado por la
autoridad sanitaria.

(Articulo 220 del Reglamento General de Insumos para la Salud)

FUNDAMENTO JURIDICO DEL TRAMITE

Ley General de Salud,

Articulos: 393, 395, 396, 397, 398, 399, 400, 401, 401 Bis y 401 Bis-2, 404 Fraccion VI1
y X.
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Reglamento General de Insumos para la Salud, publicado en el D.O.F. el 4 de febrero de
1998.
Articulos: 218 al 223,

Reglamento Interior de la Secretaria de Salud, publicado en el D.O.F. el 6 de agosto de
1997.Articulo: 20 Fracciones I y XXI.

7.2 ISSSTE, IMSS, Centro de Salud, Secretaria de la Defensa y Hospitales
particulares

Estos establecimientos dedicados al cuidado de la salud de las personas, y que manejen
algunos de los medicamentos que sean o contengan Estupefacientes o Psicotrépicos
deberan contar con toda la documentaciéon legal que acredite la tenencia de estos
medicamentos controlados y garantizando el buen uso terapéutico para el cual estan
indicados, para ello, deberan regirse bajo los lineamientos que establece la Ley General de
Salud y el Reglamento General de Insumos para la Salud, ademas de que, tendrdn que
contar con procedimientos normalizados de operacion actualizados. )
Todos estos establecimientos deberan de dar aviso a las autoridades sanitarias de la
Secretaria de Salud a través de la Direccion General de Insumos para la Salud, quien se
encargara y revisara que dichos establecimientos cuenten con la siguiente documentacion;

e Licencia sanitaria con los giros antes mencionados.

¢ Copia del aviso o en su caso autorizacion de responsable sanitario.

e Manejo y llenado de los libros.

s Control y manejo de las recetas medicas. . —_

* Ademas deberan emitir su solicitud de aviso de autorizacién de previsiones lo cual

tendra el mismo tramite y control como se dijo anteriormente (ver capitulo 11 en el

punto 2.7).

134



7.3 Centros de Drogadiccion.

La Secretaria de Salud en coordinacion con los Centros de Drogadiccion, llevan a cabo
el manejo de los Estupefacientes y Psicotropicos, para el control de las personas que son
adictas a cualquiera de estas sustancias y con ello garantizar que los tratamientos sean
realizados en forma eficaz.

Estos centros deberan de dar aviso del numero de personas que atienden, asi como, la dosis
requerida para cada uno de los pacientes y la calendarizacion de entrega, por lo que la
Secretaria de Salud por medio del Departamento de Estupefacientes y Psicotropicos de la
Direccién General de Insumos para la Salud controla el suministro de estas sustancias que
son aplicadas a cada uno de los pacientes y al mismo tiempo la disminucién gradual de las
dosis y con ello disminuir de alguna manera los efectos colaterales en la rehabilitacién de
dichos pacientes.

Este aviso debera ir firmado por el Director del Centro de Drogadiccion. Estos centros
previamente se dan de alta ante las autoridades sanitarias de la Direccion General de

Insumos para la Salud.

6.4  Servicios Coordinados.

Estos Servicios Coordinados dependen de la Secretaria de Salud Federal y existen en
cada uno de los estados de 1a Republica Mexicana. La responsabilidad de ellos es 1a misma
que existe federalmente pero estin en forma dependiente de la autoridad sanitaria de cada
estado, es decir son dependencias descentralizadas y con comunicacién directa con las
autoridades de la Federacion.

Es de gran importancia el papel que juegan los Servicios Coordinados en el manejo y
cuidado de los insumos para la salud y en particular aquellos que sean o contengan
Estupefacientes y Psicotropicos, dichos servicios aplicados por las autoridades sanitarias de
la secretaria de salud tiene las siguientes atribuciones en la regulacién sanitaria de los

Establecimientos que manejan medicamentos controlados;
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Licencia sanitaria para: Almacén de depdsito y distribucion de medicamentos que
comercialicen Estupefacientes y Psicotropicos.

Aviso de responsable sanitario de insumos para la salud de: Almacén de deposito y
distribucion  de medicamentos que comercialicen o no Estupefacientes y
Psicotrépicos.

Licencia sanitaria para: Farmacias, droguerias y boticas con venta de
Estupefacientes y Psicotropicos; vacunas.

Aviso de responsable sanitario de insumos para {a salud para: Farmacias, droguerias
y boticas con venta de Estupefacientes y Psicotrépicos.

Visitas de verificacion sanitaria por diferentes motivos a los establecimientos
clasificados como: Almacén de depdsito y distribucion de medicamentos,
farmacias, droguerias y boticas.

Permiso de importacion o exportacion de insumos para la salud y para el programa
de certificado de exportacion.

Permiso de recetarios especiales para prescribir estupefacientes con cddigo de
barras.

Autorizacion de libros de control de Estupefacientes y Psicotrépicos.

Aviso de previsiones de compra-venta de estupefacientes para farmacias, droguerias

y boticas.
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CAPITULO VIll

Listado de Estupefacientes y Psicotrépicos.

8.1 Por nombres comerciales, formas farmacéuticas, nombres genéricos
y numero de registro, presentaciones (concentraciones ).

82  De materias primas (sales o bases) de Estupefacientes y Psicotropicos.
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8.1 Nombres comerciales, formas farmacéuticas, nombres genéricos y
presentaciones (concentraciones)
(03, AGOSTO, 2001.Direccién General de Insumos para la Salud)

Listado actualizado y completo de los medicamentos que tiene como principio activo

Estupefacientes o Psicotropicos clasificados en los grupos I, Il y III de acuerdo a la Ley

General de Salud, dicho listado aplica tanto para el nombre comercial como para el nombre

genérico, incluyendo aquellos productos que lo contengan.

GRUPO I:

NOMBRE
COMERCIAL

ANALFIN
(F.F. Tabletas)

ANALFIN S.L
(F. F. Ampollctas)
(Fco. Amp. 20 ml)

ANALFIN SM/S
(F.F. Suposilorios)

ANALFIN.LC
(Sol.lny.)
(Feco. Amp)

ANAMORPII
Tabletas

DEMEROL,
(Solucidn
Inycciable)

DUROGESIC
(¥.F. Parche)

DURALMOR LP
(Capsulas de L.P)

FENODID
(Sal.Iny.)

FENTANEST
(Solucion
Inyectable)

GRATEN
(Sol.Inyectable)

GRATEN ItP
(FF.Soliny.)

ESTUPEFACIENTES

LABORATORIO
REG:No

TECNOFARMA S.A.DE C.V.
Reg.No. 242M94 SSA.

TECNOFARMA S.A. DE C.V.
Reg.No. 541M94 SSA.
TECNOFARMA S A. DE C.V.
Reg.No. 141M97 SSA.
TECNOFARMA SA.DEC.V.
Reg.No. 138M95 SSA.
LABS SANFER,S.ADE C.V.
Reg.No. 100M98 SSA.
SANOFI WINTHROP S.A. DE C.V.
Reg.No. 27424 SSA.
JANSSEN FARMACEUTICA,S.ADEC.V.
Reg.No. 064M93 SSA.

LABS.SANFER,S.ADEC.V.
Reg.No. 500M96 SSA.

LABS ,PISAS.ADE C.V.
Reg.No.SROMIS SSA.

JANSSEN FARMACEUTICA, S.ADE C.V,

Reg.No. 64034 SSA.

LABORATORIOS PISA, S.A.DEC.V,

Reg.No. 566M96 SSA.

LABS PISA,S.A.DEC.V.
Reg. No.O4SMYR SSA,

NOMBRE
GENERICO

Sulfato de morfina

Sulfato de morfina

Sulfato de morfina
Pentzhidratada
Sulfato de morfina
Pentahidratada

Sulfato de morfina

Clorhidmto de meperidina

Fentanilo

Sulfato de morfina

Citrato de fenanito

Citrato de fentanilo
equivalente 0.5 mg. de
Fentanyl base

Sulfato de morfina

Sulfiato de morfina

CONCENTRACION

10,15y 30 mg

10 mg/l ml

5,10,20 y 30 mg

1mg./2ml Libre de
Conservadores
10y 25 mg.

100 mg/2 mi

25,575y 10mg
10,30,60,100,200 mg.

0.5 mg/10 ml.

0.5 mg/10 ml

10 mg

250 mg
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NOMBRE
COMERCIAL

KAPANOL
(Caps.dcLP.)

LIBERAXIM
( Tablctlas)

MXL
(Cops.de LP)

"MST CONTINUS-F*
Tabletas de LP

*MST CONTINUS"
Tobletas de LP

RAPIFEN
(Solucion Iny.)

RUBIDEXOL
(F.F. Tablctas)

ULTIVA
(Sol.ny)

LABORATORIO
REG:No

GLAXO WELLCOME MEEXICO,S.A. DIEC.V.
Reg.No. 531M97 8SA,

LABORATORIOS PISA, SA. DEC.V.
Regt. No.O92M9Y SSA.

LABORATORIOS COLUMBIA, S.A. DEC.V.
Reg No.125M99.8SA.

LABS COLUMBIA, S.A. DEC.V.
Reg.No.077TM93 SSA.

LABS.COLUMBIA, SA. DE C.V.
Reg.No. 163MY2 SSA.

JANSSEN FARMACEUTICA S.A. DECV.
Reg.No.ld6MB2 SSA.

LABORATORIOS PISA, S A.DEC.V.
Reg.No.075M2000 SSA.

GLAXO WELLCOME DE MEXICO.
S.AdeC.V.
Reg.No.541 M98 SSA.

GRUPO II: Psicotrépicos

NOMBRE
COMERCIAL

ADEPSIQUE

(Tabletns)
ADEPRIL

(Tabletas)

ALBORAL
(Inycctable)

ALBORAL
(Tabletas)

ALEPSAL
(Comprimidos)

ALEPSAL COMPUESTO

(Comprimidos)

ALZAM
{Tablctas)

AMIDAM
(Sol Inyy

ANESKET
(Sollny

APOBRAN
{Tabletas)

LABORATORIO
REG:No

LAB. PSICOFARMA, S.A. DE C.V.
Reg No.85689 SSA.
WAYNE S.A.DEC.V.
Reg.No. 62768 SSA

LAB. SILANES, S A. DEC.V.
Reg No. 85493 SSA.

LAB. SILANES, S.A. DEC.V.
RegNo. 62295 SSA.

RUDEFSA, S.A. DECV.
Reg.No. 11813 S5A.

RUDEFSA, S.A. DEC.V.
Rep No.40910 SSA.

LABORATORIO PSICOFARMA SA.DEC.V,
Reg.No, 344M2000 SSA.

NOMBRE
GENERICO

Sullato de mordina

Clorhidrato de hidromorfona

Sulfato de morfina

Suifato de morfina

ABBOT LABORATORIOS DE MIEXICO, S.A.DEC.V.

Regp.No. 177M99 SSA.

LAB.PISASA. DECYV
Reg.No. 243M9Y5 SSA.

PROTEIN, S.A. DEC.V.
Rep No.176M99 S8

Etomidato

Clorhidrato de ketantina

Bromazepan

CONCENTRACION

20,50 y 100 mg.

2Y4mg

10,60,90,120,150 y 200 mg

100 y 200 mg

Sulfato de morfina 10,20 y 60 mg.
Clorhidrato de alfentanil 1 mg/2 ml.
5 mg/10 i
Clorhidrato de metadona S5yl0mg
Clorhidmto de remifentanilo 1,2y5mg
NOM’BRE
GENERICO CONCENTRACION
Clorhidrato de amitriplilina 10 mg
Diazepam 3 mg.
Perfenacina 2mg
Clorhidmio de clondinzeponido 10mg
Diazepam 10-mg./ 2 ml.
Diazepam 2,5y10mg
Fenobarbital 100 mg
Fenobarbital 50 mg
Fenitofna sddica 50 mg
Alprozolam 0.25,05,1 y2mg

20mg/10m}
500 mg/10 ml

3 mg.

139



NOMBRE
COMERCIAL

APOALSOL.
(Tabletas)

APOCEDO
(Capsulas)

APO-CIILORAX
(Tubletas)

APOCLOPAM
(Tabletas)
APOLAZAM
(Tabletas)

APOLOR
(Tabletas)

APOZOL
(tabletas)

ARTRILAN
(Tablews)

ARZEPAN
(Tabletas)

ATIVAN
(Tabictas)

AT-V
(Tabletas)

AVATA
(Tabletas)

AVENZYL
(Tablctas)

BATRAN
(Elixir)

BENZYME
(Tablctas)

BUFIGEN
(Sol.Iny.
Ampolletas y
Feo.Amp.)

BUFILEM
(Sol.Iny.
Ampolictas y
Fco.Amp.)

BROPAMIL
(Comprimidos)

BROSPINA
(Sal. Iny.)

CAFERGOT I’
{Supositorios)

OFFENBACH MEXICANA S A. DEC.V.

LABORATORIOS SOLFAN, S.A.

OFFENBACH MEXICANA S A. DEC.V.

ARMSTRONG LABS .DE MEXICO, 8.A.

LABORATORIO
REG:No

PROTEN, S.A. DEC.V.
Reg.No.157TM99 SSA.
PROTEIN ,S.A. DEC.V
Reg.No. 354M2000 SSA.

PROTEIN, SA.DEC.V
Reg.No. 052M2001 SSA.

PROTEIN SA.DEC.V.
Reg. No. 063M99 SSA.

PROTEIN, SA. DEC.V.

Reg.No.240M99 SSA.

PROTEIN, S.A.DEC.V,
Reg.No.240M99 SSA.

PROTEIN, SADEC.V.
Reg.No.195M99 SSA.
Reg.No. 86214 SSA.
Reg.No.72518 SSA.
WYETH, S.A. DEC.V.
Reg.No. 75881 SSA.

Reg.No. 69759 SSA.

ELILILLY Y CIA. DE MEXICO

SA.DEC.V.
Reg.No. 517TM96 SSA.

Reg.No.516M96 SSA.

CORP. FARM. S.A. DEC.V.

PROD.FARM.COLLINS S.A.DE C.V.

LAB.

OFFENBACH MEXICANA S.A. DEC.V,

LABORATORIOS PISA, S.A. DEC.V.

NOV.

Reg.No.6G1481 SSA.
Reg.No. 70783 SSA.

PISAS.A.DEC.V.
Reg.No. 502M94 SSA.

LEMERY S.A.DC.V.

Reg.No. 182M93 SSA.

Reg.No. 448M95 SSA.

Reg.No. 309M99 SSA.

DEC.V.

Reg.No.335M98 SSA.

ARTIS FARMACEUTICAS.A,

NOMPRE
GENERICO CONCENTRACION
Alprazolam 250 mg
Clorhidrato de clordinzepdxi 10y25mg
Bromuro de clidinio 2.5ng
Clorhidrato de clordinzep 5.0mg
Clonazepun 2 mg.
l.orazepam 1Y2mg
Lorazepam 1 mg.
Triazolam 125 mg.
Mecprobamato 200 mg.
Diazepan 10 mg,
Lomzepam ly2mg.
Diazepam 25y 10mg
Alprazolam 25,51 y2mg.
Bromacepam Jy6Gmg
Fenobarbital 20 mg/S ml
Diazepam 5y 10mg
Natbufina 10 mg/t ml
Nalbufina 10 mg/1 mi
Bromazepam 3Y6mg
Buprenorfing 3 mg/l ml
Alcaloides totales de bellad .250 g,
‘Tartrato de ergotamina 20 mg
Butalbital 100 mg
Cafelna anhidry 100 mg
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NOMBRE LABORATORIO

COMERCIAL REG:No

CARDIOSEDIN KUTZ QUIMICA Y FARMACIA, S.A. DEC.V.

(Grageas) Rep.No.i7199 SSA.

CLOPSINE PSICOFARMA, S.A.DEC.V.

(Tabletus) Reg. No.041M9I6 SSA

CLOZOPIN DEGORTS CHEMICAL, S.A.

(Tabletas) Reg.No. 73118 SSA.

CODERIT CHINOIN PRODUCTOS FARMACEUTICOS

(Jorabe) S.ADECV.  RegNo36607 SSA.
Tableta Reg No.[B6R9 SSA,

COLLYPEN PROD.FARM.COLLINS S.A. DEC.V,

{Gotas) Reg.No. 80094 SSA.

DARVON N COMPUESTO ELILILLY Y CIA.DE

(Capsulas) MEXICO SADEC.V.

Reg.No. 75545 SSA.

DARVON SIMPLE ELILILLY Y ClA. DE

(Capsulns) MEXICO S.A. DE C.V.
Reg.No. 49966 SSA.
DATRIL CD BRISTOL MYERS SQUIBB DE MEXICO

S.A DEC.V.
Reg.No. 335M96 SSA.

{Comp.Efcrvescentes)

DIAPANIL RANDALL LAB. S.A.DEC.V.
(Tablctas) Reg.No. 76652 SSA.

DIATEX PRODUCTOS MEDIX S.A. DE C.V.
(Cépsulas) Reg.No. 074M94 SSA.

DIKETOL PROQUIGAMA S.A.DEC.V.
(Sol.Iny.) Reg.No. 486M89 SSA.
DORMICUM PRODUCTOS ROCHE ,S.A.DEC.V.
(Solucion Reg. No.138M83 SSA.

inyectable)

(Comprimidos) Reg No.2B4MB7 SSA.

ENDATAL LABORATORIOS PISA, S.A. DEC.V
(Sol Iny) Reg.No.321M2001 SSA.

EMETEX PRODUCTOS MEDIX §.A. DEC.V.
{Supositorios Reg.No. 59835 SSA.

adulto ¢ Infantil)

ESBELCAPS PRODUCTOS MEDIX, S.A.DEC.V.

{Capsulas Dialicels) Reg.No. 79875 SSA.

ESPASMO CIBALGINA NOVARTIS FARMACEUTICA, SADEC.V.

COMPUESTA. Reg.No. 502M98 SSA.
(Supositorivs)

LEUROBIL EUROMEX SA.DE C.V.
(Tubletng) Reg.No. 568MY6 SSA.

NOMPRE
GENERICO CONCENTRACION
Fenobarbitt 20 mg
Sulfato de quinidina 20 mg
Extrocto seco de valeniana 30 mg
Clozapina 25y 100 mg
Diazepan 5Y 10 mg
Clorhidrato de codeina 150 mg
Clorhidrato de efedrina 50 mg
Clorhidrato de codeinn 10 mg
Clorhidrato de cfedrina 20 mg
Fenobarbital basc 6 mg./ml.
de d t 33y 66 mg.
Acido scctilsalicilico 389 mg.
Cafcina 32.4mg.
Clorhid ded 65 mg.
Paracetamol 500 mg
Codeina 30 mg
Diazepan S5y10mg
Diazepam 8mg
Clorhidrato de 500 mp/10 ml
ketamina
Maleato de midazolam 5 mg/5 ml
15 mg/3 mt
50 mg/10 ml
7.5y 15mg
Etomidato 20mg/10ml
Secobarbital 60 mg
Secobarbital 301mg
Clorhidrato de fenproporex 224mg
Propifenazona 500 mg
Clorhidmato de dofenina S50mg
Fosfato de codeina 40 mg
Diazepam 6.0mg
Fenobarbital 400 mg
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NOMBRE
COMERCIAL

FENOBARBITAL
(Tabletas)

FENABBOTT
(Tabletas)

FENOCRIZ
(Tabletus)

FENOTAB
(Tabletas)

FREUDAL
Comprimidos)

FRISIUM
(Comprimidos)

GAMIBETAL COMPLEX
(Comprimidos)

HALCION
(Tabletas)

HYPNOMIDATE
(Solucién
Inyectable)

IFAFONAL
(Tablctas)

IMOVANE
(Comprimidos)
KALMOCAPS
(Cspsulas)

KENGKET
Tabletos)

KETACLOR
(Sol.lny.)

KETALIN
(Solucién
Inyectable)
KRIADEX
(Tablctas)
LANEXAT
(Sol.Inyectable)

LEXOTAN
(Comprimidos)

LIPURO
(Emulsion Iny.)

LINDORMIN
{Comprimidos)

LABORATORIO NOM_BRE
REG:No GENERICO CONCENTRACION
ARMSTRONG LABS. DY, MEXICO Fenobarbital 100 mg
SA.DECV.
Reg.No. 18710 SSA.
ABBOTT LABORATORIES DE MEXICO Fenobarbital 100 mg
SADEC.V,
Reg.No. 18710 SSA.
LAB.FUSTERY,S.A. DEC.V. Fenobarbital 100 mg
Reg.No.46902 SSA.
VITRIUM DIV. FARM. S.A. DEC.V. Fenobarbital 15mg
Reg.No. 134MB7 SSA.
IFUSA,S.A. Dinzepam 5 mg
Reg.No. 60533 SSA.
HOECHST MARION ROUSSEL, S.A.DEC.V.
Reg.No. 85925 SSA. Clobazam 10y20 mg
ITALMEX, S.A. Fenobarbital 50 mg
Reg No.65260 SSA. Acido gamma-amino-betn
hidroxibutirico 125 mg
Fenitoina soédica 50 mg
PHARMACIA & UPJOHIN, S.A.DEC.V. Triazolam 125y .250 mg
Reg.No. 89847 SSA.
JANSSEN FARMACEUTICA, 5.A. DEC.V.
Reg.No. 0176M79 SSA. Etomidato 20mg /10 mt
INV. FARMAC. SA.DEC.V. Diazepam 25y 10mg
Reg.No. 75015 SSA.
RHONE POULENC RORER Zopiclona 7.5mg
S.A.DEC.V,
Reg.No. 106MR89 SSA.
PRODUCTOS MEDIX, S.A.DEC.V. Clorhidrato de clordizepdxido 15y30mg
Reg.No. 60838 SSA.
LAB.KENDRICK S.A. Clonazepam 2mg
Reg.No. 214M93 SSA.
PROD. MAVIS.A. DEC.V. Ketamina 500 mg
Reg.No. 336MB6 SSA.
LAB.GALEN, S.A.DEC.V. Clorhidrato 500 mg/10 mt
Reg.No. 424M8B6 SSA. de ketamina
= PSICOFARMA,S.A.DEC.V.
Reg.No.466M98 SSA. Clonazepam 2mg
PRODUCTOS ROCHE S.A. DEC.V. Flumazenil S5mg
Reg. No.214MBS SSA. Omg
PRODUCTOS ROCHE, S.A. DEC.V.
Rog.No. RBO663 SSA. Bromazepam 3y6mg
LABORATORIOS PISA. S.A.DE C.V, Etomidato 20mg
Reg.No. 564M96 SSA.
PROMECO, 8.A. DEC.V, Brotizolam 250 mg

Reg.No. 096MR6 SSA.
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NOMBRE
COMERCIAL

LISALGIL
(Tabletas)
solo exportucion

MIOLASTAN
(Comprimidos)

MODERAL

MODERAL CLOR
(Tablctas)

NALCRYN SP
(EF.Sol. Iny.)

NERCON
(Tablctas)

NEOPERCODAN
(Tablctas)
(Comprimidos
Solucién)

NEOTIGASON
(Ctipsulas)

NEURINASE
(Comprimidos)
(Solucién)

NEROLID
(Tabletas)

NEUPAX
(Tabletas)

NOCTE
(Tablcasy

NUBAIN
(Fco.Amp,10 ml.
y ampolletas 1 ml.)

NUBAIN 5P
(Sol.Iny)
5 Amp.1 ml

NUMENCIAL
(Comprimidos)

ONAPAN
(f.ltabletas)

ORTOPSIQUE
(Tabletas)

OTEDRAM
(Tabletas)

OXYCONTIN
Clabsde 1)

LABORATORIO
REG:No

PROMICO, $.A. DEC.V,
Rog.No. 7T0M83 SSA.

SANOFI WINTHROP, S.A. DEC.V.
Reg.No. 70178 SSA.

LLABORATORIOS SILANES, 8.A. DI C.V.
RegNo. 78794 SSA.

LABORATORIOS SILANES, S.A. DEC.V.
Reg.No. 61991 SSA.

LLAB. CRYOPIIARMA, S A. DEC.V,
Reg. No. 519M97 SSA

BUFFINGTON'S DE MEXICO S.A.DE C.V,
Reg.No. 206M84 SSA.

RHONE POULENC RORER
S.A.DECV.

Reg.No.10162 SSA.

Reg No. 1688 SSA.

PRODUCTOS ROCHE, S.A. DE C.V.
Reg.No, 219M83 SSA.

RUDEFSA S.A. DEC.V.
Reg.No. 10162 SSA.
Reg.No. 1688 SSA.

SYDENHAM S.A. DEC.V.
Reg.No. 72296 SSA.

ARMSTRONG LABORATORIOS DE
MEXICO, S.A.DEC.V.
Reg.No.308M93 SSA.

ARMSTRONG LLABORATORIOS DE
MEXICO, S.A.DEC.V.
Reg.No.043IM2000 SSA.

RHONE POULENC RORER
S.A.DEC.V.
Reg.No. 0637M79 SSA.

RHONE POULENC RORER
SA.DECV. N
Reg No.120M94 SSA.

ARMSTRONG LABORATORIOS DE
MEXICO S.A.DEC.V.
Reg.No.80203 SSA.

LABORATORIOS ALPHARMA, S.A.
DEC.V.
Reg.No. 78270 SSA.

LAB.PSICOFARMA, S.A. DIEC.V.
Reg.No. 85948 SSA.

PSICOFARMA, $.A. DEC.V,
Reg. No.239M2000 SSA.

ASOFARMA DI MEXICOS ADEC.V.
Rep NoIRTMIT SSA.

NOMBRE
GENERICO

Clorhidrato de
dextropropoxifinoe
Tetruzepam
Lorazepam
Paracetamol

Clorhidrato de
clorodiazepoxido

Clorhidrato de
Nalbufina

Diazipam
Clorhidmto de
dextropropdxifeno

Barbital sédico
Barbital

Acitretina

Barbital sédico
Barbital

Diazepam

Alprazolam

Zolpidem, tartrato dc

Clorhidrato de
Nalbufina

Clorhidrato de
Nalbufina
Sulpiride

Diazepan

Dinzepam

Dinzepam

Bromuwepan

Clothidrato de oxicodona

CONCENTRACION
65 my
25y S0mg

1y2mng

500 mg

10mg

10 mg/| m}
0mg

65 mg

200 mg

2.7 /100 mi
10y25mg
200 mg
2.7g/100ml

25y10mg

.25,5y2 mg.

10y20mg

10 mg/l ml

10 mg/1 ml

S0mg
2.5mg.

2,5y10mg

Sylomg
Iy6mg

1020y 40 mp.
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NOMBRE
COMERCIAL

PARACODINA
(Tabletas)

PARACODINAN
(Jarabe)

PAXATE
(Tabletas)

PENSODITAL
(Solucion)
Inycctable)

PENTOTHAL SODICO
(Sol.iny.)

PENTARIM

(Sol.Iny.)

PERICAPS
(CapsdeLP)

PRAZOSAN
(Tablctas)

PRECEDEX
(sol. Iny) _

PRYNDALC
(Tabletas)
QUAL
(Tabletas)

RELACUM
(SOL. Iny.)

RELASAN
(Tablctas)

RELAZEPAM
(Ampolletas)

RITALIN
{Comprimidos)

RIVOTRIL
(Comprimidos)

RIVOTRIL
{Gotas)

ROACCUTAN
{Capsulas)

ROHYPNOL
(Anmpolictas)

ROHYPNOL
(Comprimidos)

"SEDIVER 10
(Tobletus)y

LABORATORIO
REG:No

QUIMICA KNOLIL DE MEX. S.A. DEC.V.
Reg.No.75095 SSA.

QUIMICA KNOLL DEMEX. S.A. DEC.V.
Reg.No. 2975NF SSA.

BRISTOL-MYERS SQUIBB DE MEXICO
S.deR.L.DEC.V,
Reg. No.68348 SSA.

WAYNE, S.A. DEC.V.
Reg.No. 270M91 SSA.

ABBOTT LABORATORIES DE MEXICO,
SADECV.
RegNo.19017 SSA.

REP.E INVESTS. MEDICAS S A.DEC.V.
Reg No.26 1M94 SSA.

PRODUCTOS MEDIX S.A.DE C.V.
Reg No. 84141 SSA,

SYNTEX S.A.DEC.V.
Reg.No. 66938 SSA.

ABBOTT LABORATORIES DE MEXICO
S.A.DEC.V,
Reg. No.207M2000 SSA.

PROD.FARM.COLLINS, S A. DEC.V.
Reg.No.89775 SSA.

LAB.SILANES,S.A. DEC.V.
Reg.No. 79836 SSA.
LABORATORIOS PISA, S.A. DEC.V.
Reg. No. 073M99 SSA.

BIOQUIMICO MEXICANO S.A.
Reg No. 83792 SSA.

LABPISA,S.A.DEC.V
Reg No. 070M95

NOVARTIS FARMACEUTICAS.A.DEC.V,

Reg No. 44836 SSA.

PRODUCTOS ROCHE, S.A. DEC.V.
Reg.No. B1 988 SSA.

PRODUCTOS ROCHE, S.A. DEC.V.

Reg.No.82115 SSA.

PRODUCTOS ROCHE ,S.A. DEC.V.

Reg.No. 050MB4 SSA.

PRODUCTOS ROCHE, S.A. DE C.V.
Reg.No. 85962 SSA.

PRODUCTOS ROCHE, S.A. DEC.V.
Reg No. 89928 SSA.

PRODUCTOS MAVER S A.DEC.V.
Reg.No. 72954 SSA.

NOM}!RE
GENERICO CONCENTRACION
Bitartrato de 10mg
dihidrocodeina
Bitartmto de 242 mg/100 ml
dihidrocodeina
Diazepan 2,5y10mg
Tiopenta 1 sédico 500 mg
Tiopentat sodico 500 mg
Tiopental Sédico 500 mg
Amobarbital 50 mg
Diazepam 10mg
Clorhi ded 200 meg/2 ml
Dextropropoxileno 65 mg.
Clorhidrato de d 50mg
Diazepam 2mg.
Paracetamol 200 mg.
Midazolam 5,15y50mg
Dinzepam 5y10mg
Dixzepam 10 mg
Clorhidrato de metilfenidato 10 mg
Clonazcpam 2mg
Clonazepam S mg/t ml
Isotrctinoing 2.55,10 Y20 mg
Flunitrazepam 2mg
Flunitrazepam 1 mg
Diazepom 10mg
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NOMBRE
COMERCIAL

SEDIVER 5
(Tabletas)

SEREDYN
(Tabletas)

CEBENLA
(Ampolletas)

SEVENALETA
(Tablctas)

SIMOPRONT N
{Caps.de Lib.
Protong.)

SINESTRON
(Capsulas Dialicels)

SODIPENTAL 500 Y 1000
(Sol. Iny)

STADOL

(Solucién

Inyectable)

STADOL SN
(Solucion)

STILNOX
(Tabletas)

SUNZEPAN
(Sol. Iny.)

TAFIL
(Tablctas)

TAFIL AP
(Tabictas
Lib.Prolong.)

TASEDAN
(Tabletas)

TEMGESIC
(Tablctas
Ampolletas)

TEMIKAL
(Sol.lny.)

TEMPRA CD
(Comp.Efervescentes)
solo exportacién

TENDRIN
(Sol.Inyectable)

TRANXENE
(Capsulas)

TRANXENE
(Sol.iny)

LABORATORIO
REG:No

PRODUCTOS MAVER S A. DEC.V,

Reg.No. 72953 SSA.

DEGORTS CHEMICAL, $.A.
Reg No, 83017 SSA.

CHINOIN PRODUCTOS FARMACEUTICOS,

S.A.DEC.V.
Reg No.12929 SSA,

CHINOIN PRODUCTOS FARMACEUTICOS,

S5.A.DEC.V.
Reg.No. 7857 S5A.

NOMPRE

GENERICO CONCENTRACION
Diazepam S5mg
Digzepun S5ylomg

Fenobarbital sédico

Fenobarbitl

ARMSTRONG LABORATORIOS DE MEXICO,

SA.DECV.
Reg.No. 076M95 SSA.

PRODUCTOS MEDIX, S.A. DEC.V.

Reg.No. 81948 SSA.

LAB. PISA,SA.DEC.V.

Reg.No. 130M87 SSA.
BRISTOL MYERS SQUIBB DE MEXICO,
S.A.DEC.V.

Reg.No. 291M90 SSA.

BRISTOL MYERS SQUIBEB DE MEXICO
S.A.DEC.V.
Reg.No. 554M94 SSA.

SEARLE DE MEXICO, S.A. DEC.V.

Reg. No.044M98 SSA.

Codeina

Lorazepam

Tiopental sodico

Tartrato dc butorfanol

Tartrato de butorfanol

Zolpidem, hemitartrato de

LABORATORIOS CRYOPHAMA S.A. DE C.V. Diazepam

Reg. No. 86884 SSA.

PHARMACIA & UPJOHN, S.A. DEC.V.
Reg.No. 259MBO SSA.

PHARMACIA & UPJOHN,S.A. DEC.V,
Reg.No. 162M97 SSA,

LAB .HORMONA, S.A. DE C.V.
Reg.No. 86435 SSA.

SCHERING-PLOUGH S.A.DEC.V,
Reg.No. 241M91 SSA.
Reg.No. 467MB9 SSA.

HELBER DE MEXICO, S.A. DE C.V.
Reg.No. 274M95 SSA.

MEAD JOHNSONS DE MEX. S.A.DEC.V.

Reg No. 252M96 SSA.
I.ABORATORIOS PISA, S.A. DEC.V.
Reg.No, 318M95 SSA.

SANOFI WINTIIROP S A. DEC.V.
Reg.No. 79391 SSA.

SANOFI WINTHROP S A, DiEC.V.
Reg.No. 76321 SSA.

Alprazolam

Alprazolam

Estazolam

Ciorhidrato de buprenorfina

Clorhidrato de ketamina

Paracetamol
Codeina

Sulfato de etedrina

Cloracepato dipotisico

Cloracepato dipolasico

300 mg/2 ml

15mg

30mg
ly2mg
500y 1000 mg
1 mg/1 m!

2 mg/l ml

1 mg/10 ml

10 mg.

10 mg.

.25,0.50,1 Y 2 mg.

0.5,1,2. Y 3 mg.

2 mg.
0.2y0.4 mg.
3mg/l ml

500 mg/10 ml

500 mg.
30 mg.

50 mg./2 ml,
5,10y 15 mg.

20y 50 mg.
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NOMBRE
COMERCIAL

TUSSIONEX
(Tabletas)
(Ampolicia)

TYLEX CD-F
(Tablctas)

TYLEX C.D.
{Cépsulas)

VALIUM
(Comprimidos)

VALIUM 10
(Solucion)
Inyectable)

VICTAN
(Comprimidos)

VITRIFEN
(Tablctas)
ZEDIAPAM
(Tabletas)

ZETRAFLUM
(Tabletas)

ZOLBEST
(Tablctas)

LABORATORIO
REG:No

FISONS DI MEXICO $.A. DE C.V.
Reg No.52624 SSA.
Reg.No.52825 SSA.

CILAG DE MEXICO, SA.DE C.V.
Reg.No. 112M93 SSA.

CILAG DE MEXICO, S.A. DE C.V.
Reg.No. 117TM93 SSA.

PRODUCTOS ROCHE, 5.A.DEC.V.
Reg.No. 58834 SSA.

PRODUCTOS ROCHE, S.A.DEC.V.
Reg.No. 62019 SSA.

SANOF] WINTHROP, SA. DEC.V.
Reg.No. 089M88 SSA,

VITRIUM DIVISION FARMACEUTICA,
S.A.DEC.V.
Reg.No.134MB7 SSA.

CASA KEYERSON, S.A. DEC.V.
Reg.No. 86871 SSA.

PSICOFARMA S.A. DEC.V.
Reg. No.298M2000 SSA.

LABORATORIOS BEST, S.A.
Reg.No. 267TM92 SSA.

GRUPO III: PSICOTROPICOS

NOMBRE
COMERCIAL

ADIMED
(Comprimidos)
AEROFED
(Tabletas)

AKINETON
(Amp.Tab.)

AKINETON RETARD
(Tabletas L.P)

ANAFRANIL
(Grageas)

ANAFRANIL
RETARD
(Grageas L.P.)

LABORATORIO
REG:No

LABORATORIOS PIZZARD, S.A.DEC.V.

QUIMICA Y FARMACIA S A DEC.V.
Reg.No, 86902 SSA.

QUIMICA KNOLL DE MEXICO
S.A.DEC.V.
Regs. Nos. 52899 SSA. 47958 SSA.

QUIMICA KNOLL DE MEXICO,
S.A.DEC.V.

Reg.No, 74405 SSA.
NOVARTIS FARMACEUTICA S.A.
DEC.V.

Reg.No, 69402 SSA.

NOVARTIS FARMACEUTICA S.A. DEC.V.
Reg.No. 0R4M83 SSA.

NOMBRE

GENERICO CONCENTRACION
Bitartrato de 8.2 mp
Dihidrocodeinong

64 mg./ 50 ml.
Fosfato de codeina 60 mg
Paracctamol 300 mg.
Fosfato de codeina 30 mg.
Paracetamol 500 mg.
Diazepam 5y10mg.
Dinzepam 10 mg./2 ml.
lL.oflacepato de ctilo 2 mg,
Fenobarbital 15 mg.
Diazepam 10 mg.
Flunitrazepan 1mg
Triazolam 1250 mg
NOMBRE
GENERICO CONCENTRACION
Moclobemida 150 mg.
Clorhidrato de pseudoefedrina 60 mg.
Biperideno tabletas 2 mg.
ampoliectas 5 mg./ml
Clorhidrato de biperideno 4 mg.
Clorhidrato de clomipramina 25 mg
Clorhidrato de clomiprumina 75 mg.
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NOMBRE
COMERCIAL

ANAPSIQUE
(Comprimidos)

APOFENIL
(Tabletas)

APONAMI
(Tablctas)

APOTIO
(Tabletas)

ARTANE
(Tabletas)

ASENLIX
(Capsulas)

ATARAX
(Grogeas)
AUROREX
(Comprimidos)

AUROREX
(Comprimidos)

BELLERGAL
(Grageas)
BENTUREX
(Tabletas)

BEXAVITAL
(Grageas)

BIKIPEN
(Tabletas)

BONAD
(Tablctas)

BUSPAR
(Tabletas)

CARBOLIT
(Tablctas)

CLOISONE
(Tabletas)

CLOPIXOL
(Tabletas)

CLOPIXOL ACUPHASE
(Sol.Inyectable)

CLOPIXOL-DEPOT
(Sol.Inycetable)

COLLOIDINE
(Gragens)

CLORMAZIN
(Comprimidos)y

Rug Nov 3 998K SSA,

LABORATORIO NOM_BRE
REG:No GENERICO CONCENTRACION
LAB .PSICOFARMA S A DEC.V,
Reg.No. 85953 SSA. Clorhidrato de amitriptilina 25y 50mg
PROTEIN, SA.DEC.V,
Reg. No.590M2000 SSA. Clorhidrato de trihexifenidilo Smg
PROTEIN, S.A.DEC.V.
Reg.No.499M2000 SSA. Clorhidrato de imipramina 10y 25 mg
PROTEIN, S A.DEC.V,
Reg.No.584M2000 SSA. Clorhidrato de tioridazina 25y 100 mg
WYETH, S.A.DEC.V. Trihexifenidilo S5mg
Reg.No. 35816 SSA.
HOECHST MARION ROUSSEL, S.A. DEC.V.
Reg.No. 82946 SSA. Clorhidmito de clobenzorex 30mg
RIKER, S.A.DEC.V. Clorhidrato de hidroxizina 10y 25 mg
Reg.No. 46603 SS5A.
PROD.ROCHE S.A. DE C.V. Moclobemide 100 mg
Reg.No. 133M90 SSA.
PROD.ROCHE 5.A. DE C.V. Moclobemide 150y 300 mg
Reg.No. 116M92 SSA.
NOVARTIS FARMACEUTICA Alcaloides totales de 1a delladona 0.1 mg
S.A.DEC.V. Tartroto de ergotamina 03 mg
Reg.No. 17091 SSA. Fenobarbital 200mg
LAORATORIO FARMACOLOGICO
NUTRIMEDI, S.A. DEC.V. Clorhidrato de clobenzorex 0 mg
LABORATORIOS SILANES, S.A. DE C.V. Clorhidrato de imipramina 25mg
Reg.No. 0211M79 SSA.
LABORATORIOS FUSTERY,S.A.DE C.V. Biperideno 2mg.
Reg No.4-46M98 SSA.
PROTEIN SA.DEC.V, Clorhidrato de amitriptilina 25mp
Reg.No.90692 SSA.
MEAD JOHNSON DE MEX, S A.DEC.V. Clorhidrato de buspirona 5y10mg
Rcg.No.OO7MB4 SSA.
LAB PSICOFARMA. S.A. DEC.V. Carbonato de litio 300 mg
Reg.No. 118M83 SSA.
LAB .PSICOFARMA, SA.DEC.V. Levodopa 250mg
Reg No. 451M97 SSA. Carbidopa 25mg
ORGANON MEXICANA S.A. DEC.V. Zuclopentixol 10y25mg
Reg.No. 317M96 SSA.
ORGANON MEXICANA S.A.DEC.V. Acctato de Zuclopentixol 50mg
Reg No.414M96 SSA.
ORGANON MEXICANA S.A. DEC.V. Canonto de Zuclopentixol 200y SO0 mg.
Reg.No.315M96 SSA.
RUDEFSA, SA.DEC.V, Clorhidi de propithexedri 25mg
Reg.No. 1446 SSA.
LABORATORIOS BEUROMEXS.ADEC.V. Clorhidruto de clompronmazing 25y 100 mg.
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NOMBRE LABORATORIO NOMBRE

COMERCIAL REG:No GENERICO CONCENTRACION

DAZITHIN LABORATORIOS CRYOPIHARMA,S.ADE C.V. Clorhidmto de tioridazina 100 mg.

(Grageas) Reg.No. 83823 SSA,

DEHYDROBENZPERIDOL  JANSSEN FARMACEUTICA, S.A.DEC.V. Droperidot

(Ampolictas 10 mi.) Reg.No.63RB00 SSA. 2.5 mg./ml.

PEMOBAL LABORATORIOS SILANES, S A.DE C.V. Moclobemida 100y 150 mg

Tabletas) Reg Na.334M99 SSA.

DEPRIN LAB.CHEMIA, SA. DECV, Clorhidrto de biperideno 2mg

(Tablctas) Reg.No. 266M93 SSA.

DILIGAN 3M DE MEXICO, S.A. DEC.V, Clorhidrato de hidroxicina 10mg

(Comprimidos) Reg.No. 57113 SSA. Clorhidmto de buclizina 12.5 mg

. Acido nicotinico 25mg

DIESTET SEARLE DE MEXICO, S.A. DEC.V, Mazindol 1 mg

(Comprimidos) Reg.No. 87892 SSA.

DIMINEX-IONAMIN RHONE POULENC RORER S.A.DE C.V. Complejo de resina de 15y30mg

(Céapsulas) Rcg. No. 56783 SSA. fentermina

DELGAFEN LAB.GEVA,S.A.DEC.V. Clorhidrato de fenproporex 10mg

(Tablctas) Reg.No. 86439 SSA.

DISEBSIN LABORATORIO FARMACOBIOLOGICO

(Taletas) NUTRIMEDL S.A. DEC.V. Clorhidrato de fentermina 10y 15mg
Reg.No. 056M99 SSA.

DISOFROL REPETABS SCHERING-PLOUGH,S.A.DE C.V. Sulfsto de pseudocfedrina 120 mg

(grageas L.P) Reg.No.420M95 SSA.

DOFEDRIN QUIMICA KNOLL DE MEXICO,

(L S.A.DEC.V.

Tablectas Reg.No, 84933 SSA. Pscudocfedrina 60 mg.

Jarabe) Reg.No. 89906 SSA. Pseudoefedrina .6 g/100 ml

DOGMATIL CARNOTPIRID LABS.CARNOT PROD.CIENTIFICOS Sulpiride 50 mg

(Cépsulasy S.A. 200 mg

comprimitlos) Reg.No.76685, 76687 SSA.

DUFREN PSICOFARMAS.ADEC.V. Haloperidol 5mg.

(Sol.Inyectable) Reg.No.506M98 SSA

EKILID 50 HOECHST MARION ROUSSEL, S.A. DEC.V. Sulpiride 50mg

(Cépsulas) Reg.No.76400 SSA.

EKILID 200 HOECHST MARION ROUSSEL, S.A. DEC.V. Sulpiride 200mg

(Comprimidos) Reg.No. 76401 SSA.

EVADYNE WYETH,S.A.DECV.

(Tabletas) Reg.No. 76172 SSA. Clorhidrato de butriptilina 25y 50mg

EXOTREX LABORATORIOS BEST, S.A. Clorhidrato de S5ing

(Tablctas) Reg.No. 90797 SSA. trihexifenidilo

FENEDINA INDUSTRIA MEDICINAL AMERICA S.A. Trihexifenidilo 25mg

(Tablctas) Reg.No. 64057 SSA

FENERGAN RHONE POULENC RORER S.ADE C.V. Clorhidrato de 50 mg

(Sol.Iny.) Roeg.No. 34840 SSA. prometazina

FENERGAN RHONE POIILENC RORER S.ADE C.V. Clorhidrato de

{Jarabxr) Reg.No. 35692 SSA. prometazina 100 mg

FENERGAN RHONE POULENC RORER S.ADE C.V. Clorhidrato de

(Grageas) Reg.No. 34839 SSA. prometazing 2R.2mg
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NOMBRE
COMERCIAL

FENISEC
(Comprimidos)

FERAKEN
(Comprimidos)

FIXON
{Tublctas)

FLUSEDIN
(Jarube)

FLUXAFEN
(Jarabe)

FREN
(Grugeas)

FLUANXOL
(Gragcas)

FLUANXOL DEPOT
(Sol.Iny.)

FLUCINOZIN
(grogens)

FLUPAZINE
(Tabletas)

GEODON
(Cépsulas)

GEVANDOL
(Tabletas)

HALDOL
(Tabletas)

HALDOL JANSSEN
(Solucién Inyectable)
HALDOL
(Sol.Gotas)

HALDOL DECANOAS

(Solucidon
Inycctable)

HALOPERIL
(Tablectas)

HIDROXIN
(Grageas)

HIPOKINON
(Comprimidos)
IFA DEX
(Cipsulas)

A DIETY
(Tabletas)

FADIETY
(Fabletus de
liberacion LP)y

LABORATORIO
REG:No

NOMBRE

HOECHST MARION ROUSSEL, S.A. DE C.V. Fenproporex

Reg.No.77847 SSA.

LABORATORIOS KENDRICK, S.A.
Regg. No. 320M96 SSA.

NOVAG INFANCIA S.A. DEC.V.
Reg.No. 72643 SSA.

INDUSTRIAS QUIMICO FARMACEUTICAS
AMERICANAS S ADEC.V,
Reg.No.105MY9 SSA.

VITAE LABORATORIOS,S.A. DE C.V.
Reg. No.106m99 SSA.

LAB.CHEMIAS A . DEC.V.
Reg.No.20SM97 SSA.

ORGANON MEXICANAS.A. DEC.V.
Reg No.40IM97 SSA.

ORGANON MEXICANA, S A. DE C.V.
Reg No. 463M96 SSA.

LABORATORIOS CRYOPHARMA S.A. DE C.V. Trifluoperazina

Reg. No. 83705 SSA.

LAB .PSICOFARMA, S.A. DEC.V.
Reg.No. 87921 SSA.

PFIZER,.SADE C.V.
Reg.No. 318M200] SSA.

LAB.GEVASA.DEC.V.
Reg.No. 345M93 SSA.

JANSSEN FARMACEUTICA,S.A.DEC.V.
Reg.No.63972 SSA

JANSSEN FARMACEUTICA, S.A.DEC.V.
Reg.No. 64297 SSA.
JANSSEN FARMACEUTICA, S.A. DE C.V.
Reg.No. 64181 SSA.

JANSSEN FARMACEUTICA,SA.DEC.V.
Reg No. 335M81 SSA.
LAB .PSICOFARMA, S.A.DEC.V,
Reg.No. 172M83 SSA.

PRODUCTOS MAVIS.A. DEC.V.
Reg.No. 09IMBS SSA.

LAB .PSICOFARMA, S.A.DE C.V.
Reg.No.88043 SSA.

INV.FARMACEUTICAS, S.A. DEC.V.
Reg No.449M96 SSA.

INV. FARMAC. S.A. DEC.V,
Rep. No. 080M88 SSA.

INV. FARMAC. SA. DEC.V.
Reg. No. T12MER SSA.

GENERICO CONCENTRACION

10 mg

Moclobemida 100y 150 mg
Clorhidrato de imipramina 25 mg
Clorhidrato de pscudocfedrina 600 mg/t00 mi
Clothidrato de pscudocfedrina \60(3 mg./100 ml.
Clorhidrato de clorimipramina 25mg
Flupentixol 5,1,0y5.0mg.
Flupentixo) 20y 100 mg
S5mg

Clorhidrato de trifluopemzing Syl0mg

Clorhidrato de ziprasidona
Mazindol

Haloperidol

Haloperidol
Haloperidol

Haloperidol

Haloperidol

Clorhidrato de hidroxizina

Trihexifenidilo

Clorhidrato de dexfenflummmina

Fenproporex

Fenproporex

20,40,60y 80 mg

ly2mg

Sylomg

5 mg/t ml
2 mg/ml.

150 mg/3 mi
50 mg/1 ml

Sylomg

10mg

5 mg

15y30mg

10mg

20mg
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NOMBRE
COMERCIAL

FA LOSIE
(Tablcws)

IFA REDUCCING-S
(Capsulus)

IFA NOREX
(Tabletus)

ILEZOL.
(Tabletas)

IMISON
{Grageas)
ITRAVILJIFA
(Capsulas)

KEPSIDOL,
(Tabletas)

KEXIDIL
(Tabletas)

LARGACTIL
(Comprimidos)

LARGACTIL
(Ampollctas)

LEMDOPA
(Tabletas)

LEPONEX

(Comprimidos)
LEPTOSIQUE
(Comprimidos)

LEVOCINA
(Tabletas)

LITHEUM 300
(Tabletas)

LUDIOMIL
(Grageas)

LIOFINDOL
(Tablctas)

MADOPAR
(Comprimidos)

MADOPAR HBS.
(Cotprimidos)

MAJEPTIL
(Comprimidos)

MARPLAN
(Comprimidos)

SA.DECV.

Reg No. 553185 SSA.

LABORATORIO NOMBRE
REG:Neo GENERICO CONCENTRACION
INV.FARMACEUTICAS, S.A. DE C.V. Mazindol S, 1y2mg
Reg.No. 272M95 SSA.
INV. FARMAC. S.A. DEC.V, Fenlennina 48y 12 mg
Reg. No. 82011 N.F. SSA.
INV. FARMAC. S A.DEC.V. Clothidrato de 25y50mg
Reg. No. 177M92 SSA. anfepramona
MEDIMPORT, S.A. DEC.V. Muzindol Sylmg
Reg.No. 330M96 SSA.
CASA KEYERSON,S.A.DEC.V. Clorhidrato de imipramina 25mg
Reg.No. 146M97 SSA.
INV. FARMAC. S A.DEC.V,
Reg.No. 479M99 SSA. Clobenzorex, Clorhidrato de 3I0mg
LAB.KENER,S A.DEC.V. Haloperidol Smg
Reg.No.244M92 SSA.
LAB.KENER, S.A. DEC.V. Clothidruto de trihexifenidilo S5mg
Reg.No.269M92 SSA.
RHONE POULENC RORER
SA.DEC.V, Cloropromazina 25y 100 mg
Reg.No. 41456 SSA.
RHONE POULENC RORER Cloropromazina 25 mg/5ml
S.A.DEC.V. -
Reg.No. 42368 SSA.
LEMERY S.A.DE C.V., Levodopa 250 mg
Reg.No. 362M89 SSA. Carbidopa 25mg
NOVARTIS FARMACEUTICA,S.ADEC.V. Clozapina 25y 100 mg.
Reg No.OOBM94 SSA.
LAB.PSICOFARMA, S A. DEC.V. Perfenazina 4y 10mg
Reg.No. 85690 SSA.
LABORATORIOS CRYOPHARMA Maleato de levomepromazina 25mg
Reg No. 83822 SSA.
VALDECASAS, S.A. Carbonato de litio 300 mg
Reg.No. 75859 SSA.
NOVARTIS FARMACEUTICA S.A. Clorhidrato de maprotilina 025y 75mg
Reg.No.80370 SSA.
ICN FARMACEUTICA, S.A.DEC.V. Mazindol 1ly2mg
Reg.No. 88439 SSA.
PRODUCTOS ROCHE, S.A.DEC.V, L-dopa 100 mg y 200 mg
RegNo. 82544 SSA. Benzeracida 25 Y 50 mg
PRODUCTOS ROCHE, S.A.DEC.V. L-dopa 100 mg
Reg No. 245M90 SSA. Benzeracida 285mg
RHONE POULENC RORER Tioproperazina 10mg
SA DECV.
Reg.No. 59962 SSA.
PRODUCTOS ROCHE, S A.DEC.V. Isncarboxazida 10mg
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NOMBRE LABORATORIO NOMPRE
COMERCIAL REG:No GENERICO CONCENTRACION
MELLERIL NOVARTIS FARMACLUTICA,S.A. DEC.V.
(Grageas RepsNos52714, 58284 SSA. Tioridazina 10,25y 100 mg
Suspension) 10 mg/5 mly 25 mg/5 ml
MELLERIL ARD NOVARTIS FARMACEUTICA,S.A. DE C.V. Clorhidrato de tioridazina 50 y 200 mg.
(Comp.lib.Prolp.) Reg.No. 396M93 SSA.
MILPIRIDE HOLCHST MARION ROUSSEL, S.A,DEC.V. Sulpiride 30mg
{Comprimidos) Reg.No, 84675 SSA.
MIN BEST LABORATORIOS BEST, S.A. Clorhidrato de imipramina 25mg
{Grageus) Reg.No. 268M92 SSA.
MOTIVAL BRISTOL MYERS SQUIBB DE MEXICO,
(Grageas) SA DEC.V. Clorhidrate de nortriptilina 10 mg

Reg.No. 75601 SSA. Clorhidrato de flufenazina. S5mg
MOVEMIN REPRESENTACIONES E INVESTIGACIONES
(Comprimidos) MEDICAS, S.A.DEC.V. Moclobemida 100y 150 mg
MUTABON A. SCHERING PLOUGH S.A.DEC.V. Perfenazina 4.0mg
(Grageas) Reg.No. 61753 SSA. Clorhidrato de amitriptilina 10 mg
MUTABON D SCHERING PLOUGH S.A.DEC.V. Perfenazina 2.0mg
(Grageas) Reg.No. 61794 SSA. Clorhidrato de amitriptilina 250mg
MZ1 PRODUCTOS MEDIX, S.A. DE C.V. Mazindol .5 Y 1.0 mg. (Tabletas)
. Reg.No.350M98 SSA.
NEOBES PRODUCTOS MEDIX S.A. DEC.V. Clorhidrato de 75 mg
(Cépsulas Reg. No, 60975 SSA. Dictilpropion, Dialicels)
(Amiepramona)
NEUROSINE ARMSTRONG LABS.DE MEXICO, S.A. Buspitona 5y l0mg
(Tabletas) DE C.V. Reg.No.133MB88 SSA.
NERMIN LAB.GEVAS.A.DEC.V. Clorhidrato de fentermina 5,10,15 mg
(Tabletas) Reg.No.484M96 SSA.
NIAR QUIMICA KNOLL DE MEX. S.A. DEC.V. Clorhidmto de sclegilina S5mg
(Tabletas) Reg.No. 052M96 SSA.
NICOMIN LAB. BEST, S.A. Clorhidi de clori 25 mg
(Tabletas) Reg.No. 214M97 SSA.
NORPRAMIN HOECHST MARION ROUSSEL,. Clarhidrato de desipramina 25y50mg
(Grageas) S.ADEC.V.

Reg No.6B182 SSA,

OBENDOL VITAELAB. SA.DEC.V. Mazindol 1 mg
(Tabletas) Reg.No. 044M96 SSA.
OBISIN CORP.CASMAR.S.A. DEC.V. Clorhidrato de
{Caps.) Reg.No. 118M90 SSA. fenproporex 46y 10 mg
ORAP JANSSEN FARMACEUTICA S.A. DEC.V. Pimozida 4mg
(Tabletas) Reg.No. 75296 SSA.
PENBESY INVESTIGACION FARMACEUTICA
(Caps. de LP) S.A.DEC.V.

Reg.No. 351M2001 SSA. Clothidrato de fentermina 15y30mg
PERIDOL PROTEN S A DIEC.V. Haloperidol Smg
(labletas) Reg.No. 906R6 S5A,
PERFENASAN RIOQUIMICO MEXICANO S ADEC. V. Perlenazina 4mg

{Tabletus) Reg No. 67700 SSA.
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NOMBRE
COMERCIAL

PERMAVERINE
(Tubletas)

PIPORTIL 1.4
{Sol.lny.)

POMOL
(Capsulas)

PONTIRIDE
(Comprimidos)

PRESTIMAXIMA
(Tabletas)

PRIMOBOLAM DEPOT
(Sol. Iny)

PULSIT
(Solucién
Inyectable)

RECMOX
(Tablctas)

RACOVEL
(Tablctas)

REDOTEX (N.F.)
(Caps.lib.prolg )
REDUCAP
(Cépsulas)

REFRACTYL OFTENO
(Solucion)

RESPILENE
(Jarabe)

RESPILENE
(Grageas)

RIMASTINE
(Tablcins)

RISPERDAL
(Tabletas)

RISPERDAL
(Solucion)

ROLOKEN
(Tubletas)

SANOREX
{Comprimidos)

SEDISAN
(CGirngeus)

LABORATORIO NOMBRE
REG:No GENERICO CONCENTRACION
ARMSTRONG LABORATORIOS DE MEXICO,
S.A.DEC.V. Clurhidmato de biperideno 2ydmg
Reg.No. 112M86
RHONE POULENC RORER S.A. DE C.V. Pipotiazina 25y 100 mg
Reg.No.79390 SSA.
ATLANTIS, S.A.DEC.V, Pemoline 20 mg
Reg.No. 65419 SSA.
LAB.PSICOFARMA, SADEC.V. Sulpirida 50 v 200 mg
Regs.Nos. 88085, 88107 SSA.
LABORATORIOS PISA, S.A.DEC.V. Moclobemida 150 mg
Reg. No. 209M2000 SSA.
SCHERING MEXICANA, S A.DEC.V.
Reg.No. 57450 5SA. Enantato de metenolona 50 mg
PRECIMEX, SA. DEC.V. Haloperidol Smg
Reg.No. 218M92 SSA.
LABORATORIO FARMACOLOGICO Mazindol 1y2mg.
NUTRIMEDIS.A.DEC.V.
Reg.No. 249M99 SSA.
CRYOPHARMA S.A. DEC.V. Levodopa 250 mg
Reg.No. 096MS88 SSA. Carbidopa, 25 mg
PROD.MEDIX S.A. DEC.V. Clothidrato de norpseud 50 mg
Reg.No. 135M87 SSA. Sulfato de atropina 036 mg
Aloina 16.20 mg

CORPORACION CASMAR S.A. DE C.V.
Reg.No.074M85 SSA.

LAB.SOPHIA SA. DEC.V.
Reg No.60010 SSA.

1LAB.COLUMBIA S.A. DEC.V.
Rogs.No. 80619,80618 SSA.

LAB.COLUMBIA S A DEC.V.
Reg.No. BO618 SSA.

ARMSTRONG LABORATORIOS,
DE MEXICOS.A.DEC.V.,
Reg.No.353M98 SSA.

JANSSEN FARMACEUTICAS.ADEC.V.
Reg.No.098M93 SSA.

JANSSEN FARMACEUTICASADEC.V,
Reg No.039M95 SSA.

LABORATORIOS KENDRICK S.A.
Reg N0.O03IM93 SSA.

NOVARTIS FARMACEUTICA, S.A.DEC.V.
Reg.No. 82995 SSA.

LAB.BIOQUIMICO MEXICANO, S.A.
DEC.V.
Reg.No. 65821 SSA.

Closhidrato de fentermina

Ciclopentolato

Zipeprol (Infantil)
(Adulto)

Zipeprol, Diclorhidrato

Sulpirida

Risperidona

Risperidona

Clorhidrato de biperideno

Mazindo)

Rifluopetazina

468,10v12mg
10 mg/1 ml.
300 mg/100 m}
500 mg/100 mi

75 mg

50,100,200 mg

.25,.50, 1,2,3.4 mg.

1 mg/ml

2mg

1Y2Zmg

5mg



NOMBRE

COMERCIAL

SEMAP
(Tabletas)

SEROQUEL
({1 Tobletas)

SIDERIL,
(Solucion)
Inyectable)

SIDERIL.
(Cipsulas)

SINEQUAN
(Capsulas)

SINEMET
(Tabletas)

SINOGAN
(ampolletas
comprimidos)

SINPET
(Tablctas)

SIQUALINE
(Solucién)
Inyectable)

SOLIAN
(Tabletas)

SOLUCAPS
(Chpsulas
dinlicelsy

SONNOX
(Tabletas)

SUDAFED
(Tablctas
Jarabe)

STELABID
(Grageas)

STELAZINE
(Girageas)

STILNOX
(Tablcas)

SUBOFFEN
(Tabletas)

TALPRAMIN
(Comprimidos)

LABORATORI1O NOMBRE

REG:No GENERICO CONCENTRACION

JANSSEN FARMACEUTICA S.ADEC.V, Pentluridol
Reg.No.80013 SSA.

ZENECA MEXICANA, SA DE CV. Quetiapina,fumarato de
Reg. No. 071M9I8 SSA

LAB.SENOSIAIN, S.A. DEC.V. Clorhidrto dv trazodona
Reg.No. 0449M79 SSA.
LAB.SENOSIAIN, S.A. DEC.V. Clorhidmto de trizodona
Reg.No. 0446M79 SSA.

PFIZER,S.A.DEC.V. Clorhidrato de doxepin
Reg.No.71942 SSA.

MERCK SHARP & DOHME DE MEXICO Levodopa
SA.DEC.V. Carbidopa
Reg.No. 82297 SSA.

RHONE POULENC RORER,S.ADEC.V,

Reg.No.51340 SSA. Levomepromacina

Reg.No.51536 SSA. Levomepromacina

PHARMACOS ABUG,S.A.DEC.V.

Reg.No, 600M97 SSA. Clorhidrato de fentermina
BRISTOL MYERS SQUIBB DE MEXICO Decanoato de
S.A.DEC.V. flufenazina

Reg No. 77529 SSA.

SANOFI-SYNTHELABO DE MEXICO

SA.DECV. Amisulprida
Reg.No. S80M2000 SSA.

PRODUCTOS MEDIX, S.ADE C.V. Mazindol
Reg.No. 87750 SSA.

RUDEFSA, S.A.DE C.V.

Reg.No. 371M2001 Hemitartrato de zolpidem
GLAXO WELLCOME MEXICO,S.ADEC.V. Clorhidrato de

Reg.No. 58608 SSA. Pseudocfedrina

Reg.No. 88433 SSA. Clorhidrato de

Pscudoctedrina

ARMSTRONG LABORATORIOS DE MEXICO
S.A.DEC.V. Clorhidrato de trifluoperacina

Reg.No. 54599 SSA Yoduro de isopropamida

ARMSTRONG LABORATORIOS DE MEXICO
SA.DECV. Diclorhidmto de trifluoperacina
Reg.No. 52027 SSA.

SANOFI-SYNTHELABO DE MEXICO

S8.A.DEC.V.
Reg.No. 044M98 SSA. Hemitartrato de Zolpidem
OFFENBACH MEXICANAS A DEC.V, Clorhidnw de pscudociedring
Reg.No. 571M97 SSA.
LARPSICOFARMA.S.A. DEC.V, Clorhidrato de
Reg.No. BR13IR SSA. imipramina

20 mg

25,100 y 200 mg.

50 mg/5 mi

50y 100 mg

25mg

250 mg
25mg

25 mg./1 ml
25y 100 mg.

5,10y 15mg.

25mg/l ml

200 mg

2mg

10mg
60 mg.

600 mg./100 ml.

1.0 mg.
5mg.

5mg.

10 mg.

60 mg.

10,25y 50 mg.
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NOMBRE LABORATORIO NOMBSBRE
COMERCIAL REG:No GENERICO CONCENTRACION
TENUATE DOSPAN HOECHST MARION ROUSSEL S.ADE C.V.  Amiepramons 75 mg
(Tablctas de LP) DEC.V.

Reg.No. 57058 SSA.
TERNOVAG NOVAG INFANCIA S.A. DEC.V. Levodopa 250 mg
(Tabletas) Reg.No. 466M93 SSA. Carbidopa 25 mg
TIOZINEST LAB.BEST. S.A. Clorhidmto de tioridazina 100 mg
(Grugeas) Reg.No. 068MES SSA.
TOFRANIL NOVARTIS FARMACEUTICA S.A.DE C.V. Clorhidmto de imipramina 10y 25mg
{Grageas) Reg.53089,74725 SS5A
TOFRANIL P.M. NOVARTIS FARMACEUTICA S.ADE C.V, Pamoato de imipramina 75 mg
(Céapsulas) Reg.No. 103M84 S5A
TOLVON ORGANON MEXICANA,S.A.DEC.V. Clorhidmto de mianscrina 30y 60mg
(Tableias) Reg.No. 85579 SSA.
TRIMPATCH PROTEIN S.A. DEC.V. Fenilpropanolamina 114 mg
(Parches) Reg.No.245M95 SSA.
TRILAFON SCHERING PLOUGH S.A. DEC.V. Perfenazina 4y8mg
(Grugeas) Reg No. 49129 SSA.
TRYPTANOL MERCK SHARP & DOHME DE MEXICO Clorhidrato de amitriptilina 25mg
(Tabletas) SA.DECV,

Reg.No. 56721 SSA.
TUSIGEN LAB.LIOMONT S.A.DEC.V. Zipeprol Jarlnf. 3060 mg / 100 ml
(Jarabe Reg No. 153IM81 SSA. Jor.Adt, 500 mg./ 100ml.
Tablctas) RegNo. 137M81 SSA. Tablctas 75mg
VIDOPA VITRIUM DIVISION FARMACEUTICA Levodopa 250 mg
(Tabletas) S.A.DECV.

Reg No. 283IM90 SSA.
ZYPREXA ELILILLY Y CIA.DE MEXICO, Olanzapina 5,7.5,10mg
(Tabletas) S.A.DEC.V

Reg.No. 236M97 SSA.
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8.2 Listado de materias primas ( sales y bases) de Estupefacientes y
Psicotropicos.
Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos 7* Edicion. Mexico 2000

Conforme al articulo 234 de la ley general de salud se presenta este listado completo
que para los efectos de esta ley se consideran Estupefacientes:
Acetildihidrocodeina,
Acetilmetado! (3-acetoxi-6-dimetilamino-4,4-difenilheptano)
Acetorfina (3-0-acetiltetrahidro-7'-(1-hidréxi- 1 -etilbutil)-6, 14-endoeteno-oripavina)
denominada también 3-0-acetil-tetrahidro-7" (1-hidréxi- 1-metilbutil)-6,14-endoeteno-
oripavina) y, 5 acetoxil- 1,2,3, 3°, 8 9-hexahidro-2' (1-(r) hidréxi-1-metibutil)3-metoxi-12-
metil-3;9 * -eteno-9,9-b,iminoctanofenantreno(4°,5 bed) furano.
Alfacetilmetadol (alfa-3-acetoxi-6-dimetilamino-4, 4-difenilheptano)
Alfameprodina (alfa-3-etil- 1-metil-4-fenil-4- propionoxipiperidina)
Alfametadol (alfa-6-dimetilamino-4,4 difenil-3-heptanol)
Alfaprodina (alfa-1,3-dimetil-4-fenil-4-propionéxipiperidina)
Alfentanil (monoclorhidrato de N-[1-{2-(4-etil-4,5-dihidro-5- oxo- 1h-tetrazol-1-il) etil]-4-
(metoximetil)-4-piperidinil]-N fenilpropanamida)
Alilprodina (3-alil6-1-metil-4-fenil-4- propionoxipiperidina)
Anileridina (ester etilico del acido 1-para-aminofenctil-4- fenilpiperidin-4-carboxilico)
Becitramida (1-(3-ciano-3,3-difenilpropil)-4- (2-oxo-3- propionil-1-bencimidazolinil)-
piperidina).
Bencetidina (ester etilico del acido 1-(2-bencilocietil)-4- fenilpiperidin-4-carboxilico)
Bencilmorfina (3-bencilmorfina)
Betacetilmetadol (beta-3-acetoxi-6-dimetilamino-4,4- difenitheptano)
Betameprodina (beta-3-etil-1-metil-4-fenil-4- propionoxipiperidina)
Betametadol (beta-6-dimetilamino-4,4-difenil-3-heptanol)
Betaprodina (beta-1,3,dimetil-4-fenil-4-propionoxipiperidina)
Buprenorfina.
Butirato de dioxafetilo (etit 4-morfolin-2,2-difenilbutirato)
Cannabis sativa, indica y americana o mariguana, su resina, preparados y semillas.

Cetobemidona (4-meta-hidroxifenit- 1 -metil-4-propionilpiperidina) o



1-metil-4-tahidroxifenil-4- propionilpiperidina)
Clonitaceno (2-para-clorobencil- 1-dietilaminoetil-5- nitrobencimidazol)

Coca (hojas de). (Erythroxilon novogratense)
Cocaina (ester metilico de benzoilecgonina)
Codeina (3-metilmorfina) y sus sales.

Codoxima (dehidrocodeinona-6-carboximetiloxima)

Concentrado de paja de adormidera (el material que se obtiene cuando la paja de
adormidera ha entrado en un proceso para concentracion de sus alcaloides, en el momento
en que pasa al comercio)

Desomorfina (dihidrodeoximorfina)

Dextromoramida ((+)-4-[2-metil-4-6x0-3,3-difenil-4-( 1 -pirrolidinil)-butil] morfolina) o
[+]-3-metil-2,2-difenil-4- morfolinobutirilpirrolidina)

Dextropropoxifeno (-(+)-4 dimetilamino-1,2-difenil-3-metil-2 butanol propionato) y sus
sales.

Diampromida (N-[2-(metilfenetilamino)-propil]-propionanilida)

Dietiltiambuteno (3-dietilamino-1, 1-di- (2'-tienil)-1-buteno).

Difenoxilato (ester etilico del acido 1-(3-ciano-3,3-difenilpropil)-4-fenilpiperidin-4-
carboxilico), o 2,2 difenil-4- carbetoxi-4-henil) piperidin) butironitril)

Difenoxina (acido 1-(3-ciano-3,3-difenilpropil)-4- fenilisonipecotico)

Dihidrocodeina.

Dihidromorfina.

Dimefeptanol (6-dimetilamino-4,4-difenil-3-heptanol)

Dimenoxadol (2-dimetilaminoetil-1-etoxi-1,1-difenilacetato), o 1-etoxi-1-difenilacetato de
dimetilaminoetilo o dimetilaminoetil difenil-alfaetoxiacetato.

Dimetiltiambuteno (3-dimetilamino-1,1-di-(2'-tienil)-1-buteno)
Dipipanona (4,4-difenil-6-piperidin-3-heptanona)
Drotebanol (3,4-dimetéxi-17-metilmorfinan-6, 14-diol)

Ecgonina sus esteres y derivados que sean convertibles en ecgonina y cocaina.
Etilmetiltiambuteno (3-etflmetilano-1,1-di(2-tienil)-1- buteno)
Etilmorfina (3-etilmorfina) o dionina.

Etonitaceno (1-dietilaminoetil-2-para-etoxibencil-5- nitrobencimidazol)



Etorfina (7,8-dihidro-7 "1 (r)-hidréxi-1-metilbutil 06-metil-6- 14-endoeteno)

Morfina, denominada también (tetrahidro-7;-(1-hidroxi- 1-metilbutil)-6,14 endoeteno-
oripavina)

Etoxeridina (ester etilico del acido 1-[2-(2-hidroxietoxi) etil]-4-fenilpiperidin-4-carboxilico.
Fenadoxona (6-morfolin-4,4-difenil-3-heptanona)

Fenampromida (N-(1-metil-2-piperidinoetil)-propionanilida) o N-[1-metil-2-(1-piperidinil)-
etil] -N-fenilpropanamida.

Fenazocina (2'-hidroxi-5,9-dimetil-2-fenetil-6,7-benzomorfan)

Fenmetrazina (3-metil-2-fenilmorfolina 7-benzomorfan) o (1,2,3,4,5,6-hexahidro-8-hidroxi
6-11-dimetil-3-fenetil-2,6,-metano- 3-benzazocina).

Fenomorfan (3-hidroxi-N-fenetilmorfinan)

Fenoperidina (ester etilico del acido 1-(3-hidroxi-3- fenilpropil) 4-fenilpiperidin-4-
carboxilico), o, 1 fenil-3 (4-carbetoxi- 4-fenil- piperidin)-propanol).
Fentanil (1-fenetil-4-n-propionilanilinopiperidina)

Folcodina (morfoliniletilmorfina o beta-4- morfoliniletilmorfina)

Furetidina  (ester etilico del 4cido 1-(2-tetrahidrofurfuriloxietil)- 4-fenilpiperidin-4-
carboxilico)

Heroina (diacetilmorfina)

Hidrocodona (Dihidrocodeinona)

Didromorfino! (14-hidroxidihidromorfina)

Hidromorfona (dihidromorfinona)

Hidroxipetidina (ester etilico del acido 4- meta-hidroxifenil-1 metil piperidin-4-carboxilico)
o ester etilico del acido 1-metil-4-(3- hidroxifenil)-piperidin-4-carboxilico.

Isometadona (6-dimetilamino;5-metil—4,4-difenil-3-hexanona)

Levofenacilmorfan ( (-)-3-hidroxi-N-fenacilmorfinan)

Levometorfan ((-)-3-met()xi-N-metilm_orﬁnan)—.

Levomoramida  ((-)-4-[2-metil-4-ox0-3,3-difenil-4-(1- pirrolidinil)-butil}-morfolina), o
(-)-3-metil-2,2 difenil-4- morfolinobutirilpirrolidina)

Levorfanol ( (-)-3-hidroxi-N-metilmorfinan).

Metadona (6-dimetilamino-4,4-difenil-3-heptanona)

Metadona, intermediario de la (4-ciano-2-dimetilamino-4, 4- difenilbutano) o
2-dimetilamino-4,4-difenil-4-cianobutano)



Metazocina (2'-hidroxi-2,5,9-trimetil-6,7-benzomorfan o 1,2,3,4,5,6, hexahidro-8-hidroxi-
3,6,11 trimetil-2,6-metano-3- benzazocina)

Metildesorfina (6-metil-delta-6-deoximorfina)

Metildihidromorfina (6-metildihidromorfina)

Metilfenidato (ester metilico del acido alfafenil-2-piperidin acético)

Metopon (5-metildihidromorfinona)

Mirofina (miristilbencilmorfina)

Moramida, intermediario del (acido 2-metil-3-morfolin-1, i- difenilpropano carboxilico) o
(acido 1-difenil-2-metil-3-morfolin propano carboxilico)

Morferidina (ester etilico del acido 1-(2-morfolinoetil)-4- fenilpiperidin-4-carboxilico)
Morfina.

Morfina bromometilato y otros derivados de la morfina con nitrégeno pentavalente,
incluyendo en particular los derivados de N-oximorfina, uno de los cuales es la N-
oxicodeina.

Nicocodina (6-nicotinilcodeina o ester 6-codeinico del acido-piridin-3-carboxilico)

Nicodicodina (6-nicotinildihidrocodeina o ester nicotinico de dihidrocodeina)
Nicomorfina (3,6-dinicotinilmorfina) o di-ester-nicotinico de morfina)
Noracimetadol (+)-alfa-3-acetoxi-6-metilamino-4,4- difenilbeptano)
Norcodeina (N-demetilcodeina)

Norlevorfanol ( (-)-3-hidroximorfinan)

Normetadona (6-dimetilamino-4,4-difenil-3-hexanona) o i, 1-difenil-1-dimetilaminoetil-
butanona-2 o 1-dimetilamino 3,3-difenil-hexanona-4)

Nommorfina (demetilmorfina o morfina-N-demetilada)

Norpipanona (4,4-difenil-6-piperidin-3hexanona).

N-oximorfina

Opio

Oxicodona (14-hidroxidihidrocodeinona o dihidrohidroxicodeinona)
Oximorfona (14-hidroxidihidromorfinona) o dihidroxidroximorfinona)

Paja de adormidera, (papaver somniferum, papaver bracteatum, sus pajas y sus semillas)



.Pentazocinay sus sales.
Petidina (ester etilico del acido 1-metil-4-fenil-piperidin-4- carboxilico), o meperidina.

Petidina intermediario a de la (4-ciano-! metil-4- fenilpiperidina o 1-metil-4-fenil-4-
cianopiperidina)

Petidina intermediario b de la (ester etilico del acido-4- fenilpiperidin-4-carboxilico o etil
4-fenil-4-piperidin-carboxilico)

Petidina intermediario ¢ de la (acido 1-metil-4-fenilpiperidin- 4-carboxilico)

Piminodina (ester etilico del acido 4-fenil-1-(3- fenilaminopropil)-piperidin-4-carboxilico)
Piriramida  (amida del acido 1-(3-ciano-3,3-difenilpropil)-4-(1- piperidin) -piperidin-4-
carboxilico) o 2,2-difenil-4-1 (carbamoil-4- piperidin) butironitrilo)

Proheptacina  (1,3-dimetil-4-fenil-4-propionoxiazacicloheptano) o 1,3-dimetil-4-fenil-4-
propionoxihexametilenimina)

Properidina (ester isopropilico del acido 1-metil-4- fenilpiperidin-4-carboxilico)

Propiramo (1-metil-2-piperidino-etil-N-2-piridil-propionamida)

Racemetorfan ( (+)-3-metoxi-n-metilmorfinan)

Racemoramida  ((+)-4-[2-metil-4-0x0-3,3-difenil-4-(1- pirrolidinil)-butil] morfolina) o
((+)-3-metil-2,2-difenil-4- morfolinobutirilpirrolidina)

Racemorfan ((+)-3-hidroxi-N-metilmorfinan)

Sufentanil (N-{4-(metoximetil)-1-[2-(2-tienil)etil]-4- piperidil] propionanilida)

Tabacon (acetildihidrocodeinona o acetildemetilodihidrotebaina)

Tebaina

Tilidina ((+)-etil-trans-2-(dimetilamino)-1-fenil-3- ciclohexeno-1-carboxilato)

Trimeperidina (1,2,5-trimetil-4-fenil-4-propionoxipiperidina); y
los isomeros de los Estupefacientes de la lista anterior, a menos que estén expresamente
exceptuados.

Cualquier otro producto derivado o preparado que contenga substancias seflaladas en
la lista anterior, sus Precursores quimicos y, en general, los de naturaleza andloga y
cualquier otra sustancia que determine la Secretaria de Salud o el consejo de
salubridad general. las listas correspondientes se publicaran en el Diario Oficial de l1a

Federacion.
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PSICOTROPICOS

Se consideran substancias Psicotropicas las seiialadas en el articulo 245 de la ley

General de Salud y aquellas que determine especificamente el consejo de salubridad

general o la secretaria de salud.

En relacion con las medidas de control y vigilancia que deberan adoptar las autoridades

sanitarias, las substancias Psicotrépicas se clasifican en cinco grupos que a continuacion se

presenta el siguiente listado completo:

1. Las que tienen valor terapéutico escaso o nulo y que, por ser susceptibles de uso indebido
o abuso, constituyen un problema especialmente grave para la salud publica, y son:

OTRAS
NOMINACIONES

DENOMINACION COMUNES O

COMUN INTERNACIONAL VULGARES

Catinona NO TIENE

NO TIENE DET

NO TIENE DMA

NO TIENE DMHP

NO TIENE DMT

BROLAMFETAMIN DOF

NOTIENE DOET

NO TIENE DMT

TENANFETAMINA MDMA

NO TIENE MEZCALINA
(PEYOTE
Lophophora
Williams 1i;
Anhalonium
Williams li;
Anhalonium

Lewin L1).

NO TIENE MMDA

NO TIENE PARAHEXILO

ETICICLIDINA PCE

ROLICICLIDINA FHP.PCPY

DENOMINACION

QUIMICA
(-) -Aminopropiofenona
N,N-Dietiltriptamina
DI-2,5-Dimetoxi-alfa-metilfenil-etilamina
3«1,2-DIMETILHEPTIL)-1-

N,N-Dimetiltriptamina
2,5-Dimetoxi-4-bromoanfetamina
Di-2,5-Dimetoxi-4-etil-aifa metilfeniletitamina
(+)-LISERGIDA LSD, LSD-25(+)-N,N-Dietil-
isergamida-(dietilamida del &cido d-lisergico).
3_4-Mmi|pnnrlin-' fe

Di-3,4-Metilendioxi-N,-dimetilfeniletilamina.
3,4,5-Trimetoxifenetil-amina

DI-5-Metoxi-3,4-metilen-dioxi-metilfeniletiamina

3-Hexil-1-Hidroxi-7,8,9.10-tetrahidro-6,6,9-1-
Trimetil-6H-dibenzo (B,D) pirano.

N-Etil-l-fenilciclohexilamina.

1:di

t-(1-Fenilciclohexil) pim
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NO TIENE PMA 4-Metoxi-metil-feniletilamina.

NO TIENE PSILOCINA PSILOTSINA 3-(2-Dimetilaminoetil)-4-hidroxi-indol.
Hongos alucinantes de Fosfato dihidrogenado de 3-(2-dimetil-aminoetil)-
Cualquier variedad botinica, indol —4-ilo.
En especial las especies.
Psilocybe Mexicana, Estopharia
Cubensis Y conocybe, y sus
Principios activos.

NO TIENE STP ,DOM 2-Amino-i-(2,5 dimetoxi-4-metil) fenilpropano

TENOCICLIDINA TCP 1-(1-(2-tienil)ciclohexil)-piperidina.

NO TIENE THC Tetrahid inabinol, los siguientes i 0S;

6" (107 y sus

variantes estereoquimicas.

NO TIENE TMA D)-3,4,5-Trimetoxi-metilfeniletilamina.

PIPERONAL O

HELIOTROPINA

ISOFRANOL

SAFROL

CIANURO DE BENCILO

Cualquier otro producto, derivado o preparado que contenga las sustancias sefialadas
en la relacién anterior y cuando expresamente lo determine 1a secretaria de salud o el
consejo de salubridad general, sus Precursores quimicos y en general los de

naturaleza aniloga.

II. Las que tienen algun valor terapéutico, pero constituyen un problema grave para la salud
publica, y que son:

Amobarbital Meclocualona
Anfetamina Metacualona
Ciclobarbital Metanfetamina
Dextroanfetamina (dexanfetamina) Nalbufina
Fenetilina Pentobarbital
Fenciclidina Secobarital
Heptabarbital Butorfanol

y sus sales, precursores y derivados quimicos.
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1il. Las que tienen valor terapéutico, pero constituyen un problema para la salud publica, y

que son:

Benzodiazepinas
Alprazolam
Amoxapina
Bromazepam
Brotizolam
Camazepam
Clobazam
Clonazepam
Cloracepato dipotasico
Clordiazepoxido
Clotiazepam
Cloxazolam
Clozapina
Delorazepam
Diazepam
Destazolam
Efedrina, sulfato de

Otras

Anfepramona (dietilpropion)
Butorfanol, tartrato de
Carisoprodol

Clobenzorex (clorofentermina)

Dexfenfluramina
Etclorvinol

Etomidato

Ergometrina (Ergonovina)
Ergotamina
Fenotiazina
Fenilpropanolamina
1-Fenil-2-Propanona
Fludiazepam
Flunitrazepam
Flurazepam
Halazepam
Haloxazolam
Ketazolam
Loflacepato de etilo
Loprazolam
Lormetazepam
Medazepam
Nimetazepam

Glutetimida
Hidrato de cloral
Ketamina
Mazindol
Mefenorex
Meprobamato
Propilhexedrina

Nordazepam
Oxazepam
Oxazolam
Pemolina
Pimozide
Pinazepam
Pseudoefedrina clorhidrato
Quazepam
Risperidona
Temazepam
Tetrazepam
Triazolam
Zipeprol
Zopiclona

Nitrazepam
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Fendimetrazina
Fenproporex

Fentermina

Sus sales, precursores y derivados quimicos.

Triexifenidilo

Tiopental Pentotal sodico

Acido Barbiturico(2,4 ,6-trihidroxipiramidina).

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

salud publica, y son:

-Gabob (Acido Gamma Amino Beta Hidroxibutirico)

Alobarbital
Amitriptilina
Aprobarbital
Barbital
Benzofetamina
Benzquinamina
Biperideno
Buspirona
Butabarbital
Butalbital
Butaperazina
Butetal
Butriptilina
Cafeina
Carbamazepina
Carbidopa
Carbromal
Ciclopentolato
Clorimipramina Clorhidrato

Cloromezanona

Fenelcina

Fenitoina
Fenfluramina
Fenobarbital -
Flufenazina
Flumazenil
Haloperidol
Hexobarbital
Hidroxicina
Imipramina, clorhidrato
Isocarboxazida
Lefetamina

Levodopa
Levomepromazina
Litio-carbonato de
Maprotilina

Mazindol

Maprotilina

Mepazina
Metilfenobarbital

Nor-seudoefedrina(+)catina
Paraldehido

Penflurido!

Perfenazina

Pipotiazina

Pipradrol

Primidona

Prometazina

Promazina
Propithexedrina
Quetiapina

Selegilina, Clorhidrato de
Sertralina

Sulpiride

Tetrabenazina
Tialbarbital

Tianeptina
Tioproperazina
Tioridazina

Tiopental

Tramadol
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Cloropromazina
Clorprotixeno
Deano! (Dimetiletanolamina)

Desipramina

Metilparafinol

Metiprilona

Mianserina, Clorhidrato de
Moclobemida

Trazédone
Trazolidona
Trifluoperazina

Valproico (acido)

Doxepin Nafazodona Vinilbital.

Droperidol Naloxona Clorhidrato de Zuclopentixol

Ectilurea Nortriptilina Biperideno

Etinamato Olanzapina

y sus sales, precursores y derivados quimicos.

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

mismas que se determinaran en las disposiciones reglamentarias correspondientes.



CAPITULO IX

CONCLUSIONES
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Conclusiones

En el presente trabajo se logro la recopilacion de las politicas, procedimientos y
normas de operacion a las que estdn sujetos los establecimientos destinados a la
produccion de medicamentos que tienen como principio activo Estupefacientes o
Psicotropicos y que deben cumplir en su organizacién y funcionamiento conforme
lo establece la Ley General de Salud y el Reglamento de Insumos para la Salud
vigentes. Para lo cual la Secretaria de Salud vigilara su cumplimiento mediante

visitas de verificacion.

Sé proporciona los requisitos que deberan sujetarse los profesionales encargados de
la salud y para el cuidado de los medicamentos controlados con la participacién de
la Direccion Juridica y de Politica Normativa, mediante la expediciéon de Normas

Oficiales Mexicanas vigentes.

Es importante la funcién que tiene el Responsable Sanitario a cargo de los
Establecimientos con el giro de Laboratorio Farmacéutico, Almacenes de Deposito
o Distribucion de materias primas o medicamentos controlados, Farmacias,
Droguerias y Boticas para el aseguramiento de la identidad, pureza y seguridad de
estos productos. Estos son asignados por los titulares de las licencias o propietarios
de los Establecimientos, quienes daran aviso a la Secretaria de Salud.

Se destaca la importancia que tiene la Secretaria de Salud que a través de la
Direccion General de Insumos para la Salud otorgan la autorizaciéon para el proceso
de importacién, exportacion, adquisicion, venta, distribucién y utilizacién de
medicamentos y materias primas de Estupefacientes y Psicotrrépicos en el territorio
nacional con ello garantizar un manejo estricto y ético que de estos se haga, y asi

evitar cualquier ilicito.



COMENTARIO PERSONAL

La Industria Farmacéutica, Almacenes, Farmacias, Droguerias y Boticas deben de
llevar los Libros para el control de los Estupefacientes y Psicotrépicos. La principal
funcion que tiene los libros, es el registro de cualquier operacion relacionada al
procesamiento de cualquier tipo de medicamento o materia prima que sea o
contenga Estupefacientes o Psicotropicos como principio activo y con ello

garantizar que no se cometa ningun ilicito.

Eli listado de Estupefacientes y Psicotropicos que aparece en la Farmacopea de los
Estados Unidos Mexicanos 7° edicion. Al terminar de escribir esta tesis se observo
que tuvo cambios con el listado proporcionado por la Direccion General de
Insumos para la Salud de fecha de Agosto del 2001, por lo que se recomienda que
siempre se verifique si hay alguna modificacion sobre algin medicamento dado,
rectificar esto con el propio laboratorio que lo fabrica o en su defecto directamente
con las Autoridades Sanitarias que son las que constantemente eliminan o

adicionan un farmaco a estos listados.

Es importante la fucncién que cumple la Secretaria de Salud para garantizar que
una vez que hallan cumplido con todos los requisitos que establece La Ley General
de Salud y el Reglamento de Insumos para la Salud, se les Expida a los
Establecimientos los certificados oficiales para procesos, productos, métodos,
instalaciones, servicios o actividades relacionadas con el manejo de este tipo de

medicamentos controlados.
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