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Capitulo 1 

objetivos 

• El presente trabajo tiene como objetivo hacer una revisión de como se lleva a 

cabo el control y manejo de los Estupefacientes y Psicotrópicos en los siguientes 

establecimientos; Industria Farmacéutica, Almacenes, Farmacias, Droguerias y 

Boticas por las autoridades sanitarias de la Secretaria de S~lud 

• El propósito de este estudio consiste en analizar los diversos aspectos de la 

regulación 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 funciof!amiento. 
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Capitulo 11 

Introducción 

El presente trabajo tiene como finalidad la de revisar la forma en que se lleva a cabo el 

control y manejo de Jos Estupefacientes y Psicotrópicos en la Industria Farmacéutica, 

Almacenes y Farmacias desde el punto de vista social y jurídico de acuerdo con los 

lineamientos de la Secretaria de Salud. 

Hemos escogido dicho tema no solo por la gran importancia en la salud pública del 

control de todo medicamento, en particular los que contienen como principio activo 

Estupefacientes y Psicotrópicos, debido a que en la actualidad en nuestro país con los 

grandes problemas que aquejan a la sociedad estos productos pueden ser utilizados con 

otros fines terapeuticos distintos al de la prevención o control de las enfermedades que se 

presentan dentro de la núsma sociedad, además de que estos producen o crean adicción 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 

Psicotrópicos. 

Además de determinar la importancia de la regulación sanitaria de los laboratorios que 

quieren registrar un nuevo producto farmacéutico; así como la autorización de compra, 

venta al igual que exportaciones e importaciones ya sean como producto terminado o como 

materia prima que contengan Estupefacientes o Psicotrópicos como principio activo. 

Precisando también lo concerniente al control que se lleva a cabo en las farmacias, centros 

de drogadicción, y almacenes de venta o distribución de medicamentos. 

Se determina las condiciones y los lineamientos a los que están sujetos las personas o 

entidades, como son; Laboratorios Farmaéuticos, Almacenes y Farmacias que forman parte 

del ciclo completo -para controlar los Estupefacientes y Psicotrópicos establecidos 

principalmente en los grupos 1, 11 y Jll, comenzando por su fabricación, continuando con la 

elaboración de las especialidades farmacéuticas que las contengan, la prescripción, el 

control de recetas, la dispensación de estos, la distribución, así como contemplar las 

posibilidades y requisitos de importación y exportación de las mismas basándose en la Ley 

General de Salud y el Reglamento de Insumos para la Salud (D.O.F. 04-fcbrero-1998). 
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CAPITULO 111 

GENERALIDADES 

Definición y ejemplos de medicamentos controlados 
de cada uno de los grupos 1, II y III. 

Ley General de Salud y Reglamento de Insumos para 
la Salud 

La Norma Oficial Mexicana NOM-059 SSA-I-1993, Buenas practicas de fabricación 
para establecimientos de la industria químico farmacéutica dedicados a la 
fabricación de medicamentos 

Recetas médicas (requisitos, controles de las mismas). 

Formatos; 
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Solicitud de visitas de verificación . 
Aviso de información anual de precursores químicos . 
Importación y exportación de Estupefacientes y Psicotropicos . 
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.3.1 Deji11ició11 y ejemplos de medicamentos controlados de cada uno de los 
grupos I, 11 y 111. 

Es primordial la función que lleva a cabo la Secretaría de Salud (SSA) que a través de 

la Dirección General de Insumos para la Salud efectuan un adecuado control de los 

Estupefacientes y Psicotrópicos, ofreciendo un cuidado del uso que de ellas se haga con 

fines terapéuticos y en la prevención de las repercusiones sanitarias que su utilización no 

apropiada o inadecuada puedan derivarse. 

Entre las principales atribuciones a la Dirección General de Insumos para la Salud 

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

• Ley Geneal de Salud 

• Ejercer el control y vigilancia sanitarios de los inswnos para la salud, de las 

actividades relacionadas con éstos y de los establecimientos destinados al proceso 

de dichos productos; Así como expedir o revocar, en su caso, las autorizaciones que 

en la materia se requieran; 

• Elaborar y expedir las normas oficiales mexicanas a que deberá sujetarse el proceso, 

uso, importación y exportación de medicamentos alopáticos, homeopáticos y 

herbolarios, estupefacientes y sustancias Psicotrópicas y productos de origen 

biológico, asi como vigilar su cumplimiento; 

• Definir las politicas, procedimientos y normas para la operación de establecimientos 

destinados a la producción de medicamentos, laboratorios de control químico, 

biológico, farmacéutico o de toxicología, bioterios, laboratorios analíticos auxiliares 

a la regulación sanitaria, farmacias, droguerías y boticas, así como de los almacenes 

de productos homeopáticos y herbolarios, equipos y dispositivos médicos y expedir 

las normas oficiales mexicanas a qué deberá sujetarse la organización, 

funcionamiento e ingenieria sanitaria de estos establecimientos, en coordinación con 

las unidades administrativas competentes, así como vigilar su cumplimiento. 
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• Autorizar el proceso, importación, exportación, adquisición, venta, distribución y 

utilización de medicamentos y sus materias primas, así como de estupefacientes y 

sustancias Psicotrópicas en el territorio nacional; Asl como emitir dictamen sobre la 

incorporación de medicamentos genéricos intercambiables al catálogo respectivo; 

• Autorizar a organismos o instituciones, para fines de investigación científica, la 

adquisición de estupefacientes y sustancias Psicotrópicas, cuyo tráfico está 

prohibido por la Ley General de Salud; 

• Colaborar con la participación de otras dependencias competentes, con la Junta 

Internacional de Fiscalización de Estupefacientes, en el control sanitario de proceso, 

importación y exportación de Estupefacientes y sustancias Psicotrópicas; 

• Resguardar y controlar, de conformidad con lo dispuesto por la Ley General de 

Salud, los estupefacientes, las sustancias Psicotrópicas y productos que las 

contengan y que hayan sido asegurados o puestos a disposición de la Secretaria, asl 

como solicitar a las autoridades correspondientes procedan a su incineración, 

cuan~o éstos no reúnan los requisitos sanitarios para ser utilizados; 

• Establecer los requisitos a que deberán sujetarse los profesionales que prescriben 

estupefacientes y sustancias Psicotrópicas, asi como asignar códigos de barras 

correspondientes; 

• Determinar, con la intervención que corresponda al Consejo de Salubridad General, 

los estupefacientes y las sustancias Psicotrópicas que estarán sujetas a control 

sanitario, así como determinar cualquier otra sustancia que debe integrar los grupos 

a que se refiere la Ley General de Salud; 

• Autorizar en el ámbito de su competencia, laboratorios y unidades de verificación, 

así como reconocer a centros de investigación y organizaciones nacionales e 

internacionales del área de la salud, que funjan como terceros autorizados, e11-

términos de la Ley General de Salud; así como suspender o revocar, en su caso, las 

autorizaciones otorgadas, y 

• Realizar, en el ámbito de su competencia, visitas de verificación para comprobar 

que las condiciones bajo las cuales se otorguen las autorizaciones correspondientes 

sean cumplidas por los terceros autorizados. 
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Para llevar a cabo el estudio adecuado de los mismos, iniciaremos por definir de 

acuerdo a la SSA que es un Estupefaciente y Psicotrópico, así como las condiciones y 

reglas a las que estarán sujetos las personas que las manejan. 

Estupefaciente: Se da a los fánnacos psicoactivos cuando se emplean con propósitos 

distintos a los terapéuticos, mismos que pueden dar origen a la automedicación además de 

que producen pasmo o estupor. (Alfonso Velazco Martín, F. Javier Alvares Gonzales. 

Compendio de Psiconeurofarmacologia. Ed. Diaz de Santos, S.A. Madrid, 1990) 

Psicotrópico: Sustancias químicas de origen natural o sintético que poseen un 

tropismo psicológico es decir que son susceptibles de modificar la actividad mental. 

Son fármacos que alteran la conducta del humor y la percepción 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 categorías: 

Psicoterapéuticos: 

• antipsicóticos 

• ansiolíticos 

• antidepresores 

• estimulante 

Psicotomiméticos o alucinógenos: estos fármacos actúan sobre SNC para producir un 

estado irreal de percepción de objetos o sensaciones sin causa externa aparentes, es decir 

que un alucinógeno produce un estado psicótico 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 1, II y III además de que se aplica tanto para el 

nombre comercial como para el nombre genérico incluyendo aquellos productos que lo 

contengan. 

Grupo 1 Estupefacientes 

Conforme a los artículos 226 fracción 1, 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-
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Febrero-1998). Todos los medicamentos que contengan como principio activo 

estupefacientes, para su venta deberán ser prescritos en recetarios especiales que 

contendrán para su control un código de barras, asignado por la Secretarla de Salud o por 

las autoridades Sanitarias Estatales a partir de junio de 1997, en los siguientes terrninos: 

!.-Las recetas especiales seran realizadas por los profesionales autorizados en los terrninos 

del articulo 240 de esta ley, y 11.- La cantidad máxima de unidades prescritas por día, 

deberán ajustarse a las indicaciones terapeuticas. 

Unicamente podran prescribir los medicamentos que solo pueden adquirirse con receta 

especial, los profesionales titulados en las Licenciaturas. 

• Médico Cirujano 

• Médico Odontólogo 

• Médico Homeopático 

• Enfermería 

• Médico Veterinario 

Quienes estarán autorizados para prescribir los tratamientos no mayores de treinta días. 

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

incluyendo aquellos productos que la contengan. 

NOMBRE 
COMERCIAL 

ANALFIN 
Tabletas 

DEMEROL 
Solución 

Inyectable 

LABORATORIO; REG: No. 

TECNOFARMAS.A. DEC.V. 
Reg.No. 242M94 SSA 

SANOFI WINTHROP S.A. DE C. V. 
Reg.No. 27424 SSA. 

GENÉRICO 

Sulfato de morfina 

Clorhidrato de 
meperidina 

DUROGESIC JANSSEN FARMACEUTICA,S.A.DE C.V. Fentanilo 
Parche Reg.No. 064M93 SSA. 

FENTANEST JANSSEN FARMACEUTICA,S.A.DE C.V. Citrato de 
Solución. Reg.No. 64034 SSA fentanilo 
Inyectable 

CONCENTRACIÓN 

!0,15y30mg 

100mg/2ml 

2.5,5,7.5 y 10 mg 

5 mg/lOml 
equivalente a 
0.5 mg de 

Fentanyl base 
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Grupo 11 Psicotrópicos 

Confonne a los artículos 226 fracción 11, 24S fracción 11 y 111, 2S 1, 2SS de la Ley 

General de Salud y artículos SO, S4, 116, 117, 120, 121, 123, 124, 12S, 126, 127, y 128 del 

Reglamento de Insumos para la Salud (04-febrero-1998), los medicamentos Psicotrópicos 

requieren para su adquisición y venta de receta médica que contengan impresos (imprenta) 

al consumidor, nombre, dirección, número telefónico y número de cédula profesional del 

médico que la expida, con fecha y firma de la misma. Esta receta deberá 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 número progresivo. 

Podrán prescribir dos presentaciones comerciales comunes del mismo producto como 

máximo. Especificando su contenido, y tendrá una vigencia de treinta días a partir de la 

fecha de elaboración, 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. GENÉRICO CONCENTRACIÓN 

ADEPRIL 
(Tabletas) 

W A YNE S.A. DE C. V. Clorhidrato de clordiazepóxido IOmg 

ALBORAL 
(Inyectable) 

BROSPINA 
mi. 
(Sol. lny.) 

CLOPSINE 
(Tabletas) 

Reg.No. 62768 SSA 

LAB.SILANES, S.A DE C.V. Diazepam 
Rcg.No. 85493 SSA. 

LABORATORIOS PISA.S.A. DE C.V. Buprenorfina 

Reg.No. 309M99 SSA. 

PSICOFARMA. S.A DE C.V. Clozapina 
Reg.No.041M96 SSA. 

Grupo 111 Psicotrópicos 

10mg./2ml 

.3 mg.11 

25y IOOmg. 

Conforme a los artículos 226 fracción 111, 24S fracción llI y IV, 2S2 (modificado 07-V-

97) y 2SS de la Ley General de Salud. Artículos SO, S4, 116, 117, 120, 121, 123, 124, 126, 

127, y 128 del Reglamento de Insumos para la Salud (04-febrero-1998). Los medicamentos 

Psicotrópicos pertenecientes a este h'TllPO requieren para su adquisición receta médica que 

contenga impreso (imprenta). nombre del usuario. dirección, número telefónico, y número 
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de cédula profesional del médico que la expida con fecha y finna del mismo; se podrá 

surtir hasta tres veces, debe sellarse y reb>istrarse cada vez en el libro de control autorizado 

para este efecto, esta receta deberá ser retenida por el establecimiento que la surta en la 

tercera ocasión; tendrá una vigencia de seis meses a partir de la fecha de elaboración y 

comprende los siguientes ejemplos: 

NOMBRE 
COMERCIAL LABORATORIO; REG: No. GENÉRICO CONCENTRACIÓN 

AEROFED 
(Tabletas) 

BON AD 
(Tabletas) 

CARBOLIT 
(Tabletas) 

DIESTET 
(Tabletas) 

QUIMICA Y FARMACIA S.A. DE C.V. Clorhidrato de pscudoefcdrina 
Reg.No. 86902 SSA. 

PROTEIN S.A. DE C. V. Clorhidrato de amilriptilina 
Reg.No.90692 SSA. 

LAB .. PSICOF ARMA, S.A. DE C.V. Carbonato de litio 
Reg.No. 118M83 SSA. 

SEARLE DE MEXICO. S.A. DE C.V. Mazindol 
Reg.No. 87892 SSA. 

3.2 Ley General de Salud y Reglamento de Insumos para la Salud 

LEY GENERAL DE SALUD (ultima reforma aplicada 31/0512000). 

ARTICUL073 

60mg. 

25mg. 

300mg. 

1 y2mg. 

Para la promoción de la salud mental, la Secretaria de Salud. las instituciones de salud y los 
gobiernos de las entidades federativas, en coordinación con las autoridades competentes en 
cada materia, fomentaran y apoyaran: 
III. La realizacióQ de programas para la prevención del uso de substancias Psicotrópicas, 
estupefacientes, implantes y otras substancias que puedan causar alteraciones mentales o 
dependencia, y 

ARTICUL074 
La atención de las enfermedades mentales comprende: 
l. La atención de personas con padecimientos mentales, la rehabilitación psiquiatrita de 
enfermos mentales crónicos. deficientes mentales, alcohólicos y personas que usen 
habitualmente estupefacientes o substancias Psicotrópicas, y 
ll. la organización, operación y supervisión de instituciones dedicadas al estudio, 
tratamiento y rehabilitación de enfennos mentales. 

13 



TITULO DÉCIMO PRIMERO: Programas contra las Adicciones 
CAPITULO 1 Consejo Nacional contra las Adicciones 

ARTICULO 191 
La Secretaria de Salud y el consejo de salubridad general, en el ámbito de sus respectivas 
competencias, se coordinaran para la ejecución del programa contra la famacodependencia, 
a través de las siguientes acciones: 
II. La educación sobre los efectos del uso de estupefacientes, substancias Psicotrópicas y 
otras susceptibles de producir dependencia, así 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 atendrán a lo previsto en los capitulos V y VI del titulo 
decimo segundo de esta ley, en lo relativo a prescripción de estupefacientes y substancias 
Psicotrópicas. 

TITULO DÉCIMO SEGUNDO 
Control sanitario de productos y servicios de su Importación y Exportación. 

CAPITULO 1: Disposiciones comunes 

ARTICULO 194 
Para efectos de este titulo, se entiend~ por control sanitario, el conjunto de acciones de 
orientación, educación, muestreo, verificación y en su caso, aplicación de medidas de 
seguridad y sanciones, que ejerce la secretaria de salud con la participación de los 
productores, comercializadores y consumidores, en base a lo que establecen las normas 
oficiales mexicanas y otras disposiciones aplicables. 
El ejercicio del control sanitario será aplicable al: 
111. Proceso, uso, importación, exportación, aplicación y disposición final de plaguicidas, 
nutrientes vegetales y substancias toxicas o peligrosas para la salud, así como de las 
materias primas que intervengan en su elaboración. 
El control sanitario del proceso, importación y exportación de medicamentos, 
estupefacientes y substancias Psicotrópicas y las materias primas que intervengan en su 
elaboración, compete en forma exclusiva a la secretaria de salud, en función 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 Psicotrópicas, estupefacientes y las materias primas y aditivos que intervengan 
para su elaboración; así como los equipos médicos, prótesis, ortesis, ayudas funcionales, 
agentes de diagnostico. insumos de uso odontológico, material quirúrgico, de curación y 
productos higiénicos, estos últimos en los términos de la fracción VI del articulo 262 de 
esta ley. 
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ARTICULO 198 
Únicamente requieren autorización sanitaria los establecimientos dedicados a: 
l. El proceso de los medicamentos que contengan Estupefacientes y Psicotrópicos; vacunas; 
toxoides; sueros y antitoxinas de origen animal, y hemoderivados; 
La solicitud de autorización sanitaria deberá presentarse ante la autoridad sanitaria, 
previamente al inicio de sus actividades. 
Cuando así 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 
deberán sujetarse a las normas de funcionamiento y seguridad que al respecto se emitan. 

ARTICULO 204 
Los medicamentos y otros insumos para la salud, los estupefacientes, substancias 
Psicotrópicas y productos que los contengan, así como los plaguicidas, nutrientes vegetales 
y substancias toxicas o peligrosas, para su venta o suministro deberán contar con 
autorización sanitaria, en los términos de esta ley y disposiciones aplicables. 

ARTICULO 214 
La Secretaria de Salud publicara en el diario oficial de la federación las normas oficiales 
mexicanas que expida y, en caso necesario, las resoluciones sobre otorgamiento y 
revocación de autorizaciones sanitarias de medicamentos. estupefacientes, substancias 
Psicotrópicas y productos que los contengan. equipos médicos. plaguicidas. nutrientes 
vegetales y substancias toxicas o peligrosas. así como de las materias primas que se utilicen 
en su elaboración. 

CAPITULO IV: Medicamentos 

ARTICULO 226 
Los medicamentos, para su venta y suministro al publico, se consideran: 
l. Medicamentos que solo pueden adquirirse con receta o permiso especial. expedido por la 
Secretaria de Salud. de acuerdo a los términos señalados en el capitulo v de este titulo; 
ll. Medicamentos que requieren para su adquisición receta medica que deberá retenerse en 
la farmacia que la surta y ser registrada en los libros de control que al efecto se lleven, de 
acuerdo con los términos señalados en el capitulo vi de este titulo. Él medico tratante podrá 
prescribir dos presentaciones del mismo _ producto como máximo, especificando su 
contenido. Esta prescripción tendrá vigencia de treinta dias a partir de la fecha de 
elaboración de la misma. 
III. Medicamentos que solamente pueden adquirirse con receta medica que se podrá surtir 
hasta tres veces. la cual debe sellarse y registrarse cada vez en los libros de control que al 
efecto se lleven. Esta prescripción se deberá retener por el establecimiento que la surta en la 
tercera ocasión; el medico tratante determinara. el numero de presentaciones del mismo 
producto y contenido de las mismas que se puedan adquirir en cada ocasión. 
Se podrá otorgar por prescripción medica. en casos excepcionales, autorización a los 
pacientes para adquirir anticonvulsivos directamente en los laboratorios correspondientes. 
cuando se requiera en cantidad superior a la que se pueda surtir en las farmacias; 
IV. Medicamentos que para adquirirse requieren receta medica, pero que pueden resurtirse 
tantas veces como lo indique el medico que prescriba; 
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V. Medicamentos sin receta, autorizados para su venta exclusivamente en fannacias, y 
VI. 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 inswnos para la salud en puestos semifijos, 
módulos móviles o ambulantes. 

ARTICULO 227 
La Secretaria de Salud determinara los medicamentos que integren cada uno de los gmpos a 
que se refiere el articulo anterior. 
El proceso de los medicamentos a que se refieren las fracciones I y 11 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 distribución de los medicamentos a que se 
refieren las fracciones l y ll del articulo 226 de esta ley, solo podrán expenderlos a los 
establecimientos que cuenten con licencia sanitaria que los acredite como droguerías, 
fannacias o boticas autorizadas para suministrar al publico medicamentos que contengan 
estupefacientes o substancias Psicotrópicas. 

CAPITULO V: Estupefacientes 

ARTICULO 234 
Listado actualizado de los Estupefacientes ver Capitulo Vlll. 

ARTICULO 235 
La siembra, cultivo, cosecha, elaboración, preparac1on, acondicionamiento, adquisición, 
poses10n, comercio, transporte en cualquier forma, prescripción medica, swninistro, 
empleo, uso, consumo y, en general, todo acto relacionado con estupefacientes o con 
cualquier producto que los contenga queda sujeto a: 
l. Las disposiciones de esta ley y sus reglamentos; 
11. 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 constitución 
política de los estados unidos mexicanos; 
lll. Las disposiciones que e_xpida el consejo de salubridad general; 
IV. Lo que establezcan otras leyes y disposiciones de carácter general relacionadas con la 
materia; 
V. (se deroga). 
VI. Las disposiciones relacionadas que emitan otras dependencias del ejecutivo federal en 
el ámbito de sus respectivas competencias. 
Los actos a que se refiere este articulo solo podrán realizarse con fines médicos y 
científicos y requerirán autorización 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 deberán satisfacerse y expedirá permisos 
especiales de adquisición o de traspaso. 
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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 hemina, sus sales o preparados, Cannabis saliva, 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 prohibición podrá ser establecida por la Secretaria de Salud para otras substancias 
señaladas 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 investigación científica, la Secretaria de Salud autorizara a los 
organismos o instituciones que hayan presentado protocolo de investigación autorizado por 
aquella dependencia, la adquisición de estupefacientes a que se refiere él 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 continuación, deberán dar aviso a la Secretaria de 
Salud para que exprese su interés en alguna o algunas de estas substancias. 
Alfentanil (monoclorhidrato de N (l-(2(4-etil-4,S- dihidro-5-oxo- (H-tetrazol-l-il)etil)-
4(metoximetil)-4-piperidinil) fenilpropanamida). 
buprenorfina 
Codeína (3-metilmorfina) y sus sales. 
Destropropoxifeno (-(+)<<-4 dirnetilarnino-1,2-difenil-3-metil-2 butanol propionato) y sus 
sales. 
Difenoxilato (ester etílico del ácido 1-(3-ciano-3,3- difenilpropil)4-fenilpiperidin-4-
carboxílico), o 2, 2-difenil-4- carbetoxi-4-fenil) piperidin) butironitril). 
Dihidrocodeina 
Etoñma (7 ,8 dihidro-7<<(-1 (r)-hidroxi- l-metilbutil)-0 metil- 6-14-endoeteno-moñma, 
denominada también tetrahidro-7<<-(l-hidroxi-l-metilbutil)-6,14- endoeteno- oripavina). 
F entanil ( l-fenetil-4-N-propionilanilinopiperidina ). 
Hidrocodona (dihidrocodeinona). 
Metadona (6-dirnetilamino-4,4-difenil-3-heptanona). 
Metilfenidato (ester metílico del ácido alfafenil-2 piperidin acético). 
Morfina y sus sales. 
Opio en polvo 
Oxicodona ( 14-hidroxidihidrocodeinona o dihidrohidroxicodeinona). 
Petidina (ester etílico del ácido l-metil-4-fenilpiperidin-4- carboxílico), 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 reúnen los 
requisitos sanitarios para ser utilizadas, la secretaria de salud, solicitara a las autoridades 
correspondientes procedan a su incineración. 
La secretaria tendrá la facultad de adicionar a esta lista otras substancias, la que se deberá 
publicar en el Diario Oficial de la Federación. 
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ARTICULO 240 
Solo podrán prescribir estupefacientes los profesionales que a continuación se mencionan, 
siempre que tengan titulo registrado por las autoridades educativas competentes, cumplan 
con las condiciones que señala 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 aplicación en animales, y 
111. Los cirujanos dentistas, para casos odontológicos. 
Los pasantes de medicina, durante la prestación del servicio social, podrán prescribir 
estupefacientes, con las limitaciones que la secretaria de salud determine. 

ARTICULO 241 
. La prescripción de estupefacientes se hará en recetarios especiales, que contendrán, para 
su control, un código de barras asignado por la secretaria de salud, o por las autoridades 
sanitarias estatales, en los siguientes términos: 
l. las recetas especiales serán formuladas por los profesionales autorizados en los términos 
del articulo 240 de esta ley, para tratamientos no mayores de treinta días, y 
11. la cantidad máxima de unidades prescritas por día, deberá ajustarse a las indicaciones 
terapéuticas del producto 

ARTICULO 242 
Las prescripciones de estupefacientes _a que se refiere el articulo anterior, solo podrán ser 
surtidas por los establecimientos autorizados para tal fin. 
Los citados establecimientos recogerán invariablemente las recetas o permisos, harán los 
asientos respectivos en el libro de contabilidad de estupefacientes y entregaran las recetas y 
permisos al personal autorizado por la secretaria de salud. cuando el mismo lo requiera. 
Únicamente se surtirán 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, codeína, destropropoxifeno, 
dihidrocodeina, etilmorfma, folcodina, nicocodina, corcodeina y propiram, que formen 
parte de la composición de especialidades farmacéuticas, estarán sujetos, para los f"mes de 
su preparación, prescripción y venta o suministro al publico, a los requisitos que sobre su 
formulación establezca la secretaria de salud. 

CAPITULO VI: Substancias Psicotrópicas 

ARTICULO 244 
Para los efectos de esta ley, se consideran substancias Psicotrópicas las señaladas en el 
articulo 245 de este ordenamiento y aquellas que determine específicamente el consejo de 
salubridad general o la Secretaria de Salud. 
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ARTICULO 245 
Listado actualizado de las substancias Psicotrópicas 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 Psicotrópicas para los efectos de esta ley, así 
como los productos, derivados o preparados que la contengan. las listas correspondientes se 
publicaran en el diario oficial de la federación, precisando el grupo a que corresponde cada 
una de las substancias. 

ARTICULO 247 
La siembra, cultivo, cosecha, elaboración, preparac1on, acondicionamiento, adquisición, 
posesion, comercio, transporte en cualquier forma. prescripción medica. suministro, 
empleo, uso, consumo y, en general, todo acto relacionado con substancias Psicotrópicas o 
cualquier producto que Jos contenga, queda sujeto a: 
l. Las disposiciones de esta ley y sus reglamentos; 
11. 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 constitución 
política de los estados unidos mexicanos; 
111 Las disposiciones que expida el consejo de salubridad general; 
IV. Lo que establezcan otras leyes y disposiciones de carácter general relacionadas con la 
materia; 
V. (se deroga) 
VI. Las disposiciones relacionadas que emitan otras dependencias del ejecutivo federal en 
el ámbito de sus respectivas competencias. 
Los actos a que se refiere este articulo solo podrán realizarse con fines médicos y 
científicos, y requerirán. al igual que las substancias respectivas. autorización de la 
secretaria de salud. 

ARTICULO 248 
Queda prohibido todo acto de los mencionados en el articulo 247 de esta ley, con relación a 
las substancias incluidas en la fracción 1 del articulo 245. 

ARTICULO 249 
Solamente para fines de investigación científica, la secretaria de salud podrá autorizar la 
adquisición de las substancias Psicotrópicas a que se refiere la fracción 1 del articulo 245 de 
esta ley. para ser entregadas bajo control a organismos o instituciones que hayan presentado 
protocolo de investigación 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 Psicotrópicas incluidas en la fracción 11 del articulo 245 de esta ley, así 
como las que se prevean en las disposiciones aplicables o en las listas a que se refiere el 
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articulo 246, cuando se trate del grupo a que se refiere la misma fracción, quedaran sujetas 
en lo conducente, a las disposiciones del capitulo v de este titulo. 

ARTICULO 251 
Las substancias Psicotrópicas incluidas en la fracción 111 del articulo 245 de esta ley, asl 
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 fracción, requerirán para su 
venta o suministro al publico, receta medica que contenga el numero de la cedula 
profesional del medico que la expida, la que deberá 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 Psicotrópicas incluidas en la fracción IV del articulo 245 de esta ley, así 
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 fracción, requerirán, para 
su venta o suministro al publico, receta medica que contenga el numero de la cedula 
profesional del medico que la expida, la que podrá surtirse hasta por tres veces, con una 
vigencia de seis meses, contados a partir de la fecha de su expedición y no requerirá ser 
retenida por la farmacia que la surta, las primeras dos veces. 

ARTICULO 253 
La secretaria de salud determinara, tomando en consideración el riesgo que representen 
para la salud publica por su frecuente uso indebido, cual de las substancias con acción 
Psicotrópica que carezcan de valor terapéutico y se utilicen en la industria, artesanlas, 
comercio y otras actividades, deban ser consideradas como peligrosas, y su venta estará 
sujeta al control de dicha dependencia. 

ARTICULO 254 
La Secretaria de Salud y los gobiernos de las entidades federativas en sus respectivos 
ámbitos de competencia, para evitar y prevenir el consumo de substancias inhalantes que 
produzcan efectos Psicotrópicos en las personas, se ajustaran a lo siguiente: 
I. Determinaran y ejercerán medios de control en el expendio de substancias inhalantes, 
para prevenir su consumo por parte de menores de edad e incapaces; . 
11. Establecerán sistemas de vigilancia en los establecimientos destinados al expendio y uso 
de dichas substancias, para evitar el empleo indebido de las mismas; 
!Il. Brindaran la atención medica que se requiera, a las personas que realicen o hayan 
realizado el consumo de inhalantes, y -
IV. Promoverán y llevaran a cabo campañas permanentes de información y orientación al 
publico, para la prevención de daños a la salud provocados por el consumo de substancias 
inhalantes. 
A los establecimientos que vendan o utilicen substancias inhalantes con efectos 
Psicotrópicos que no se ajusten al control que disponga la autoridad sañitaria, así 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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ARTICULO 254 Bis 
Cuando las autoridades competentes decomisen substancias Psicotrópicas o productos que 
las contengan, mismas que se enlistan a continuación. deberán dar aviso a la secretaria de 
salud para que expresen su interés en alb'llna o algunas de estas substancias: 
Nalbufina 
Pentobarbital 
Secobarbital y todas las substancias de los grupos 111 y IV del articulo 245 de esta ley. 
En caso de considerar que alguna o algunas de las substancias citadas no reúnen los 
requisitos sanitarios para ser utilizadas la secretaria de salud solicitara a las autoridades 
procedan a su incineración. 
La Secretaria de Salud tendrá la facultad de adicionar a esta lista otras substancias, lo que 
se deberá publicar en el Diario Oficial de la Federación. 

ARTICULO 255 
Los medicamentos que tengan incorporadas substancias Psicotrópicas 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, serán considerados 
como tales y por lo tanto quedaran igualmente sujetos a lo dispuesto en los artículos 251 y 
252, según Jo determine la propia secretaria. 

ARTICULO 256 
Los envases y empaques de las substancias Psicotrópicas, para su expendio llevaran 
etiquetas que, además 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 importación y exportación se clasifican, para los efectos de 
esta ley, en: 
l. Fabrica o laboratorio de materias primas para la elaboración de medicamentos o 
productos biolób>icos para uso humano; 
11. Fabrica o laboratorio de medicamentos o productos biológicos para usoñumano; 
Ill. Fabrica o laboratorio de remedios herbolarios; 
IV. Laboratorio de control químico, biológico, farmacéutico o de toxicologia. para el 
estudio, experimentación de medicamentos y materias primas, o auxiliar de la regulación 
sanitaria; 
V. Almacén de acondicionamiento de medicamentos o productos biológicos y de remedios 
herbolarios; 
VI. Almacén de deposito y distribución de medicamentos o productos biológicos para uso 
humano, y de remedios herbolarios; 
VII. Almacén de deposito y distribución de materias primas para la elaboración de 
medicamentos para uso humano; 
VIII. Drogueria: el establecimiento que se dedica a la preparación y expendio de 
medicamentos magistrales y oficinales, además de la comercialización de especialidades 
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fannacéuticas, incluyendo aquellas que contengan estupefacientes y Psicotrópicos y otros 
insumos para la salud; 
IX. Botica: el establecimiento que se dedica a la comercialización de especialidades 
fannacéuticas, incluyendo aquellas que contengan estupefacientes y Psicotrópicos o demás 
insumos para la salud; 
X. Fannacia: el establecimiento que se dedica a la comercialización de especialidades 
fannacéuticas, incluyendo aquellas que contengan estupefacientes y Psicotrópicos, insumos 
para la salud en general y productos de perfumería, belleza y asco; 
xi. establecimientos destinados al proceso de medicamentos para uso veterinario, y 
XII. Los demás que determine el consejo de salubridad general. 

ARTICULO 258 
Los establecimientos a que se refieren las fracciones 1, 11, IV y XI, del articulo anterior y 
los relativos a las demás fracciones cuando utilicen o suministren los productos seí'lalados 
en la fracción 1 del articulo 198 de esta ley, deberán contar con la licencia sanitaria 
correspondiente expedida por la secretaria de salud. Dichos establecimientos deberán 
poseer y utilizar la ultima edición de la Fannacopca de los Estados Unidos Mexicanos y sus 
suplementos oficiales elaborados por la propia Secretaria. 
Los establecimientos diversos a los referidos en el párrafo anterior solo requerirán 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 deberán contar con un 
responsable de la identidad, pureza y seguridad de los productos. 
Los responsables deberán reunir los requisitos establecidos en las disposiciones aplicables y 
serán designados por los titulares de las licencias o propietarios de los establecimientos, 
quienes darán 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, deberán ser profesionales con titulo registrado por las autoridades educativas 
competentes, de acuerdo con los siguientes requisitos: 
l. En los establecimientos a que se refieren las fracciones I, IV, V y VI deberá ser 
farmacéutico, químico farmacéutico biólogo, químico farmacéutico industrial o profesional 
cuya carrera se encuentre relacionada con la fannacia; en los ·casos de establecimientos que 
fabriquen medicamentos homeopáticos, el responsable podrá ser un homeópata. 
11. En los establecimientos a que se refieren las fracciones 11 y VII, además de los 
profesionales seí'lalados en la fracción anterior, el responsable podrá ser un químico 
industrial. 
111. En los establecimientos señalados en las fracciones I1I y VIII, además de los 
profesionales citados en la fracción l, podrá ser responsable un medico. 
IV. En los establecimientos seí'lalados en las fracciones IX y X, únicamente requieren dar 
aviso de responsable, aquellos que expendan medicamentos que contengan estupefacientes 
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o substancias Psicotrópicas. De no ser el caso. el propietario será el responsable en los 
términos del articulo 261 de esta ley; 
V. en los establecimientos señalados en la fracción XI, el responsable podrá ser, además de 
los profesionales indicados en la fracción 1 de este articulo, un medico veterinario 
zootecnista. 
VI. En los establecimientos señalados en la fracción XII, el consejo de salubridad general 
determinara los requisitos del responsable sanitario. 

CAPITULO XIII: Importación y Exportación 

ARTICULO 283 
Corresponde a la secretaria de salud el control sanitario de los productos y materias primas 
de importación y exportación comprendidos en este titulo, incluyendo la identificación, 
naturaleza y características de los productos respectivos. 

ARTICULO 288 
Para la exportación de insumos para la salud no se requerirá que el establecimiento 
exportador posea licencia sanitaria, solo certificado de exportación expedido por la 
secretaria. Cuando se acredite la aceptación de estos insumos, por el importador final. no 
requerirán de registro sanitario. 
No se expedirá el certificado de exportación para estupefacientes, Psicotrópicos y 
hemoderivados. 

ARTICULO 289 
La importación y exportación de estupefacientes, substancias Psicotrópicas y productos o 
preparados que los contenga, requieren autorización de la secretaria de salud. Dichas 
operaciones podrán realizarse únicamente por la aduana de puertos aéreos que determine la 
secretaria de salud en coordinación con las autoridades competentes. En ningún caso 
podrán efectuarse por via postal. 

ARTICULO 290 
La Secretaria de Salud otorgara autorización para importar estupefacientes, substancias 
Psicotrópicas, productos o preparados que los contengan, exclusivamente a; 
l. las droguerias, para venderlos a farmacias o para las preparaciones oficinales que el 
propio establecimiento elabore. 
Il. Los establecimientos destinados a producción de medicamentos autorizados por la 
propia secretaria. 
Su proceso quedara sujeto a lo establecido en los capítulos v y vi de este titulo, quedando 
facultada la propia secretaría para otorgar autorización en los casos especiales en que los 
interesados justifiquen ante la misma la importación directa. 

ARTICULO 291 
Las oficinas consulares mexicanas en el extranjero certificaran la documentación que 
ampare estupefacientes, substancias Psicotrópicas, productos o preparados que los 
contengan, para lo cual los interesados deberán presentar los siguientes documentos: 
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l. Permiso sanitario, expedido por las autoridades competentes del país de donde procedan, 
autorizando la salida de los productos que se declaren en los documentos consulares 
correspondientes, invariablemente tratándose de estupefacientes y cuando así proceda 
respecto de substancias Psicotrópicas, y 
11. Penniso sanitario expedido por la secretaria de salud, autorizando la importación de los 
productos que se indiquen en el documento consular. este permiso Será retenido por el 
cónsul al certificar el documento. 

ARTICULO 292 
La Secretaria de Salud autorizara la exportación de estupefacientes, substancias 
Psicotrópicas, productos o preparados que los contengan, cuando no haya inconveniente 
para ello y se satisfagan los requisitos siguientes: 
l. Que los interesados presenten el permiso sanitario de importación expedido por la 
autoridad competente del país a que se destinen, invariablemente tratándose de 
estupefacientes y cuando así proceda respecto de substancias Psicotrópicas, y 
11. Que la aduana por donde se pretenda exportarlos sea de las señaladas 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 país de las 
substancias señaladas en el articulo 289 de esta ley, así como de las que en el futuro se 
detenninen de acuerdo con lo que establece el articulo 246 de la misma. 

ARTICULO 294 
La Secretaria de Salud esta facultada para intervenir en puertos marítimos y aéreos, en las 
fronteras y, en general, en cualquier punto del territorio nacional, en relación con el trafico 
de estupefacientes y substancias Psicotrópicas, para los efectos de identificación, control y 
disposición sanitarios. 

TITULO DÉCIMO SEXTO: Autorizaciones y Certificados 
CAPITULO 1: Autorizaciones 

ARTICULO 368 
La autorización sanitaria es el acto administrativo mediante el cual la autoridad sanitaria 
competente permite a _una pecsona publica o privada, la realización de actividades 
relacionadas con la salud humana, en los casos y con los requisitos y modalidades que 
detennine esta ley y demás disposiciones generales aplicables. 
las autorizaciones sanitarias tendrán el carácter de licencias, permisos, registros o tarjetas 
de control sanitario. 
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ARTICULO 369 
Las autorizaciones sanitarias serán otorgadas por la secretaria de salud o por los gobiernos 
de las entidades federativas, en el ámbito de sus respectivas competencias, en los términos 
de esta ley y demás disposiciones aplicables 

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

ARTICULO 375 
Requieren de permiso: 
l. (Se deroga). 
IV. Los libros de control de estupefacientes o substancias Psicotrópicas, así como los actos 
a que se refiere el articulo 241 de esta ley; 
VIII. La importación 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 importación y exportación de estupefacientes, substancias Psicotrópicas 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 podrán ser expedidos por la Secretaria de 
Salud, con excepción de los casos previstos en las fracciones II y V en lo relativo al 
embalsamamiento. 

ARTICULO 376 
Requieren registro sanitario los medicamentos, estupefacientes, substancias Psicotrópicas y 
productos que los contengan; equipos médicos, prótesis, ortesis, ayudas funcionales, 
agentes de diagnostico, insumos de uso odontológico, materiales quirúrgicos y de curación 
y productos higiénicos; así como los plaguicidas, nutrientes vegetales y substancias toxicas 
o peligrosas. el registro solo podrá ser otorgado por la secretaria de salud y será 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: 
l. En el caso de medicamentos, Estupefacientes y Psicotrópicos, la clave de registro será 
única, no pudiendo aplicarse la misma a dos productos que se diferencien ya sea en su 
denominación genérica o distintiva o en su formulación. por otra parte, el titular de un 
registro, no podrá serlo de dos registros que ostenten el mismo principio activo, forma 
farmacéutica o formulación, salvo cuando uno de estos se destine al mercado de genéricos. 
en los casos de fusión de establecimientos se podrán mantener, en forma temporal, dos 
registros. 
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11. En el caso de los productos que cita la fracción II del articulo 194, podrá aceptarse un 
mismo numero de registro para líneas de producción del mismo fabricante, a juicio de la 
secretaria. 

TITULO DÉCIMO SÉPTIMO: Vigilancia Sanitaria 
CAPITULO Único 

ARTICULO 399 
Los verificadores, para practicar visitas, deberán estar provistos de ordenes escritas, con 
firma autógrafa expedidas por las autoridades sanitarias competentes, en las que se deberá 
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 inspección deberá ser exhibida a la persona con quien se entiende la diligencia, 
a quien se le entregara una copia. 
Las ordenes podrán expedirse para visitar establecimientos de una rama detenninada de 
actividades o señalar al inspector la zona en la que vigilara el cumplimiento, por todos los 
obligados, de las disposiciones sanitarias. 
Tratándose de actividades que se realicen a bordo de vehículos o en la vía publica, las 
ordenes podrán darse para vigilar una rama determinada de actividades o una zona que se 
delimitara en la misma orden. 

ARTICULO 400 
Los verificadores en el ejerc1c10 de sus funciones tendrán 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 verificación, estarán 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 verificación sanitaria se deberán observar las siguientes reglas: 
l. Al iniciar la visita al verificador deberá exhibir la credencial vigente, expedida por la 
autoridad sanitaria competente, que lo acredite legalmente para desempeñar dicha función, 
así como la orden expresa a que se refiere el articulo 399 de esta ley, de la que deberá dejar 
copia al propietario, responsable, encargado u ocupante del establecimiento. Esta 
circunstancia se deberá anotar en el acta correspondiente; 

.11. Al inicio de la visita, se deberá requerir al propietario, responsable, encargado u 
ocupante del establecimiento, o conductor del transporte, que proponga a dos testigos que 
deberán permanecer durante el desarrollo de la visita. Ante la negativa o ausencia del 
visitado, los designara la autoridad que practique la verificación. estas circunstancias, el 
nombre, domicilio y firma de los testigos, se hará constar en el acta;· 
111. En el acta que se levante con motivo de la verificación, se harán constar las 
circunstancias de la diligencia, las deficiencias o anomalías sanitarias observadas, el 
numero y tipo de muestras tomadas o en su caso las medidas de seguridad que se ejecuten, 
y 
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IV. Al concluir la verificación, se dará 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 
docwnento, 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 deberá hacer constar en el referido documento y no 
afectara su validez, ni la de la diligencia practicada. 

ARTICULO 401 Bis 
La recolección de muestras se efectuara con sujeción a las siguientes reglas: 
l. Se observaran las formalidades y requisitos exigidos para las visitas de verificación; 
ll. La toma de muestras podrá realizarse en cualquiera de las etapas del proceso, pero 
deberán tomarse del mismo lote, producción o recipiente, procediéndose a identificar las 
muestras en envases que puedan ser cerrados y sellados; 
lll. Se obtendrán tres muestras del producto. una de ellas se dejara en poder de la persona 
con quien se entienda la diligencia para su análisis particular; otra muestra quedara en 
poder de la misma persona a disposición de la autoridad sanitaria y tendrá el carácter de 
muestra testigo; la ultima será enviada por la autoridad sanitaria al laboratorio autorizado y 
habilitado por esta, para su análisis oficial; 
IV. El resultado del análisis oficial se notificara al interesado o titular de la autorización 
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 
recepción de los mismos. dentro de los treinta días hábiles siguientes a la fecha de la toma 
de muestras; 
V. En caso de desacuerdo con el resultado que se haya notificado, el interesado lo podrá 
impugnar dentro de un plazo de quince días hábiles a partir de la notificación del análisis 
oficial. 
Transcurrido este plazo sin que se haya impugnado el resultado del análisis oficial, este 
quedara firme y la autoridad sanitaria procederá conforme a la fracción VII de este articulo, 
según corresponda; 
VI. Con la impugnación a que se refiere la fracción anterior, el interesado deberá 
acompañar el original del análisis particular que se hubiere practicado a la muestra que 
haya sido dejada en poder de la persona con quien se entendió la diligencia de muestreo, así 
como en su caso, la muestra testigo. sin el cumplimiento de este requisito no se dará tramite 
a la impugnación y el resultado del análisis oficial quedara firme; 
VII. La impugnación presentada en los términos de las fracciones anteriores dará lugar a 
que el interesado, a su cuenta y cargo, solicite a la autoridad sanitaria, el análisis de la 
muestra testigo en un laboratorio que la misma señale; en el caso de insumos médicos el 
análisis se deberá realizar en un laboratorio autorizado como laboratorio de control 
analítico auxiliar de la regulación sanitaria. el resultado del análisis de la muestra testigo 
será el que en definitiva acredite si el producto en cuestión reúne o no los requisitos y 
especificaciones sanitarios exigidos, y 
VIII. El resultado de los análisis de la muestra testigo, se notificara al interesado o titular de 
la autorización 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 recepción de los mismos y, en caso de que el producto reúna los 
requisitos y especificaciones requeridos, la autoridad sanitaria procederá a otorgar la 
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autorización que se haya solicitado, o a ordenar el levantamiento de la medida de seguridad 
que se hubiera ejecutado, según corresponda. 
si el resultado a que se refiere la fracción anterior comprueba que el producto no satisface 
los requisitos y especificaciones sanitarios, la autoridad sanitaria procederá a dictar y 
ejecutar las medidas de seguridad sanitarias que procedan o a confirmar las que se hubieren 
ejecutado, a imponer las sanciones que correspondan y a negar o revocar. en su caso, la 
autorización 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 conservación, dentro del termino de tres días hábiles 
siguientes a la toma de muestras, copia del acta de verificación que consigne el muestreo 
realizado. así como las muestras que quedaron en poder de la persona con quien se entendió 
la diligencia, a efecto de que tenga la oportunidad de realizar los análisis particulares y, en 
su caso, impugnar el resultado del análisis oficial. dentro de los quince días hábiles 
siguientes a la notificación de resultados. 
en este caso, el titular podrá inconformarse, solicitando sea realizado el análisis de la 
muestra testigo. 
el depositario de la muestra será 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 verificación 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 verificación, solo 
los laboratorios autorizados o habilitados por la secretaria para tal efecto podrán determinar 
por medio de los análisis practicados, si tales productos reúnen o no sus especificaciones 

TITULO DÉCIMO 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 Psicotrópicos, se le aplicara de siete a quince 
años de prisión. 
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Reglamento de Insumos para la Salud 
(Publicado en el Diario Oficial de la Federación el 4 de Febrero de 1998) 

TÍTULO SEGUNDO; Insumos 
Capítulo 1: Disposiciones comunes 
Sección Cuarta: Vent• o suministro 

ARTÍCULO 35. 
No podrán expenderse, en la modalidad de libre acceso, los medicamentos que para su 

adquisición requieren de receta especial o de receta médica. 

Sección Quinta: lnvestig•ción y suspensión de actividades 

ARTÍCULO 36. 
La suspensión de la producción o comercialización de Insumos deberá comunicarse a la 

autoridad sanitaria competente en un plazo no mayor de treinta dias hábiles 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 producción o comercialización también deberá comunicarse por escrito a la 
Secretaría dentro de los diez días posteriores a que ello ocurra. 
La Secretaría se reserva las acciones a seguir, en razón del interés social, cuando se 
suspenda la producción o comercialización de Insumos. 

ARTÍCULO 39. 
La investigación en materia de medicamentos, incluidos aquellos que sean o contengan 
Estupefacientes y Psicotrópicos, se sujetará a lo dispuesto en el Título Quinto de la Ley y al 
Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigación para la Salud. 

Sección Sexta: Destrucción de Insumos 

ARTÍCULO 40. 
La destrucción de Inswnos que sean o contengan Estupefacientes o Psicotrópicos deberá 
comunicarse a la Secretaría y realizarse en presencia de un verificador sanitario, quien 
constatará que sean destruidos. · 
En caso de que la verificación no se realice dentro de los diez días siguientes a la fecha de 
presentación de la solicitud, el solicitante podrá realizar la destrucción con la presencia de 
un Tercero Autorizado por la Secretaria para tal efecto. 

Capitulo 111: Estupef•cientes y Psicotrópicos 

ARTÍCULO 44. 
La obtención, elaboración, fabricación, preparación, mezclado, acondicionamiento, 
envasado, manipulación, almacenamiento, comercialización, importación, exportación, 
prescripción médica, swninistro, posesión, transporte, empleo, uso, consumo y, en general, 
todo acto relacionado con Estupefacientes y Psicotrópicos, con excepción de los que 
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carecen de valor terapéutico y se utilizan corrientemente en la industria, sólo podrá 
realizarse con fines médicos y científicos, previa autorización de la Secretaria. 

ARTÍCULO 45. 
La guarda y custodia de materia prima o medicamentos que sean o contengan 
Estupefacientes o Psicotrópicos, es responsabilidad de quien los posea, mismo que deberá 
contar con los documentos oficiales que compmeben su tenencia legitima, los que deberá 
conservar durante un plazo de tres años. 

ARTÍCULO 46. 
Los Establecimientos públicos y privados que se destinen al proceso, importen, exporten o 
utilicen Estupefacientes o Psicotrópicos para uso humano contarán 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 la compilación 
de registros gráficos obtenidos por cualquier sistema autorizado, siempre y cuando 
contengan los datos necesarios para el control de Estupefacientes y Psicotrópicos. 

ARTÍCULO 47. 
La fabricación de los lotes de materia prima o medicamentos Estupefacientes o 
Psicotrópicos, destinados a obtener registro sanitario, para comercializar o para fines 
científicos, serán registrados en el libro de control autorizado por la Secretaria y firmado 
por el responsable del laboratorio o institución solicitante, el que incluirá, según sea el caso, 
los siguientes datos: 
l. El nombre de la materia prima; 
II. El número de lote; 
111. La procedencia; 
IV. La cantidad a utilizar y balance; 
V. El uso y destino que se dará a la misma, y 
VI. El resumen del proceso. 
La Secretaria podrá verificar a través de una orden de visita, las operaciones y datos 
declarados, los cuales quedarán asentados en el libro de control correspondiente, con 
excepción de lo señalado en la fracción VI de este articulo. 

ARTÍCULO 48. 
La fabricación de materias primas o medicamentos de uso veterinario que contengan 
Estupefacientes o Psicotrópicos, SI! sujetar!_al control que determinen coordinadamente la 
Secretaria y otras dependencias del Ejecutivo Federal. 

ARTÍCULO 49. 
Los productores que regularmente necesitan materias primas o medicamentos que sean o 
contengan Estupefacientes y Psicotrópicos, comunicarán mediante aviso a la Secretarla, 
durante los meses de enero a mayo, una previsión de las cantidades que demandarán 
durante el año si¡,'ltiente. 
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ARTÍCULO 50. 
Únicamente podrán prescribir los medicamentos que sólo 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 continuación se mencionan, 
siempre que tengan cédula profesional expedida por las autoridades educativas 
competentes: 
l. Médicos; 
11. Homeópatas; 
111. Cirujanos dentistas, para casos odontológicos, y 
IV. Médicos veterinarios, cuando los prescriban para aplicarse en animales. 

ARTÍCULO 51. 
Los profesionales interesados en obtener el código de barras para los recetarios especiales 

de prescripción de estupefacientes, presentarán solicitud en el formato que al efecto 
autorice la Secretaria, acompai\ada de la siguiente documentación: 
l. Copia certificada de la cédula profesional, que los acredite como profesionales en alguna 
de las ramas a que se refiere el artículo anterior; 
11. Copia de identificación oficial, y 
lll. Escrito en original y dos copias, en papel membreteado y firmado por el director de la 
institución, cuando se trate de instituciones hospitalarias, en el cual se especifique la 
designación de los profesionales responsables de la prescripción. 
La Secretaria o las autoridades sanitarias estatales registrarán.al profesional solicitante y le 
asignarán una cantidad determinada de claves en un código de barras, en un plazo de cinco 
días cuando se trate de la primera solicitud y de un día en las subsecuentes. En este último 
caso sólo se presentará la solicitud. 

ARTÍCULO 52. 
Los profesionales autorizados conforme al artículo anterior, prescribirán los medicamentos 
en recetarios especiales, en original y copia, los cuales contendrán los siguientes datos: 
I. El número de folio y la clave expresada en código de barras con la identificación del 
médico. 
ll. El nombre, domicilio, número de cédula profesional, especialidad, en su caso, y firma 
autógrafa del médicc; 
III. El número de días de_ prescripción del tratamiento, presentación y dosificación del 
medicamento; 
IV. La fecha de prescripción, y 
V. El nombre, domicilio y el diagnóstico del paciente. 
El médico autorizado mandará imprimir los recetarios especiales, en el momento y con las 
especificaciones que al respecto señale la Secretaría. 

ARTÍCULO 53. 
La pérdida o robo de los recetarios especiales para prescribir estupefacientes se deberá 
comunicar de inmediato a la Secretaría, acompañando copia del acta levantada ante el 
Ministerio Público Federal. 
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ARTÍCULO 54. 
La posesión de medicamentos que contengan Estupefacientes o substancias Psicotrópicas se 
acreditará, cuando así lo requieran las autoridades correspondientes, con la copia de la 
receta especial que contenga el código de barras y la firma autógrafa del profesional que la 
extiende o con la factura correspondiente. 

ARTÍCULO SS. 
Los extranjeros que se internen al país y requieran para su tratamiento de medicamentos 
que contengan Estupefacientes o substancias Psicotrópicas, acreditarán la posesión de éstos 
mediante la presentación ante la aduana correspondiente de la receta médica o permiso 
expedido por la autoridad competente del país del que provengan. 

ARTÍCULO 56. 
Las embarcaciones o aeronaves con matricula mexicana destinadas al transporte nacional o 
internacional podrán transportar medicamentos que contengan Estupefacientes o 
substancias Psicotrópicas para la prestación de primeros auxilios o para casos urgentes 
durante el viaje, en la cantidad que señale la Secretaria. 
El manejo y suministro de los medicamentos que se utilicen durante el viaje, se hará bajo la 
responsabilidad de los capitanes de las embarcaciones o aeronaves. 

ARTÍCULO 57. 
Los medicamentos que sean o contengan Estupefacientes o Psicotrópicos, no podrán 
presentarse en forma de muestra médica u original de obsequio. 

ARTÍCULO 58. 
Las fábricas o laboratorios que procesen o los almacenes que comercialicen los 
medicamentos a que se refiere el articulo 44 del presente Reglamento, sólo podrán 
expenderlos a los Establecimientos que cuenten con licencia sanitaria que los acredite, 
según sea el caso, como unidades hospitalarias, almacenes de depósito y distnbución de 
medicamentos y productos biológicos o hemoderivados para uso humano, droguerías, 
farmacias o boticas autorizadas para suministrar al público estupefacientes y Psicotrópicos. 

ARTÍCULO 59. 
La importación, exportación y comercialización de materia prima y medicamentos que sean 
o contengan Estupefacientes y Psicotrópicos, no podrá realizarse, en ningún caso, por vfa 
postal.-

ARTÍCULO 60. 
Los propietarios o los responsables de Establecimientos que intervengan en el proceso, 
importación y exportación de medicamentos que sean o contengan Estupefacientes o 
Psicotrópicos deberán dar aviso inmediato por escrito a la Secretaria de actividades que 
involucren volumen extraordinario, desaparición significativa o cualquier circunstancia en 
las que se tengan motivos fundados para considerar que pueda haber desvio de dichas 
sustancias. 
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Capitulo V: Medicamentos Homeopáticos 

ARTÍCULO 64. 
En la fonnulación de un medicamento homeopático no podrá incluirse procaina, efedrina, 
yohimbina, chaparral, germanio, hormonas animales o humanas u otras substancias que 
tengan actividad honnonal o antihormonal. 
El uso de substancias Estupefacientes o Psicotrópicas en estos medicamentos sólo se 
permitirá cuando se presenten diluidas y dinamizadas. 

Capítulo VI: Medicamentos Herbolarios 

ARTÍCULO 68. 
En la formulación de un medicamento herbolario no podrá incluirse substancias 
estupefacientes o las psicotrópicas de origen sintético, ni las mezclas con medicamentos 
alopáticos, 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. 

ARTÍCULO 71. 
La venta y suministro de los medicamentos herbolarios que no sean ni contengan 
estupefacientes ni Psicotrópicos, podrá realizarse en Establecimientos que no sean 
farmacias. 

TÍTULO TERCERO: Remedios Herbolarios 
Capítulo único 

ARTÍCULO 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 contendrán en su formulación substancias Estupefacientes o 
Psicotrópicas ni ningún otro tipo de fármaco alopático u otras substancias que generen 
actividad hormonal, antihormonal o cualquier otra sustancia en concentraciones que 
represente riesgo para la salud. 

TiTULO CUARTO: Establecimientos 
Capítulo 1: Disposiciones comunes 

ARTÍCULO 99. 
Se consideran Establecimientos a los locales y sus instalaciones, dependencias y anexos, en 
los que se desarrolla el proceso de los Insumos, actividades y servicios a que se refiere este 
Reglamento. 
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ARTÍCULO 108. 
Cuando el titular de una licencia sanitaria o aquel que opera bajo un aviso de 
funcionamiento, pretenda dar de baja el Establecimiento, deberá comunicarlo a la 
Secretaría 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 Psicotrópicas, deberán ponerse 
a disposición de la Secretaria junto con los libros de control correspondientes a que se 
refiere la Ley, dentro del mismo plazo, debidamente actualizados. 

Capítulo ll: Establecimientos destinados al proceso de Insumos 

ARTÍCULO 114. 
Las droguerías, boticas y fannacias deberán cumplir con los siguientes requisitos: 
l. Las áreas destinadas a los medicamentos a que se refieren las fracciones I, 11, Ill y IV del 
artículo 226 de la Ley, deberán estar fisicamente separadas de otros Insumos, por 
mostradores, vitrinas o anaqueles. Los de las fracciones 1, 11 y Ill deberán contar con áreas 
y sistemas para su guarda y custodia; 
11. Las fannacias que se encuentren ubicadas dentro de tiendas de autoservicio, deberán 
estar instaladas en áreas específicas y con la independencia que determine la Norma 
correspondiente, y alejadas de las áreas de bebidas alcohólicas, alimentos perecederos y de 
toda sustancia que ponga en riesgo la integridad, pureza y conservación de los 
medicamentos. Los medicamentos de las fracciones 1, 11, lII y IV del articulo 226 de la Ley, 
deberán estar fisicamente separados de los Insumos clasificados de -libre acceso, por 
mostradores, vitrinas o anaqueles. Los de las fracciones 1, 11 y 111 deberán contar con áreas 
y sistemas para su guarda y custodia, y 
Ill. Las demás que se establezcan en la Norma correspondiente. 
Asimismo, deberán presentar cada seis meses, un aviso de las previsiones de compraventa 
de los medicamentos que contengan estupefacientes y cumplir con lo señalado en el 
artículo 45 del presente Reglamento. 

ARTÍCULO 115. 
Las fórmulas magistrales que no sean ni contengan Psicotrópicos ni estupefacientes, cuya 
preparación se efectúe en las droguerías, deberán registrarse en libreta foliada o en sistemas 
automatizados electrónicos, anotando los siguientes datos: 
l. La fecha, indicando día, mes y año; _ 
11. El nombre del preparado; 
III. El nombre del médico que prescribe; 
IV. El número de cédula profesional; 
V. El número de receta que la droguería asignará en forma consecutiva; 
VI. La fórmula y forma fannacéutica, y 
Vil. Las indicaciones, en su caso. 

ARTÍCULO 116. 
Los Establecimientos que vendan o suministren medicamentos sólo podrán surtir las recetas 
médicas que cumplan con lo establecido en materia de prescripción en el presente 
Reglamento. 
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ARTÍCULO 117. 
El personal de una droguería, botica o fannacia, al surtir una receta médica especial que 
debe retenerse registrará, seb'IÍl1 sea el caso, en el libro de control autorizado, sin perjuicio 
de utilizar para tal efecto sistemas automatizados, los siguientes datos: 
l. El número de folio de la receta médica especial y la fecha en que fue emitida; 
11. El nombre del medicamento prescrito, cantidad, dosificación y saldo; 
111. El nombre, domicilio y número de cédula profesional del médico que prescribe, y 
IV. La fecha del descargo del medicamento. 

Capitulo 111: Responsables sanitarios 

ARTÍCULO 121 
Los responsables sanitarios de las fábricas o laboratorios de medicamentos y productos 

biológicos para uso humano y de las fábricas o laboratorios de materias primas para la 
elaboración de medicamentos o productos biológicos para uso humano, tendrán las 
siguientes obligaciones: 
l. Supetvisar que el proceso de fabricación de los Insumos se ajuste a los requisitos 
establecidos en la Norma correspondiente; 
Il. Autorizar por escrito los procedimientos normalizados de operación; 
llI. Establecer y supervisar la aplicación de los procedimientos que permitan la liberación 
de materias primas, medicamentos en proceso y productos terminados; 
IV. Autorizar por escrito los procedimientos vinculados con el proceso de los fármacos y 
medicamentos que sean o contengan Estupefacientes o Psicotrópicos, y 
V. Estar presentes durante las visitas de verificación que practique la Secretaría o designar, 
por escrito, a quien habrá de representarlos en ellas, en caso de ausencia. 

ARTÍCULO 124. 
Los responsables sanitarios de las droguerías tendrán las sib'llientes obligaciones: 
l. Verificar que los medicamentos cuenten con registro sanitario, número de Lote y fecha de 
caducidad; 
ll. Preservar los Insumos en las condiciones indicadas en el etiquetado; 
111. Verificar, cuando menos una vez al día, el funcionamiento y temperatura del 
refrigerador para la adecuada conservación de los medicamentos que así lo requieran y 
llevar el registro por día en una libreta foliada o sistema automático de control; 
IV. Vigilar que el equipo esté calibrado y el material limpio; 
V. Identificar y almacenar las substancias que se empleen en las fónnulas magistrales; 
VI. Preparar las ~órmulas _l!lagistrales y verificar que sean registradas en el libro para el 
control de recetas autorizado por la Secretaría; 
VII. Verificar que en el libro de control de estupefacientes y Psicotrópicos estén asentadas 
las entradas y salidas de los mismos, de acuerdo con lo que establece el articulo 1 17 de este 
Reglamento, avalándolas con su firma autógrafa; 
VIII. Supervisar que el proceso de preparación de los Insumos, se ajuste a los requisitos 
establecidos en la Nonna correspondiente; 
IX. Autorizar por escrito los procedimientos nonnalizados de operación; 
X. Establecer y supervisar la aplicación de los procedimientos que permitan la liberación de 
materias primas, medicamentos procesados y productos tenninados; 
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XI. Autorizar por escrito los procedimientos vinculados con el proceso de los fánnacos y 
medicamentos que sean o contengan estupefacientes o Psicotrópicos; 
XII. Estar presentes durante las visitas de verificación que practique la Secretaria, y 
Xlll. Analizar la receta médica y, en caso de considerarlo necesario, solicitar las 
aclaraciones que procedan a quien la haya expedido. 

ARTÍCULO 125. 
Los responsables sanitarios de farmacias y boticas deberán cumplir con lo establecido en 
las fracciones 1, II, 111, IV, XII y XIII del articulo anterior. Cuando expendan medicamentos 
que sean o contengan estupefacientes o Psicotrópicos deberán observar, además, lo 
establecido en la fracción VII del articulo 124 de este Reglamento. 

ARTÍCULO 126. 
Cuando los responsables sanitarios dejen de prestar sus servicios, éstos o los titulares de la 
licencia o los propietarios de los Establecimientos, deberán informarlo a la Secretaria, en el 
formato que se expida para tal efecto, dentro de los diez días posteriores a la fecha de la 
baja, y dentro de los treinta días posteriores a esa fecha, los propietarios o titulares avisarán 
de la designación del nuevo responsable. 

TÍTULO QUINTO Importación y exportación 
Capítulo l: Importación 

ARTÍCULO 131. 
Para importar especialidades farmacéuticas con fines de comercialización, se deberá contar 
previamente con el registro del producto autorizado por la Secretarla. En caso de que el 
importador no sea el titular del registro, deberá contar con el consentimiento del titular del 
mismo. 
Podrán importar Insumos registrados para su comercialización, las personas que cuenten 
con las instalaciones adecuadas para el manejo seguro de los mismos y que garanticen el 
control de su calidad y fármacovigilancia, de acuerdo con los requisitos establecidos en la 
Norma correspondiente. 
Los Establecimientos a que se refiere el presente artículo deberán contar con licencia 
sanitaria. 
Sólo se podrán importar medicamentos cuya fecha de caducidad sea mayor a doce meses, 
contados a partir de la entrada de los medicamentos al país, salvo los medicamentos que por 
su naturaleza tengan una estabilidad reducida y asl lo autorice la Secretaría. 
Los-importadores deberán avisar a la Secretaria del arribo de los medicamentos dentro de 
los cinco días posteriores al despacho aduana!. 

ARTÍCULO 133. 
Tratándose de materia prima o producto terminado de procedencia extranjera, que sea o 
contenga Estupefacientes o Psicotrópicos, sólo se permitirá su ingreso al país por las 
aduanas autorizadas. 
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ARTÍCULO 134. 
Para recibir de la aduana materia prima o medicamentos que sean o contengan 
Estupefacientes o Psicotrópicos, se deberá cumplir con lo siguiente: 
A. El Establecimiento importador informará por escrito a la Secretaría, en un plazo no 
mayor de tres días, su entrada al país, manifestando: 
l. El número y fecha del penniso de importación; 
ll. El nombre, cantidad, número de lote y fecha de caducidad del Insumo; 
111. La procedencia; 
IV. La compañía transportadora, número de guia, y 
V. El número de la factura; 
B. El importador deberá presentar a la autoridad sanitaria adscrita a la aduana 
correspondiente, la siguiente documentación: 
l. Copia al carbón con firma autógrafa, del permiso de importación; 
ll. Original y copia de la factura certificada por el cónsul mexicano en el país de origen; 
III. Copia del certificado de análisis del fabricante; 
IV. Copia de la guía área, terrestre o marítima, y 
V. Pedimento aduanal. 
Una vez satisfechos estos requisitos, la Secretaría enfajillará de inmediato en su totalidad el 
Insumo. 

ARTÍCULO 135. 
Para la toma de muestras de Estupefacientes o Psicotrópicos y la liberación del Insumo, el 
Establecimiento deberá solicitar, mediañte el formato correspondiente, la presencia de un 
verificador sanitario que proceda a retirar las fajillas. La Secretaría tendrá catorce días para 
realizar la visita de verificación y resolver la solicitud. 

ARTÍCULO 136. 
Para retirar las fajillas a la materia prima o producto terminado de Estupefacientes o 
Psicotrópicos, el verificador sanitario deberá constatar el número de lote, fecha de 
caducidad, cantidad y nombre de la materia que se libere con base en los resultados 
analíticos satisfactorios y asentar en el acta y en el libro de control el número y la fecha del 
permiso de importación. Estas acciones deberán llevarse a cabo en presencia del propietario 
o del responsable sanitario del Establecimiento. 

ARTÍCULO 137. 
Cuando en la aduana autorizada se cuente con un área destinada para la recepción de 
Estupefacientes y Psicotrópicos, que reúna las características y requisitos que señale la 
Secretaría y las demás autoridades competentes, no se requerirá presentar el informe que se 
establece en el artículo 134, y se procederá a realizar la toma de muestras y verificación de 
datos a que se refieren los artículos 135 y 136 de este Reglamento, en el área señalada en 
este párrafo, con excepción de los resultados analíticos. 
Para autorizar el uso o comercialización de los Insumos a que se refiere el párrafo anterior, 
el propietario o el responsable sanitario del Establecimiento deberá presentar el certificado 
del análisis correspondiente realizado por el propio laboratorio o por un Tercero 
Autorizado. 
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ARTÍCULO 139. 
La Secretaria requerirá que los certificados analíticos de los Insumos de importación. estén 
avalados por el responsable sanitario, o su equivalente, del laboratorio fabricante y el 
responsable sanitario del laboratorio que solicita el registro. 

ARTÍCULO 143. 
El importador deberá informar, a requerimiento de la Secretaría, el destino que se dé a los 

productos o materias primas objeto de la importación. 

ARTÍCULO 144. 
La Secretaria podrá, en todo tiempo, verificar la identidad y la condición sanitaria de los 
productos y materias primas de importación, y podrá aplicar las medidas de seguridad 
previstas en la Ley y el presente Reglamento. 

ARTÍCULO 145. 
Los productos o materias primas que, requiriendo permiso sanitario previo de importación, 
sean introducidos al país sin este permiso, se considerarán ilegalmente internados. La 
Secretaría aplicará las medidas de seguridad y sanciones correspondientes y pondrá en 
conocimiento de las autoridades competentes este hecho. 

ARTfCULO 146 
Sin perjuicio de lo que dispongan otros ordenamientos, los importadores deberán conservar 
las autorizaciones sanitarias previas de importación de los Insumos de que trata este 
Reglamento, cuando menos durante tres años y en el caso de fuentes de radiación para uso 
médico, durante toda la vida útil de las mismas y estarán obligados a exhibirlas a la 
autoridad sanitaria cuando ésta lo requiera. 

Capítulo 11: Exportación 

ARTÍCULO 150. 
Para obtener el certificado de exportación de Insumos, se deberá presentar solicitud en el 
formato oficial a la que se anexará original de la carta de aceptación del importador final en 
papel membretado. La Secretaria tendrá cinco días para resolver la solicitud. 
En el caso de medicamentos alopáticos y de las materias primas y aditivos que intervengan 
en su elaboración y que no sean ni contengan Estupefacientes o Psicotrópicos, la Secretaria 
tendrá para resolver la solicitud diez días. En caso de no hacerlo en dicho plazo se 
entenderá procedente la solicitud. 

ARTÍCULO 151. 
Otorgado un permiso de exportación de Estupefacientes y Psicotrópicos el interesado dará 
aviso a la Secretaria de la fecha en que se pretende realizar la exportación, para que se 
designe un verificador sanitario que levante acta en la que conste: 
l. Que el Insumo corresponde al autorizado, corroborando números y fechas de los 
pcnnisos de exportación e importación, nombre del producto, número de Lote, fecha de 
caducidad y cantidad; 
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11. El nombre de la compañía transportadora, y 
111. Que el Inswno quedó enfajillado, sellado y lacrado. 
Los datos anteriores deberán asentarse en el libro de control autorizado por la Secretarla, en 
presencia del responsable sanitario del Establecimiento. 

TÍTULO SEXTO: Autorizaciones y avisos 
Capítulo 1: Disposiciones comunes 

ARTÍCULO 153. 
Las autorizaciones sanitarias se solicitarán en los formatos oficiales que al efecto 
proporcione la autoridad competente, los cuales se acompañarán de los documentos 
señalados en el presente Reglamento. 

ARTÍCULO 154. 
Cuando el presente Reglamento no especifique un plazo expreso para resolver sobre una 
solicitud, la Secretaría dispondrá de cuarenta dias para ese efecto. 
En todos los casos los plazos se contarán a partir del día siguiente al de la recepción de la 
solicitud de autorización sanitaria debidamente requisitada. 

ARTÍCULO 159. 
Para obtener la autorización de los libros de control de Estupefacientes y Psicotrópicos, se 
requiere presentar solicitud en el fonnato oficial, al que se anexarán libretas foliadas 
tamaño legal con empastado que impida la separación de las hojas, con separaciones bien 
delimitadas por producto, a fin de llevar el control y balance de materias primas y 
medicamentos, según sea el caso, de acuerdo con lo siguiente: 
l. Medicamentos que sólo pueden adquirirse con receta o permiso especial; 
11. Medicamentos que requieren para su adquisición receta médica que deberá retenerse en 
la farmacia que la surta; 
lll. Medicamentos que sólo pueden adquirirse con receta médica que se podrá surtir hasta 
tres veces, y 
IV. Materias primas comprendidas como Estupefacientes o Psicotrópicos. 
La Secretaría dará respuesta en un dia. 

ARTÍCULO 160. 
La vigencia máxima de las autorizaciones de importación y exportación será de ciento 
ochenta días, que podrá prorrogarse por un plazo igual, siempre que no cambien las 
condiciones en que fueron otorgadas. 

Capítulo ll: Licencias 

ARTÍCULO 162. 
Para obtener la licencia sanitaria se presentará la solicitud en el formato oficial, que 
especificará los requisitos sanitarios de operación del tipo de Establecimiento para el que se 
solicita la licencia, al cual se anexará, exclusivamente, copia del Registro Federal de 
Contribuyentes expedido por la Secretaría de Hacienda y Crédito Público. La Secretaria 
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tendrá sesenta días para resolver sobre la solicitud de licencia. En caso de no hacerlo en 
dicho plazo se entenderá procedente la solicitud. 
Cuando el solicitante presente certificación del cumplimiento de los requisitos de operación 
expedido por un Tercero Autorizado por la Secretaria, esta última tendrá un plazo de diez 
días para resolver la solicitud de licencia. En caso de no hacerlo en dicho plazo se 
entenderá procedente la solicitud. 

ARTÍCULO 163. 
La autoridad sanitaria, para el otorgamiento de la licencia sanitaria, podrá realizar visitas de 
verificación para comprobar que los Establecimientos cumplen con los requisitos que 
señala la Ley, este Reglamento y las Nonnas correspondientes, asi como con lo 
manifestado en su solicitud. 

Capítulo IV: Permisos 

ARTÍCULO 193. 
La Secretaria otorgará el penniso para la importación de medicamentos registrados o de sus 
materias primas, que lo requieran, previa presentación de la solicitud en el formato oficial. 

ARTÍCULO 195. 
Para obtener el permiso de importación de materias primas o medicamentos que sean o 
contengan Estupefacientes o Psicotrópicos el importador presentará solicitud en el formato 
oficial. 
La Secretaría resolverá sobre el permiso en un plazo máximo de catorce días. 
La vigencia de los permisos será de ciento ochenta días, que podrá prorrogarse por noventa 
días. 

ARTÍCULO 197. 
Para obtener el permiso de adquisición en plaza de materias primas o medicamentos que 
sean o contengan Estupefacientes o Psicotrópicos, destinados para la producción de 
medicamentos, para fines médicos o para investigación científica, se requiere presentar 
solicitud en el formato oficial. La Secretaria resolverá sobre el permiso en un plazo máximo 
de catorce días. El permiso tendrá una vigencia de ciento ochenta días. 

ARTÍCULO 203. 
Para obtener el permiso de exportación de materias primas o medicamentos que sean o 

contengan estupefacientes o Psicotrópicos, se presentará solicitud en el fonnato oficial, al 
que se anexará copia del penniso de importación emitido por la autoridad sanitaria del pafs. 
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3.3 La NOM- 059SSAl-1993 

Norma 059-SSAl-1993, Buenas prácticas de Fabricación para Establecimientos de la 

Industria Química Farmacéutica, dedicados a la fabricación de medicamentos. 

(Diario Oficial de la Federación 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 fabricación de los 

medicamentos, llevando acabo el control de personal, la organización de los 

establecimientos, instalaciones desde su diseño y construcción, equipos de fabricación, 

materiales, así como toda la documentación legal y técnica, que garantice la calidad de los 

mismos. 

El objetivo de esta Norma Oficial Mexicana es establecer los requisitos mlnimos 

ne_cesarios para el proceso de los medicamentos y/o productos biológicos comercializados 

en el país, con el objeto de proporcionar medicamentos de calidad al consumidor, además, 

de que es de observancia obligatoria en los establecimientos de la industria quimico

farmacéutica, dedicados a la fabricación de medicamentos. 

De acuerdo a esta norma se establece los siguientes apartados para el control de los 

Estupefacientes y Psicotrópicos en la Industria Quimico-Farmacéutica, únicamente los 

relacionados para el control de los mismos. 

7. Documentación legal y técnica 

7.2.El establecimiento debe contar como minimo con los siguien!es documentos legales; 

7.2.8. Libro de control de Estupefacientes y Psicotrópicos, en su caso. 

9. Control de la Fabricación 

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 Psicotrópicos, que considere los aspectos de la regulación 

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

La Secretaría de Salud a través de la Dirección General de Insumos para la Salud otorga 

el permiso para autorizar recetarios especiales con código 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 Secretaría de Salud, cuyo propósito es tener un 

control de los Estupefacientes prescritos para el tratamiento del dolor intenso, agudo o 

crónico que con analgésicos de uso común no se quita, en los pacientes que así lo requieran. 

Solamente podrán prescribir Estupefacientes los Médicos cirujanos, los Médicos 

veterinarios, y los Cirujanos Dentistas, siempre que tengan titulo registrado por las 

autoridades educativas competentes, éstos podrán tramitar el penniso para utilizar 

recetarios especiales con código de barras siempre y cuando cumplan con las condiciones 

que señala la Ley y sus Reglamentos, y con los requisitos que determine la Ley General de 

Salud. 

Una vez agotados los códigos de barras las personas deberán de solicitar ante la 

autoridad sanitaria la reposición de nuevas planillas una vez que hayan comprobado que se 

agotaron a través del recetario especial, o si por algún motivo cambian de domicilio 

siempre y cuando sea en el mismo estado, no hay problema, pero si cambia de estado tendrá 

que da1· parte a la autoridad sanitaria correspondiente con el fin de dar de baja el recetario y 

los códigos de barras. Una vez en su nuevo domicilio tramitará nuevamente su permiso. 

Permiso para utilizar recetarios especiales con código de barras para prescribir 
Estupefacientes (ver formato anexado en el punto 2.7 de la Unidad 11). 
(Manual de tramites y servicios de la Dirección 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, 
Artículos 226, 240, 241, 242 y 375 fracción IV. 

Reglamento de Insumos para la Salud, publicado en el D.0.F. el 4 de febrero de 1998. 
Artículos 50 al 52. 

Reglamento Interior de la Secretaria de Salud, publicado en el D.O.F. el 6 de agosto de 
1997. Articulo 20 Fracción XIII. 
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Objetivo 
Expedir el permiso de Recetarios especiales con código de barras a Médicos autorizados 

para prescribir estupefacientes, así como llevar el control sobre el manejo de los mismos 

previniendo así su desviación ilícita. 

Procedimiento para el desahogo del tramite; 

Paso 1: El usuario se presenta en la Oficina de Tramitación o Ventanilla para solicitar 
información y obtener el fonnato y la hoja de requisitos. 

Paso 2: La Oficina de Tramitación o Ventanilla recibe solicitud debidamente requisitada, 
revisa documentos, asienta número 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 código de barras. Si es trámite subsecuente, 
entregará únicamente la planilla con los códigos de barras. 

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

Paso 5: La Oficina de Tramitación o Ventanilla entrega, si es primera vez, el permiso al 
usuario junto con las recetas especiales y sus etiquetas con código 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, entregará únicamente las etiquetas 
con código de barras previa firma de recibido en copia del volante de control. 

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

Tipo de comprobante 

Permiso para utilizar recetarios especiales con código de barras para prescnbir 

estupefacientes. 

Nombre del formato correspondiente 

Solicitud de permiso para utilizar recetarios especiales con código de barras para prescnbir 

estupefacientes que se presenta al final de este tema .. 

Requisitos anexos a la solicitud; 

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

presentando los siguientes documentos, según sea el caso: 
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Primera vez: 

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

l .2 Copia de identificación oficial con fotografia y finna. 

l .3 En caso de que se trate de instituciones hospitalarias: 

l .3. l Deberá presentar escrito en original y dos copias en papel membreteado y 

finnado por el Director de la Institución, en la que se especifique la designación del 

o los médicos responsables de la prescripción. 

2 Trámite subsecuente: 

2. l Deberá presentar las recetas impresas por el médico de acuerdo con la 

normatividad, con número de folio del 0001 al 0050, (posteriormente del 

0051 al 0100, 0101 al 0150 y asi sucesivamente), únicamente se entregará un 

juego de 100 etiquetas para prescripción en 50 recetas. 

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

Tiempo de respuesta 

La resolución del trámite debe emitirse dentro del plazo que se señala a 

continuación, contado a partir del primer día hábil siguiente a la fecha de la recepción de 

la solicitud: 

1.1 5 días hábiles cuando se soliciten los recetarios por primera vez. 

1.2 1 día hábil cuando se trate de reposición de recetarios. 

2 Cuando el trámite no contenga los datos o no cumpla con los requisitos previstos, se 

prevendrá al interesado, por escrito y por única vez, para que dentro del término de 5 

días hábiles subsane la omisión; transcurrido este plazo sin desahogar la prevención se 

desechará el trámite. 

La prevención de información faltante deberá hacerse dentro del primer tercio del plazo 

de respuesta. 

Cuando el requerimiento de información no se realice dentro de dicho plazo, no se podrá 

desechar el trámite argumentando que está incompleto. 

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

disposición del solicitante. se entenderá que se negó la solicitud. 
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A petición del interesado, se deberá expedir constancia de tal circunstancia dentro del 

siguiente plazo contado a partir de la recepción de la solicitud respectiva: 2 dlas hábiles. 

Vigencia de la autorización 

El plazo del permiso especial será de cinco años. 

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

Las planillas con los códigos de barras se solicitarán cuando éstas se agoten. 

Cobro oficial del tramite 

Gratuito. 

Nota ACLARATORIA: 

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

A) La primera consiste en expedir el permiso especial junto con los recetarios y sus 

respectivos códigos de barras. El recetario consta de 50 recetas en original y copia, por 

lo cual, se expedirá una planilla con 100 códigos 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 empezará a imprimir sus propias recetas, lo único que solicitará es 

la reposición de sus código de barras para adherirlos a la receta. 

La prescripción de Estupefacientes se hará en recetarios especiales que contendrán, para su 

control, un código de barras que contenga la identificación del médico, asignado por la 

Secretaría de Salud a los Profesionales señalados anteriormente. 

Únicamente podrán. prescribir los medicamentos que sólo pueden adquirirse con receta 

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

de Insumos para la Salud. 
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Para la adquisición delos recetarios especiales ante las autoridades sanitarias deberán 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 código de barras para prescribir 

Estupefacientes (ver formato anexado en el punto 2.7 de la Unidad ll). 

A. Información inscrita en el Registro Federal de Tramites y servicios 
Empresariales. 

1 . Presentación. 

1.1. 

1.2 

1.2.1. 

1.2.2 

1.2.3. 

l.2.4. 

1.2.5. 

1.2.6. 

1.2.6.1. 

1.2.6.2. 

1.2.7. 

1.2.8. 

l.2.8.1. 

1.2.8.2. 

1.3. 

El trámite debe presentarse en el siguiente formato, que no está publicado en el 
D.O.F. : Solicitud de permiso de recetarios especiales con código de barras para 
prescribir Estupefacientes. 

No se puede exigir que se proporcione ningún dato adicional a los comunes 
previstos en la Fracción 1 del artículo tercero de este Acuerdo y a los que se 
señalan a continuación: 

Numero de cedula profesional. 

Titulo. 

Expedido. 

Especialidad. 

Expedida. 

Permiso para utilizar recetarios. 

Primera vez. 

Actualización. 

Numero de folio de los recetarios especiales. 

Código de barras. 

Primera vez. 

Subsecuente. 

No se pcde exigir que se proporcione nini,,'Íln documento adicional a los comunes 
Previstos en la fracción 11 de este Acuerdo y a los que se señalan a continuación. 
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1.3.1. En todos los casos: 

1.3.1.1. Recetarios, en cualquier caso. 

1.3.2. Además del documento anterior, en caso de solicitar por primera vez la 
expedición de recetarios especiales deberán incluirse los siguientes: 

1.3.2.1. Cedula profesional (original y copia). 

1.3.2.2. Identificación oficial: pasaporte o credencial de elector. 

1.3.2.3. Escrito en el cal se especifique la designación de los profesionales responsables 
De la prescripción, en papel membretado, y firmado por el director de la 
institución, cuando se trate de instituciones hospitalarias ( original y dos copias ). 

2. Resolución. 

2.1. La resolución del tramite debe enútirse dentro del siguiente plazo: 

2.1. l. 5 días hábiles, en caso de que se soliciten los recetarios por primera vez. 

2.1.2. l día hábil en caso de reposición de recetarios. 

B. Acuerdos. 

1. Se instruye a la Dirección General de Insumos para la Salud que promueva la 

celebración de sendos acuerdos con los Servicios Estatales de Salud, a fin de que 

los interesaros puedan presentar su solicitud ante los núsmos. 
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3.5 FORMATOS 

Los establecimientos dedicados al procesamiento de Insumos para la Salud y en 

particular los que manejan Esn1pefaciente o Psicotrópicos para la realización de cualquier 

actividad deberán tramitar ante las autoridades sanitarias de la Secretaria de Salud a través 

de la Dirección General de Insumos para la Salud el penniso correspondiente y para ello 

deberán cumplir con los requisitos especificados en cualquiera de los diferentes formatos 

que a continuación se presentan: 

La Secretaria de Salud, por conducto de la Dirección General de Insumos para la Salud 

da a conocer los formatos e instructivos oficiales de los trámites que deberán utilizar los 

usuarios de los servicios que presta la Dirección General de Insumos para la Salud. 

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

• Listado 

• Homoclave de trámite. 

• Nombre del trámite. 

• Nombre del formato. 

Los formatos podrán reproducirse libremente en hojas blancas tamaño carta y en papel 

bond, siempre y cuando no se altere su contenido. 

El personal de atención al público de la Dirección General de Insumos para la Salud deberá 

proporcionar a los solicitantes de los trámites, la orientación e información necesarias para 

el llenado del formato respectivo. La Dirección General de Insumos para la Salud 

proporcionará gratuitamente a quie11es lo soliciten los formatos y los que expida con 

posterioridad. 

Los interesados podrán utilizar los formatos que obtengan de la dirección de interne! 

www.cde.gob.mx, siempre y cuando la impresión de los mismos la hagan en hojas blancas 

tamaño carta y en papel bond, y ostente el sello de autorización de la Unidad de 

Desregulación Económica de la Secretaría de Comercio y Fomento Industrial. Publicado el 

14 de septiembre de 1998 en el Diario Oficial de la Federación 
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Los trámites que se encuentren pendientes de resolución a la publicación del presente 

Aviso, serán resueltos por la Dirección General de Insumos para la Salud, confonne a los 

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

Responsable Sanitario 

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

de; 

l. 
2. 
3. 
4. 

5. 

6. 

7. 

8. 

Fabrica o laboratorio de materias primas para la elaboración de medicamentos. 
Fabrica o laboratorio de medicamentos o productos biológicos para uso humano; 
Fabrica o laboratorio de remedios herbolarios; 
Laboratorio de control químico, biológico, farmacéutico o de toxicología, para el 
estudio, experimentación de medicamentos y materias primas, o auxiliar de Ja 
regulación sanitaria; 
Almacén de acondicionamiento de medicamentos o productos biológicos y de 
remedios herbolarios; 
Almacén de deposito y distribución de medicamentos o productos biológicos para 
uso humano, y de remedios herbolarios; 
Almacén de deposito y distribución de materias primas para la elaboración de 
medicamentos para uso humano; 
Droguerfa, Botica y Farmacia 

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

de acuerdo con Jos siguientes requisitos: 

• En Jos Establecimientos que se refiere el punto 1,4,5 y 6 debera ser fannacéutico, 

químico farmacéutico biólogo, 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 Jos profesionales antes 

indicados, el responsable podra ser un químico industrial. 

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

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

Para garantizar el buen manejo de los medicamentos controlados, los responsables 

sanitarios deberán 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 . 
SUBSECRETARIA DE REGULACION Y FOMENTO SANITARIO 

DIRECCION GENERAL DE INSUMOS PARA LA SALUD. 
ANn;s l>ii u ENAH. F.STH FORMATO Ul.A CUJDAIXlSMtl'NTli. ,,, INSTJUJCflVO ,\.l>JlJNTO 

USOliXCLUSIVOSSA ll 

SSA-03-003 AVISO DE RESPONSABLE SANITARIO DE INSUMOS PARA 
LA SAi.UD 

l.IJ.Nl.SH CON t.El RA DI. MotDh U.01111-h O A MAQUINA 

1.-DATOS DEL PROPIETARIO O RAZON SOCIAL 

NOMllRl< o RAZ.ON SOCIAL 

RFC. 

PllMICILIO. CALLE, N• Y LETRA 

No. 06 ENTRADA 

FECHA· 

LiCliNCIASANITARlA 

COLONIA DELEOACJON POLITICA O MUNICIPIO AVISO DE t'tJNCIONAMlEITTO 

CODIGO POST AL TELEFONO(S) Y FAX LOCALIDAD ENTIDADFEOl:.RATIVA 

1.1.- NOMBRE DEL REPRESENTANTE LEGAL: 

2.- DATOS DEL ESTABLECIMIENTO 

NO~UlflE O RAZO~ SOCIAL R-FC. 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 
l>OMICILIO,C .. '\LLE, ?<.:•Y LETRA COLONIA 

D~l.HOACION J>UllTICA OMUNIClPIO 1 =m¡ roST AL J 
TEl.JiFONO(S) Y FAX 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 
LOC'AJ.IDAD 1 ENTIOADFEDERATIVA 

1 1 1 

1 1 

Dttlan'I b•Jo pmtnta de d«lr wnbd que nunplo con &al rTquhlt• y nonn,md,1d.ct aplkablr, sin que me edman de que la aularWad ...... vntllquc su cwnpllmknlo, ido *' 
pc"rjukio de In •ndonn en que puedo lncuntr por fll~•d de dedanidonn ded .. a ut1• M&tortd..S 

flRJl.IA DEL PROPIETARIO O 01' SU RFJ>RESllh'TA...-.:TH LEOAL SO!>.U1Rli Y FIR~il\ DEL RESPONSABl.6 SA.,._1TARJOOl::LESTAllLEClMIENTO 

~1ii.'1.\0F.L REMtESF.NTANTE TEMPORAi. 

l'AR.-f CrJAl.QUJER .fCl.Ht.fC/O.V, DULU f-0 ro,,fE.,T.-fRJOCQ\' R6SPb."C70 ... f.'STETR.UIITI<. 
SIHl'ASE U.AMAR ALSJSTli}.IA DK ATh"NC/ON TElEro.,·tcA ... /.A CJUVADA.\1A jS.fC'Tl:."U.-4 ws 
THl.lil-TJ.VOS: J • ../NQ.;on<J f:::-1 EL D.,.-.. T ARE.f AffiTROl'OIJT.-4.VA. JJf.7. l.\TE:RIOR DE U 
Rf."l'l.'RUC-A SIN COSTO 1'.fff..t liL w;u,uuo Al. OfRl)().00/..../,'l(J() o DESllli b.'ST.fDOS L'.\1DOS r 
C.'.IN.fJJ.of AL 1.'f.'l,_'1.JU..1.Jr1 o AL Th"IJi'FCHVO J.JJJ.':'OV(J nr. ,_., sr:HSA"t"RETARl.-4 DH 
Hl:.'CJlfl..tCION rfTJ.\flí,\TO S-tNITARIO. ""'' l.A ClllD.fn fJf:.\lf:m·o. fJISTlllTO FJ·:Dl:.tlfL 



3.-TIPO DE ESTABLECIMIENTO: 

PABRtc:A O J.ADORATORIOD AlMA.CltNDl:ACONDICIO- asTABLICIMl&NTOSCOMUCIAUtS Dll: DllPOlttl\'O• MkDK:OS 

NA.MIENTO OoF.rosrro Y DISTMWUCtoN DlE1 FABRICA Al.MACEN• 

FARMACIA D INSTR\JMBNTAL Y D D MATliRJAS PRCMAS l'ARALA liLl\llORACION D EQUIPO MEDICO 
on MF.DICAMENTOS o S'RODUCTOS DIOLO. 
OJCOS PAR.A USO HUMANO 

MEDICAMENTOS O PRODUCTOS DIOLOOICOS D BOTICA D AOENTllSDE D D PARA USO IJUMANO OIAONOSTIC'O 

1 

D D D MEDICAMENTOS 1 K>Ml\OPA TICOS smMl'Rl! y CUANDO COMERCIALICEN O ASES MEDICINALES 
ESltJPEFAClE?rrl!S O PSTCOTR.OPICOS 

MEDICAMENTOS llERllOl.ARIOS D DROOUERIA D MA TERl.AL 06 CUR.ACION D D YPKOTESIS 

REMEDIOS HERUOl-AJUOS D TERCEROS AlITORIZAIX>S 

D 
f'RODUCTOS 1110tEN100S D D 

CONTROLQUl}.tlCO. DIOLOOICO, FAAMACEU· 

D 
MATERL\L. INSTIU.JMliNTAL 

D D TICO O DE TOXJCOLOOIA. PARA EL ESTUDIO, Y EQUlPOODOtrrOLOOICO 
EXPERD-ffiNT ACION DE MEDJCM<ENTOS Y • 
MA n:RlAS f'RTh.tAS 

CONTROL ANALITICO AUXILIAR DE LA R.EOU- D • AIMACBN OB ACONDICJONAMIENTODEPOSrro Y 
LACION SANITARIA 

NOMDRI! 01:'.LOIRO 

N"CMAP 

4.- DATOS DEL RESPONSABLE SANITARIO. 

4. t.- MODALIDAD QUE SOLICITA 

-

AL TA O OESIONACJON D DESIONACION DB REPRliSBNI' ANl1! TEMPORAL 

NOMBRE 

CON TITULO PROFESIONAL DE 

E."<I'UDIDOroR: 

DISTRmt:'CJON 

D BAJADEflNITlVA o 
R.F.C. 

CE~ PROFESIONAL 

N" 
RJiSl"ONSABLB SANITARIO 

N" 

EN CASO DE DESIONACION DE REl'R.ESBNTANTE TEMPORAL ~UB CAUSAS E INDIQUE Y EL PERIOOO EN Qt..'E ESTAR.A A CARGO DEL EST ABUi.Clt.tlliNTO. 

EN CASO OF. BAJA DEFINlTIV A c::::::JtXPUQUE. MOTIVOS Y FECHA DE LA BAJA 
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5.- DOCUMENTOS ANEXOS 
Lo1 documentos no deberán nftHatllr •ltendo-- nm•d•11·•1 o enmead•dUnL 

1 . Prcsent.ur solicitud en el formato oíteial debidamente rcquisitado, presentando los siguientes documentos anexos acgün 9Cll el auo: 

1 . l . Por alta o designación do responsable sanitario: 
1. t. t. Copia de la Cédula Proíesional por anveno y n.~. 

1.2. Por designación de n:pma1tantc temporal: 
t.2.1. Copia de la Cédula Profesional poranvcno y l'CYCl"90 del rq>re9Clltan1e tcmpornl. 

1.3. Por bajo dcímitiva del rcsponsab&c aani1ario: 
1.3. l. Orininal del acuse de recibo del aviso de ----subte sanilHrio. 

INSTRUCTIVO Dt: LLENADO 

SSA..QJ-OID AVISO DE RESl"ONSABLE SANITARIO DE INSUMOS PARA LA SALUD 

!.-DATOS DEL PROPIBTARIOORAZON SOCIAL 
Nombre o Razón 90cial: 

R.F.C.: 

Domicilio, Calle N° y Ldrn 

Coloni<c 

Código Postal: 

Teléfono(s)y fil><: 

Dclq¡ación Polftica o Municipio: 

Loailidad: 

Entidad FcdcratM< 

Liccllcia Sanitaria Ntt: 

Aviso de func:iorumicnto N": 

1.1.- Nombn:ddRqn..:n1m1.,LcpL 
2.- DATOS DEL EST ABLECIMIEl'ITO 

Nornbn: o RaWn Social: 

R.F.C.: 

Domicilio, CallcN°y Letra: 

Colonia: 

Ockgoción Politica o Municipio: 

El oombrc bajo el que s: cnc:umllll n:giSJalo el solicitante ante la Sccrdaria de 1-W:icnda y 
Crédito Pliblico. 

El n:gistro fcrlaal de «<>lribuycnles bojo el cual CSlá ~o el ""8blecimicnU> '"'"' la 
Secn:taria dc Hacienda y CrédiU> Público. 

Nombre oompldo sin abrcvimuras dd domicilio del propidwio o nrzón llOCial del 
eslablccimic:nto. 

Nombre compldo sin ~ de la oolonia en donde se ubica el pupietario o razón 
oocial. 

Número compldo del Código Poolal que axres¡ionda. 

Nüm«o(s) telefónico(s) y fil>< en donde oc loc:alia: al propidario {opcional~ 

Nombre compkto sin atx"cvi.Swus de la Ddepción PoUtica o Municipio en donde 1C ubD 
el propictnrio o razón social 

Localidal en donde radial el l""Jlidario. 

Entidad Fcdcratr.'ll en donde radicad propii:wio. 

NW-0 c:ompldo de la licencia ..Ulaia c:xpalido poc la Dcpnlcncia de Salud 
oonespondientc (en si ano). 

Estos dalOS "' onolaán en ladas las moda1idadcl, oon excepción de la cpdón "Baja" do la 
modalidad c. 
NW-0 cornplelo del "''"'°de funcicnlmicnto dd alablocimienlo {at., ano). 

Estos dalos "" onolaán en ladas las rr>odldidodos, con ~ do la cpd6n "Baja" de la 
modalidad c. 

Sin abreviatwas el nombn: a>mplelo del...,....,_ lq¡ol. 

El nombn: complolo bajo el cual ., .......,.... rq¡islmlo d -loo:imimto .,., la 
.sa:.-iadcllacicndayCm!itoPúblico. 

El rqpmu fodcral de oonlrihuymtcs bojo d allll ...a rqpsin.lo d -'>b:imicrllo '"''" la 
s.c.-ladcllacicndayCn!ditoPúblico. 

Nombn:compldo sin abn:vialuras dcl domiciliodcl--ID. 

Nombrecunplcto sin nbrc\iannsdCI iacxiloniaca donde.e ubicad C919bkic:irniml0. 

Nombre completo sin ~ de lo r:i.kpl:ilJn PoUlica en donde ., ubico el 
colablecimiano. 



N" 

Código PosW.1: 

TclCfono(s)y fax: 

LocolKlal: 

Entidad FOOcrntivn: 

Número D:wnpldo del Código Postal que~. 

Núm<ro(s) lclcfónico(s) y liL'< del -.blccimi<nlO (opcional) 

Ln loaalidnd en donde se ubica el establecimiento. 

Entidad Jtaterutiva en doodc :;e ubicad cstnblecimicnto. 

Estos datos se anotarán en todas la.• modalidades. con c:xcqx::i6n de lo opción .. Baja" de la 
modalidad c. 

Firmo del propietario del establecimiento o de su Firma BUlógrafit tlcl propictmio tlcl cstnb1ccimiento o del n:prmcntmitc lcpl. mismo que 
l'q)resmtanle legal: debcra preaitar d poder notminl que lo acredite como tal y mostrar idel1tifica:lón o6cia1 

con fotogmfia. 

Nombro y 6nna del n:sponsable sanitario del Nombro completo sin abreviaturas y fuma autógrafu dd rcspoosablc ..Utario del 
eslahlecimicnto. cstablecimicnlo. 

Nombre y firma dd "'l'"""lllanlc lcmpOrR!: Nombre oompk<o sin abnMatums y finna autól!Jllfio dd ~ tanponl. 

3.-TIPO DE ESTABLECIMIENTO: 

Aviso de n:sponsable sanitario pma: 

Nombre del giro: 

N"CMAP: 

4.-DATOS DEL RESPONSABLE SANITARIO 

4.1.- Modalidad que solicita: 

Nombre: 

RF.C.: 

Con Titulo Profusional de: 

Cédula Profesional N": 

Expedido por. 

Rc:sponsable Smlilario N°: 

En co.<a de designación temporal. explique mclivoo y 
el ?!floJo al que cstari. a mrco o si s: ttala de baja 
dcfmitiva: 

Seleccionar con una (X) el giro correspondiente de acuado al b8mitc mlicicado por el 
usuario. 

Nombre completo sin abwvialurm del giro bajo el cual se rcgislra d e!lltablecimim10 de 
acumlo a tn lista de adálogo de giros. Solo 9C anotará m la opci6n .. Alto o designmción" 
pcnonccicntc o la modalidad A 

Nümcro compldo que ooncsponda de acuerdo o1 nombre de la clase CMAP. 

~con (X) el cuadro que oom:sponda de acumlo al tnlmitc a reali>ar. 

Nomt.c complclO sin obn:viaturas dd ..,.,anSllblc SSJitario o del ,_,_ lanporal 
del cstablecimimto registrado ante la SSA. 

El rq¡islro fcd..al de con1nl>uycntcs bojo d alll está rq¡islmlo d ......,.,...,ie ..m.;o 
ante la Sccret4ria de Ha:icnday Crálito Público. 

Nomt.c rompido sin abn.-W.nuns de la a.m.. Probional que wn6 d Rllp<ll>Sablc 
sanitario. 

NiunoooomplclodelaCédulaPro&:siunalo<oq¡adaal~..w.rio. 

Nombre oompleto sm abn:viatwa.• de la Depend-=ia """"'-_...., c><pidió d Titulo y 
Cédula Profcsionalcs. En d ""° de la dcsigna:i6o del ~- .......,... "" ....._. 
los dalos del _....,,. IOmpof1ll del """""'""ble lllllitario. 

El número bajo el ctJal CSIA rq!isbalo d ~ s.wrio. Se ..- en IOdm las 
modalidalcs con cxoqxión de la opción ""Alla o <lcsign«jón" de la modalidad A del 
trámite. 

MNcar oon .. X" d tipo de proa:s> al que se n:f"MR: y explica' los rnom.o.. para dicsignlw' lDl 
rq>re:'Qltmlle lmlplU1 y el periodo m que cstri. a .-¡o o wmdo se tnllC de t.ja 
&:fUlitiva in:IK-.- los motivos. 

C."ONmo•:.RACK>!'ii!F--t GENERAi.ES 

F .. 'ITF. •uRMATO ES IJF. l.mRE REPRODUCC10N EN HOJA W.ANCA TA.\lA~CARTA \'EN PAPF.L DO:'lilll 
Ut.TIMA FF.CllA OF. A1JTORJZAOON DEI. t"<>RMATO POR PARTF. DE LA SUDSF.CRF.TAIUA DE. RF.GlrLACION V FOMt'.NTO SA.NITARJO:-..V .. 1"' 
lll. TIMA •"E<..,IA DE AUTORl7AC.10N DEL H>RMA TO l'OR PARn: DE LA t ~IDAD DE DESKEGULA.CION ECONOMICA: ..n· .. 1,,, 
UTD.ICf. UN SOi.O FORMATO l'ARA CADA TRAMrfF .. 
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2.- DATOS DEL ESTABLECIMIENTO 
Nombre: 

R.F.C.: 

Domiclllo, Calle Nº y Letra: 

Colonia: 

Delegación Pollllca o Municipio: 

Código P0&tal: 

Teléfono(s) y fax: 

Localidad: 

EnlidadF-...UVO: 

Flnna del propietario del estableclmlenlo o de su 
representante legal: 

3.- TIPO DE ESTABLECIMIENTO 

Giro del estableclmlento 

Horario de funcionamiento: 

Llnea(s) de producto del esta-lento: 

Formas Farmecéullcas: 

NºCMAP: 

El nombre completo m¡o .i cum • encuentra registrado et -lmlento •nle la 
SecrasiadeH-y e-Público. 

Nombre completo sin..-.... del domlcffio del _miento. 

Nombre compl.to &in _..,.. de la -la en donde .., ubica el 
estableclmlenlo. 

Nombre completo sin .,,.,.......,.. de la DeleQeción Polltlca en - se Ubica el 
estableclmlenlo. 

Número completo del Código Poatml que~. 

Número(s) telelónico(s) y fa>< del ~o (opcional) 

La loclllldad en - .. ubica el -.iento.Anotor IJnlcllmente en las 
opciones "Afta y cambio de domlc.lllo" de la modalidMI A. 

Entidad F-en doncleoelJbicllel ~o. 

Flnna autógraftl del propletmrlo del.--- o del .._,,tante leglll ml9lno 
que - ,,._ el poder .-i.I que lo llCAldKe como tal y moatr.r 
ldeotlllcmcl6n oflc:lal con falogf81ia. 

Marcar con "X" el tipo de -- a que oe 19fienl. 

Mencionar el henrio de fu~ laboral del -lmlanto. Incluyendo di• 
festivos (al ~).Anotar en la opción de "Ab, cembio de domicilio y reinicio de -·· Man:« con ·x- el tipo de,,...,..,, •I como el nomln completo &in abravillturaa de 
la(s) linM(•) de ftlbrlc:mc:l6o den-••- aBi cmo de d-buclón o - de 
pnldUclo- o..,,._ prima de pmcklCtoa que mariojll et --de 
..,....so• loo..- 1, n y tll. ArdM en• - de......-- -.:ep1o en la 
modalldmd E •e.¡.·. En 11 .,_, de ...,. modlflc&l6n, ......,mear ... 11.
....,_ de ~oo y ~ ,..,.,..._. En el cno de sU9plllBi6n 
temporal o i9lnlclo de~. - ... - o 11.- de p<Dducclón que .. ..._....,o reinician. 

lndlcllr las ,_ r....-.ic. del producto de mcuerdo a tn 11.- de 
-deniedlc•m•iloodel .,_, 1.-en la-lld de las.
excepto en la - E "Blijr. 

Nllmen> completo que COfTeoponde de .......io .. nomtn de la - CMAP. 

En cao de llll8penal6n tempontl, J9inlclo de Mmrcar con "X" que tipo de proceeo • - a _. los rnoliwM de la 
act~obajlldellnltva,e>pllqueloa..-: ~. ,...,_oi.¡o-. 

CON8IDEIUCIONEaGEMRAl.Ea 

ESTE FOIUIATO ES De ~llEPftODUCCION ENHO.IAa.AHCATAllAAOCMTAY EN P~--
ULTIMA FECHADE AUTOftlZACION DB.FOftMATOPORPMftDELA--llE-Y--AlllO;-.t
ULTIMAFECHADEAUTOIUlACIONDB.-TOPORPMftllELAllHIDADDE~---t-
UTl.JCEUN BOL0.-10-~-



3.- TIPO DE ESTABLECIMIENTO 

FAl!!NUCA O UU!IOftATOfUO DE: AlJMCSt DE ACoNDICKJN~ENTO, DEPOSITO Y DISTIUBUCION De: UTA8LEClllENT09 
COlllEltCIAl.D ne: 

D MECICAMENTOS O PROOUCTOS BIOLOGtcOS o D MATERlAS PRIMAS PARA LA BJ\BORActON DE PARA USO HUMANO F""""""" 
MEDICAMENTOS O PRODUCTOS BIOLOGICOS 
PARA USO HUMANO D BOTICA D D MEC:.:AMENT0S HERBOLARIOS 
MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS 
PARA USO HUMANO 

D AUUiCEN DE DEPOSITO Y DISTIUIMJQOM oe: OROGUERIA 

MEDICAMENTOS HOMEOPATICOS D MATERtAS PRIMAS PARA LA Et.ABORACK>N DE D --E y CUANDO MEOCAMENTOS PARA USO HUMANO o COMERC~tcEN 
MEDICAMENTOS HERBOt..ARIOS ESTUPEFACIENTES, 

MEOK:AMENTOS O PRODUCTOS BIOLOGICOS D """'-· VACUHAB. 
PARA USO HUMANO TOXOIDES, SUEltOS, ANTITOXINAS 

LABORATORIO DE CONTROL QUIMICO, BIOL~ DE OftlOEN AHllW. y 
GJCO, FARMACEUTICO O DE lOXICOLOGIA D HE1IODElllVADOS 
PARA EL ESTUDIO Y EXPERIMENTACION DE - y CUANDO COMERCtAUCEH IESTUPEFACENTb, 

MEDICAMENTOS Y MATERIAS PRIMAS 
f'SIC011H)PICOS, VACUNAS, TOXOIDES, SUS.OS, AHTITOXINAS DE 

LABORATORIO DE CONTROL ANAUTICO o DlnGEt ANIMAL Y HEMOOERIVADOS 

AUXILIAR A LA REGULACtON SANITARIA 

HORARIO DE FUNCIONAMIENTO 

LINEA(S) DE PRODUCTOS DEL ESTABlECIMIENTO" 

o o POR ALTA D NUEVAS LINEAS 6USPEHSION PARCIAL o REINJCK) DE ACTIVIDADES PARCIAL 

SUSPENSiON TOTAL o REINICtO DE ACTIVtOADES TOTAL o 
ESPECIFICAR. 

FORMAS FARMACEUTICA~ 

NºOECMAP 

¡, EN CASO DE SUSPENSION TEMPORAL CJ EXPLIQUE MOTIVOS, FECHA DE LA SUSPEN5K>N Y TIEMPO DE OURACK>N 

EN CASO DE REINICIO DE ACTIVlDAOES CJ EXPUQUE MOTIVOS Y SEAAlE LA FECHA De RBNICIO DE ACTIVIDADES 

EN CASO DE SAJA DEFINITlVA c:::=I EXPLIQUE MOTIVOS, FECHA DE LA BAJA Y SEAALE SI CUENTA CON ESTUPEFACtEN'TES Y PSICOTROACOS 

- -

IJ 

• ANOTAR LAS LINEAS DE PRODUCTOS Y FORMA P'MMACIEUT1CA QUE U U11UlARAN EN EL ESTABLECIMIENTO DE ACUSlDO CON E. ANECO No. 1 
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4.- DOCUMENTOS ANEXOS 
Los documento• no deber6n presentar aneraclones, raspaduras o enmendaduras. 

1. Presentar solicitud en el formato oficial debidamente requlsitado, anexando los siguientes documentos según sea el 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 autorlZaciOn de responsable sanitario. 

1.2. Por modificaclOn por fabricación de nuevas líneas o por cambio de propietario o razón o denominación social: 
1.2. 1. Original de la licencia sanitaria a modillcar. 
1.2.2. Copia del aviso o, en su caso, de la autorización de responsable sanitario. 

1. 3. Por suspensión temporal o reinicio de actividades: 
1.3.1. Esta modalidad no requiere documento anexo alguno. 

1.4. Por baja definitiva: 
1.4.1. Original de la licencia sanitaria. 
1.4.2. En caso de que se tenga en existencia estupefacientes o psicotrópicos, los libros de control correspondientes 

debidamente actualizados. 

INSTRUCTIVO DE LLENADO 

~1 SOLICITUD DE LICENCIA-ARIA DE DTAllLECIMIENTOS DE INSUMOS PMA LA llALUD 

Concepto 
Deberá ·-

1.- DATOS DEL PROPIETARIO 

- Nombre del propietario: 

- R.F.C.: 

- Domicilio, Calle N' y Letra 

- Colonia: 

- Código Postal: 

- Teléfono(s) y fax: 

- Delegación Pollllca o Munlctpio: 

- Localidad: -

- Enlldad Federativa: 

Ucencla Sanitaria Nº: 

Responsable S.nltario Nº: 

1.1.- Nombre del Representante Legal. 

1.2.- Sollcttud, mod111cacl6n o aviso por: 

El nombre y apellidos completos del prople!Mlo del -bleclmlenlo. 

El registro federal de contribuyentes bajo el cual está reglstnldo el estab1eclm1ento 
ante la Secretarla de Hacienda y C~lto Público. 

Nombre completo ain abreviaturas del domicilio del propietario o razón 90Cla1 del 
estableclmlento. 

Nombre completo ain abreviaturas de la colonia en donde ae ubica el propllDrto o 
razón social. 

Número completo del Código Pu.tal que corresponda. 

Número(•) telel6nlco(a) y la>< en - u localice o1 propietmto (opclonml). 

Noma. completo llln _..,... de la De1egecl6n Pollllca o Munlclplo en donde 
ae ubica el propietario o razón aoclal. 

Locallded en donde radica el proplel8rlo o razón IOClal. 

Entldold Federativa en donde rad1al el propleWrio o razón-· 

El llenado de lo& daloa llllleriofes ea obligatorios-rala - de 11111 ~Y 
l'f'IOd¡ol-del1"mile. 

Número comp191o de la lk:enc1ll - ~ por la Dep111de11ci. de s.iucS 
corrnpondlenfe. AncUr en la~ de lal .-y n-• .,..,.,,... 19 
opc16n "Alta", pert~e a la ..-m A del ........ 

Número completo del R ___ del _1_ ~ -111 

SSA. 

Sin -.....Sel nombre complelo del~ legml. 

Marcar con "X" el tipo de SDllcllud que ee eollcla, la rnodll1cacl6n o 91 - (-1r! 
sea el caso). 



ANEXOI 
LINEAS DE FABRICACION DE MEDICAMENTOS 

LINEAS DE PROOUCTOS FORMAS FARlllaca;;IJTICAS 
Sólidos orales T- -T_e,_n c...- ... gollllfl9 dura 

Ta-de-.clón pr~ C~de~dunlcle-pt>long9da 
Tablelnmasl-., G,_ 
Comprimidos G-
Comprimkloa efervescentea G,_nclent.llclón ~ 
Cápsulas de gelatina blanda 
Pasllllaa 

Sólidos no orales Polvo para reconatllulr Polvo (talco) 

Llquklos orales Solucic>Ms VlnOMedlclnal 
Suspensiones EmulsioMs 
Elhdres Lociones 
Jarabes 

Semlsólidos Supositorlos Geles 
Cremas ÓWlos 
Ungüentos Pomadas 

Vacunas bacterianas orales Suspensión 

Vacunas bacterianas parentales Suspensión Inyectable 

Vacunas virales parentaJes Suspensión lny9Ctllble 

To•okles Solución lnyectllble 

Sueros helerólogos Solución~ 

Antitoxinas Solución Inyectable 

Blomedlcamentos Solución Inyectable 

IJ Hemoderivados Solución~ Polvo 1*11 SolucloMs I~ 

Formas farmacéuticas est6rilea Polvoa para 91J9P1!0S1ón Inyectable en Ungoento oflálmlco 
Irasco limpula Sol~-
Parenlerllles de pequellO volumen, 9C>luclón s----Inyectable en~ Soluc--Parenterales de paquello volumen, eolución ~.-

'I lnyeclllble ... lrmco ámpula s--EmulaioMs ~en ampoilelll ~ ... ~in,..,- .. 1raaco 
Em~ en IJ8ICO 6mpula '"1pula 
Par~ de gran volumen, 9C>luclón ~ ... -..:16n in,.,_., ampolllllll 
Inyectable ~ ... ~in,.,_ 

G- medicinales Gn6>ddonttroso 

Aerosoles SuspansioMB en MrQ90i 

Parc-...nsdérmlcoa Parct.s 

Implantes lmplanln 

Jabones Jabón 

ANEXOll ANEXO• 
ÚNEAS DE DISTRIBUCIÓN O VENTA DE LINEAS DI! FABRICACION, DIS~ION O VENTA DE lllATaaAS PRIMAS 

PROOUCTO TERMINADO 

ElllUpefacienln Malerlas prlma8 actiVn o-quecontongan blal6glcaeo-

P.icotrópicos - pr1muact1Vaao-quecontongan~o llekollOplco 

" V8CUNIS Mezcla de-pn.... o'*1nacoa con _o..,..... _ _..,.bklldglco9 
Vl_1_ 

To- Mezcla de - prm. o lillnnac.. con 
-- o 8lllCfplanl9 que --estupelacienle o pslcotrópk:o 

Sueros de origen anima! ,.._prima activas c:. fjnnacos 

Antitoxinas de origen animal Materin primas, aditivos o excipientes 

IHemoderlvados Mezcla de materias primas o lérmacos con --o ma:lpienl1la 



a SECRETARIA DE SALUD 

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

ANTBS 08 U.BNAR ESTE FORMATO LEA CUJOADOSAMBNTE EL tNSTkUCTIVO AL REVERSO 
USO RXCLUSIVO SSA 10 

SSA-03-013 SOLICITUD PARA PERMISO DE LIBROS DE 
CONTROL DE ESTUPEFACIENTES Y 

PSICOTROPICOS No. DB 6NTRADA 

Lt.ENESE CONUiTRADEMOLDH LEOWLHOAMAQUINA FllCHA· 

1.- DATOS DEL PROPIETARIO O RAZON SOCIAL 

NO t.. ID RE O RAZON SOCIAL BXl'BDU!Hlll 

TECNOFARMA. S.A.OBC.V. 
N" 

1 "-Jj "I e 1 1 I • 1 ° 1 ' 1 ° 1 • ¡ • I MI 'I 
NOMBRE DEL BST ADWCIMlliNTO 

TECNOFARMA. s.A. 08 C.V. 

DOMJCUJO, CAI.lii N• Y LETRA LICENCIA SANIT AR.lA 

AZ.AFRAN No. lll ,.. OOOOIQlOOI 

COLONlA 1 OELEOACION POLmCA O MUNICIPIO itliSPONSADUi SANIT ARJO 

ORANJAS MRXlCO IZTACALCO ARM-llO-OI ,,. 
CODl<lO roST AL 1 TEU!FONO(S) Y FAX 1 LOCAtll>AD 

ENTID.t\D FEDERATIVA 

·1·1·1·1· ·1·1·1·1 3 1 o 1 o 1 o 1 1 MBXICO DP. 

1.1.-NOMBRE DEL REPRESENTANTE LEGAL: 
LIC. DANIEL VU.LENAAGUILERA 

2.- LIBROS DE CONTROL: D N"' DIC UBROS A DISPOSICION DIC LA. ISA. 

3.- GIRO DEL ESTABLECIMIENTO: 

FABRM:AO 1.A801lATORIO DIC; ALMACaN DIC DEPOSITO Y DISTIUBUCION DE.! UTABLECIMIENTOSCOMDCIALD= 

t.lATER.lAS~JMASPARALA~ORACION D MATERIAS PRIMAS PARA LA ELADORACION D PAllMAClA D DE MEDICAMENTOS O rROOUCTOS OB MEDICAMENTOS PARA USO HUMANO 
BIOLOOICOS PARA USO HUMANO D xD D 

DROOUER.IA 
MEDICAMENTOS O PRODUCTOS MBOICAMENTOS O PRODVCTOS 

D DIOLOOICOS PARA USO HUMANO BIOLOOICOS PARA U50 HUMANO 
BOTICA 

UC. DANIEL Vll..lAtlA AOUILERA QFB. RAQUEL JAIUUlO OAACIA 

FIRMA DEL PRoPmTARIO O 08 SU REPRESENTANTE LEGAL NOMBRE Y ARMA DEL IUisPONSAJ3t.a SANITARIOCEL ESTABLECIMIENTO 

PARA CUALQUIER ACLARACION. DUDA tKJ COAIEM"ARJO CON RE:I:rfíCTD A BSTlt 71UM11'& 
SIR.l':.tSH UAMAR ALSISTDU DB ATliNCIONffiLSFONICA A U CIUDADANIA (S4CT1il.JA LOS 
TlU..EF'ONOS: J-480-1000 EH HL D.F .. T ARE.A J.fli1RDPOUTANA. DliiL JN/1i1UOR Dll U 
REPUBUCA SIN cosro PAR.A EL USUARIO AL OIMJO.OOl-#IOOD DB:IDB ESl'ADOS UNIDOS r 
CANADA AL IMll-SPl-JJ7' O AL 11.iUiPDND J.JJJ-7090 DB lA SUll.5BCHBTARlA DE 
Rh'OULACION T FOUHNTO S.fNITARJO, EH LA CIUDAD DEUBXICO. DISTRITO FBDlilUL. 

l:L f'OR.1'1ATO Sli PRESliNTA ENORKJINAL.BNCASO QUE EL lNTERliSA.OOllliQUIERACOPIA.OHllERAANl!.XAJU..A PARAELACUSECatRESl'ONDENTlt. 



4.- DOCUMENTOS ANEXOS 

Lo1 documento• no deberin pre1entar alteraciones. raspadura• o eameadaduru. 

l. Pn=.cntar el fonnato oftei.al dcbidmlcnto «quiaitado. ~ lot 1~ docurncn1oa: 

1.1. Copia de la licencia saniuria. 
1,2. Copiadclavi!IOO. cnmcuo. de laaa1Drizaci6ndc~lc..Ui.rio. 
1.l. l.ibrctu (1) foliada (1) &arnafto lcpl ccn c:mput.Mloque impida la .cpaaci6n de tu bojas. em ~ bicin dclQimdu por prmb:m. 

INSTRUCTIVO DE LLENADO 

SSA-QJ.(llJ SOLICITUD PARA PERMISO DE LIBROS DE CONTROL DE ESTUPEFACIENTES Y PSICOTROPICOS 

1.· llATOS DEL PROPIETARIO O RAZON SOCIAL 

R.f.C.: 

CódigoPamJ: 

TdéfOrl.'l(s)yWc: 

DdcpcKn Polhica o Muncipio: 

1.1.• NanlndclR~Lcpl: 

2.·UDROSDECONTROL 

l.·OlRODELESTABLECIMJENTO 

FJ rnnb-c hijo d quo te cn::ucrn ~ d ....., - .. ~ de ........ y OákJ 
Pílh6ico. 

llcgimu Fabal de~ dd ~o~ llOCil! dd ~ic:rw ~-*' lt 
Scx:ftlwil de llaciaDa yOtdto Píiü:o. 

Nmnbecunp&dosin~dcldm:lic:ilioddi~orct.nlOCilildd~ 

Nmlhrc~sinllb-Na..-.dclt.aJlmMatd&:niDIO\ticad; ~on2Q"l90cial. 

Númisoc:mnplim dd ~ P~ qlMloat"CllplDIL 

Númcrc(1) dci'rico(s) y faxatcbdo tc kx:úoa" al ~(op:Qiiml). 

Nomh'c cunplcm sin ~ de la Dc:lcpcilm Pdllica o M\l'lidpio en dodo e ubD el ptipic:lmio 
orad:insx:iaf. 

l.ocalidldcn~ralic:ad~orwinmc:ill. 

En!idld fcdcirana en dtn:ic ra!ica d pupidllrk) o ratLn .,Qü, 

a.......,...,.,,..., ................ .,....;i..._i.o.,.mr.;. .. s.w....
ª"""'""""",,...,""_...... _ _...,.,..,__. ........ ~ 

M#cs cm una (X) k C*iUa ~ dD ..rdD .a .mülD ~., rmkc. >• - p:r pbma W2. 
o ~ Polll:rimmaa:. si .: '* de l'1knitt ~ m .,...... con rUnmtll ....,. el 
IOlal dolhm quo m uncb1 pn. m osio.., la SSA. 

F'm. ........ del propitwio do la~ o de IU ........ qp.i mbmo cp dc:hri ~di 
pcdor-qucla-mmollly.----........ 
___ .. _y ............. dd.......-___ .. SSA. 

C'ONSU>ERACIONES GENERAL&.~ 

~'TE FORMATO ES DE LmRE REPRODIJCC10N EN HOJA DI.ANCA TAMAl'ilOCARTA Y EN PAPEL BONO. 
UL TJP.IA F'EC1lA DE AUTORIZACION DEL FURPtlATO POR PARTE DE LA SUllSl:CRETARIA DE REGULACION V .FOME.NTOSANITARIO:-.W·l"' 

Uf.TIMA FECHA DF. AUTORJ7.A.C1ÓN DEL FURPtlATO ftlR PARTE DE LA UNIDAD DE DESREGULACION F..coNOMICA:m.IV·I"' 



SECRETARIA DE SALUD 
SUBSECRETARIA DE REGULACION Y FOMENTO SANITARIO 

DIRECCION GENERAL DE INSUMOS PARA LA SALUD. 

ANTES DE LLENAR ESTE FORMATO LEA CUIDAIX>SAMENTE EL INSTRUCTIVO AL REVERSO 
USOaxa.tJSIVOSSA 

SSA- 03-015 
AVISO DE PREVISIONES DE COMPRA-VENTA DE 

ESTUPEFACIENTES PARA FARMACIAS, 
DROGUERIAS Y BOTICAS Na. CE BNf'llADA 

LUiNliSE CON L6TKA DE MOWH LEOIBLB O A MAQUINA 

t.- DATOS DEL PROPIETARIO O RAZON SOCIAL 

NOMBRE. O R.Al.ON SOCIAL N-DB BXPEJ>IHNTB 

1 ... 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 
NOMBRE DEL PROPIBTAAIO 

DOMICILIO. CAU..E N• Y LETRA LICENCIA SANITARIA 

1'" 
COLONIA l OEUiOACION POLmCA O MUNICIPIO RBSPONSABLB SANITARJO 

1'" 
CODIOO POST AL 1 TI'1¡FO¡S) YIAX 1 1 ux:AUDAD 

EKTtDAD FE.OEllATIV A 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 
1.1.- NOMBRE DEL REPRESENTANTE LEGAL: 

2.- PREVISION DE COMPRA: 
OENOMINACION DlSTINTIVA NOMBRE OENERJ'CO PRESENTACION Y CONCENTRACION 

DEL PRODUCTO DEL PRODUCTO DEL PRODUCTO 

FE.CHA DEL ULTIMO BALANCE: 

Dcdaroti.Ja.....-.•._.,.._. .... ~~- .... ...._Y..........,• ... W&.•.-----••• .. 
_-'l .. .....,.. ....... ~ ....... ..,... • .__.._ ........... ._.. .... .._. ... e 

.-..~ .................. 
ARMA DEL l'ROPIUTARI0006 SU llEPIUSSBITTA.NTRLB<lAL NOMBRB Y FUlMA DEL RHsPONSABLE SANJTAJUO DEL BSI'ABlJiClMIENTO 

PARA CUALQUIER ACMIUCION, DUDA 1.0 COMliltlrANO COllltJaPJl'<:TO A ESTB JJt«M11& 
SIRYASH UAURAl.SlsniJ.« D6A'flINCJON11iUilON1CA A LA CIUlMDANlA (SACT!JJA LOS 
n.:tfiFONOS: ,...,,60.2000 EN liL D.F.. T AREA AlETROPOurANA. DBL IN1DJOR DE! LA 
REN.IBUCA SIN COSTO PARA 6L USUAff/O AL OllQO.OOl4ll000 DESD6' IIS1'ADO$ UNICXJS f' 
CANADA AL laa6.JP4·JJ11 O Al. Tlil.EFONO J.J$J.7090 DB U SUBJliCRHTARlA DH 
Rb.YIUl.ACIO.Y 1 FOJ.fENTO S4NITARIO. HN LA CIUDAD DB UEXICO. DISTRITO RiDBRAL. 

lll. FORMATO SH MlfiSRNTA li.N ORkltNAI .. HN CASO QUB EL tNTERR.SAOOREQUIRRA COMA. OOOERA ANEXAR.LA PARA EL ACUSli COflR&St'ONDIRNTR. 

CANTIDAD TOTAL j 
! 
' ' 
1 

l 
i 
i 
! 
1 
1 

1 
l 

! 
l 



J.- DOCUMENTOS ANEXOS 

Lo1 documentos no debcrin presentar ahcracionea, raanaduras o eamcadaduru. 

l. Prctien..- la tolicitud en d fanmto ofici•I ddMdamcnic rcquilimdo, .naundo los a.iguicnlla documdntix 

1.1. Copiadclalic:cnc:dsanitaria. 
1.2. Copia del aviso o. en .. ca.o. do a. autoriución do rcsponublc ...Utario. 

INSTRUCflVO DE LLENADO 

1 SSA· ~15 AVISO DE PREVISIONES DE COMPRA-VENTA DE E.'iTUPEFACIENTES PARA FARMACIAS. DROGUERIAS V BOTICAS ' 

1.- DATOS DEL PROPIETARIO O RAZON SOCIAL 

1.1.-

Ncmbo o RIUÍl'I mcial: 

R.F.C.: 

Ncmmdol..-;o: 

~ C.UCN"yt.eos 

C<>laK 

Código Pmal: 

Teléforo(1)yf.x: 

~ PoUzic. o Mi.micipio: 

2.- PREVISION DE COMPRA 

El rnntn hijo d que m cnucnn ~ d diciedc .., 111 S«:rdlWia do 1-t.Qarda y CIMito -
~ Federal de Codril.l)llN:s dd ~ o rmiJn axial dd ~a., n:gUhdo -*' ._ 
Sc:aC4lria do H-=icnla y CrÓlbl Pítik:o. 

FJnmn.can"'*'dol....-.,dol-
Nm1lw CDf11pkmsSl~dcldamiciliodd pupicln>otuón axilldd ~-

~·> dchico(•)yfmc.cinl'bda•kx:Mcolll ~(opci<n). 

NomlR conplcto S. lheYilUa de k Ddcpciin Pdi!ica o MihciPo cn dado m ubica d popicllrio 
ormiirl..:W. 

ª"""""'""'"'*' ................. .....,... ..... l)qxhloxM .. Sakld
FJ_cmn.....,dol __ .......,.,. .. ~.Solud~. 

a....-cmn.....,lin_dol_lopl. 

La_y_dol __ ,. __ ..,,........,. 
"""_""-_,. __ .... __ 
O:nnímmi1~in:Jimrlali:dadd~t.lmca. (d& ~ llf'o). 

r..,. """"'1io dol ....-.,.io lo ...,..-o de.,_ lopl m1no..,.ddxri_d pa1or_..,.1o_"""°_Y ___ """__.._ 

--•-y&na~dol----loSSA. 

CONSIDERA.CIONESGL~RALF.S 

ESTE l'OR."-IA TO ES DE LWRE llEPROOVCCION EN llOIA BLANCA T ~t'Qo CARTA'\" EN PAPEL BONO. 
ULTBIA FECllA DE AUfORl7ACION OEl1 FORMATO POR PARTE DE LA 8UmECRETARIA DE REGtJIA.CION V f"OMENTOSANITAAIO:atV·l"' 
ULTIMA FEOIA DE A.trrORIZACION DF.L ffilll\IATO POR PARTF. OF. l..A. UNIDAD DE DESREGULACION ECONOMICA:at\'.t99' 

~\ 



~ SECRETARIA DE SALUD JA SUBSECRETARIA DE REGULACION Y FOMENTO SANITARIO 
;;r,IA. DIRECCION GENERAL DE INSUMOS PARA LA SALUD. 
AN"fl¡SDHU..ENARtlSTBFORMATOU!A CUIDADQSAMF..mli EL lNSTilUCTIVO ADJUNTO 

SSA-03-012 
SOLICITUD DE PERMISO DE ADQUISICION EN 

PLAZA DE MATERIAS PRIMAS O MEDICAMENTOS 
QUE SEAN O CONTENGAN ESTUPEFACIENTES O 

PSICOTROPICOS 
LLENESB CON LETRA Ofi MOLDE LEOIBLE O A MAQUINA 

1.-DATOS DEL PROPIETARIO O RAZON SOCIAL 

NO MURE O RAZON SOCW. 

R.F.C 

DOMICILIO. CAUH N• Y Uil"RA 

COLONIA DEl.EGACION POLmCA O MUNICIPIO 

CODIOO f'OST AL TEUiFOtro<S) Y FAX 

l. l.- NOMBRE DEL REPRESENTANTE LEGAL 

2.- COMPRA EN PLAZA DE 6STU'PEFACffim11 D PSJCOTROPICO o l t<OMDRE OENHIUCO 

INDICAR CANTIDAD (CON NUMERO Y LETRA) 

3.- DATOS DEL PRODUCTO A ELABORAR 

OONOMINACION DlSTINTIVA 

FORMA FAJU.IACEUTICA 

PRESENTACION 

DESTINO DEL PRODUCTO 

NOMBRE DEL PROVEEDOR 

OOMlCILIO 

SO BXCLUSIVO 11 

No. DR ENTRADA 

UCENClA SANITARIA 

IUiSPONSABLB SANJT AR.JO 

ENTlPAD FBDERATI A 

FIRMA DEL PROPIBT /JlK>O DE SU R:EPRMBNI'AHTB Ui.OAL NOMBU Y FDlMA DEL JtESPONSA.BLB SANITARIO DEL E.STABL6CIMIENn:> 

PARA CUALQUIER ACURACION. DUDA IIO COUENTARJO CON RBSPSC70 A EST'IJ 1Jl.UaTa 
SlRVASli' U.U.UR AL:rlSTlíMA Dñ ATfi'NCloN TtiUiFONICA A LA CIUDADANlA (MC'TSlJA lDS 
Tlil..EFONOS: J-160-2000 EN EL D.F.. 1 ARRA IJEIROPOUTA/IA. DEL INTEIUOR Dll L4 
RliPUBUCA SIN COSTO l'ARA EL USVAIUO AL Olll004'01..laoD O DlíSDII &TAOOSUNIDOS T 
CANA.DA AL IM/l-JPtl.JJ71 O AL TEUiFONO J.JJJ-7t»O DB LA SUBSBCRHTAJUA DE 
RHOUUCJON 1 t.ultlENTO!UNITARIO, liN l.A CIUDAD DBJ.OiXICO. DISTRITO FfilJIJlAL 

lll. FORMATO SE PRESENTA L'N ORIGINAL. EN CASO QUE EL WfERESAf)() REQUIERA COPIA. DEBERÁ ANEXARLA PARA EL .ra. 
2 ACUSl!CORRESl'ONDIENTE. ~ 



3.1.-CANTJDADTOTAL~-------------------------------
3.2.-TIEMPO ESTIMADO DE CONSUMO ________________________ _ 

NOMBRE DEL PRODUCTO N'" DE REGISTRO ..... PRESKNTACIONC.UA 
CON 

MG.CAJ"SUIAS 
MCfFABL&TAS 

MCJAMPOU.rl' AS 

N'"D&LC>TllS G.. O K.O. POR LOTE N'"TOTALDS. 
TABLIETAs. 

CAPSIJLASO 
A."IPOl.UTAS 
Al'ABIUCAR 

CANTmAD TOTAL 
AUTIUZAR 

l .• ¿: 

'· 



4DOCUMENTOSANEXOS 

Los documentos no dcberjn re.entar alteracionca r adur• o eame•daduru. 
l're!IClllm el fcnnalo olicial &:ibiduncno rcquilit.do. moxando los liguicmlcs ~ 
Copia de la ltccncia sanlllria. 
Copia del ni.-> o. m su cuo, do la autori1.acKin de o::spomablo lellii.rio. 
Co(U d.,J regillro Wlilmio de los mcdicamcnn o Jf\l)'C'CkW. de m..tdc M1uV..ioL 

INSTRUCl'IVO DE LLENADO 

SSA~ll SOLICITUD DE PERMISO DE ADQUISICION EN PLAZA DE MATERIAS PRIMAS O MEDK.'AMENTOS QVE SEAN O CONTENGAN 
•:STUPEF ACIENTES O PSICOTROPICOS 

I .·DATOS DEL PROPIETARIO O RAZON SOCIAL 

Ncmhco Raml~: 

R.F.C.: 

Ddcpciát Polilicm o Municipio: 

1.1 ... 

El IDUblo t.¡o d. cp::i ac csumn rq:i-.ckl el ....,_ na .. ~ de 11.xrda y Cráim -...,._ - ... ~ dd.........., o ...... ~ .... - .,.;..io - .. 
Somiril de HKicnk yo-áhl NHico. 

Nimxm innJJl*>ddi CódiRo Ptml q.1Gomapcnda. 

Númcm(s) ~l)y 11.xcm dm:fc IC loaücc al propicmio(opcimll). 

La Ddcp;:iOO Poltic:m o MtUclPo en denlo ., mc:uc:ra. ubicmlo. 

t..oc.lidld Cll dodc rldim d popc:..io o fWÚI ~-

g.....,.....,_dd __ ..,;_.,.-lo"°'lo~dosm!......,....._ 
Sin lltnM.uasd nomlra umpldodd ~ \qpl. 

2.·COMPRA EN PLAZA DE 

J •• DATOS DEL PRODUCTO A ELABORAR 

°"'"""dd_dd_ 
.... .........,dd...,.._y ....... _ 

- ... qu6---d.....
_d_dd,,_ 
... _d_dd,,_dd.,..._ 
Sin..,..._d....._,do .. c:lik. rúmro inLYCJG...c:dmim. ~omunic:ipiot111dr:as.111 -d..-. 
.... -~dd...,.-;o ...... _ .......... ""'--d ....... 
nmrilltp.,.:ndillcomo .. y....._idmifica::i6neu1.,..... 

Sin ......... olmnitny•&sm ......... ddl'ClpWlllllNo......, .. ~icdo. 

~ de t.;. m ailwb ¡.- lllliciw" oamrn m sm.za lnlic.w mJlicW, ~ a ....... el licmpo-...., do CX8lmX\ ol nmnln *I pro;lal. rt- do llCSÍ*'Q. 
dcmasimpWr.s ~ dd ~ rf' da lr.1lls. IPIKll a .......... JQ' k*:. ~ kllll del prub*> a lihriri:.- y 

c:mllidldUllaUliim. 
. CONfllDERACIONL• GENERAL&"i 

E&,.t: n>KMATO F..S DE LDJRt: REPROOUCCION F.N llOIA BLANCA TAMA~CARTA V EN PAPEL BOND. 
ULTIMA n:c.itA DEAUTOR.17.ACION DEL tURMATOfOR PARTE DE LA SUIBECRETARIA DE REGUl..ACION \" t"OMENlOMNITARIO: •l\'·I"' 
ULTIMA ROL\ DE AUTORl7.ACION DEL FORMATO POR PARTE DE LA UNIDAD DE DUREGULACION EC.'ONOMICA: ..W·I"' 



SECRETARIA DE SALUD 
SUBSECRETARIA DE REGULACION Y FOMENTO SANITARIO 

DIRECCION GENERAL DE INSUMOS PARA LA SALUD. 

ANTES DB u.HNAR ESTB FORMA.TO LEA CUIDADOSAMBNTB HL 1NSTRUCTIVO AL R.BVEA.SO 
UWBXCLUSIVOUA 11 

SSA-03-14 
SOLICITUD DE PERMISO DE LIBERACION Y/O 

MUESTREO DE MATERIAS PRIMAS, FARMACOS Y 
MEDICAMENTOS QUE SEAN O CONTENGAN 

ESTUPEFACIENTES O PSICOTROPICOS. 
LLENESE CON LETRADEMOWE LEOIDLEOA MAQUINA 

1.- DATOS DEL PROPIETARIO O RAZON SOCIAL 

NOMBRE O RAZON SOCIAL 

R.F.C. 

DOMIClLlO.CALC..HWY l.ElllA 

OELEOACION POLITICA O MUNICIPIO 

000100 f'OSTAL TEUi.FONO(.S) FAX 

1.1.-NOMBRE DEL REPRESENTANTE LEGAL 

2.- LmERACION DE: 

J.-DATOS DEL PRODUCTO 

OENOM!NACION OISTIWTI\' A 

NOMBRE OENERICO 

ESTUrBFACIENra D 
PSJCOTROPJCO o 

MATERIA PRIMA 

PRODUCTO TliRMINAOO 

LICENClA SANIT ARlA 

RESPONSABLE SANITAJl.10 

liNTlDAD FEDERATIVA 

o 
o 

WTIUiOA DB ANAUS1S 

N"' DE REOISTRO SANITARIO SSA t.rDE LOTES A UBliRAR. 

CA?<.IIDAD {CON NUMERO Y LE TR.A) 

No. Olil. J'BRMJSO SANITARIO DE lMl'ORTACION 

FIRMA DEL PROPIETARJO O DE SU REPRESENTANTE LEGAL NOfi.WR.6 Y flRMADELJlESfONSABLSSANITARIO DELESrADLECIMlfiNTO 

p,(IU CUAUJUlliR ACUR.ACION. Dl!D.4 1!0 COlfENTARJO CON RESl'ECTOA BSIB71U.>.OTB. 
SlRl';C.Sli U.AMAR ALSlnE\U DB ATliNCION TiilEFOMCA A LA CJUlMDANZA (&4C1WUA WS 
TELBFONOS: J-IMJ..2000 EN El. D.F .. 1 ARIU Atli1HOPOUTAN.,c.. DEL INTElflOR Dli LI 
REl'UBUCA Slfl COSTO PARA Rt. USUAIUO .41. OlllOO-OOl..#llOO O DSSDli ESTADOS UNIDOS Y 
CANAru Al. llUIJll.JH.Jr1 o Al. Tl!Lh1'UNO J.JJJ.7(NO DE ,.., SUIJSKC'RKTARIA DE 
REOUl.ACJON 1 KJJ.lñNTO S~NITARIO, KN LA CIUDAD Dli AmxICO. 
DISTRITOF1iD1iRAl-

m. fl:'>RMATO Sli l'RmmNTA F.S IJl.tlOINN- l!.N\."l\Sl:)f}IJF- ~t. lNTliRHSAl)()RfJJlJlltRAn'lMA, IW.BF..RA ANEXARLA PAllA ELAC"USliCORJlliSl'ONDD•NTE 

o 



4.- DOCUMENTOS ANEXOS 
Los docunwatos no debcrin pment.r •ICcradonn. ratpaduras o cameadad11nL 

1. PrCSL-ntnr solicitud en el formato o ficiat dcbidnmcntc rcquisilado, anexando los siguienics documentos, qún a:a d caso: 

t .1 . Po.ro la toma de muestras en el AL•ropucrto Internacional de la Ciudad de Mtxico: 
1.1.1. Ver Ln\mite: "Avi90 de ingtCSO de mc:rcancla. cstupcfacicnlcs, psiootrópioos. vacunas, biológicos, farmoquimicos u otros insumos para la llllud". 

Clave SSA -03 - 030. 

1.2. Para la liberación de In materia primo o producto lenninado: 
1.2.J. Copia de la licencio snnitario.. 
1.2.2. Copio del aviso o. en su caso, de la autori7ación de responsable sanitnrio. 
1.2.3. Original y copia del certificado de análisis realizado por un laboratorio de la SSA. por el propio laboratorio o por W1 tcroero autorizado. 

INSTRVCJlVO DE LLENADO 

SSA..()3..014 SOLICITUD DF. PERMISO DE LIBERACION Y/O MUESTREO DE MATERIAS PRIMAS. t'ARMACOS V MEDICAMENTOS QUE SEAN O CONTENGAN 1 
E..,TUPE•"ACIENTES O PSICOTROPICOS. 

Concepto 

1.- DATOS DEL PROPIBTARIOO RAZON SOCIAL 

Nombreo Razón Social: 

R.F.C.: 

Domicilio, Calle N° y Letra 

Colonia: 

Código Postal: 

Tel<!fono(s)y liix: 

Dclcgnción Politica o Municipio: 

Localidad: 

Entidad Fcx!..mivo: 

Rep>runble Sanitario N": 

1.1.- Nombn: del Rqln:sontontc Lq¡al: 

2.-UBERACION DE 

3.- DATOS DEI. PRODUCTO 

N" de 11.'l!istro Sanitario; 

El nombre bajo d que se encuentra registrado el !l.llicitantc mtc la Sccn:Uria de Hcicnda y 
Cn!di1o Público. 

Rq¡isUo Fodaal de Contribu)<0le5 del propódaJio o nmln !Ocia! del es1Bblecimia1IO ~o 
antclaScctt<ariadeHacia>dayCrálilol'ílblico. 

Nombre c:ompldo sin olJoMalwas del domicilio del propietario o tllllÓn social del 
cs<abla:im>:nto. 

Nornh"c completo sin abn:viaturas de lo coklnia en donde se ubica el propietario o rozón 90Cial. 

NWno:ro compldo del Código Poslal que com:oponda. 

Núml:ro(s)ldcfilnico(s)y lil>< m donde"' loc:alia:alpropiewjo (opcional). 

La Dclcpción Polltica o Municipio en dondes mc:umtra ubKa:!o. 

El núm:ro <nnpldo de la licencia mnilaria cxpodida por la Dqialdlllcio de Salud 
"""""IJOPd 

El m\m<n> c:anpkto del .,,,.,..,..ble ..Ullrio c:xpod;do por la Dopcndcncio de Slllud 
~ 
El llOOlbn:compldosin-delrq>rcoa>-lcpl. 

Mm.-con..,. "X" el tipo dc libención que solicila. 

El llOOlbn:con d que "'""""""'1icl produdO. 

El nombn: ""'11Gcial intcmacional que tiene d produclo. 



Concq>IO 

N" de Lotes a lihcrur. 

Cantidad (oon número y lctm): 

Aduana de Entrado: 

N°dcl pc:nniso sanitario de únportación: 

Firma del propietario o de su repres:nlantc lcgnl: 

Con núnaus lribigos el númm> de lotCI que ., von a libcmr. 

lndicm" la cantidad oon nÍllllCIOS arábigos e indicer la amtidad con iclla dd producto. 

Indias' el nmtbre. la fecha y el N" de oficio de retiro de la adumm,. osl como la techa con 
m'UDQOS arábigos el dla. mes y oi\o. 

Con números .abigcs et Nºdcl pcnni9o sonitmio de impoltación que se le OlOIBÓ· 

U. finna auógndil dd pupictario o de su rcpres:ntantc lcgn1 mismo que deben\ pn::scntlr el 
poder notmia1 que lo acn:dile como taJ y rnosim- idmtiflCllción oficial con fotografla. 

Nombre y firma del responsable sanitario del El nombre compldo sin abreviatllnti y la finna autógrafo del n:sponsablc sanitario del 
csWblccimk."flto: C31ablo:imicnto. 

CONSIDERACIONES GENERALF.S 

ESTE FORMA TO ES DE LWRE REPRODUCOON EN HOJA BLANCA T AMA.fQ<>CARTA Y EN PAPEL BOND. 
ULTIMA FEalA DE Atrr0Rl7.ACON DEL FORf\tATO POR PARTE DE LA SlJmECRETAIUA. DE llEGULAC10N Y FOMENTOSANITAIUO:Ol-IV-t99f 

UL TUtlA FECIA DE AUTORIZACION DEL FORAIA TO l'OR PARTE DE LA UNIDAD DE DESREGULAC10N ECONOMICA: m.JV-1999 



SECRETARIA DE SALUD 
SUBSECRETARIA DE REGULACION Y FOMENTO SANITARIO 

DIRECCION GENERAL DE INSUMOS PARA LA SALUD. 
ANTES DE Ll.llNAR EST6 FORMATO LF.A CUIDADOSAMJl'NTB F.L INSTRUCTIVO AL RBVP.R:!IO 

SSA-03-019 SOLICITUD DE VISITAS DE VERIFICACION PARA 
ESTUPEFACIENTES O PSICOTROPICOS 

UJiNl!SE. CON LETRA DE MOlDH LEOIDl.B O A MAQUINA 

1.- DATOS DEL PROPIETARIO O RAZON SOCIAL 

NOMDRfi O k.AZON SOCIAL 

,Rf,. 
1 l 1 1 l l 1 1 

NOMURE OELl'ROPlli.TAAICI 

OOMICIUO.CAU...E N• Y WTkA 

COLONIA 1 DELBOACIONPOLrJlCAOMUNICIPlO 

CODIOO p()ST AL. 
1 TEIFO¡S)IYFl 1 1 LOCALIDAD 

1 1 1 1 1 1 1 1 
1.1.· NOMBRE DEL REPRESENTANTE LEGAL: 

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

ESTUPliFACIENTBS D 
PSICOTROPICOS D 

5.- PARA DESTRUCCION: 

MATSJlJA.PlllMA D 
PllODVCTOnAMINADO D 

1 l 1 

USO 6.XCl.USIVO S31i. 14 

No. Oll BNTRADA 

N" DE 1'Xl'IIDIBNTB 

LICliNClASANITARtA 

,.. 
RESPONSAllLB SANIT AR.JO 

,.. 
ENTlDAD FE.DERATIV A 

4.-TIPO DE VISITA REQUERIDA: 

DUl'RUCCION D 
HlLOYl.ACRll D 

flR,),.'LA.DELI"ROPlETAAIO DESUREl'R.ESENTMIE LEOAL NOMBRB Y FIRMA DEL REsPONSABLB SANITARIO DELBST ABLECIMIENTO 

PARA CUALQtJIER ACLARACJON, Dl'DA F.O COA(E).TARJO CON RESPECTDA ltS11i1RAAl111l. 
SlRl~S!i' ll..IUMR AL ~U DB A7ENCION THlEF'0 ... 1CA A LA CIUDADANIA (SAr:nn.JA l.DS 
TKLEF'ONOS: J-1~2000 EN EL D.F. T AREA J.IETROPOUTANA. DEL INT61UOR DE ZA 
REPCJBUCA SIN COSTO PARA EL USUARIO AL OllOO-OOl.4MJO O DESDli llSTADOS UNIDOS r 
CANADA AL l&M-J9'-JJ72 O AL THLEFONO S-SJJ-1090 06 LA SUBSBCRET.AJUA DB 
REOUUCION r FOMENTO S4NITARJO, EN LA CIUDAD Dñ UEXICO. DISTRJTO l'!iDBJUL 

EL flORMATO SE Ml.E.SEITT A F.N ORIOCNAL. HN C'A.30 Ql."E EL INTERF.sAOO RBQUJEllACOPlA. DBBEllA ANHXAllLA PARA EL ACUSE COIUlBSPONDlENTR. 



6.- DOCUMENTOS ANEXOS 

Lo1 documento• no deberán ,,retentar akeracioacs, raspaduras o eemeadad11ru. 

1. Pn:tcnfllt solicitud an el fc:nna1o ofH:ial dcbtdam.x.lc rcquisi\Mkt, anexando lol li1Uiantcs documc:ntoa: 
1.1. CopiadclaliCOICiasanitmria. 
1.2. Copia del niso o. en m caso. do l• aulorir.aci6n de rc$pOl1Yblo llllitario. 
t.J. Copia del rcgi!dro amilario yfo pro)'CCk>I dcmvbefc .uksizados. 

INSTRUC'J'IVO DE LLENADO 

1 SSA..oJ-019 SOLICITUD DE VJSITAS DE VERIFICA.CON PARA ESTUPEFACIENTES O PSICOTROPICOS 1 

t.- DATOS DEL PROPIET ARlO O RAZON SOCIAL 

R.F.C.: 

Código Podlll: 

TdéfcnJ(1) y Wc: 

Entidad Fcdcntiva: 

1.1.-

2.-soucnuo DE VlSífA PARA 

SoUQtud de vísilai ~ 

J .• TIPO DE PRODUCTO 

4.-TIPO DE VlSIT A REQL!ERIDA 

Ttpodcvisic.rcqu:ridll: 

5.- PARA DESTRUCCION 

Eln:n&add pupie.nodcl~. 

Nomba cnnJ**> lin ~d:I cbniQliodd ptJpicmio orwót o:ial ckl ~ic:rm. 

Númao(.1) llXl'rico(•)Y íaxm dmdc., kimicc al ~(opcicql). 

El-am-dola __ .,...,.,...,,la_doSalud........,._ 
El_am_dol..,,.........--..,,i.°"""""""'dos.bl
El...,,...am_.;........_dd_....,_ 

Sin ~clnmnlfticunpk:mdclll.,.....pbaopab:mrnnir.topmw.~ 

Contún«nl ..... llamliWdarnlitñJftnaopoduca>lamimlopsa~ 

,,. ... .,.,...doli-.-;oodom_.,... ..... ..,. ___ dpdor.-W 
qua lo Paditc cuno 111 y....,._. iibti&:.:imoicill a."1 ~ 

Ncmbrcyfirmadd rcspnllltilo_..OOdd~ Sin~clnamhrey .. finu mtqpfadcl~...nodd~icnn. 

CONSIOEllAC."IONES GENERALES 

F .. 'iTE .-CJR1'1ATO F.S DE 1.ILRY. Rf.PRODllCCION EN 110.IA DI.ANCA TAMA!liiOCARTA l' EN PAPEL BOND. 
ULTIMA FF.aL\ 1>•: At.rfORIZACK>N 1>t:14 •URMATO POlt PARTE DE LA SVBNICRET ARL'- DIE REGUl..AOON V •-OMENTO SANITARIO: 9-1\"-I"' 

11 UTIMA n:UIA DE Al1TORJ7..At.."ION D•:1, HJR.\L\TOl'ORPARTE DE l.A UNIDAD DE Df'.sRF.GULAC."ION F.C.'ONOMICA:•IV·I"' 



~ SECRETARIA DE SALUD J&. SUBSECRETARIA DE REGULACION Y FOMENTO SANITARIO ;;r#A DIRECCION GENERAL DE INSUMOS PARA LA SALUD. 
ANTES OH U.ENAR RSTI! FORMATO LEA CUtDADOSAMENTB EL INSTRUCTIVO AOnINTO 

U:SO BXCLUllJVO S3A IS 

SSA-03-025-A 

SOLICITUD DE PERMISO SANITARIO DE 
IMPORTACION O EXPORTACION DE MATERIAS 

PRIMAS, FARMACOS O MEDICAMENTOS QUE 
SEAN O CONTENGAN ESTUPEFACIENTES O 

PSICOTROPICOS 
LLl:l.NSSE CON LETRA DE MOlDli 1.BOIDLE O A MAQUINA 

!.-DATOS DEL PROPIETARIO O RAZON SOCIAL 

NO~WllE O RAZON SOClAL 

R.F.C. 

DOMICILIO, CALUi N• Y LETRA 

COWNlA DBUiOACION POUTlCA O Mt.mlCIPlO 

CODIOO POST AL TELEFONO(S) Y FAX 

1 1 -NOMBRE DEL REPRESENTANTE LEGAL .. 

IMPORTACION D TEMPORAL D 
_ , J.- TIPO DE PRODUCTO: 2.- SOLICITUD DE: n D EXPORT ACION DEFINrnvA 

ADUANA DE ENTRADA O SALIDA 

Nor.mRE y DOMICn.to DEL FADRICANTli EN EL exm.ANJE.RO (lMPOR.TACIONBS) 

NO!o.IDRE Y DOMICILIO DEL DESTINATARIO EN EL EXTRANJERO {IUCPORTACIONES) 

NO!o.IDRE DEL PRODUCTO A lMPORTAA O A EXPORTAR CMAR.QUB CON UNA X) 
MATER.IAPRJMA 

PRODUCTO TERMINADO 

CANTIDAD No Y LETRA 

PARAUSODF.· - -
D El.J\DORACION DB PRODUCTO TERMINADO (]suoNAL PRRSEITTACION 

DENOMINACIONDlSTINTIVA 

LICENCIA SANIT AJUA 

RESPONSABLE SANITARIO 

ENTIDAD FE06RATIVA 

ESTtlmFACIEmli 

PSICOTROPICO 

ºREVENTA 

D INVESTIOACION 

1 OTROS ESPECtFIQUB 

1 

FIRMA DEL rROPlET ARIO O DH SU REnlESENT A.'o'TB UiOAL 
f:.STABLF.CIMIENTO 

NOMBRE Y FIRMA DEL RESPONSABUi SANITARIO DEL 

PARA CUALQUIKR ACURACION, DUDA 1.<J COUEYTARIO CON IUi$PBCTO A IWTB Til.ilAlf1!t 
SlRJ:.fSli U.AAUR AL SIS'TliMA Dii AniNCIONT1iLEFONIC4 A U CIUDADANIA f'SAc:naJA UJS 
TJ;I..EFONOS: J4ll0-1000 6N 6L D.1':. r AREA ME1ROl'OUTAHA. DBL INT57UOlt. O« U 
REPUBLJCA SJNCOST'O PARA EL USUARIO AL OJ600-00t-46000DBSDBBSTADOSUNIDOS r 
ct.VADA AL l/flllJ.JW-JJ11 O AL Tli'UiFONO J.JJJ-'!OPO DI/ U SUllJliafETAIUA DII 
HEOUUCION r ,.TJJ.IENTO .MNTTARJO. KN U CIUDAD OH AtEXICO. DlsnuTO Mi"DBJ'UL. 

HI. ft1R.\tA TO sa;.11rnsr.:-.1 A l\N f}f(llllN~U.. HN CASO Ql 'E F.L INTiiRJiSAOO REQUIEllA COPIA. OF.Ul!RA ANliXAR~ PAR.A F.L -'CUSF. Ct.IRRliSVO?l-1)llif'tl'Tti 

D 
D 

D 
D 

1 



4.-CANTIDADTOTAL. _________________________________ _ 

S.- TIEMPO ESTIMADO DE CONSUMO __________________________ _ 

NOMBRE DEL PRODUCTO ,.,-DERWISTRO .... Pllu:RNTACIONC.UA 
CON 

MG.cAPRJLAS 
MGll'ABLSTAS 

MOIAMPOU.IE'IAS 

N"O&LOTU G. O KQ, POR LOTI. trTOTALDI. 
TABLETA$. 

CAPSUL.UO 
AMPOLt.rTAS 
AFABRICAR 

CANTIDAD TOTAL 
"Vl1UZ.Ul 



6.- DOCUMENTOS ANEXOS 

Los documentos no deber'n nresentar •Iteraciones. raaoadura1 o en•endadura1. 

Presentar aolicilud m el formato oficial dcbidmncnic n:quisitado. anexando los liguicn1es docwncntos según sea el cmo: 
l. l Para todos los pennisos: 

1.2 

1.3 

1.1.1 Copia del aviso o. en su caso. de la autori7ación de rcsponslblc sanitario. 
1.1.2 Copia de ta licmcia sanitaria. 
J .1.3 Copia del registro sanir.io y/o proyectos de marbete mlorimdos y actualizados. 
Permiso de importación anitido por la m.noridad sanilaria dd pais de origen• exportar. o doc.wnento ectuali7.ado indicando que no ""1,Uien:i 
pt..-rmiso (en C890 de exportaciones). 
1.2.1 AdemAs de los documentos anleri~ dcberm incluirse los siguM::ntcs: 

1.2.1.1 Para impon.. los productos Cannoqutmicos psiootrópioos para las tiaccioncs arancelarias prevista en el Articulo 1 
apartado C del Acuerdo publicado en el D.0.F. d 21 de enero de 1998 y que se refieren a las si.guicnies sustancias: Acido 
2-propilpcntanoioo (6ci.do valproico); •k:s del m:Kto 2..propiltcntanoico (sales de 6cido valproioo). excepto lo 
compn:ndido en la &.cción 291 S.90.11; hidmtolna y sus derivados -únicamauc difenil hidantotna.: 

1.2.1.2 Original y copia del Certificado o cacrito aclaratorio expedido por ta autoridad sanilllria del pals de origen. que compruebe 
que el fmmoquimico a importar cumple con las buenas prácticas de fabricación. 

1.2.1.J Copia del Catificado de an'1isis expedido por el fabricante del fannoqulmico que compruebe que el producto cumple con 

1.2.1.4 
Para uso personal: 

tas cspcciflCKioncs de calidad establecidas mi. Fmmacopca de los Estados Unidos Mexicanos. 
Llcaici.a sanitaria o equivalente. expedida por la autoridml sanitaria del pats de origm. 

1.3.1 Copia de la n:ccta especial con el código de barras. 

INSTRVCTIVO DE LLENADO 

SSA-GJ.41S-A SOLICITUD DE PERMISO SANITARIO DE IMPORTACION O EXPORT ACION DE MATERIAS PRIMAS, F ARMACOS O MEDICAMENTOS QUE 1 
SEAN O CONTENGAN ESTUPEF A.CIENTES O PSICOTROPICOS 

1.-DATOS DEL PROPIETARIO O RAZON SOCW. 

Nornlrc o Rlmln Social: 

R.F.C.: 

Donúcilio. Calle N° y Letra 

Colonia: 

Códigol'oslal: 

Tcléfono(s)y fiix: 

C.lq¡ación Polltica o Municipio: 

Localidal;-

Entidad Fcdcrutiva: 

1.1.- Nombre dd Rqin:ocntmlc 1-1: 
2.-SOLlCITUD DE 

Solicilllddc; 

-_.¡,-..··--------· 

El nombre bajo d que .:: mwmtra rqistn.to d solici&mlle ante la Sa:mmia de u.cicnda y 
CRdOOPUblico. 

Rq¡dlro Federal de Conlnoo)-cnl<S dd propiclmi> o razón oodal del -locimicnto 
n:gislmdo atlC la Secrctari8 de Hacienda y Crédito Pllblic:o. 

Nombre completo sin abn:\ianuns del domicilio del propicUrio o Plli>n 90Cia1 del 
-locimicnto. 

Nombre """'*"' sin abn:vialuras de la colonia CD donde "' ubial d propidmo O ..a\n 
oocial. 

Númao compldo dd Código POSIBI que com:sponda. 

NWncro(s) tddOnioo(s) y 6ix en doode .. localioc al ¡ro¡>idmio (opc:iooal). 

l..oallidal m donde radica el propiclario o twlilin social. 

El mlmao ..,.,..... del n:sponsal>lc ...;,.;., cxpalido por la D<p:ndc:nda de Süld 
~icnle 
El nombn:complclosin llhnMaturm del._,......, lqpd. 



Conccplo 

3.-TIPO DE PRODUCTO 

Tipo de produclO: Marcar' con ooa "X" si es producto CllUpclBcientc o psicobópico. 

Aduana de cntra!a o salida: El tipo de aduana quesctruta y anotar el Núrnerodcofrio de 1a aitmda o llllida. 

Nomtn! y domidHo del fabricante en el cMrmtjc:ro El nomm: y domicilio romplciOS sin am:viatums dd fabriamtc en d c:xtrmljcro m c:as> de 
(bnpmta:ioncs): impor1aciones. 

Nombn: y domicilio del dcSinatario en d extrmtjcro El nombre y domicilio oomplctos del dc:stinatario en el cxtrenjcro en CaJO de exportaciones. 
(ecponacion.,,): 

Nombre del productoaimportaroacqxxw:r: Et nomOO:: del producto a importnr o cxports y l1VSC8I' oon una .. X" si se trata de m2*sia 
piJna o producto tcnninrdo, Ie'o'CIUB o im'CStigación~ si 9C tmta de otros~ cuAlcs. 

Cantidad, N° y Letm: Con nümcros an\bigos y con letm la amtidad del producto. 

Para uso de: Mares oon wia ""X.. el tipo de U30 que se L! dara, asl oomo el nombre comm:ial. 
p-cscntaáón y N° de n:g. de la SSA. 

Firma del propidario o de su re¡nocntante legal. Finna aUlót<JalB del propidario o de ,.. """"""'"""" lq¡al misno que dd>Cd .,..,......,. el 
podcrnotmial que lo acredite como tal y mostrar identificación oficial con fotognúla. 

Nombro y firma del n:.ponsable ssnilario del NomlR oornpleto sin abrcviaturns y firma allógrafa del n:sponsablc ..,itario del 
establecimiento: c:slabkcimicnto. 

P=entación de bojo de cálrulos pma oolicilar oompra Indicar Cantidad IOtal ha alquirir, el tiempo estimado de coruwno, el nombre del produdo, 
mplamdcmatcriasprimas: no de rqpstro. prcs:ntación del producto., no de lotes. gramos o kilogmmos por lote,. no 

total del puducto a fabriar y amtidad total a utilizar. 

a>NSIDERACK>NES GENERA.LES 

FSTE FORMA TO ES DE LIBRE REPRODtJCaON EN HOJA BLANCA T AMA,fQo CARTA V EN PAPEL DONO. 
ULTIMA FEC11A DE AUTORIZAc.10N DEL FORMATO POR PARTE DE LA.SUBSECRETARIA. DE REGULA.CON V FOMENTO SANITARIO: ONV·l"9 
Ul.TIMA FEOIA DEA.UTORJZAC10N DEL FOIUIA.TO POR PARTE DE LA UNIDAD DE DESREGULA.c.10N ECONOMlCA:•IV-t• 

·- -··-----~~:---~=....-.~------..-..--------................... _-...!!!!!!!!lo.,. 



SECRETARIA DE SALUD 
SUBSECRETARIA DE REGULACION Y FOMENTO SANITARIO 

DIR.ECCION GENERAL DE INSUMOS PARA LA SALUD. 
AN'l'ES Dll U..ENAR ESTE FORMATO l.EA CUIOADOSAMENTB BL INSTRUC71VO AL RBVBRSO 

SSA-03-010 SOLICITUD DE PERMISO DE RECETARIOS 
ESPECIALES CON CODIGO DE BARRAS PARA 

PRESCRIBIR ESTUPEFACIENTES 
LLENES E CON LETRA DE MOL.Dfi LEO!Bl.li O A MAQUINA 

1.- DATOS DEL MEDICO 

USO HXCLUSIVO SS.A 

Na. OBBNTllADA 

NO,_ ID RE trDB EXPEDIRNTll 

lu~ 
1 1 1 1 1 1 1 1 1 

OOMJCILIO, CAU.li N9 Y LETRA 

COLONIA 1 DliU!OACION POLrnCA O MUNICIPIO 

CODIOO POST AL 

1 

TtiUiFONO 

1 LOCALIDAD 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 
TITULO l'ROFliSIONAL DE: 

EXPEDIDOS POR: 

ESPECIALIDAD: 

EXPEDIDA POR.: 

PERMlSO PARA UTILIZAR. RECETARIOS: PRIMBR-. VBZ CJ 
NUMERO DE FOLIO DE LOS RECETARIOS ESP6CIAJ.BS: 

CODIOO DE BARRAS l'RJMERA V1'Z CJ - -

DR..("'lc--,FIRMA==DEL='°'MED=ic=o""oo=u=c"'rr"'mra=~--

PAR.4 CU.Al.QUIER ACLAR.ACION, DUDA 1IOCOMENTARJOCONRBSPfiC:TO.A lfSTB71WM111t 
&lRVASB lLUUR ALSIS11i1>« DBATliNCJON TBLEFONTCA A U CIUDADANJ..f (&4c:Tlit.JA L0$ 
T&EFONOS: J-460-,000 EN EL D.F., T AREA AIETROl'OUTANA. Dllt. INlBIUOll. Dlt LA 
RBl"UllLJCA SJN COSTO PAR..f lit USUARIO AL OIMIO-OOl~llDO O DBSDB BSTADOS UNIDO~ 1 
CANADA AL llUIJ..SPl.JJ11 O AL rm.BFONO J.JJJ.7090 Dll lA SUllSliC'R.ETAIUA DH 
RHOUl.ACJON 1 f'OAIENTOSANTTARIO, EN LA CIUDAD DE /,.tHA1CO. Dln1UTO FlíDliRAL. 

1 1 

fi.NTIDADFIIDBRATIVA 

N-06 CE DULA PRoFESIONAL 

AC11JALIZAC10N o 
AL 

SUBSBC'URNTE o 

El. R'.lRMA TO SE nm:mNT A EN ORIOTNM_ EN CASO QUE EL INlliRESAOO RHQUlF.RA COPIA. DEBER.A ANBXAIUA PARA EL ACUSE COIUlESPONOIBNllL 



2.- DOCUMENTOS ANEXOS 

Lo1 documentos no deberAn presentar alteraciones, rupaduru o eomcndaduru. 

1. Prc.:ntar el fonnato oficial dcbiduncnld roquisil*1o,. .mxando los siguierilel docunto:tlOI. qún ~ ol caso: 
2. En lod.05 los ca.sos: 

2.1. RcoctariO!l. en cua1quicr caso. 
3. Adcmis de la documcnt.cilln 111lcl"icw, en CU() de tolicitw por primara vez la expedición de rc:eotlriol Clpdalcs dcb:rin lncluir.c los siguim1es: 

J.t. Copia certifle9da por .nwrm y reveno de la C6dula Pruío1iom.1. 
3.2. Copia de id.:ntificaci6n oficial con fofogrWlla y fanna (paapar10 o crodencial de doclor). 
3.3. Escri10 en origiml y dos copias en el wal ., Olpcciliquc la dcsisn-ctm de los profcliionalcs rmponabks de la prc!ICfipción. Cll papel mcmtntldo y fum.So 5XJ" el dirtdor 

de la iru;lítuci6n, cuando flC n1c de institucimcs fw;),pi .. lmias. 

INSTRUCTIVO DE LLENADO 

1 SSA-oJ...010 SOl.ICITUD DE PERMISO DE RECETARIOS ESPECIALES CON COOIGO DE BARRAS PARA PRESCRIBIR ESTUPEFACIENTES 1 

l.· DATOS DEI. MEDICO 

R.F.C.: 

Código Postal: 

Tc5éfom: 

TttuJo ProtCsicNI de: 

Fwmaddmédicotolicitmnt::: 

Nanbn>a.npldoan....,,.....,ddm6dla>....-,_........,.__.,._ 
......., F-.J do <:aah>,.ncs dd máli<o ....,._, - la _. do -... y~ -
Nombo cunplolo lin ~ da • Ddc:glá6n Politica o Mld;ipo en cbdo ., ut*:a d 
dcmiciio del rnálit:o. 

Nmnbraa:impldolin~dc J. c.nsa Ph>li::sim.I q.tewnód m61Ko~ 

Númcm c::ompklJdc laCMull Pnlf'C3icnl1 t:bpM al mMKo. 

Nambommi**>m-...dok-....-quo""'"'"6<1Tlouk>y""""" -· 
~ilns' COI 0Q d. ~ ~ do M,1,llSdu al "*"* a tafÜm'", )9 - plX' ¡ftncn W:Z O -dol---. 

CONSIDERACIONF.S G!.NERALES 

DiTE ..-C>IU\otATO UUE LIBRE REl'ROD1JCCIOJ"4EN HOJA BLANCA. TA.\CAfKICARTA V EN PAPEL aoso. 
llJ.Tl!\lA t"EC11A DEAUfORIZA.C10N DEL FORMA.TO f'OR PARTE DE LA SVBSECRETAIUA DE REGl1LAC'ION V f"OMENTO SANITARIO:-.n'·I"' 
UL Tl!\lA n:cnA PF. AlrfORl7.AC10N DEL FORMATO POR PARTE DE LA UNIDAD DE l>ESREGVl.AC"ION ECONOMICA:•f\!.t"' 



~ SECRETARIA DE SALUD J& SUBSECRETARIA DE REGULACION Y FOMENTO SANITARIO 
;;f'IA DIRECCION GENERAL DE INSUMOS PARA LA SALUD. 
AH TES DE u.ENAR ESTE FORMATO L~ CUIOADOSMl!IE.NTE EL NSTRUCTI\10 AD.aJNT0 

uso 

SSA-03..025-A 

SOLICITUD DE PERMISO SANITARIO DE 
IMPORTACION O EXPORTACION DE MATERIAS 
PRIMAS, FARMACOS O MEDICAMENTOS QUE 
SEAN O CONTENGAN ESTUPEFACIENTES O 

PSICOTROPICOS 
No. DE ENTRADA 

UENESE CON LETRA DE MCll.DE LEG8LE O A llMCUl'-tA 

1.-0ATOS DEL PROPIETARIO O RAZON SOCIAL 

NOMBRE O RAZON SOCIAL 

R.F.C. 

ClOt'ICIU), CAL.LEN• Y LETRA 

COLONIA OELEQACION PouncA o MUNICIPIO 

COOKlO POSTAL TELEFONO(S) Y FAX LOCAUDAD 

1.1.- NOMBRE DEL REPRESENTANTE LEGAL 

M>ORTACION D TEMPO!W. 
2.- SOLICITUD DE: n EXPORTACION OEFHTIVA 
ADUAHA DE ENTRADA O SALIDA 

NOMBRE Y DOMCLIO DEL FABRICANTE EN EL EXTRANJERO {MPORTAOONES) 

NOMBRE Y DOMCLIO DEL DESTINA.TARIO EN ELEXTRAN.ERO (EXPORTACIONES) 

NOMBRE DEL PRODUCTO A MPORTAR OA EXPORTAR (MARQUE CON UNAX) 

CAHTIJAD No. Y LETRA 

PARA USO DE: 

D-El.ABORAOON DE PRODUCTO TE~ D PERSONAL 

OENOMNACION DISTINTIVA 

FIRliM DEL PROPET MIO O OE SU REPRESENTNtTE LEGAL 
ESTMILECMENTO 

D 
D 

PARA CUALQUER ACLARACION, DUDA YA> COWNTARIO CON RrSl'ECTO A ESJr 
1R.AM"E. SRVASE LLAMAR AL SISTE• OE ATB«:ION TB.9'0MCA A LA CIUDADMM 
(SACTEt) A LOS TELEFONOS: 5-4I0-2000 EN EL D.~ .. VAREA ME111°""'-1TANA. DB. 
INTERIOR DE LA REPUIJUCA SIN COSTO PARA EL USUARIO AL 01-.001....-0 O 
DESDE ESTADOS UICJOS Y CAIWAM AL t ... ......un O AL 1ELD'ONO S-55J.7'*' DE 
LA SU8SECRETARfA DE REGULACION y FOllJIDITO &NMTARIO. EN LA cn.oco DE 
AEJOCO, DISTRITO FEDERAL. 

13.-TIPO DE PRODUCTO: 

aMTERIA PRlrM 

PRODUCTO TE~ 

PRUEHT ACION 

"'"'"" 
-a.--.-;¡¡¡¡;--

No. DI! EXPE.DENTE 

ENTlDM> FEOERATNA 

ESTUPEFACIENTE D 
PSICOTROPICO D 

D Rl!VENrA o 
D INVESTIOACION o 
1 OTROS ESPE:c.IQUE 

1 

ELFORtM.TOSEPRESENTAENORIG.u.t.,ENCASOQUEELINTERESADORl!OUERACOM\.DEBERAANEXARLAPARAELACUSECORRESPONbENTE 



4.-CANTIDADTOTAL. __________________________________ _ 

5.-TIEMPO ESTIMADO DE CONSUMO·-----------------------------

NOMBRE Ol!!L PRODUCTO PRUENTACION CAJA 
CON 

MQ.ICUSULAS 
MO/TMLETAS 

MOJAMPCIU.ETAa 

WDRLDTD o. O KO. l'Oll LOTE N"'TOTALDI! 
TA&.ETA8, 

CAl'aUl.MO 
AMPOt.UTAS 
A~MIUCAft 

CANTIDAD TOTAL 
AUllUZAlt 



6.- DOCUMENTOS ANEXOS 
Loa documento• no deber6n a .. aent.r etteraclonea, raaoadu,.a o enmendaduras. 

1 Presentar solicitud en el formato oflc\al debidamente requlsitaclo, anexando los siguientes documentos según sea el caso: 
1.1 Para todos los permisos: 

1.1.1 Copla del aviso o, en su caso, de la autorlzactón de responsable sanitario. 
1.1.2 Copla de la licencia sanitaria. 
1.1.3 Copla del registro sanitario y/o proyectos de marbete autorizados y actualizados. 

1.2 Permiso de Importación emitido por la autoridad sanitaria del pal& de origen a exportar, o documento actuallzado Indicando que no 
requiere permiso (en caso de exportackmes). 
1.2.1 Adem~ de los documentos anteriores deberfln Incluirse los siguientes: 

1.2.1.1 Para Importar k>s productos farmoqulmicos psicotrOpk:os para las fracciones arancelarias previstas en el 
Articulo 1 apartado C del Acuerdo publicado en el D.O.F. el 21 de enero de 1998 y que se refieren a las 
siguientes sustancias: Acldo 2-propllpentanolco (Acldo valprolco); sales del llcldo 2-proplttentanolco (sales de 
écido valproico), excepto lo comprendido en la fracctón 2915.90.11: hklantolna y sus derivados -\lnicamente 
difenll hldantolna·: 

1.2.12 Original y copla del Certificado o escrito aclaratork> expedido por la autoridad aanttaria del pals de ortgen. que 
compruebe que el farmoqulmlco a Importar cumple con las buenas pn\cticas de fabricacl6n. 

1.2.1.3 Copla del Certificado de anlllisiB expedido por el fabricante del farmoqulmlco que compruebe que el producto 
cumple con las especificaciones de calidad establecidas en la Fannacopea de k>s Estados Unidos Mexicanos. 

1.2.1.4 Licencia sanitaria o equivalente, expedida por la autoridad sanitaria del pals de origen. 
1.3 Para use personal: 

1.3.1 Copia de ta receta especial con el c6<Ugo de barras. 

INSTRUC'IMJ DE u.ENADO 

SSA.03.025.A SOLICITUD DE PERMISO SANITARIO DE IMPORTACIDN O EXPORTACION DE MATERIAS -AS, fARMACOS O llEDIC-ENTOS QUE 1 
SEAN O CONTENGAN ESTUPEFACIENTES O PSICOTROPICOS 

1.-DATOS DEL PROPIETARIO O RAZON SOCIAL 

- Nombre o Razón Soclat 

- RF.C.: 

- Domicilio. ca1e N" y Letra 

- Colonia: 

- Código PO&lat 

- Teléfono(&) y fax: 

- Delegación Polltica o Municipio: 

Localidad: -
- Entidad Federativa: 

- Licencia Sanitaria N": 

- Responsable Sanitario N": 

1.1.- Nombre del Representante Legal: 
2.- SOLICITUD DE 

SOMcilUd de: 

El nombre bajo el que se encuentra reg-o el solicitante ante la s..c...tarla de 
Hacienda y Crl!dito Público. 

Registro Federal de Contribuyentes del propietario o razón aoclal del 
establecimiento reglslrado ante la secretarla de Hacienda y C~llo Púbico. 

Nombre completo sin abreviaturas del domicilio del propietario o razón aoclal del 
establecimiento. 

Nombre completo sin ab<evlaturas de la colonia en donde oe ubica el propietario o 
razón 80Cial 

Número completo del Código Poolal que corresponda. 

Número(s) telefónlco(s) y fax en donde se localice al propietario (opcional). 

La Delegación Polltica o Municipio en donde.., encuentra ubicado. 

Localidad en donde radica el prople4ario o razón eoclal 

Entidad Federativa en donde radica el popielarlo o raz6n aoclal. 

El númefo completo de la lloencia sanlarta expedida por la Dependencia de Salud 
CO-ndlonte. . 

El número completo del fe9POnaabte sanltark> expedido por la Dependencia de 
Salud correspondiente. 
Et nombre completo sin abn!Vlatulas del 11!preeentanle legal 

Maicar con una "X' el tipo de permiso unlario que se llO!iclla. 
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Concepto Debert anotar: 

3.- TIPO DE PRODUCTO 

Tipo de producto: Marcar con una ·x- si es producto estupefaciente o peicotr6pico. 

Aduana de entrada o salida: El tipo de aduana que se trata y anotar el Nómero de oficio de la entrada o aalkja. 

Nombre y domicilio del fabricante en el extranjero El nombre y domicilio completo& sin abreviaturas del fabricante en el extranjero en 
(Importaciones): caso de Importaciones. 

Nombre y domicilio del 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: El nombre del producto a Importar o exportar y marcar con una ·x- si se trata de 
materia prima o producto terminado, reventa o investigaci6n; si se trata de otros 
especificar cuáles. 

Cantidad, N" y Letra: con números arábigos y con letra la cantidad del producto. 

Para uso de: Marcar con una ·X" el tipo de uso que se le dara, ast como el nombre comercial, 
presentación y N" de reg. de la SSA. 

Firma del propietario o de su representante legal. Firma autógrafa del propietario o de su representante legal mismo que debertl 
presentar el poder notarial que lo acredite como tal y mostrar kientificación oftcial 
con fotografla. 

Nombre y finna del responsable sanitario del Nombre completo sin abrevia\1.Jras y firma autógrafa del responsable sanitario del 
establecimiento: establecimiento. 

Presentación de hoja de ~!culos para solicitar Indicar Cantidad total ha adquirir, el tiempo estimado de consumo, el nombre del 
compra en plaza de materias primas: producto, no de registro, presentación del producto, no de lotes, gramos o 

kilogramos por lote, no total del producto a fabricar y cantidad total a utilizar. 

CONSIDERACIONES GENERALES 

ESTE FORMATO ES DE LBRE REPRODUCCION EN HOJAllUWCATMIAAOCARTAYEN PAPEL BOND. 
ULTIMA FECHA DE AUTORIZACION DEL FORMATO PClR PARTE DE 1A SUBSECRETARIA DE REGULACION Y FOMENTO llANITANO: -~-1-
UL TIMA FECHA DE AUTORIZACION DEL FORMATO PClR PARTE DE IA UNIDAD DE DESREGULACION ECONOMK:A: -~-l-



SECRETARIA UI: ::iALUU 
SUBSECRETARIA DE REGULACION Y FOMENTO SANITARIO 

DIRECCION GENERAL DE INSUMOS PARA LA SALUD. 

SSA:cl34132 AVISO ::uRMACION ANUAL DE PRECURSORES QUIMICOS 

1.-DATOS DEL PROPIETARIO O RAZON SOCIAL 

RF.C. 

OOMDJO, CAUE N'Y LETRA 

COOIGO POSTAL TB.EfONO(SJ Y FAX 

1.1.• NOMlllE DEL REPRESENTANTE LEGAL: 

Z.· DATOS DE LOS ESTABLECIMIENTOS CON LOS QUE SE REALIZO UNA ACTIVIDAD REGULADA 

-0-IOCW. DOmCl1lO 11.F.C. SEÑALE LA ACTMDAD llEOUl.MlA 

RESPClNSAi!LE SANIT AR10 

N' 
ENllDAO FEDERATIVA 

NOll!!l!EDELl'll!CUllJOll QUllllCO CANTlnAIJO 
VOLl*b 

RCltADELA -

e 



-o IW!lll IOCW. -.:auo R.F.C. sEliALE LAACTMOAD REGULADA NOMllllE DEL PllECUllSOll QUIMICO CNIT1DAD O VOl.UIEI f!CHADELA 
Ol'EllACION 

' 

•. 



INSTRUCTIVO DE LLENADO 

~ AVISODEN'OftMACIONANWU.DE~S-

Conceplo 

Aviso de lnfonnaci6n anual de precur&Ofea qulmicos Con númefoa attbigos lndlcer el llfto a que .. ren.re. 
del ano: 

1.- DATOS DEL PROPIETARK> O RAZON SOCIAL 

Nombre o Razón aoclal: 

R.F.C.: 

Domicilio, Calle Nº y Letra 

Colonia: 

Códlgol'oslal: 

T..Wono(a) y fax: 

Delegaci6n PoliUca o Munk:lpto: 

Localidad: 

Ucencla Sanitaria NO: 

Respont.able Sanitario Nª: 

1.1.- Nombre del Representante Legal: 

El nombre bajo ef que M encuentra registrado .. eolicilante ante la Secretarla de Hacienda y 
Crédtlo PUbUco. 

Registro Federal de Contribuyentes del propielario o razón eoclal del estabfeclmiento registrado 
ante '8 Secretarla de HacMtnda y Crédik> Público. 

Nombre completo sin llbr9wiMuraa del domk:lio del propietario o razón aoclal del 
estableclmk!tnto. 

Nombre complelo aln abreviaturas de la colonla en donde - ubica~ propietario o razón social. 

Número completo det Código Po&lal que correaponda. 

Nu..-o{o) lelefónico(•) y fu"" donde oe-ol proplolario (o¡x:lonaQ. 

Nombnt completo aln llbreNlturae de la Delegaci6n Polttk:a o Municipio en donde M ubica el 
propietario o razón social. 

Localidad en donde radica el propietario o razón eoclal. 

Entkl9d Fedef91iva en dDnde r8d6oai el propiot.-io o r.z6n .aciul. 

El número de licencia sanitaria que le fue nlgnado pcw .. SSA. 

El número de responsable unilario que kl fue asignado por la SSA. 

Sin abfeviaturas el nombre completo del repreeentante legal. 

2.- DATOS DE LOS ESTABLECMENTOS CON LOS QUE SE REALIZO UNA ACT1V1DAD REGULAD.\ 

Nombre o Raz6n Soclal: 

Oomlclllo: 

R.F.C.: 

Nombre del precursor qulmlco: 

Cal'llklmd o Volumen: 

Fecha de la Opof8cl6n: 

Firma del propietario o de au representante legal: 

Nombno y firma del ...._...- .. - del 
establecimiento: 

El nombre bajo el qum - ~ra r11gi.trado .. ..aableclmiento anta la Seccatarla de 
Hacktnda y Cr6dlto PúbOco. 

Sin abreviaturas el domicilio complato, con ndmefoe y cdonla en donde M localiza el 
establecimiento. 

Reglolro F-ral de Cont~ del propielarto o razón soclal del eota._lmlenlo reglstnodo 
ante la Secretarl• de Hacienda y Cr6dMo Púbico. 

Indicar el tipo de actMdad regul8da a qm .. dedica el ..aablectmiento. 

El nombn con el que .. le conoce al precunor qulmk:o. 

Connolnwrooadlblgoo la ~o-.nonde...,......._Mullllzlñ. 

Con -.. ... _._ .. _dela--. 

Firma llulógnda del p<OPialMlo o de ou ....,._ lego! mlomo - - -ntar al 
~ nolartol que lo-comolaly-ldonllllcaci6nallclol con f_..oa. 

El nambrecompleloylallrmol .u16gr.radel .---del-. 
~GENIEllALU 

ESTE FORMATO ES DE LmAI! llEPRODUCCION EN HOJA 111.ANCA TAMA80 CMTA Y EN .. APB.-. 
ULTIMAFECHADEAUTOlllZACIOft DEL l'OllMATO- .. MTeDI! LA ~-DI!~ Y ~-Alll0:--1-
ULTIMA FECHA DEAUTOlllZACION DELFOllMATO- .. MftDEL.A~De~-·--1-
ESTE TRAMITE NO REQUIEllE DI! DOCUMENTOS ANl!XOS. 



CAPITULO IV 

Estupefacientes y Psicotrópicos en la Industria Farmacéutica como 
materia prima. 

4.1 Manejo de materia prima que necesita el laboratorio. 

4.2 Producto registrado. 

4.3 Requisitos que necesita antes de iniciar el registro. 

4.4 Permiso de importación, balances anuales, balances de la Organización 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 Psicotrópicos, deberán llevar un manejo y 

control estricto de la materia prima para la elaboración de los mismos. Para esto 

deberán contar con; 

• Principalmente con la documentación oficial que compruebe su tenencia 

legitima 

• Áreas especificas 

• Instalaciones 

• Equipos y procesos normalizados de operación 

Deberán contar con la licencia sanitaria otorgada por la Secretaria de Salud a 

través de la Dirección General de Insumos para la Salud misma que certificara y 

avalara al establecimiento, estos tramitaran dicha licencia cuando se manejan con los 

giros; 

• Fabrica o Laboratorio de 

alopáticos. 

medicamentos herbolarios, homeopáticos o 

• Almacenes de acondicionamiento, deposito o distribución de materias primas 

o medicamentos alopáticos o herbolarios. 

• Establecimientos que comercialicen los mismos como las fannacias, 

droguerías, boticas y que manejen Estupefacientes y Psicotrópicos, 

vacunas, toxoides, sueros, antitoxinas de origen anormal y hemoderivados. 

Para tramitar la licencia sanitaria ya sea por alta o por cambio de domicilio deberán 

presentar; 

• La copia del registro de contribuyentes 

• Copia del aviso o, en su caso, autorización del responsable sanitario 

• Por modificación o fabricación de nuevas líneas 

• Por cambio de propietario, razón o denominación social presentar el original 

de la licencia a modificar 

• La copia del aviso o, en su caso, autorización de responsables sanitarios. 
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• Por suspensión o reinicio de actividades presentar únicamente el fonnato 

SSA-03-001 en su modalidad correspondiente 

• Por baja definitiva presentar la licencia original en caso de que se cuente en 

existencia con Estupefacientes o Psicotrópicos los libros de control 

correspondientes debidamente actualizados. 

La licencia sanitaria será independientemente del numero de procesos o líneas de 

productos que se fabriquen en ellos. En algunos casos se da la afirmativa ficta, esta es, la 

fib'llra que se aplica a algunos tramites que después de haberlos sometido a la Dirección 

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 entenderá que se aprobó el tramite. 

Por lo tanto, el usuario deberá solicitar constancia de tal efecto dentro de los dos días 

hábiles siguientes a la fecha de vencimiento del tiempo oficial. En el caso de la licencia 

sanitaria la afirmativa ficta únicamente 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. Deberán 

obtener el permiso de adquisición en plaza de materias primas que sean o contengan 

Estupefacientes o Psicotrópicos, otorgada por las autoridades sanitarias cuando cumplan 

con los requisitos necesarios entre los cuales deberán presentar: 

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

• para la elaboración de medicamentos o productos biológicos para uso humano 

• Copia del aviso o, en su caso, la autorización del responsable sanitario 

• · Copia del registro sanitario 

Los establecimientos que pueden tramitar el permiso de adquisición en plaza, son aquellos 

que cuenten con el giro de fabrica o laboratorio de materia prima para la elaboración de 

medicamentos o productos biológicos para uso humano, así como los almacenes de 

deposito o distribución de materias primas par.i la elaboración de medicamentos o 

productos biológicos para uso humano y que manejen este tipo de medicamentos 

controlados. 
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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 demás disposiciones 

aplicables, se harán visitas de verificación 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, así como el 

cargo y descargo en los libros de control de estupefacientes y Psicotrópicos, y con ello la 

autorización o no de el tramite. En tanto no cuenten con la autorización correspondiente, no 

podrán comercializar estos productos. 

El verificador sanitario tendrá la facultad dentro de la visita a recolectar muestras del 

medicamento para su análisis 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 Federación 

el día 7 de mayo de 1997. 

4.2 Producto registrado 

La Secretaria de Salud a través de la Dirección General de Valuación de Medicamentos 

y Tecnologías para la Salud (DGEMTS) otorga el registro sanitario de los insumos para la 

salud, los cuales identifica mediante la asignación de una clave alfa numérica y las siglas 

SSA, que deberá presentar el titular del registro, presentándola en la etiqueta o marbete de 

los productos, misma que certificara y avalara aquellos medicamentos que hayan 

demostrado su calidad, seguridad, eficacia terapéutica mediante metodologías cientlficas. 

Para que los establecimientos sean titulares del registro sanitario de un medicamento 

deberán contar con la licencia sanitaria de fabrica o laboratorio de medicamentos o 

productos biológicos 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: 

• Copia de la licencia sanitaria vigente (ver tramite SSA-03-001 anexado en la 

Unidad 11) con el giro de, Fabrica o laboratorio de medicamentos o productos 

biolób>icos para uso humano, fabrica o laboratorio de medicamentos homeopáticos o 

fabrica o laboratorio de medicamentos herbolarios. 
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• La copia del aviso o. en su caso. la autorización de el responsable sanitario 

correspondiente ( ver tramite SSA-03-003 anexado en la Unidad 11). 

• Además de los documentos anteriores. para realizar el análisis químico y científico 

del, producto, deberán cumplir los requisitos establecidos en el tramite(ver tramite 

SSA-004-A anexado en la Unidad 11 ). 

En el caso del registro sanitario, la afirmativa ficta únicamente aplicara para el caso del 

registro de medicamentos homeopáticos (como lo establece el punto diez del tramite 

SSA.03-004-A anexado en la Unidad 11) 

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 Dirección 

General de Insumos p·ara 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; 

• Copia del aviso o, en su caso, autorización de responsable sanitario (ver tramite 

SSA-03-003). 

• Copia de la licencia sanitaria con giro de fabrica o laboratorio de medicamentos o 

Productos biológicos para uso humano. 

• Fabrica o laboratorio de medicamentos homeopáticos o herbolarios (ver tramite 

SSA-03-001 ). 

• Copia del registro sanitario del producto que establezca las condiciones actuales del

medicamento ( ver tramite SSA-03-004-A). 

• Proyectos de etiqueta conforme a la norma correspondiente y en su caso. proyectos 

de texto de las versiones amplia y reducida de la información para prescribir. 

• Para las especificaciones químicas y medicas. además de la anterior deberá cumplir 

con los documentos descritos en el formato (SSA-03-004-B). Modificaciones alas 

condiciones del registro de 1nedicamentos. 
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En el caso de las modificaciones a las condiciones de registro establecidas en el punto 

1.2 del tramite (SSA-03-004-B), así como, cualquier modificación a las condiciones del 

registro de medicamentos homeopáticos se aplicara únicamente la afirmativa ficta. 

El mecanismo por el cual se asegura el cumplimiento de las condiciones exigidas para 

la autorización o negación del tramite, se realiza mediante la evaluación documental 

química y medica de la información presentada ante las autoridades sanitarias para la 

realización del tramite, la cual es revisada minuciosamente por el personal capacitado de la 

Secretaria de Salud ( químicos y médicos) y que basándose en la información presentada 

se concluye con la emisión de un dictamen y la expedición de la autorización o negación 

correspondiente. 

4.3 Requisitos que necesita antes de iniciar el registro. 

Los requisitos para obtener el Registro Sanitario de Medicamentos están fundamentados 

en la legislación vigente constituida por: 

• La Ley General de Salud, publicada en el Diario Oficial de la Federación del día 7 

de febrero de 1984, y sus reformas publicadas en el D.0.F el día 7 de mayo de 

1997. 

• El Decreto para el Fomento y la Regulación de la Industria Farmacéutica, 

publicado en el Diario Oficial de la Federación del día 23 de febrero de 1984. 

• El acuerdo que establece el Programa integral de Desarrollo de la Industria 

Farmacéutica de 1984-1988, publicado en el Diario Oficial de la Federación del día 

23 de febrero de 1984. 

• El Acuerdo que establece las Reglas de Aplicación al Decreto para el Fomento y la 

Regulación de la Industria farmacéutica publicada en el Diario Oficial de la 

Federación del día 2 de abril de 1985. 

• El Reglamento en Materia de investigación para la Salud, publicado en el Diario 

Oficial de la Federación del día 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 Federación del día 18 de enero de 1988. 

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

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

Cuando se especifique la necesidad de fundamentar información farmacopéica, la 

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

Edición) y cuando, no se encontrara alguna información en esta se puede recurrir a otras, 

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

de Norteamérica (USP), la Farmacopea Británica (BP), la farmacopea francesa, la 

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

Los requisit.os deben cubrir: 

A) Parte Farmacéutica. 

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

las Fases 1, 11 y 111). 

C) Parte Biofarmacéutica. 

Abreviaturas 

• NRM = Nuevo Registro en México. Se refiere a nuevo medicamento en México; 

nueva vía de administración ( l) o nueva indicación terapéutica ( 2). 

• RM = Registrados en México. 

• D = Documentar con literatura médica y/o farmacéutica que provea la información 

necesaria para satisfacer el requisito de que se trate. 

• R = Realizar los estudios señalados. 

• E = Especificar. 
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Notas al Calce: Parte abreviaturas 

( t ) Cuando se trate de un fármaco ya rc¡,>istrado, se deberá presentar: toxicidad de la 

nueva vía, farmacocinética y estudios Fase 111 de eficacia y seguridad hechos en México. 

Los estudios realizados en el extranjero se aceptan como antecedentes. 

( 2 ) Para una nueva indicación terapéutica, se deberán demostrar eficacia y seguridad 

con estudios Fase 111 hechos en México. Los estudios realizados en el extranjero se aceptan 

como antecedentes. 

Parte Farmacéutica 

t. - Información Qulmica (para fármacos y aditivos). 

Estudios a presentar 

Nombre OMS ( 1 ) 

Nombre Químico (IUPAC) 

•Nombre Genérico ( 1 ) (J) 

Fórmula Desarrollada (2) 

•fórmula Condensada (2) 

•Masa Molecular ( 1) (J) 

•Resumen de Procedimiento de Obtención (4)(9) 

•Método de Valoración 

•Reacciones de identificación 

Propiedades Físico-Químicas y Microbiológicas (8) 

•Pruebas de Estabilidad (6) 

•Especificaciones de manejo y Conservación (3)(7) 

• Certificados de análisis del fármaco y de los aditivos. 

En caso de que se trate de fármacos extranjeros. En el 

caso de aditivos no es necesario que dichos certifica

vengan legalizados. 

NRM 

D 

D 

D 

D 

D 

D 

RyD 

RyD 

RyD 

RyD 

RyD 

RyD 

R 

RM 

D 

D 

D 

D 

D 

D 

D 

RyD 

RyD 

RyD 

RyD 

RyD 

R 
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2. - Información sobre la Forma Farmacéutica 

Estudios a presentar 

*Forma Farmacéutica 

*Fórmula Cualitativa y Cuantitativa (5) 

*Resumen del procedimiento de Fabricación (4) 

*Control de Producto Terminado ( 1) incluyendo: 

-Especificaciones 

-Métodos Analíticos 

-Reacciones de identificación 

*Pruebas de Estabilidad (6) 

*Conservación y Almacenaje (7) 

*Especificaciones para Envase Primario (7) 

*Certificado de Análisis del Producto Terminado. 

En el caso de productos de importación el Certificado 

Deberá estar legalizado. 

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

Notas al Calce: Parte Farmacéutica 

NRM 

E 

E 

R 

R 

RyD 

D 

D 

D 

D 

RM 

E 

E 

R 

R 

RyD 

D 

D 

D 

D 

(1) Si el principio activo no se encuentra en una Farmacopea, debe documentarse la 

fuente de infonnación correspondiente. En caso contrario, incluir las copias 

relevantes de la monografia respectiva de la Fannacopea que se trate. 

(2) Cuando se conozca. 

(3) Cuando se conozca en caso de aditivos. 

(4) Conservando la confidencialidad. 

(5) Incluyendo intervalos cuantitativos para el aditivo y las modificaciones cualitativas 

comprobadas mediante pruebas de estabilidad y disolución debidamente 

correlacionadas. 

(6) De acuerdo a la Nonna Técnica de "Requisitos Mínimos para Pruebas de 

Estabilidad de Medicamentos" de la Dirección General de Control de Insumos para 
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la Salud (DlGEClS) y el Colegio Nacional de Químicos Fánnaco-Biólogos 

(CNQFB, A. C). 

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

(8) Para Fármacos y aditivos. 

Señalando sustancias de degradación y/o síntesis con limites de las mismas. Si el 

principio activo no se encuentra en una Farmacopea, deberá documentarse la fuente 

de información correspondiente. 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 Tenninado debe especificar, forma 

farmacéutica, fórmula cuantitativa, indicación terapéutica aceptada en el país 

correspondiente plazo de caducidad, condiciones de conservación y almacenaje, 

número de registro sanitario en el país de origen y la mención de que la empresa 

productora sigue las Normas de Buenas Prácticas de Manufactura aceptadas 

internacionalmente. 

Parte Farmacológica 

1. - Estudios de Farmacología Preclínica (1) (6) (7) 

1.1. - Resumen en idioma español de la actividad farmacológica preclínica que sugiera 

efectividad terapéutica, que deberá acompañar a la información completa (1) (6) (7) 

1.2. - Estudios de Seguridad ( 1) 

Estudios a Presentar 

•Toxicologla (2): 
-Aguda(3) 
- Subcrónica 

- Crónica (5) 

• Efectos sobre la reproducción 

* Mutagénesis 
*Carcinol!énesis 

NRM RM 

RyD (DL 50) Ro D (DL 50) (4) 
Realizar en dos espe- (7) 
cies animales durante 
3 a 6 semanas. 
Realizar en 2 especies (7) 
animales con 3 niveles 
de dosis. 
Realizar en 1 especie (7) 
animal, in vivo. (7) 
in Vitro (7) 
in Vitro vio in vivo (7) 

ESTA TESIS NO SALE 
DE LA BIBLIOTEC' .. A 
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Notas al Calce: Parte Farmacológica, Información Preclfnica 

(1) Los estudios de farmacología preclínicos y toxicológicos desarrollados en el 

extranjero se aceptan. 

(2) Pueden requerirse algunas pruebas especiales de toxicología, de acuerdo con las 

caracteristicas terapéuticas del fánnaco. 

(3) Tres especies: Dos roedores y uno no roedor, empleando dos vías de administración, 

una de ellas parenteral. 

(4) Documentar pruebas efectuadas por el fabricante del fármaco(s) que sé este 

utilizando en el medicamento que se pretenda registrar. 

(5) Si el tratamiento es: 

• Hasta de 15 días, se realiza el estudio toxicológico en dos especies animales 

con duración de 3 meses. 

• Entre 16 y 45 dias, realizar el estudio toxicológico en dos especies animales, 

con duración de 6 meses. 

• Mayor de 45 días, se realiza el estudio toxicológico en dos especies 

animales, con duración entre 12 y 18 meses. 

(6) Deberán efectuarse para los medicamentos NRM y documentarse para los 

medicamentos RM. 

(7) Si el fármaco es fannacopeico no requiere ser documentado, solo citar la referencia. 
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2. - Información Clínica (1) 

Estudios a Presentar 

A) FASE 1: Desarrollo del Perfil Farmacológico 
- Dosis Máxima Tolerada 

Dosis - Efecto 
Duración - Efecto (cuando proceda) 
Efectos sobre Constantes Biológicas 
Efectos Colaterales iniciales 
Fannacocinética: 
Absorción 

Distribución: 
Concentraciones Plasmáticas 

Excreción: 
Vida media 

B) FASE 11: Estudios Piloto de Eficacia y Tolerancia 
Eficacia a Dosis Variables 
Dosis Máxima Tolerada y Mínima Efectiva 
Dosis Terapéutica Media o Dosis Eficaz Media 
Seguridad: 
Tolerancia a Dosis Variables 
Efectos sobre Constantes Biológicas 
Efectos Secundarios Indeseables 

_ Estudios Comparativos 

C) FASE 111: Perfil Extenso Terapéutico y de 
Seguridad, con la forma Farmacéutica 
Definitiva. 

- lndicación(es) Primaria(as) 
- Contraindicaciones 
- Efectos Secundarios Indeseables 
- Interacciones (cuando se conozcan) 
- Incompatibilidades (cuando se conozcan) 
- Antídotos (cuando se conozcan) 
- Precauciones 

NRM RM 

R (2) 

R (3) D 

NRM RM 

Realizar estudio clinico 

comparativo limitado a la 

R eficacia y tolerancia de la 

dosis recomendada por el 

NRM, o ver la nota 

(3) de la parte de 

Biofarmacéutica. 
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Notas al Calce: Parte Farmacológica, Información Clínica 

( 1) Los estudios clínicos elaborados en el extranjero se aceptan como antecedentes. Son 

indispensables los estudios locales Fase 111, para aquellos productos de primera 

introducción en México, así como nueva vía de administración o nueva indicación 

terapéutica. También se aceptan los estudios que se realicen en México como parte 

de un multicentro internacional, siempre y cuando cumplan con los requisitos 

señalados en el Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de 

Investigación para la Salud. 

(2) En voluntarios sanos. El número dependerá de la validez estadística del modelo 

experimental y en todo caso, no será menor de 6. 

(3) En pacientes. El número dependerá de acuerdo al tipo de patología, al criterio 

médico y según la morbilidad y mortalidad. 

Parte Biofarmacé11tica 

Estudios a presentar NRM RM 

• Biodisponibilidad (1) (2) R 

• Bioequivalencia (3) Ro (3) 

NOTAS al Calce: Parte Biofarmaceutica 

(1) El número de voluntarios dependerá de la validez estadística del modelo 

experimental y en todo caso no será menor de 8. 

(2) Realizar estos estudios para medicamentos de acción sistémica no endovenosa, en 

voluntarios sanos empleándose la forma farmacéutica definitiva 

(3) Realizar estudio de bioequivalencia en voluntarios sanos, comparando con el 

medicamento de Nuevo Registro en México (NRM) Se aceptarán los estudios 

extranjeros en su caso con lotes fabricados en México, y muestreados por la 

Dirección General de Control de Insumos para la Salud. Si existe correlación in-
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vivo e in-Vitro publicada o debidamente documentada, el efectuar la prueba de 

Disolución de referencia podrá ser considerada por las Autoridades Sanitarias como 

suficiente para efecto de demostración de bioequivalencia. 

Cuando existan pmcbas de disolución farmacéuticas documentadas y comparativas, las 

Autoridades Sanitarias podrán considerar que el requisito de demostración de 

bioequivalencia ha quedado satisfecho basándose en pruebas de disolución comparativas 

con el fánnaco de NRM. 

GLOSARIO 

Biodisponibilidad: Indica la cantidad de fármaco que alcanza la circulación general y la 

velocidad a lo cual esto ocun:e. En general el producto en estudio se compara en voluntarios 

sanos contra un producto de referencia, que puede ser una solución endovenosa del 

fármaco (biodisponibilidad absoluta), y el producto innovador (biodisponibilidad relativa). 

Bioequivalencia: Estudio de biodisponibilidad comparativo entre dos o más formas 

farmacéuticas conteniendo la misma dosis del fármaco y en los mismos sujetos sanos. 

Estabilidad: Propiedad de una forma farmacéutica contenida en detenninado material de 

empaque, para mantener, durante el tiempo de almacenamiento y uso, las características 

fisicas. químicas, microbiológicas, terapéuticas y tóxicas que tenia en el momento de ser 

fabricada. 

Estudios Biofarmacéuticos: Estudio de los factores que afectan la biodisponibilidad de un 

fármaco contenido en una forma farmacéutica. 

Farmacocinetica: Estudio de la cinética de liberación, absorción, distribución, 

metabolismo y eliminación de fármacos y su relación con la respuesta farmacológica, 

terapéutica o tóxica, en animales y en humanos. 

Farmacología Preclínica: Conjw1to de estudios en animales de laboratorio y en sistemas 

in-Vitro que permiten detenninar que existe evidencia del valor terapéutico de un nuevo 

fánnaco y su seguridad. 
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Farmacología Cllnica: Comprende la secuencia de estudios (fase I; 11y111). 

Fase 1: Es la administración por primera vez de un medicamento de investigación al ser 

humano sano, sin beneficio diagnóstico o terapéutico, en dosis únicas o múltiples, en 

grupos pequeños hospitalizados. para establecer parámetros farmacológicos iniciales en el 

hombre. 

Fase 11: Administración del medicamento en investigación al ser humano enfermo en dosis 

únicas o múltiples, en grupos pequeños hospitalizados, para determinar su eficacia inicial y 

otros parámetros farmacológicos en el organismo enfermo. 

Fase 111: Es la administración de un medicamento de investigación a grandes grupos de 

pacientes para det""mir su utilidad terapéutica e identificar reacciones adversas, interacciones 

y factores externos que pueden afectar el efecto farmacológico. 

(Requisitos para el tramite de registro sanitario de medicamentos en México: Secretaria de 
Salud, Dirección General de Insumos para la Salud, Cámara Nacional de la Industria 
Farmacéutica. comisión de asuntos sanitarios) 

4.4 Permisos de importación, Balances anuales, Balances de la 
Organización Mundial de la Salud (OMS) 

La Secretaria de Salud a través de la Dirección General de Insumos para la Salud 

otorga el permiso para la importación de materias primas que sean o contengan 

Estupefacientes o Psicotrópicos a los Establecimientos de la Industria Farmacéutica 

dedicados al procesamiento y elaboración 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 Federación el 7 de mayo de 1997) y el Reglamento 

general de insumos para la salud ( Publicado en el Diario Oficial de la Federación el 4 de 

febrero de 1998). La resolución sobre el permiso tendrá un plazo máximo de catorce días 

después de someterlo ante las autoridades sanitarias y tendrá W1 plazo vigente de ciento 

ochenta días y podrá prorrogarse por noventa días. 
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Los establecimientos para que puedan recibir en la aduana la materia prima importada. 

Deberán presentar por escrito ante las autoridades sanitarias en un plazo no mayor de tres 

días su entrada al país, manifestando lo siguiente conforme al articulo 154 del reglamento 

general de insumos para la salud. 

• 
• II 

• III 

• IV 

• V 

Enumero y fecha del permiso de importación; 

El nombre, cantidad, numero de lote y fecha de caducidad; 

La procedencia; 

La compañia transportadora, numero de guía y 

El permiso de la factura. 

El establecimiento importador deberá presentar ante las autoridades sanitarias encargadas 

en la aduana correspondiente la siguiente documentación; 

• Copia al carbón con firma autógrafa del permiso de importación; 

• 11 Original y copia de la factura certificada por el cónsul mexicano en el pals de 

origen; 

• m 
• IV 

Copia del certificado de análisis del fabricante; 

copia de la guía área, terrestre o marítima. 

Una vez cumplido con los requisitos la secretaria enfajillara los insumos por lo que. los 

establecimientos deberán solicitar el permiso de liberación y/o muestreo de materia prima 

dicho permisos, la autorización que otorga la secretaria de salud a través de la Dirección 

General de Insumos para la Salud a los establecimientos que los importan en el área de 

muestreo del aeropuerto internacional de la ciudad de México y presentando su análisis 

particular con el fin de que el usuario disponga ala brevedad de lá materia prima para la 

fabricación de los insumos para la salud que contengan este principio activo controlado. 

Los establecimientos que cuenten con el giro de fabrica o laboratorio de-materia-prima 

o producto terminado de medicamentos, así como los almacenes de depositó y distribución 

de materias primas para la elaboración de medicamentos o productos biológicos para uso 

humano Podrán tramitar el permiso de liberación y/o muestreo. 

Los requisitos necesarios para tramitar dicho permiso son; 

• 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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• Copia del aviso o, en su caso, de la autorización de responsable sanitario (ver 

tramite SSA-003-003 anexado en el punto 2.4) 

• Orib>inal y copia del certificado de análisis por el laboratorio de la secretaria de 

salud. por el propio laboratorio o por un tercero autorizado. 

Los establecimientos tendrán 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 análisis 

analíticos correspondientes y la liberación del insumo (Art. 135 Reglamento General de 

Insumos para la Salud). 

El verificador sanitario para retirar las fajillas de la materia prima deberá 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 analíticos asentar en el acta y en el 

libro de control el numero y la fecha de del permiso de importación. Estas acciones deberán 

llevarse a cabo en presencia del propietario o del dueño del establecimiento. (Art. 136 

Reglamento General de Insumos para la Salud) 

Para asegurar el cumplimiento de las condiciones exigidas para la autorización o negación 

del tramite. El departamento de control de Estupefacientes y Psicotrópicos solicitara a la 

oficina de la Procuraduría General de la República ubicada en el aeropuerto internacional 

de la ciudad de México la solicitud de licencia para que este proceda a levantar el acta de 

verificación en conjunto con el representante de la secretaria de hacienda para los fines que 

haya lugar. 
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Balances anuale.f 

Para garantizar el manejo adecuado de las materias primas dichos establecimientos con 

el giro antes mencionado, deberán de llevar a cabo el registro de todos los movimientos que 

se hagan con respecto a la entrada y salida de materia prima, lo mismo tendrán que hacer 

los laboratorios encargados en el procesamiento de la materia prima para la elaboración de 

este tipo de medicamentos que sean o contengan Estupefacientes o Psicotrópicos y 

especificaran la cantidad de materia prima empleada en la elaboración de cada lote de 

medicamentos, misma que quedara asentada en los libros de control. Una vez registrando 

todos los movimientos realizados durante el año, cada establecimiento tendrá que realizar el 

balance anual y le enviara a las autoridades sanitarias de la Dirección General de Insumos 

para la Salud durante los primeros meses del año en curso el fólder con la información 

correspondiente. 

Balances anuales de la Organización Mundial para la Salud 

Una vez que todos los establecimientos hayan enviado el balancea anual de las 

operaciones realizadas durante el transcurso del año a las autoridades sanitarias de la 

Secretaria de Salud, que a través de la Dirección General de Insumos para la Salud se 

encargara de capturar toda la información enviada y reportarlo ante la Organización 

Mundial para la Salud que es la que lleva el registro de los siguientes puntos en el ámbito 

mundial. 

• Producción. 

• Preparación. 

• Enajenación. 

• Importación y Exportación. 

• Almacenaje y distribución. 

Basándose en esto lleva un control sobre la salud de la población de cada pals y a que se 

debe el incremento en el consumo de estos medicamentos controlados. 
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CAPITULO V 

Manejo y control en almacenes distribuidores de materia prima 

5.1 Requisitos (Responsable sanitario) 

5.2 Controles de Importación y Exportación. 

5.3 Previsiones. 

5.4 Resguardo. 

5.5 Libros. 
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5.1 Req11isitos (Responsable sanitario) 

Los establecimientos destinados con el giro de Almacenes Distribuidores de Materia 

prima que sean Estupefacientes o Psicotrópicos además de tener la documentación legal 

que justifica su tenencia deberán tener la capacidad y condiciones de temperatura y 

humedad relativa requerida para la conservación de la materia prima. Para llevar a cabo 

dichas condiciones, se realizara con lo establecido en los procedimientos normalizados de 

operación ( PNO's ), considerando la clara identificación y separación, empleando equipo 

de acuerdo con sus características. 

Las materias primas deben de muestrearse de acuerdo a los Planos Normalizados de 

Operación (PNO's) correspondientes para analizarse y dictaminarse antes de su venta a los 

Laboratorios encargados en llevar a cabo el procesamiento para la elaboración de este tipo 

de medicamentos controlados. Los contenedores muestreados deberán indicarlo en su 

identificación. Las materias primas rechazadas tendrán que ser identificadas como tales 

para evitar que estas se surtan a los laboratorios que las emplean, por lo que deberán ser 

confinadas y solicitar ante las autoridades sanitarias de la Dirección General de Insumos 

para la Salud de la Secretaria de Salud el penniso de inactivación o incineración mediante 

la presencia de un verificador sanitario. 

Los registros de inventario deberán llevarse de tal manera que permitan la conciliación 

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 Preparación y surtido de materias primas, 9.4.3. de la NOM-059-

SSAl-1993). 

Estos establecimientos deberán contar con la liceACia sanitaria otorgada por la dirección 

general de insumos para la salud de la secretaria de salud. 

Fundamento jurídico del tramite 

Ley general de salud y sus reformas publicadas en el D.0.F. el 7 de mayo de 1997 
anexados en la Unidad 11. (ver el formato SSA-03-001-A anexado an la Unidad 11) 
Artículos: 198 Fracción 1y11, 202, 227 Bis, 257, 258, 368 y 370. 

Reglamento General de Insumos para la Salud, publicado en el D.0.F el 4 de febrero de 
1998 anexados en la Unidad 11. Artículos: 36,58,108,113,120, 131,162,163,168 y 169. 
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Responsable sanitario. 

Estos establecimientos deberán de dar aviso de responsable sanitario a la Dirección 

General de Inswnos para la Salud con el fin de infonnar 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 Psicotrópicos. 

Él tramite de aviso de responsable sanitario cuenta con tres modalidades: 

a) Por alta o designación de responsable para ello deberán; 

• El fonnato debidamente requisitado. (SSA-03-003 anexado en el punto 2.7 de la 

unidad 11) 

• Copia de la cedula profesional por anverso y reverso. 

b) Por designación de representante temporal deberán; 

• Anexar formato oficial anterionnente descrito. 

• Anexar copia de la cedula profesional por anverso y reverso del representante 

temporal. 

c) Por baja definitiva el usuario deberá presentar ; 

• 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 designación de responsable sanitario al momento de la presentación de la 

solicitud de la licencia sanitaria, aviso de funcionamiento o dentro de los treinta días 

hábiles posteriores al inicio de operaciones o de la fecha de baja del responsable anterior. 

En el caso de designación de responsable sanitario temporal, en caso de ausencia temporal 

mayor de treinta días naturales del responsable titular. 

Por baja definitiva deberá presentarse el aviso dentro de los diez dlas hábiles posteriores a 

la fecha de baja del responsable sanitario. 

Si por algún motivo el establecimiento no cumpliera con los requisitos mínimos 

necesarios la autoridad sanitaria procederá a informarle por escrito y por única vez al 

usuario que subsane la omisión de la infonnación faltante dentro de los siguientes diez dlas 

hábiles a partir de que haya surtido efectos la notificación. 
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Fundamento jurídico para el tramite de Responsable Sanitario. 

Ley General de Salud y sus refonnas publicadas en el D.O.F. el 7 de mayo de 1997 
anexados en la Unidad 11. 
Artículos: 200 Bis Fracción IV, 259 Y 260. 

Reglamento General de Insumos para la Salud, publicado en el D.0.F el 4 de febrero de 
1998 anexados en la Unidad 11. 
Artículos: 93, 121, 122, 123, 124, 125, 126, 127, 128, y 130. 

5.2 Controles de Importación y Exportación. 

La Secretaria de Salud para llevar un control estricto de las materias primas otorga el 

penniso de importación y exportación a los establecimientos con el giro antes mencionado, 

por lo que, dichos establecimientos deberán tramitar dicho penniso en la Dirección 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 Psicotrópicos 

para la distribución y elaboración de medicamentos controlados. 

Los Establecimientos deberán presentar estos requisitos, necesarios para tramitar el permiso 

de importación o exportación; 

• Copia del aviso o, en su caso, autorización de responsable sanitario. ( ver tramite 

SSA-03-003 anexado en la Unidad II) 

• Licencia sanitaria con el giro de Almacén de distnbución de materias primas para la 

elaboración de medicamentos. (ver tramite SSA-03-01 anexado en la Unidad II) 

• Deberá contar con su aviso de previsiones anuales de Estupefacientes y 

Psicotrópicos para tener un control de las cantidades de estos insumos que los 

productores req-uerirán cfurante el presente afio. (ver tramite SSA-03-018) 

Además, deberán presentar el siguiente formato de Registro Federal de Tramites y 

Servicios Empresariales previamente requisitado: 
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l-lomoclave : SSA-03-025-A 
Nombre : Permisos sanitarios de importación o exportación de insumos para la salud. 
Modalidad : A.- De materias primas o medicamentos que sean o contengan 

Estupefacientes o Psicotrópicos (ver el formato anexo en la Unidad 11) 

A. Información inscrita en el Registro Federal de Tramites y Servicios 
Empresariales. 

l. 

l.1 

1.2 

1.1.1. 

1.1.2. 

1.1.3. 

1.1.3.1. 

1.1.3.2. 

1.1.3.3. 

1.1.3.4. 

1.1.4. 

1.1.5. 

1.1.6. 

1.1.7. 

1.1.7.1. 

1.1.7.2. 

1.1.8. 

I. l.8.1. 

l.1.8.2. 

l.1.8.3. 

1.1.8.4. 

Presentación. 

El trámite debe presentarse en el siguiente formato que no está publicado en e 1 
D.0.F.: Solicitud de permisos sanitarios de importación o exportación de 
materias pdmas, fármacos o medicamentos que sean o contengan 
Estupefacientes o Psicotrópicos. 

No se puede exigir que se proporcione ningún dato adicional a los comunes 
previstos en la fracción I del artículo tercero de este Acuerdo y a los que se 
señalan a continuación. 

Número de licencia sanitaria. 

Número de aviso o, en su caso, de autorización de responsable sanitario. 

Solicitud de: 

Importación. 

Exportación. 

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 prodücto. 

Estupefacientes. 

Psicotrópicos. 

Nombre del producto a importar o exportar (marque con una X la opción 
correspondiente): 

Materia prima. 

Producto terminado. 

Reventa. 

Investigación. 
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1.1.8.5. Otros (especifique). 

l.1.9. Cantidad, número y letra. 

1.1. I O. Para uso: 

1.2.10.1. Personal. 

1.2.10.2. Elaboración de producto terminado. 

1.2.10.2.1.Denominación 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. Número de registro sanitario. 

1.2.11.5. Presentación. 

1.2.11.6. Número de lotes. 

1.2.11.7. Gramos o kilogramos por lote. 

1.2.11.8. Número de tabletas, cápsulas o ampolletas a fabricar. 

1.2.11.9. Cantidad total a utilizar. 

1.2.12. Nombre y firma del responsable sanitario. 

1.2.13. Nombre y firma del solicitante. 

1.3. no se puede exigir ningún documento adicional a los comunes previstos en la, 
fracción U del articulo tercero de este acuerdo y a los que se seilalan a 
continuación: 

1.3.1. 

1.3.1.1. 

1.3.1.2. 

1.3.1.3. 

1.3.1.4. 

1.3.2. 
1.3.2.1. 

Para todos los permisos: 

Aviso o, en su caso, autorización de responsable sanitario. 

Licencia sanitaria. 

Registro sanitario y/o proyectos de marbete autorizados y actualizados. 

Permiso de importación emitido por la autoridad sanitaria del pals de origen 
exportar, o documento actualizado indicando que no requiere permiso (en caso 
de exportaciones). 

Además de los documentos anteriores deberán incluirse los siguientes: 
Para importar los productos farmoquímicos Psicotrópicos para las fracciones 
arancelarias previstas en el Artículo l apartado C del Acuerdo publicado en el 
D.0.F 21 de enero de 1998 y que se refieren a las siguientes sustancias: Ácido 2-
propilpentanoico (ácido valproico); sales del ácido 2-propiltentanoico (sales de 
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ácido valproico), excepto lo comprendido en la fracción 2915.90.11; hidantoína 
y sus derivados -únicamente difenil hidantoina. 

1.3.2.1.1. Certificado o escrito aclaratorio expedido por la autoridad sanitaria del país de 
origen, que compruebe que el farmoquímico a importar cumple con las buenas 
prácticas de fabricación ( original y copia). 

1.3.2.1.2. Certificado de análisis expedido por el fabricante del farmoqulmico 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 país de 
origen. 

1.3.3. Para uso personal. 

1.3.3.1. Receta especial con el código de barras 

2. Resolución. 

2.1. La resolución del tramite debe emitirse en 10 dias hábiles y en 14 días hábiles 
para los demás casos. 

El mecanismo por el que se asegura el cumplimiento de las condiciones exigidas para 

la autorización o negación del tramite se hace mediante las visitas de verificación sanitaria 

al establecimiento, con el fin de corroborar el buen manejo de las materias primas y 

revisando los pennisos de compra -venta correspondientes, así como el cargo y descargo en 

los libros de control de Estupefacientes y Psicotrópicos. 

Fundamento jurfdico del tramite para el permiso de importación y/o ellportación. 

Ley General de Salud y sus reformas publicadas en el 0.0.F. el 7 de mayo de 1997 
anexados en la Unidad Il. 
Artfculos: 235, 247, 289 al 295 y 375 Fracción IX. 

Reglamento General de Insumos para la Salud, publicado en el 0.0.F el 4 de febrero de 
1998 anexados en la Unidad 11. 
Articulos: 133, 150,151, 195 y 203. 
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5.3 Previsiones. 

Como se ha manifestado anteriormente estos establecimientos deberán dar aviso de 

previsiones anuales de Estupefacientes o Psicotrópicos, dicho aviso es que dan los 

establecimientos a la Dirección General de Insumos para la Salud, misma que envía la 

información de previsiones anuales de materias primas que sean o contengan 

Estupefacientes o Psicotrópicos a la JWita Internacional de Fiscalización de Estupefacientes 

(JIFE) dependiente de la Organización de las Naciones Unidas (ONU) con un año de 

anticipación con él fin de que estos establecimientos puedan importar la materia prima sin 

ninguna restricción. 

Estos establecimientos con el giro de Almacenes de distribución de materias primas para la 

elaboración de medicamentos controlados son los que pueden tramitar el aviso de 

previsiones anuales de Estupefacientes o Psicotrópicos, los requisitos necesarios para dar 

aviso de previsiones anuales de estos son: 

• Deberán anexar copia de la licencia sanitaria (ver tramite SSA-03-001 anexado en la 

Unidad U). 

• Copia del aviso o, en su caso, autorización de responsable sanitario ( ver tramite 

SSA-03-003 anexado en la Unidad 11 ). 

Este tramite lo deben realizar una vez al año y los establecimientos lo deberán presentar 

de enero a mayo. Si por algún motivo no cumpliera con los requisitos mlnimos necesarios 

la autoridad sanitaria procederá a informarle por escrito y por única ves al usuario que 

subsane la omisión de la información faltante dentro de los siguientes diez días hábiles a 

partir de que haya surtido efectos la notificación. 

Tendrán que anexar el formato SSA-03-018 anexado en la Unidad II de Aviso de 

previsiones anuales de Estupefacientes y Psicotrópicos previamente requisitada. 

Fundamento juridico para el tramite de Previsiones. 

Ley General de Salud y sus reformas publicadas en el D.O.F. el 7 de mayo de 1997 
anexados en la Unidad 11. 
Artículos: 194 ultimo párrafo, 235 fracción 1, 247 Fracción 1, 393, 396, 398 al 401. 
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Reglamento de Inswnos para la Salud, publicado en el D.0.F el 4 de febrero de 1998 
anexados en la Unidad 11. 
Articulo: 49 

5.4 RESGUARDO 

Para garantizar el aseguramiento de las materias primas que sean Estupefacientes o 

Psicotrópicos. estos establecimientos deberán contar con áreas de seguridad o gavetas y 

con llave funcionada para el almacenamiento de las mismas, dichas llaves solamente 

tendrán posesión el Responsable sanitario y el jefe del almacén ,además 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 verificación con 

el fin de constatar que estos cuentan con la gaveta autorizada a satisfacción de la Secretaria 

de Salud ( metálica o bajo bóveda con llave; no vitrinas) y con ello evitar que se lleve un 

illcito o un mal manejo de las mismas. 

5.5 PERMISO DE LIBROS 
(Referencia: Suplemento de la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos 7ª Edición, 
México 2000 y Manual de tramites y Servicios de la Dirección General de Inswnos para la 
Salud, México 1999) 

El permiso de libros de control de Estupefacientes y Psicotrópicos es el permiso que 

otorga la Secretaria de Salud a través de la Dirección General de Insumos para la Salud 

que expide con el fin de controlar las entradas, salidas y existencias de Estupefacientes y 

Psicotrópicos en los establecimientos que importan, exportan, utilizan o expenden estos 

inswnos, siempre y cuando cumplan con la normatividad vigente. (revisar el formato 

anexado en el punto 2.7 de la Unidad 11) 
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Objetivo 

Llevar a cabo el control de las entradas y salidas tanto de los Estupefacientes como de 

las sustancias Psicotrópicas en Laboratorios, Almacenes y Farmacias, evitando asi el 

desvío ilícito de los mismos. 

Los establecimientos que podrán tramitar el permiso de libros de control son aquellos 

que cuenten con el giro de: 

• Fábrica o laboratorio de materias primas para la elaboración de medicamentos o 

productos biológicos para uso humano; 

• Fábrica o laboratorio de medicamentos o productos biológicos para uso humano; 

• Almacén de depósito y distribución de materias primas para la elaboración de 

medicamentos o productos biológicos para uso humano; 

• Almacén de depósito y distribución de medicamentos o productos biológicos para 

uso humano; 

• Farmacia; Drogueria, Botica; e 

• Instituciones de Investigación. 

Siempre y cuando comercialicen Estupefacientes y Psicotrópicos. 
Procedimiento para el desahogo del tramite 

• Paso 1: El usuario se presenta en la Oficina de Tramitación o Ventanilla para 
solicitar información y obtener el formato y la hoja de requisitos. 

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

• Paso 3: El Departamento de Estupefacientes y Psicotrópicos o equivalente revisa 
solicitud y requisitos, captura datos en sistema de cómputo y emite permiso 
sanitario, estampa el sello de datos generales y asigna número de control en la 
primera hoja, posteriormente sella cada una de las hojas. 

• Paso 4: El jefe del Departamento de Estupefacientes y Psicotrópicos firma para el 
D.0.F. y para los Estados firma la Autoridad Sanitaria correspondiente en el 
permiso y en el sello de datos generales. 

• Paso 5: La Oficina de Tramitación o Ventanilla entrega libros de control y permiso 
sanitario al usuario previa firma de recibido. 
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• Paso 6: La Oficina de Tramitación o Ventanilla turna la solicitud y copia del 
permiso al Departamento de Estupefacientes y Psicotrópicos o equivalente para que 
éstos sean guardados en el expediente correspondiente. 

Requisitos 

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

anexando los siguientes documentos: 

• Copia de la licencia sanitaria (ver tramite SSA-03-001 anexado en la Unidad 11 ). 

• Copia del aviso o, en su caso, de la autorización de responsable sanitario ( ver 

tramite SSA-03-003 anexado en la Unidad 11 ). 

• Libretas (s) foliada (s) tamaño legal con empastado que impida la separación de las 

hojas, con separaciones bien delimitadas por producto. 

Tiempo de respuesta 

La resolución del trámite debe emitirse dentro del siguiente plazo: 

De 3 a 5 dias hábiles. 

Cuando el trámite no contenga los datos o no cumpla con los requisitos previstos, se 

prevendrá al interesado, por escrito y por única vez, para que subsane la omisión de la 

información faltante dentro del término de 5 días hábiles contados a partir de que haya 

surtido efectos la notificación; 

Cuando el requerimiento de información se realice dentro de dicho plazo, no se podrá 

desechar el trámite argumentando que está incompleto. 

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

del solicitante, se entenderá que se negó la solicitud. 

A petición del interesado, se deberá expedir constancia de tal circunstancia dentro de los 

siguientes dos días hábiles siguientes a la recepción de la solicitud respectiva. 

Vigencia de la autorización: 

Hasta agotar los libros de control autorizados. 

Pago de derechos correspondiente 

Este trámite no requiere de pago de derechos. 
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NOTA aclaratoria: 

Para obtener la autorización de los libros de control de Estupefacientes y Psicotrópicos, 

se requiere presentar solicitud en el formato oficial al que se anexaran libretas foliadas 

tamaño legal con empastado que impida la separación 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 requerirán los libros de acuerdo a cada una de 

las materias primas que se manejen. 

Se deberá 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 fabricación de los lotes de materia prima o medicamentos Estupefacientes o 

Psicotrópicos, destinados a obtener registro sanitario, para comercializar o para fines 

científicos, será registrada en el libro de control autorizado por la Secretarla de Salud y 

firmado por el responsable del laboratorio o institución solicitante, en el que deberán incluir 

lo establecido en el artículo 47 del Reglamento de Insumos para la Salud. 

La Secretarla de Salud podrá 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 Psicotrópicos se realizara de acuerdo con el siguiente tipo de visita para 

el giro: 

• Balance de la materia prima que se desea importar. 

• Liberación de la materia prima y toma de muestra de la aduana correspondiente. 

• Destrucción de materias primas para colocar sello y lacre y posterior confinación. 

Todas las operaciones y datos declarados, los cuales quedarán asentados en el libro de 

control correspondiente. 

El Sello Fechador del establecimiento debe contar con los siguientes datos: 

• Razón social o nombre del establecimiento. 

• Dirección 

• Nombre del responsable. 

• Siglas de la profesión del responsable. 

• Número de cédula profesional del responsable. 
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Afio 
4 

2001 

Nombre del Establecimiento----------------Ubicación _______________________ _ 

Responsable------------------
Cédula profesional _______________ _ 

2. Registro de Movimientos. 

El registro de movimientos en los libros de control, únicamente lo debe efectuar el 

Responsable del establecimiento ó la persona asignada por él mismo, utilizando tinta 

indeleble (bollgrafo), de color negro o en su defecto color azul, para las adquisiciones, se 

utilizará tinta verde y para los Balances efectuados por parte de la Secretaria de Salud, se 

efectuarán en color rojo. 

a) Registro de Eotradas 

Se debe anotar la fecha de recepción de la materia prima o medicamento, razón social del 

proveedor, domicilio, número de factura. Número de piezas 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 distribución, se anotará la razón social del 
comprador autorizado por la Secretaria de Salud, domicilio, número de factura y 
fecha. 

EJEMPLO DE UNA PAGINA DEL LIBRO DE CONTROL DE UNA FARMACIA 

1. Numero de folio de la hoja 
ESTA PÁGINA ESTA 
DEDICADA A 

Analfin 10 mg cala con 20 FOLIO 2 
Tabl@tas 3 

PROCH REO. CEO. NUMERO CANTIDAD CANTIDAD 
FECHA DENCIA MEDICO DIRECCIÓN SSA. PROF. DELA ADQUDUDA VENDIDA QUEDA OBSERV 

5 6 7 8 11 10 RECETA 12 13 1• 15 
11 Reepo,. 

0417 Bayer Efrain Reforma 560 29•M 571216 5727311 11 so Cl!iU de l caj•de 1149 able 6 
Liimrap Col.Floreslll 96 AnolímTab Anolrm Tab caj• Vertficlld 

SSA or 
unitario 
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Cabe hacer mención 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, deberán 

trazar con una línea el error y continuar en el siguiente renglón. 

/11str11ctivo para el lle11ado 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 deberá firma 

periódicamente ó en su ausencia la persona designada por él 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 numeración del ejemplo de la página anterior. 

A) Instrucciones para la primera entrada de cada medicamento estupefaciente o 

psicotrópicos (Grupos I, Il y JlI). 

El número 1 corresponde al número de folio de la hoja el cual será consecutivo y todas las 

páginas estarán foliadas, este número sirve para poder relacionarlo con el folio donde se 

continúa cuando se termine la página. 

En el número 2 se debe anotar el número de folio de la hoja donde se continuará 

descargando las entradas o salidas del producto y presentación farmacéutica de que se trate, 

al tenninarse la página que se está utilizando. 

En el número 3 se debe anotar: 

Nombre comercial del producto. 

Concentración. 

Fon11a farmacéutica, y 

Número de piezas de la presentación. 

NOTA: Al terminarse la hoja totalmente con las entradas y salidas en el folio donde 

se continúe se deben anotar los mismos datos de este punto. 

En los números 4 y 5 se debe anotar la fecha de la factura de compra iniciando por el afio, 

mes y día (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 número 6 se debe anotar la razón social del proveedor del medicamento o 

medicamentos controlados de los b'fllPOS 1, 11 y 111. 

En los números 7, 9 y 10 no se ocupan en las entradas y se dejan en blanco. 

En el número 8 se debe anotar el domicilio del proveedor. 

En el número 11 se anota el número de la factura de compra (en el espacio de número de 

receta). 

En el número 12 se anota el número de piezas recibidas. 

El número 13 no se ocupa en la primera entrada y se deja en blanco. 

En el número 14 se repite el mismo número de piezas del medicamento adquirido. 

El número 15 es un espacio para observaciones del responsable sanitario o del verificador 

sanitario cuando se realice la visita de verificación. 

Es el mismo procedimiento para las entradas siguientes con la observación de que la 

cantidad que entra y se anote el nuevo número en la cantidad que queda. (La cantidad que 

se anotó en el número 14 antes de la siguiente entrada más la cantidad adquirida en la 

nueva factura la del número 12 y se anota la nueva cantidad en el número 14 ). 

B) Instrucciones para cuando ya se tiene el registro de la primera entrada de los 

medicamentos controlados de los grupos l, ll y lll, 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 

continúe se deben anotar los mismos datos de este envio. 

En los número 4 y 5 se debe anotar Ja fecha en que se surte el producto, iniciando por el 

año, mes y día y en su caso, la fecha en la que se adquiera el medicamento (Factura). 

En el número 6 se debe anotar la procedencia (razón social) del proveedor 6 la institución 

de quien prescribe. Si es de médico particular, se deja en blanco. 

Nota: La procedencia aparece en la receta. 

En el número 7 se debe anotar el nombre del médico que prescribe el medicamento 

controlado. 

En el número 8 se debe anotar Ja dirección del establecimiento, la institución o del médico 

que prescribe. 

En el número 9 se debe anotar el número de registro del médico que prescribe otorgado por 

la SSA( en caso de contar con el). 
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En el número 10 se anota el número de Cédula Profesional del médico que prescribe. 

En el número 11, se da un número interno a las recetas que se surten, el cual se anotará con 

color rojo en un extremo de la receta original, sin tapar ninguna información y se anota en 

el lugar correspondiente. 

Nota: Se debe iniciar con el número uno y continuar progresivamente, hasta que se 

efectúe balance de medicamentos Estupefacientes y Psicotrópicos. Posteriormente a 

éste se reincida la numeración. 

El número 12 no se utiliza y se deja en blanco. 

En el número 13 , en el caso de fannacias, se debe anotar el número de piezas surtidas de 

medicamento, el cual no debe de ser mayor de dos piezas, para Grupo 11 y para Grupo 111, 

lo que el médico tratante señale. Y para los almacenes, la cantidad distribuida a los 

establecimientos. 

En el número 14 se anota el resultado (saldo), menos la cantidad vendida. 

En el número IS si existe alguna observación, se anota y si no existe se deja en blanco, así 

como para la firma del Responsable del establecimiento ó el personal autorizado por la 

Secretaria de Salud. 

Se debe revisar el número 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 jurídico del tramite 

Ley General de Salud y sus reformas, publicadas en el D.0.F. el 7 de mayo de 1997 
anexados en la Unidad 11. 
Artlculos: 226 fracciones 1, lI y 111; 242 y 375 fracción IV 

Reglamento de Insumos para la Salud, publicado en el D.O.F. el 4 de febrero de 1998. 
Artículo 159 anexados en la Unidad 11. 
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J. Balance. 

En el balance de las materias primas controladas deben coincidir las entradas con la 

cantidad que salió más las existencias fisicas. 

Entradas = salidas + existencia fisica. 

La Ley General de Salud señala que es obligación del establecimiento conservar las 

facturas de compra para demostrar su posesión licita, así como las recetas surtidas, 

numeradas y selladas para justificar las salidas (En el caso de farmacias) las cuales se 

deben guardar durante 5 años, es decir, que el balance se puede realizar al momento de la 

visita hasta 5 años atrás, si la autoridad sanitaria lo considera pertinente. En caso contrario, 

la institución ó el establecimiento, deberá solicitar por escrito en original y copia, la Visita 

de Verificación. 

Durante la visita de verificación se hace el siguiente balance para Estupefacientes y 

Psicotrópicos y con ello garantizar que no haya irregularidades en el manejo y distribución 

de estos productos. 

Nombre de los estupeíacientes Esistencia Fecha Salidas Eidstenc 
y psicotr6picos ia 

Anterior Cantidades Totales según Saldo 
actual 

aduuiridas libro 
ANAMORPH 25 mg o 288 288 285 3 3 

NEO-PERCODAN CIJO 13 161 174 170 4 4 

ACTIVAN 2 mg. C/80 6 2655 2661 2650 11 11 

ANALFIN lOmgC/20 o 1150 1150 1146 4 4 

Diíeren 
cias 

-
-

-
-
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CAPITULO VI 

Manejo y control en almacenes distribuidores de medicamentos 

6.1 Requisitos (Responsables) 

6.2 Controles de Importación y Exportación. 

6.3 Resguardo. 

6.4 Libros. 
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6. t Requisitos (responsables) 

Los Almacenes distribuidores de medicamentos que tienen como principio activo 

Estupefacientes o Psicotrópicos deberán contar con un plano del local donde esten 

señaladas todas y cada una de las áreas que lo conforman. algo muy importante a 

considerar en estos establecimientos es si cuentan con la superficie ideal para los productos 

que manejan (mínimo 60 m2
) y si los acabados en cuanto a la consbUcción son los 

establecidos tomando en cuenta el material del qué están hechos los techos, pisos, y muros. 

Deberán contar con áreas especificas plenamente identificadas para la recepción, 

devolución, almacenamientos, rechazos, embarque y empaque de los medicamentos. Para el 

aseguramiento de las condiciones optimas de temperatura y humedad relativa deberán 

contar con un termohigrómetro para llevar a cabo el registro y control de la misma 

registrándolas en la bitácora, y con ello, cerciorarse que las lecturas obtenidas están 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 áreas. asi como de otros 

manuales de procedimientos actualizados para; 

• Manejo de los insumos. 

• Recepción de los insumos. 

• Almacenamiento de los insumos. 

• Conservación de los insumos acorde a lo establecido por el fabricante. 

• Rechazo y Devolución de los insumos. 

Los establecimientos deberan contar con un sistema que le permita a su vez la recuperación 

de los productos que comercializa y tener los listados actualizados de los insumos que 

comercializa y contar con programas de capacitación del personal para el manejo de los 

mismos. 

Los almacenes de depósito y distribución de medicamentos a que se refieren las 

fracciones 1, 11 y lll del Articulo 226 de las reformas a Ley General de Salud, publicadas en 

el D.0.F. el 7 de mayo de 1997, solo podrán expenderlas los establecimientos que cuenten 

con licencia sanitaria para vender o suministrar al público medicamentos que sean o 

contengan Estupefacientes y Psicotrópicos. 
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Estos establecimientos deberan tener la Licencia sanitaria de funcionarnientoo con el 

giro de Almacenes de deposito y distribución de medicamentos que sean Estupefacientes 

y/o Psicotrópicos por lo que tendrán que tramitarla ante la Dirección General de lnswnos 

para la Salud de la Secretaria de Salud, la expedición 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 

demás disposiciones aplicables. 

Para obtener la Licencia sanitaria el usuario presentara el fomiato ( ver formato SSA- 03-

001 anexado en la Unidad 11) y hoja de requisitos ante las autoridades sanitarias, esta 

solicitud deberá estar debidamente requisitada con los datos del establecimiento. Una vez 

revisada el Departamento de Insumos para la Salud programara las visitas de verificación 

con el fin de corroborar que dicho establecimiento cumple con los lineamientos 

establecidos de acuerdo a las normas establecidas. Basándose en esto se emite un dictamen 

en cual si se encuentran anomalías estos tendrán un plazo para corregirlas, si no se 

encontrara alguna anomalla se procederá a la elaboración de la licencia sanitaria autorizada 

por las autoridades sanitarias y esta deberá ser entregada al representante legal del 

establecimiento. 

Cuando el trámite no contenga los datos o no cumpla con los requisitos previstos, se 

prevendrá al interesado, por escrito y por única vez, para que dentro del término de S días 

hábiles subsane la omisión; transcurrido este plazo sin desahogar la prevención se 

desechará el trámite y si al término del plazo de respuesta la autoridad no ha puesto la 

resolución a disposición del solicitante, se entenderá que se aprobó 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 distribución de medicamentos requieran para su funcionamiento 

contar con un responsable que reíma las características que establece la Ley General de 

Salud y disposiciones aplicables. Para el aseb>Uramiento de la identidad, pureza y seguridad 

de los productos, así corno garantizar el cuidado y manejo de los mismos, reuniendo las 
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caracteristicas establecidas en el Artículo 260 Fracción VI de las Refonnas a la Ley 

General de Salud publicadas en el Diario Oficial de la Federación el 7 de mayo de 1997. 

Los responsables serán designados por los titulares de las licencias sanitarias o propietarios 

de los establecimientos, quienes darán el aviso correspondiente a la Secretarla de Salud. Si 

por algún motivo el responsable deja de prestar sus servicios, éstos o los titulares de la 

licencia o los propietarios de los establecimientos, deberán infonnarlo a la Secretaria, en el 

formato que se expida para tal efecto, dentro de los diez días posteriores a la fecha de la 

baja, y dentro de los treinta días posteriores a esa fecha, los propietarios o titulares avisarán 

de la designación del nuevo responsable (Art. 126 del Reglamento de Insumos para la 

Salud). 

En caso de ausencia temporal mayor de treinta días naturales del responsable sanitario, 

éste y el titular de la licencia o propietario del establecimiento, deberán avisar a la 

Secretaría el nombre de la persona que representará al primero, el cual tendrá que contar 

con los requisitos que establece la Ley General de Salud y su Reglamento ( ver formato 

SSA-03-003-A). El responsable sanitario continuará responsabilizándose del cumplimiento 

de las normas sanitarias por parte del establecimiento durante su ausencia (Art. 128 del 

Reglamento de Insumos para la Salud). 

Fundamento jurídico 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 11. 
Artículos: 200 Bis Fracción IV, 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 U. 
Artículos: 93, 121, 122, 123, 124, 125, 126, 127, 128, y 130. 
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6.2 Controles de Importación y Exportación. 

Para la adquisición de este tipo de medicamentos controlados en el país, estos 

establecimientos tendrán que tramitar el permiso para la importación o exportación de 

Estupefacientes o Psicotrópicos ante la Secretaria de Salud a través de la Dirección 

General de Insumos para la Salud y la distribución de los mismos en el territorio nacional 

Los requisitos necesarios para tramitar el permiso de importación o exportación son; 

• Copia del aviso o, en su caso, autorización del responsable sanitario 

• Licencia sanitaria con el giro de Almacén distribuidor de medicamentos siempre y 

cuando comercialicen Estupefacientes o Psicotrópicos. 

• El formato SSA-03-025-A de Permisos sanitarios de importación o exportación de 

insumos para la salud; ( Modalidad: A.- De materias primas o medicamentos que 

sean o contengan Estupefacientes o Psicotrópicos) previamente requisitada. 

Para la importación de estos medicamentos controlados Las oficinas consulares 

mexicanas en el extranjero certificaran la documentación que ampare a los mismos, para lo 

cual los interesados deberán presentar los siguientes documentos: 

• Permiso sanitario, expedido por las autoridades competentes del país de donde 

procedan, autorizando la salida de los productos que se declaren en los docwnentos 

consulares correspondientes, invariablemente tratándose de estupefacientes y 

cuando asi proceda respecto de substancias Psicotrópicas. 

• Penniso sanitario expedido por la Secretaria de Salud, autorizando la importación 

de los productos que se indiquen en el documento consular. Este permiso Será 

retenido por el cónsul al certificar el documento. 

La Secretaria de Salud otorgará el permiso para la exportación de Estupefacientes y 

Psicotrópicos siempre cuando cumplan con los siguientes requisitos 

• Presentar el permiso sanitario de importación expedido por la autoridad competente 

del país a que se destinen, invariablemente tratándose de estupefacientes y cuando 

así proceda respecto de substancias Psicotrópicas. 
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• Indicar la aduana por donde se pretenda exportarlos y que esta sea de las señaladas 

conforme al articulo 289 de esta ley. 

La Secretaria de Salud enviara copia del penniso sanitario que expida, fechado y numerado, 

al puerto de salida autorizado. 

Fundamento jurídico del tramite para el permiso de importación y/o exportación. 

Ley General de Salud y sus reformas publicadas en el D.O.F. el 7 de mayo de 1997 
anexados en la Unidad ll. 
Artículos: 235, 247, 289 al 295 y 375 Fracción IX. 

Reglamento General de Insumos para la Salud, publicado en el D.0.F el 4 de febrero de 
1998 anexados en la Unidad II. 
Artículos: 133, 150,151, 195 y 203. 

6.3 Resguardo 

Para garantizar el aseguramiento de los medicamentos que sean Estupefacientes o 

Psicotrópicos, estos establecimientos deberán contar con áreas de seguridad o gavetas y 

con llave funcionada para el almacenamiento de las mismas, dichas llaves solamente 

tendrán posesión el Responsable sanitario y el jefe del almacén, además 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 verificación con 

el fin de constatar que estos cuentan con la gaveta autorizada a satisfacción de la Secretaria 

de Salud ( metálica o bajo bóveda con llave; no vitrinas) y con ello evitar que se lleve un 

ilícito o un mal manejo de las mismas. 
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6.4 Libros. 

Estos Establecimientos con el b>iro de Almacén distribuidor de medicamentos 

Estupefacientes o Psicotrópicos deberán tramitar el penniso de libros para el control de los 

mismos ante la Secretaria de Salud a través de la Dirección 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 Psicotrópicos en estos 

establecimientos que expenden estos insumos y que cumplen con los lineamientos que 

establecen las leyes vigentes. 

Para obtener el permiso de libros deberán anexar los siguientes documentos: 

• Presentar solicitud en original y copia en el formato oficial ( ver formato SSA-03-

013) previamente requisitado. 

• Copia de la Licencia sanitaria (ver formato SSA-03-001 ). 

• Libretas foliadas tamaño legal con empastado que impida la separación de sus 

hojas, bien delimitada por producto. 

Una vez cumplido con todos estos requisitos el tiempo de respuesta es de un día hábil. 

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 el Reglamento General de 

Insumos para la Salud para la autorización o negación del tramite se hace mediante las 

visitas de verificación sanitaria al establecimiento con el fin de constatar el buen manejo de 

los medicamentos. Los verificadores para practicar estas visitas, deberán estar provistos-de 

órdenes escritas, con finna autógrafa, expedidas por las autoridades sanitarias competentes, 

así como identificación oficial con fotografia que lo acredite como verificador, en las que 

se deberá 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 tendrá la facultad dentro de la visita a recolectar muestras del 

medicamento para su análisis en el Laboratorio Nacional. 
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La asignación del establecimiento o del lugar para realizar la visita de verificación, se 

detenninará por cualesquiera de los siguientes mecanismos: 

l. Por selección aleatoria; 

11. Por contingencia o alerta sanitaria; 

111. Por programas determinados por la autoridad sanitaria, en cuyo caso estará 

expresamente señalado en la orden de visita correspondiente; 

IV. Por denuncia de terceros, en los términos del artículo 5° del Reglamento de Insumos 

para la Salud; 

V. A petición del propietario 

Durante la visita de verificación se constatará que estos establecimientos cuenten con 

los libros de control de medicamentos Estupefacientes y Psicotrópicos y si estos se 

encuentran; 

• Foliados. 

• Autorizados. 

• Actualizados. 

• Llenados correctamente con tinta indeleble. 

• Firmados por el responsable sanitario. 

Además 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 adquisición y si la venta de 

estos medicamentos se realiza a establecimientos que cuenten con licencia sanitaria. 

Las visitas de verificación podrán ser ·ordinarias y extraordinarias. Las primeras se 

efectuarán en días y horas hábiles y las segundas en cualquier tiempo. Para efectos de la 

Ley General de Salud, tratándose de establecimientos -industriales, comerciales o de 

servicios, se ccnsiderarán horas hábiles 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, será la correspondiente al tipo de giro que se visita; distinguiendo si son 

Fábricas, Almacenes, Farmacias, Droguerías o Boticas. 
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Para almacenes de depósito y distribución de medicamentos o productos biológicos de 

uso hWTiano se requerirán tres libros de control debidamente foliados de acuerdo con la 

venta de los grupos l, Il y lll del articulo 226 de la Ley General de Salud. 

Fundamento jurídico del tramite 

Ley General de Salud y sus reformas, publicadas en el D.0.F. el 7 de mayo de 1997. 
anexados en la Unidad Il. 
Artículos: 226 Fracciones l, ll y lll; 242 y 375 Fracción IV 

Reglamento de Insumos para la Salud, publicado en el D.0.F. el 4 de febrero de 1998. 
Artículo: 159 anexados en la Unidad ll. 
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-· '·-------·--·-·-··-· -· ·----·-·----~- ----· ---· 

CAPITULO Vil 

Manejo y control de medicamentos de los grupos 1, 11 y 111 en: 

7. 1 Farmacias, Droguerías y Boticas. 

7 .2 lSSSTE, IMSS, Centro de Salud, Secretaria de la defensa. Hospitales particulares 

7 .3 Centros de drogadicción. 

7.4 Servicios coordinados. 

124 



7 .1 Farmacias, Drog11erías y Boticas ( Referencia: Suplemento para 
Farmacias, Droguerias, Boticas y Almacenes de Depósito y Distribución de 
Medicamentos 2" Edición. México 2000 y Manual de tramites y Seivicios de la 
Dirección General de Insumos para la Salud. México 1999) 

Licencia sanitaria 

Los Establecimientos que cuentan con el giro de Farmacias, Droguerías y Boticas que 

comercializan y/o suministren medicamentos que contengan Estupefacientes y 

Psicotrópicos deberán contar con la Licencia Sanitaria de funcionamiento otorgada por la 

Secretaria de Salud a través de la Dirección General de Insumos para la Salud 

Las Farmacias, Droguerías y Boticas que comercialicen medicamentos que contengan 

Estupefacientes y Psicotrópicos, solo podrán hacerlo de acuerdo a lo que establece el 

Artículo 226 Fracciones I, II y III de la Ley General de Salud. 

La expedición 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 demás disposiciones aplicables y 

esta tendrá una vigencia por tiempo indeterminado (Artículo 370 de la Ley General de 

Salud). 

El usuario deberá obtener el fonnato y hoja de requisitos de la solicitud para la obtención 

de la Licencia sanitaria en la Secretaria de Salud a través de la Dirección General de 

Insumos para la Salud 

Requisitos anexos a la solicitud para la obtención de la Licencia sanitaria. 

Presentar solicitud en original y copia en el fonnato: Solicitud de Licencia Sanitaria de 

Establecimientos de insumos para la salud oficial debidamente requisitada, anexando los 

siguientes documentos según sea el caso: 

1. Por alta del establecimiento: 

1.1. Copia del Registro Federal de Contribuyentes. 

2. Por modificación de propietario, razón social, domicilio y venta de nuevas lineas: 

2.1. Original de la licencia sanitaria anterior. 

2.2. Copia del aviso o, en su caso, autorización de responsable sanitario. 
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3. Por baja definitiva: 

3.1. Original de la licencia sanitaria anterior. 

4. Por suspensión y reinicio de actividades. 

4.1. Original y copia del formato debidamente requisitado. 

En cualquiera de los casos, se deberá anexar el comprobante de pago, que podrá hacerse en 

cualquier sucursal bancaria, de derechos en original y dos copias en el formato SHCP-5. 

Tiempo de respuesta 

1. La resolución del trámite debe emitirse dentro del plazo que se señala a 

continuación, contado a partir del primer día hábil siguiente a la fecha de la 

recepción de la solicitud: 

1 .1. Por alta y cambio de domicilio: 60 dias hábiles. 

1.1.1. 10 días hábiles en caso de que el solicitante entreb'lle un dictamen expedido por 

tercero autorizado por la Secretaría de Salud, en el sentido de que el 

establecimiento cumple con las normas sanitarias de instalación y 

funcionamiento. 

1.2. Por modificación de venta de nuevas líneas de productos: 40 días hábiles. 

1.3. Por modificación de propietario o razón social: 1 O días hábiles. 

1.4. Por suspensión o reinicio de actividades el trámite no requiere de resolución dado 

que tiene la naturaleza de un aviso. 

2. Cuando el trámite no contenga los datos o no cumpla con los requisitos previstos, 

se prevendrá al interesado, por escrito y por única vez, para que dentro del 

término de 5 días hábiles subsane la omisión; transcurrido este plazo sin 

desahogar la prevención se desechará el trámite. 

La prev~nción dl?Jnformación faltante deberá hacerse dentro del primer tercio del 

plazo de respuesta. 

Cuando el requerimiento de información no se realice dentro de dicho plai.o, no 

se podrá desechar el trámite argumentando que está incompleto. 
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3. Si al ténnino del plazo de respuesta la autoridad no ha puesto la resolución a 

disposición del solicitante, se entenderá que se aprobó la solicitud. 

A petición del interesado, se deberá expedir constancia de tal circunstancia, 

dentro del siguiente plazo contado a partir de la recepción de la solicitud 

respectiva: 2 días hábiles. 

Nota aclaratoria: 

• Cuando el titular de una licencia sanitaria pretenda dar de baja el establecimiento, 

deberá comunicarlo a la Secretaria cuando menos treinta días antes de la fecha en 

que deje de funcionar, salvo caso fortuito o de fuerza mayor. 

• Cuando se tenga en existencia estupefacientes y sustancias Psicotrópicas, deberán 

ponerse a disposición de la Secretaría junto con los libros de control 

correspondientes, dentro del mismo plazo, debidamente actualizados (Art. 108 

Reglamento de Insumos para la Salud). 

• Las farmacias, droguerías y boticas que comercialicen estupefacientes y 

Psicotrópicos, deberán sujetarse a lo que establece el Artículo 258 Párrafo 1 de las 

Reformas a la Ley General de Salud publicadas en el Diario Oficial de la 

Federación el 7 de mayo de 1997. 

Fundamento jurídico del tramite 

Reformas a la Ley General de Salud publicadas en el D.0.F. el 7 de mayo de 1997. 
Artículos: 198 Fracciones 1 y Il, 227 Bis, 257 y 258. 

Reglamento de Insumos para la Salud, publicado en el D.0.F. el 4 de febrero de 1998. 
Artículos: 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 comercialización de medicamentos deberán contar 

con un responsable de la identidad, pureza y seguridad de los productos, asl como 

garantizar el cuidado y manejo de los mismos, además de cubrir las características 

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 Federación el 7 de mayo de 1997. 
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Los Establecimientos designados con el giro de Fannacias, Boticas y Droguerías con 

venta de Estupefacientes y Psicotrópicos deberan tramitar el Aviso de Responsable 

sanitario ante la Secretaria de Salud a través de la Dirección General de Insumos para la 

Salud. 

Procedimiento para el desahogo del tramite 

El usuario deberá obtener el formato Aviso de responsable sanitario de insumos para la 

salud. y hoja de requisitos otorgada por las autoridades sanitarias, la cual tendrá que ser 

debidamente requisitada antes de someterla a las autoridades correspondientes, donde será 

revisada y quedará 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 Catálogo de responsables sanitarios. 

Requisitos anexos a la solicitud 

1. Por alta o designación de responsable sanitario: 

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

2. Por designación de representante temporal: 

2.1. Copia del comprobante de aviso de responsable sanitario. 

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. 

Tiempo de respuesta 

l. El trámite no requiere de resolución, dado que tiene la naturaleza de un aviso. 

2. Cuando el trámite no contenga los datos o no cumpla con los requisitos previstos, se 

prevendrá al interesado, por escrite y por única vez, para que dentro del término de 

5 dias hábiles, subsane la omisión; transcurrido este plazo sin desahogar la 

prevención se desechará el trámite. 

La prevención de información faltante deberá hacerse dentro de los 5 dias hábiles 

siguientes a la recepción del trámite. 

Cuando el requerimiento de información no se realice dentro de dicho plazo, no se 

podrá desechar el trámite argumentando que está incompleto. 
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Nota aclaratoria: 

• La Secretaria de Salud detenninará con base a los riesgos que representen para la 

salud, los establecimientos que requieran para su funcionamiento contar con un 

responsable que reúna las caracteristicas que establece la Ley General de Salud y 

disposiciones aplicables. 

• Los responsables serán designados por los titulares de las licencias sanitarias o 

propietarios de los establecimientos, quienes darán el aviso correspondiente a la 

Secretaria de Salud. 

(Refonnas a la Ley General de Salud publicadas en el Diario Oficial de la 

Federación el 7 de mayo de 1997, Artículo 259 Párrafo 2). 

• Cuando los responsables sanitarios dejen de prestar sus servicios, éstos o los 

titulares de la licencia o los propietarios de los establecimientos, deberán infonnarlo 

a la Secretaria, en el formato que se expida para tal efecto, dentro de los diez días 

posteriores a la fecha de la baja, y dentro de los treinta dias posteriores a esa fecha, 

los propietarios o titulares avisarán de la designación del nuevo responsable (Art. 

126 del Reglamento de Insumos para la Salud). 

• En caso de ausencia temporal mayor de treinta días naturales del responsable 

sanitario, éste y el titular de la licencia o propietario del establecimiento, deberán 

avisar a la Secretaría el nombre de la persona que representará al primero, el cual 

tendrá que contar con los requisitos que establece la Ley General de Salud y su 

Reglamento. El responsable sanitario continuará responsabilizándose del 

cumplimiento de las nonnas sanitarias por parlé del establecimiento durante su 

ausencia (Art. 128 del Reglamento de Insumos para la Salud). 

Fundamento jurídico del tramite 

Reformas a la Ley General de Salud publicadas en el 0.0.F. el 14 de junio de 1991, 
Artículo 200 Fracción l. 

Rcfonnas a la Ley General de Salud publicadas en el 0.0.F. el 7 de mayo de 1997. 
Artículos 259 y 260, fracciones III y IV. 

Reglamento de Insumos para la Salud, publicado en el D.0.F. el 4 de febrero de 1998. 
Artículos 93, 121 al 128y 181. 
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Aviso de previsiones de compra-venta de Estupefacientes para Farmacias, Droguerías 
y Boticas. 

Es el aviso que da el Establecimiento a la Dirección General de Insumos para la Salud 

con el fin de llevar el 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 podrán tramitar el aviso de compra-venta de Estupefacientes son 

aquellos que cuentan con el giro de Fannacia, Droguería o Botica. Siempre y cuando 

comercialicen Estupefacientes. 

El aviso se recibirá cada 6 meses, y amparará las previsiones de compra-venta de 

Estupefacientes por parte de los Establecimientos en el lapso estipulado. La vigencia del 

aviso será de 6 meses y el costo de este será gratuito (ver anexo en el punto 4.3 del capitulo 

IV). 

Procedimiento para el desahogo del tramite 

El usuario solicitara el formato de Aviso de previsiones de compra-venta de 

Estupefacientes para Farmacias, Droguerías y Boticas ante las autoridades sanitarias, el 

cual deberá ser debidamente requisitado con los datos del Establecimiento antes de 

someterlo anta las mismas autoridades. Estas asentaran un número 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 Catálogo de Establecimientos para realizar visitas de 

verificación 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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• Copia de la licencia sanitaria (ver tramite SSA-03-000lanexado en el punto 2.7 de 

la Uniadad 11) 

• Copia de la autorización o comprobante del aviso de responsable sanitario (ver 

tramite SSA-03-003). 

Tiem1>0 de respuesta 

El trámite no requiere de resolución, dado que tiene la naturaleza de un aviso. 

2 Cuando el trámite no contenga los datos o no cumpla con los requisitos previstos, se 

prevendrá al interesado, por escrito y por única vez, para que dentro del término de 

5 días hábiles, subsane la omisión; transcurrido este plazo sin desahogar la 

prevención se desechará el trámite. 

La prevención de información faltante deberá hacerse dentro de los 5 días hábiles 

siguientes a la recepción del trámite. 

Cuando el requerimiento de información no se realice dentro de dicho plazo, no se 

podrá desechar el trámite argumentando que está incompleto. 

Nota aclaratoria: 

Se realizarán visitas de verificación sanitaria a los establecimientos clasificados como 

Fannacias, Droguerlas y Boticas con el fin de realizar balance de medicamentos 

controlados, así como comprobar que lo asentado en el comprobante de aviso corresponde 

con las cantidades físicas existentes. 

Fundamento juridico del tramite 
Ley General de Salud. Artículo 236. 

Reglamento de Insumos para la Salud. publicado en el D.0.F. el 4 de febrero de 1998. 
Articulo 114 

Reglamento Interior de la Secretaría de Salud, publicado en el D.0.F. el 6 de agosto de 
1998.Artículo 20 fracción VI. 
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Visitas de verificación sanitaria por diferentes motivos a los establecimientos 
clasificados como:, Farmacias, Droguerías y Boticas. 

La vigilancia sanitaria se llevará a cabo a través de visitas de verificación a cargo del 

personal expresamente autorizado por la autoridad sanitaria competente para llevar a cabo 

la verificación fisica en cumplimiento a la Ley General de Salud y demás disposiciones 

aplicables. (Ley General de Salud, Articulo 396 Fracción 1). 

Las visitas de verificación 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 demás disposiciones aplicables. 

La Secretaria de Salud podrá verificar a través de una orden de visita, las operaciones y 

datos declarados, los cuales quedarán asentados en el libro de control correspondiente. 

Asimismo durante la Visita se verificará que el establecimiento cuente con: 

Sello de tinta fechador, con los datos de la farmacia y del Responsable Sanitario. Gaveta 

autorizada a satisfacción de la Secretaria de Salud, (metálica ó de madera con llave; 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 1 (ESTUPEFACIENTES) en caso de manejarlos. 

Libro para Grupo 11 (PSICOTRÓPICOS). 

Libro para Grupo III (PSICOTRÓPICOS) 

Si en el establecimiento se preparan fórmulas magistrales, se deberá 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 verificación, requisita orden de visita e instructivo correspondiente, la Dirección de 

Regulación y Fomento Sanitario firma la orden de visita y Ja Oficina. de Tramitación asienta 

número de folio y fecha. 

El Departamento de Insumos para la Salud o equivalente asigna al verificador sanitario 

que realizará 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 correspondienle. 
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Requisitos anexos a la solicitud 

La visita se realiza únicamente de acuerdo al trámite 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: 

• Los verificadores para practicar visitas, deberán estar provistos de órdenes escritas, 

con firma autógrafa, expedidas por las autoridades sanitarias competentes, en las 

que se deberá 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. 

• Las visitas de verificación podrán ser ordinarias y extraordinarias. Las primeras se 

efectuarán en días y horas hábiles y las segundas en cualquier tiempo. Para efectos 

de la Ley General de Salud, tratándose de establecimientos industriales, comerciales 

o de servicios, se considerarán horas hábiles las de su funcionamiento habitual. (Ley 

General de Salud, Artículo 398) 

• La asignación del establecimiento o del lugar para realizar la visita de verificación, 

se detenninará por cualesquiera de los siguientes mecanismos: 

l. Por selección aleatoria; 

11. Por contingencia o alerta sanitaria; 

111. Por programas determinados por la autoridad sanitaria, en cuyo caso estará 

expresamente señalado en la orden de visita correspondiente; 

IV. Por denuncia de terceros, en los ténninos del articulo 5° del Reglamento de 

Insmnos para la Salud; 

V. A petición del propietario, y 

VI. Como seguimiento a un procedimiento administrativo iniciado por la 

autoridad sanitaria. 

(Articulo 220 del Reglamento General de Insumos para la Salud) 

FUNDAMENTO JURÍDICO DEL TRAMITE 
Ley General de Salud, 
Artículos: 393. 395, 396, 397, 398, 399, 400, 401. 401 Bis y 401 Bis-2. 404 Fracción VII 
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. 
Artículos: 218 al 223. 

Reglamento Interior de la Secretaría de Salud, publicado en el D.0.F. el 6 de agosto de 
1997 .Artículo: 20 Fracciones 1 y XXI. 

7 .2 JSSSTE, 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 Psicotrópicos 

deberán contar con toda la documentación legal que acredite la tenencia de estos 

medicamentos controlados y garantizando el buen uso terapéutico para el cual están 

indicados, para ello, deberán regirse bajo los lineamientos que establece la Ley General de 

Salud y el Reglamento General de Insumos para la Salud, además de que, tendrán que 

contar con procedimientos normalizados de operación actualizados. 

Todos estos establecimientos deberán de dar aviso a las autoridades sanitarias de la 

Secretaria de Salud a través de la Dirección General de Insumos para la Salud, quien se 

encargara y revisara que dichos establecimientos cuenten con la siguiente documentación; 

• Licencia sanitaria con los giros antes mencionados. 

• Copia del aviso o en su caso autorización de responsable sanitario. 

• Manejo y llenado de los libros. 

• Control y manejo de las recetas medicas. 

• Además deberán emitir su solicitud de aviso de autorización de previsiones lo cual 

tendrá el mismo tramite y control como se dijo anteriormente (ver capitulo Il en el 

punto 2.7). 
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7 .3 Centros de Drogadicción. 

La Secretaria de Salud en coordinación con los Centros de Drogadicción, llevan a cabo 

el manejo de los Estupefacientes y Psicotrópicos, 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 deberán de dar aviso del numero de personas que atienden, así como, la dosis 

requerida para cada uno de los pacientes y la calendarización de entrega, por lo que la 

Secretaria de Salud por medio del Departamento de Estupefacientes y Psicotrópicos de la 

Dirección 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 disminución gradual de las 

dosis y con ello disminuir de alguna manera los efectos colaterales en la rehabilitación de 

dichos pacientes. 

Este aviso deberá ir firmado por el Director del Centro de Drogadicción. Estos centros 

previamente se dan de alta ante las autoridades sanitarias de la Dirección General de 

Insumos para la Salud. 

6.4 Servicios Coordi11ados. 

Estos Servicios Coordinados dependen de la Secretaria de Salud Federal y existen en 

cada uno de los estados de la Republica Mexicana. La responsabilidad de ellos es la misma 

que existe federalmente pero están en forma dependiente de la autoridad sanitaria de cada 

estado, es decir son dependencias descentralizadas y con comunicación directa con las 

autoridades de la Federación. 

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 Psicotrópicos, dichos servicios aplicados por las autoridades sanitarias de 

la secretaria de salud tiene las siguientes atribuciones en la reb'lllación sanitaria de los 

Establecimientos que manejan medicamentos controlados; 
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• Licencia sanitaria para: Almacén de depósito y distribución de medicamentos que 

comercialicen Estupefacientes y Psicotrópicos. 

• Aviso de responsable sanitario de insumos para la salud de: Almacén de depósito y 

distribución de medicamentos que comercialicen o no Estupefacientes y 

Psicotrópicos. 

• Licencia sanitaria para: Farmacias, droguerías y boticas con venta de 

Estupefacientes y Psicotrópicos; vacWlas. 

• Aviso de responsable sanitario de insumos para la salud para: Farmacias, droguerías 

y boticas con venta de Estupefacientes y Psicotrópicos. 

• Visitas de verificación sanitaria por diferentes motivos a los establecimientos 

clasificados como: Almacén de depósito y distribución de medicamentos, 

farmacias, droguerías y boticas. 

• Permiso de importación o exportación de insumos para la salud y para el programa 

de certificado de exportación. 

• Permiso de recetarios especiales para prescribir estupefacientes con código de 

barras. 

• Autorización de libros de control de Estupefacientes y Psicotrópicos. 

• Aviso de previsiones de compra-venta de estupefacientes para farmacias, droguerias 

y boticas. 
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CAPITULO VIII 

Listado de Estupefacientes y Psicotrópicos. 

8.1 Por nombres comerciales, formas farmacéuticas, nombres genéricos 
y numero de registro, presentaciones (concentraciones). 

8.2 De materias primas (sales o bases) de Estupefacientes y Psicotrópicos. 
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8.1 Nombres comercia/es, formas farmacéuticas, nombres genéricos y 
presentaciones (concentraciones) 

(03, AGOSTO, 2001.Dirección General de Insumos para la Salud) 

Listado actualizado y completo de los medicamentos que tiene como principio activo 

Estupefacientes o Psicotrópicos clasificados en los grupos 1, 11 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 

ANALF!N 
(F.F. Tablclas) 

ANALF!NS.J. 
(F. F. Ampollc..-tas) 
lFro. Amr. 20 mi) 

ANALFIN SM/S 
(l-•. F. Supositorios) 

ANALFlN·LC 
(Sol.Iny.J 
(Feo. Amp) 

ANAMORPll 
Tabletas 

DEMEROJ. 
(Solución 
Jnycc1able) 

DUROGESIC 
(F.F. P=h•l 

DURALMORLP 
(Cápsulas de L.P) 

FENODJD 
(Sol.lny.) 

FENTANEST 
(Soluciún 
lnyoctahlc) 

ClRAlT;N 
(Sol.lnyL"ClUhlc) 

GRAll!N llP 
(F.F.Slll.iny.) 

ESTUPEFACIENTES 

LABORATORIO 
REG:No 

TECNOFARMA S.A. DE C.V. 
Rcg.No. 242M94 SSA. 

TECNOFARMA S.A. DE C.V. 
R"l!.No. 541 M94 SSA. 

TECNOFARMA S.A. DE C.V. 
Rcg.No. 141M97 SSA 

IBCNOF ARMA S.A. DE C. V. 
Reg.No. l 3HM9S SSA. 

LABS SANl'ER,S.A.DE C.V. 
Reg.No. IOOM98 SSA. 

NOMBRE 
GENÉRICO 

Sulfato de morfina 

Sulfato de morfina 

Sulfato de morfina 
Pentahidratada 

Sulfato de morfmo 
Pcntahid rutada 

Sulfato de morfinn 

CONCENTRACIÓN 

10,ts y 30 ms 

IOms/I mi 

S,J0,20 y 30 mg 

1 mg./2ml Libre de 
Conservadores 

10y25 mg. 

SANOFI WINll-IROP S.A. DE C.V. Clorhidrato de mcpcridina 100 m¡if.! mi 
Rcg.No. 27424 SSA. 

JANSSEN FARMACEUllCA,S.A.DE C.V. 
Reg.No. 064M93 SSA. Fcntnnilo 

LABS. SANFER,S.ADE C. V. Sulfnlo de morfina 
Rcg.No. 500M96 SSA. 

l.ABS ,.PlSA,S.A.OE C.V. Citrato de íCntanilo 
Rt.-g.No.SROM98 SSA. 

JANSSEN FARMACEUllCA. S.A.DE C.V. Citrato de fcntanilo 
Res.No. ít4034 SSA. equi\'aJcntc a 0.5 mg. de 

Fcntnn,.·I hase 

l.AllORATORJOS PISA, S.A. DE C.V. Sulíoln de morfina 
Rcg.No. S66M96 SSA. 

l.ABS PISA. S.A. DE C. V. Sulfnto de morfinn 
lle¡;. No.04SM9R SSA. 

2.5,S,7.5 y JO mg 

IO.J0,60, J 00,200 mg. 

O.S mg/IO mi. 

0.5 mg/10 mi 

IOmp. 

250 mg 
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NOMBRE 
COMERCIAL 

LABORATORIO 
REG:No 

NOMBRE 
GENtRICO CONCENTRACIÓN 

KAPANOI. 
(C•p•.dc LP.) 

LIDERAXIM 
( Tablctaa) 

GLAXO wm.LCOME Ml'!XICO,S.A. DE c.v. 
Jtcg.No. 531 M97 SSA. 

l.AUORATORJOS PISA, S.A. DE C.V. 
Rcg. No.092M99 SSA. 

LABOl<ATOJUOS COl.UMBIA, S.A. DE C.V. 

Sulliitn de morfüw 20,SO y 100 mg. 

Clorhidrato Je hiJrmnnrfonu 2 Y4 mg 

MXL 
lCáps.dc LP.) H.\.-g.No.12SM99.SSA. Sulíuto de morfmn 10,60,90, l 20,l So y 200 mg 

"MST CONTINUS-F" 
Tabletas de LP 

LABS COLUMlllA. S.A. DE C.V. Sulfutodcmorfinu 100 )' 200 mg 
RL.-g.No.077M93 SSA. 

"MST CONTINUS" 
Tabletas du LP 

LADS.COLUMlJIA, SA. DE C.V. Sulfüto de morfina IO_'lO y 60 mg. 
Rcg.No. l63M92 SSA. 

RAl'IHlN 
(Solución lny.) 

JANSSEN F ARMACElJJlCA,S.A. DE C. V. Clorhidrato de alfcntanil l mg/2 ml. 
Reg.No.l46MS2 SSA S mg/10 mi 

RUBIDEXOL 
(f.F. Tabletas) 

LABORATORIOS PISA, S.A. DE C.V. Clorhidrato de mctnJono 5 y 10 mg 

ULTIVA 
(Sol.lny) 

Reg.No.075M2000 SSA. 

GLAXO WELLCOME DE MEXICO. 
S.AdcC.V. 

Rt..-g.Nn.541 M9M SSA. 

GRUPO 11: Psicotrópicos 

Clorltidmto de rcrnifcntanilo l,2ySmg 

NOMBRE 
COMERCIAL 

LABORATORIO 
REG:No 

NOMBRE 
GENÉRICO CONCENTRACIÓN 

ADEPSIQUE LAB. PSlCOfARMJ\, S.A. DE C.V. Clorhidrato de nmitriptilina 
(fablctosl Rcg.No.85689 SSA. Dio>A--pnm 

Pcrfcnacina 

ADEPRIL WAYNE S.A. OEC.V. Clorhidratodec1otdínzqxb:idn 
t.inbldml Rcg.No. 62768 SSA 

ALBORAL LAB. SO..ANES, S.A. DE C.V. 
t.lnyoctnble) Reg.No. 85493 SSA. Oiozcpmn 

ALBORAL LAB. SO.ANES, S.A. DE C.V. Diozcpmn 
(fnblc:tasJ Rcg.No. 62295 SSA. 

ALEPSAL RUOEFSA, S.A. DE C.V. Fcnobarbital 
lComprimidos) Rcg.No. 11813 SSA. 

ALEPSAL COMPUESTO RUDEFSA, S.A. DH C.V. F•'!lobarbital 
t.ComprimiJos) Rcg.No.40910 SSA. fcnitufna sódico 

ALZAM LABORATOIUO PSJCOFARMA,S.A. DE C.V. 
t,Tablctnsl Rcg.No. :\44M2000 SSA. Alpmzolam 

AMIDAM 
t,Sol lny} 

ANESKET 
t.S~:'ll.tny.l 

Al'OBl<AN 
t.l'nh11.."lll.'i) 

ABBOT LA!lORATOIUOS DE Mf;x1co. S.A. DE c. v. 
Rcp..No. t 77M99 SSA. EtomiJoto 

l.Al3. PISA S.A. DE C.V 
ltclt.No. 2·UM95 SSA 

PR011~1N. S.A. DE C.V. 
J.kµ No.176M99 SSJ\. 

Clorhidroto de kctnmina 

UmmU1'.cpurn 

to me. 
3 mg. 
2mg 

lOmg 

10-mg./2 mi. 

2,SylOmg 

lOOmg. 

so 1118 
SOmg 

0.25. o.s. 1 y 2 mg 

20mg/ tOml 

500 mg/10 mi 

3 lll[t. 
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NOMBRE 
COMERCIAL 

APOALSOI. 
rrohlctas) 

Al'<X:!;DO 
(Cápsula.") 

Al'O-CI 11.0RJ\X 
(Tobl1..1Jls) 

APOCLOPAM 
(fobletos) 
APOLAZJ\M 
(Tabletas) 

APOLOR 
(foblctns) 

J\POZOL 
(tableUts) 

ARTRIU\N 
(fabh .. -tns) 

J\RZEPAN 
(fobktos) 

ATIVAN 
(Toblctns) 

AT-V 
(foblctos) 

AV ATA 
t.Toblctns) 

AVENZVL 
(fabh.-tas) 

BATRJ\N 
(Elixir) 

BENZYME 
(fabldJJs) 

BUFIGEN 
(Sol.hiy. 
Ampolletas y 
Fco.Amp.) 

BUFILEM 
(Sol.lny. 
Ampollctosy 
Fco.Amp.) 

BROPAMIL 
(Comprimidos) 

BROSl'INA 
(&.l1. lny.) 

CAFtm.GOT J>Jl 
(Supositorios) 

LABORATORIO 
REG:No 

l'ROTEIN, S.A. DE C. V. 
Rc.~.No.157M99 SSA. 

PROU~IN ,S.A. Dll C. V 
Re¡¡.No. 354M2000 SSA. 

PROllllN, S.A. DE C. V 
Re¡¡.No. 052M2001 SSA. 

PROIBIN S.A. DEC.V. 
R1..-g. No. 063M99 SSA. 
PRO"ffilN, S.A. DE C.V. 

RL-g.No.240M99 SSA. 

l'ROIBIN, S.A. DE C.V. 
Re¡¡.No.240M99 SSA. 

PR011JIN, SA.DE C.V. 
Re¡¡.No.195M99 SSA. 

OFFENBACll MEXICANA S.A. DE C. V. 
Re¡¡.No. 86214 SSA. 

LABORA TORIOS SOLFAN, S.A. 
Re¡¡.No.72518 SSA. 

WYETI-1, S.A. DE C.V. 
Re¡¡.No. 75881 SSA. 

OFFENBACH MEXICANA S.A. DE C.V. 
Rcg.No. 69759 SSA. 

EL! LILLY Y CIA. DE MEX!CO 
S.A. DllC.V. 
Rcg.No. 5 l 7M96 SSA. 

ARMSTRONG LABS .DE MEXICO, S.A. 
Rcg.No.516M96 SSA. 

CORP. FARM. S.A. DEC.V. 
Rcg.No.61481 SSA. 

PROD.FARM.COU.INS S.A. DE C.V. 
Rcg.No. 70783 SSA. 

LAB. PISA S.A. DE C.V. 
_Rcg.No. 502M94 SSA. 

LEMERY S.A. OC.V. 
Rcg.No. l 82M93 SSA. 

OFFENBACH MEXICANA S.A. DE C.V. 
Rcg.No. 448M95 SSA. 

LABORATORIOS PISA. S.A. DE C.V. 
Rcg.No. 309M99 SSA. 

NOVARTIS FARMACEUTICA.S.A. 
Dl!C.V. 

R1..-g.N(l.3.1SM9K SSA. 

NOMBRE 
GENÉRICO CONCENTRACIÓN 

Alpm.7.olam 

Clorhidrato de clonlia:t.cpóxidn 

Bromun1 de clidinio 
Clorhidrato de clordiazepóxido 

ClotW".eprun 

1.orazcpmn 

l.Ora7.<pllf1l 

Triazotam 

Mcprobmnato 

Diw.epmn 

Alprozolam 

Bromaccpnm 

Fenoborbital 

Nalbufina 

NalbufUlB 

BronlllZ<plUTl 

Bupn:nortino 

AlculoiJcs totales de bctladonu 
Tartrato de cra;otnm.inn 

Hutalhital 
Cafclna anhidro 

250mg 

10y2Smg, 

2.Sms 
S.Omg 

2mg. 

1 Y lmg 

1 mg. 

.12Smg. 

200mg. 

lOmg. 

1 y2mg. 

2,Sy !Omg 

.25,.5,l y 2 mg. 

Jy6ms 

20mg/5 ntl 

5y !Omg 

!Omg/I mi 

lOmg/1 mi 

3 Y6mg 

3 mg/1 mi 

.250mg. 
2.0 mg 

100 mg 
10011\(t 
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NOMBRE 
COMERCIAL 

LABORATORIO 
REG:No 

CARDIOSEDIN KlJT/, QlJIMICA Y FARMACIA, S.A. DE C. V. 
(Grngcus) Rcg.No.17199 SSA. 

CLOPSINE PSICOFARMA, S.A. DE C.V. 
(fublt •. -WS) RL-g.No.041 M96 SSA 

CLOZOPIN DEGOR'J'S CllEMICAL, S.A. 
(Tnblelns) Rt..-g.No. 731 IR SSA. 

CODERIT C~llNOIN PRODUCTOS FARMACEU'ncos 
(Jorobe) S.A. DE C.V. Rcg.No.36607 SSA. 

Tobh:lR R1.-g Nu. I 86R9 SSA. 

COLLYPEN PROD.l'ARM.COLLINS S.A. DE C.V. 
(Gotas) Rcg.No. 80094 SSA 

DARVON N COMPUESTO ELI l.ILLY Y CIA. DE 
(Cápsulas) MÉXICO ,SA DE C.V. 

Rcg.No. 75545 SSA. 

DARVON SIMPLE ELI LILLY Y CIA. DE 
(Cápsula.•) MÉXICO S.A. DE C.V. 

Rcg.No. 49966 SSA. 

DATRIL CD IJRISTOL MYERS SQUll313 DE MÉXICO 
(Comp.Efcrvcsccntcs) S.A DE C. V. 

Rcg.No. 335M96 SSA. 

DIAPANII. RANDALL LAIJ. S.A. DE C.V. 
(Tnbh .. "las) Reg.No. 76652 SSA. 

DIATEX PRODUCTOS MEDIX S.A. DE C.V. 
(Cápsulas) Rcg.No. 074M94 SSA. 

DIKETOL PROQUIGAMA S.A. DE C.V. 
(Sol.lny.) Rcg.No. 486M89 SSA. 

DORMICUM PRODUCTOS ROCHE ,S.A. DE C.V. 
(Solución Rcg. No. t 38M83 SSA. 
inyectable) 

(Comprimidos) Reg.No.284M87 SSA. 

ENDAT AL LAIJORATORIOS PISA. S.A. DE C.V 
(Sol lny) Rcg.No.321 M2001 SSA. 

EMETEX PRODUCTOS MEDIX S.A. DE C.V. 
(.Supositorios Reg.No. 59835 SSA. 
adulto e lnfontil) 

ESBELCAPS PRODUCTOS MF.DIX, S.A. DE C.V. 
(Cápsulas Dialiccls) Rcg.No. 79875 SSA. 

ESPASMO CíllAl.GINA NOVARTL~ i'ARMACElTrlCA, S.A.DE C.V. 
COMPUESTA. Hcg.No. 502M98 SSA. 
{Su¡wr..;tnrius) 

EUROllll. EllllOMEX S.A. DE C.V. 
(Tuhk11Lq) Rl.ti..Nn. S6KM1Xl SSA. 

NOMBRE 
GENÉRICO CONCENTRACIÓN 

Fcnoborbitnl 
Sulfato Je qui.nidina 
Hxtructn M.'!Ctl de vulcriunu 

Ck1:1'.apina 

Clorhidrnlo de codelnn 
Clorhidrato de cfedrin11 

Clorhidrato de codeinn 
Clorhidrato de cfodrinu 

Fenobmbital base 

Napsilato de dcxtropropo."ifeno 
Ácido acct:ilsalictlico 
Cafc:lna 

Clorhidrato de dcxtropropoxifeno 

Paracctamol 
Codeina 

Clorhidrato de 
kctamina 

Malea.to de midnzolam 

Elomidato 

Secobubital 
Socobarbital 

Clorhidrato de fenproporox 

l'ropifcnorona 
Clorhidndo de dofcnino 
Fosfato de codcina 
Dia7.cpam 

Fcnobarbiml 

20 mp. 
20 mg 

30 rng 

2Sy IOOmg 

S Y 10 mg 

lSOmg 
SOmg 

IOmg 
20mg 

6mg./ml. 

33y66mg. 
389mg. 
32.4 mg. 

65mg. 

SOOmg 
30 mg 

5y IOmg 

8mg 

500 mg/10 mi 

5 mg/5 mi 
15 mg/3 mi 

SOmg/IOml 
7.5y 15 mg 

20mg/ IOml 

60 mg 
30mg 

22.4mg 

500mg 
50mg 

40mp. 
6.0mg 
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NOMBRE 
COMERCIAL 

LABORATORIO 
REG:No 

NOMBRE 
GENÉRICO CONCENTRACIÓN 

FENODAIUlrrAl. 
(fahh .. -tns) 

FENAllllOTr 
(l'tlhktn.<&) 

FENOCR!Z 
(Toblctu.c¡) 

FENOTAB 
(Tablc..-ta.-.) 

FREUDAL 
Comprimidos) 

ARMS!ltoNO LABS. DE MEXICO 
S.A. I>EC.V. 
RL-g.No. 187 IO SSA. 

Alll!OTT 1.AllORATOR!ES DE MEX!CO 
S.A. DEC.V. 

Rcg.No. 1871 U SSA. 

LAB.FUSTERY, S.A. DEC.V. 
Rcg.No.46902 SSA. 

vrmnJM D!V. FARM. S.A. DEC.V. 
RL-g.No. 1 :\4MR7 SSA. 

!FUSA,S.A 
Reg.No. 60533 SSA. 

FIUS!UM llOECllST MAIUON ROUSSEL, S.A. DE C.V. 

Fcnoharbital 

Fcnobrubital 

l··cnobnrtiital 

l.>iazcpom 

(Comprimidos) Rcg.No. 8S92S SSA. Clobiwun 

GAMIBET AL COMPLEX IT ALMEX, S.A. Fcnoborb;1a1 
(Comprimidos) Rcg.No.65260 SSA. Ácido gmnma..amino-bct.o 

hidroxibutlrioo 
Fcnitoina sódico 

l!ALC!ON PllARMAC!A &. UPJOHN, S.A. DE C.V. Triazolam 
(Tabletas) Rt..-g.No. 89847 SSA. 

llYPNOMIDATE 
(Solución 
Inyectable) 

lFAFONAL 
(rabietas) 

!MOVANE 
(Comprimidos) 

KALMOCAPS 
(Cápsulas) 

KENOKET 
Tabletas) 

KETACLOR 
(Sol.In)) 

KETAL!N 
(Solución 
Inyectable) 

KRIADEX 
(rabietas) 

LANEXAT 
(S<>l.lnycctable) 

LEXOTAN 
(Comprimidos) 

!.!PURO 
{Emulsión In)'.) 

1.!NDORMIN 
{<.'mn(lrimidtl~) 

JANSSEN FARMACEtmCA, S.A. DE C.V. 
Rcg.No. Ol76M79 SSA. Etomidato 

!NV. FARMAC. S.A. DE C.V. 
Reg.No. 7SO!S SSA. 

RHONE POULENC RORER 
S.A. DEC.V. 
Rcg.No. l06M89 SSA 

PRODUCTOS MED!X, S.A. DE C.V. 
Reg.No. 60838 SSA. 

LAB. KENDRICK S.A. 
Reg.No. 214M93 SSA. 

PROD. MAV!S.A. DEC.V. 
Reg.No. 336M86 SSA. 

LAB.GALEN, S.A. DE C.V. 
Reg.No. 424M86 SSA. 

PS!COFARMA,S.A.Dll C.V. 
Reg.No.466M98 SSA. 

PRODUCTOS ROCHE S.A. DE C.V. 
Rcg. No.214M88 SSA. 

PRODUCTOS ROCHE, S.A. DE C.V. 
Reg.No. 80663 SSA. 

LABORATORIOS PISA. S.A. l>E C.V. 
Reg.No. S64M96 SSA. 

l'ROMr,co,s.A. DEC.V. 
Rt..i;.Nu. 09<tMK6 SSA. 

Diazepam 

Zopiclona 

Clorhidralo de clordizcpóxido 

Clonazcpmn 

Kctnmina 

Clorhidrato 
de k:ctamina 

Clonazcpom 

Flumazenil 

Bromazepam 

Etomklato 

Rrutizolam 

IOOmg 

IOOmg 

lOOmg 

lSmg 

S mg 

10y20mg 

SOmg 

125mg 
SOmg 

12sy.2some 

20mg/10ml 

2,5 y 10 ms 

7.Smg 

IS y JO ms 

2mg 

500mg 

soo mg/10 mi 

2mg 

.Smg 
1.0mg 

3y6mg 

20mg 

.2SOmg 
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NOMBRE 
COMERCIAL 

J.ISALOIL 
(foblc.."las) 
so1o c:xportución 

MIOLASTAN 
(.Comprimidos) 

MODERAL 

MODERAL CLOR 
(Tablcta.) 

NALCRYNSP 
(f.f.Sol. Jny.) 

NERCON 
(foblctns) 

NEOPERCODAN 
(Toblctas) 
(Comprimidos 
Solución) 

NEOTIOASON 
(Cápsulos) 

NEURINASE 
(Comprimidos) 
(.Solución) 

NEROLJD 
(ToblcLD.s) 

NEUPAX 
(Toblc..-t.ns) 

NOCTE 
(Tabletas) 

NUBA!N 
(Fco.Amp.10 mi. 
)'ampolletas 1 mi.) 

NUBA!NSP 
(Sol.In\') 
5 Amp:1 mi. 

NUMENCIAL 
(Comprimidos) 

ONAPAN 
<.f.f.tnhh.."tas) 

ORTOl'SJQUE 
(Tabletas) 

OTEDRl\M 
ffoblc..'\11.'C) 

OXYCDNT!N 
(l"al~ de 1..1» 

LABORATORIO 
REG:No 

IJROMECO, S.A. DU C.V. 
Rcg.Nn. 70M83 SSA. 

Sl\NOJ'I WINTllROI', S.A. DE C.V. 
Rc..-g.No. 7017R SSA. 

1.1\BORl\TORJOS SILANES, S.A. DE C.V. 
Reg.No. 78794 SSA. 

LABOR/\ TORIOS SILl\NES, S./\ DE C. V. 
Rcg.No. 61991 SSA. 

LAD. CRYOPllARMA, S.A. DE C.V. 
R1..'g. No. Sl9M97 SSA 

BUFFINOTON'S DE MEXJCO S./\. DE C.V. 
Rcg.No. 206MR4 SSA. 

RHONE POULENC RORER 
S./\. DEC.V. 
Reg.No. JOl62 SS/\. 
Rcg.No.1688 SSA. 

PRODUCTOS ROCJ JE, S./\. DE C. V. 
Rcg.No. 2 l 9M83 SSA. 

RUDEFSI\ S./\. DE C. V. 
Rcg.No. 10162 SSA. 
Reg.No. J 688 SS/\. 

SYDENHl\M S./\. DEC.V. 
Reg.No. 72296 SSA. 

ARMSTRONG 1.1\BORATOJUOS DE 
MEXICO, S.A. DE C.V. 

Res.No.308M93 SSA. 

ARMSTIWNO 1.1\BORATOJUOS DE 
MEXICO, S./\. DE C.V. 

Reg.No.043M2000 SS/\. 

IUIONE POULENC RORER 
S./\. DE C.V. 
Reg.No. 063 7M79 SS/\. 

RHONE POULENC RORER 
S./\. DEC.V. • 
Reg.No. J 20M94 SS/\. 

ARMSTRONO Ll\BORATOJUOS DE 
MEXICO S./\. DE C. V. 

Rcg.No.80203 SSA. 

Ll\BORl\TOJUOS 1\1.PHARMA. S./\. 
DEC.V. 
R&.-g.No. 7R270 SSA. 

J.l\B.PSJCOFl\RMA,S.I\. ))Jo C.V. 
Rctt.Nn. 85948 SS/\. 

l1SICOFARMA. S.A. l>L·: C.V. 
R1..tt. No.239M2.000 SS/\. 

ASOFl\JlMI\ JlE MEXICO,S A DE C. V. 
lkg.N11.JK7M97 SSA 

NOMBRE 
GENÉRICO CONCENTRACIÓN 

Clorhidmltl de 
Jc.-xtmpwpoxin.,,o 

Lonv.t.11wu 
f>llrUC\.t:tmol 

Ck1rhidmto de 
c1oroJiIV.l."¡X1Xido 

CJorhidrnto de 
Nnlbulina 

Clorhidrato de 
dC'<l:tropropóxifc:no 
Barbitnl sódico 
Barbitnl 

Acitrctina 

Barbilnl sódico 
13arbital 

Diazepam 

ZolpidCJn. tartrato de 

Clorhidrato de 
Nolbufmn 

Clorhidrato de 
Nolbufmo 

Sulpiridc 
Diazquun 

Dia:l<pnm 

1iromw,cpan 

Clothidrato de oxi0&.klonu 

65ml' 

25 y 50 mg 

1 ylmg 
SOOmg 

IOmg 

IOmg/I mi 

lOmg 

65 rng 

200mg 
2.7 g./JOOml 

10y25mp: 

200mg 
2.7 g/ IOOml 

2,Sy IOmg 

.25,.S y 2 mg. 

JOy20mg 

IOmg/J mi 

IOmg/J mi 

SOmp 
2.Smg. 

2,SylOmg 

Sy 101111.' 

Jy6mg 

10.20y40 IU[l. 
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NOMBRE 
COMERCIAL 

PARACODINA 
(fublctns) 

l'ARACODINA N 
(Jarabe) 

PÁXA"ffi 
(Tublctns) 

PENSODITAL 
(Solución) 
Jnyectnblc) 

PENTOTHAL SODICO 
(Sol.iny.) 

PENTARIM 
(Sol.lny.) 

PERICJ\PS 
tCnpsdcLP) 

PRJ\ZOSAN 
(fablctns) 

PRECEDEX 
(Sol. lny) 

PRYNDJ\LC 
(Tabletas) 

QUAL 
(fabletus) 

RELACUM 
(SOL.lny.) 

RELASAN 
(fublctas) 

RELJ\ZEPJ\M 
(Ampollew) 

RITAL!N 
(Comprimidos) 

RIVOTRIL 
(Comprimidos) 

RIVOTRIL 
(Gotas) 

ROACCUTAN 
(Cápsulas) 

ROHYPNOL 
(Ampollctns) 

ROllYPNOI. 
(Comprimidos) 

"SEl>IVER 10" 
(fnhh:tJ.b1) 

LABORATORIO 
REG:No 

NOMBRE 
GENÉRICO CONCENTRACIÓN 

QlllMICA KNOLI. DE MEX. S.A. DE C.V. 
Rcg.No.75095 SSA. 

QUIMICA KNOl.I. DE MEX. S.A. DE C.V. 
Rcg.No. 297SNF SSA. 

flRISTOl~MYllRS SQUlflB DE MÉXICO 
S. de R.L. DE C. V. 

Reg. No.68348 SSA. 

WAYNE.S.J\. DEC.V. 
Rcg.No. 270M91 SSA. 

ABBOTf l.J\JlORATORIES DE MEXICO, 
S.J\.DEC.V. 

Rcg.No.19017 SSA. 

REP.E INVESTS. MEDICAS S.A. DE C.V. 
Reg.No.261M94 SSA. 

PRODUCTOS MEDO( S.A. DE C. V. 
Reg.No. 84141 SSA. 

SYNTEX S.A. DEC.V. 
Reg.No. 66938 SSJ\. 

ABBOTI LABORATORIES DE MEXICO 
S.A.Dl!C.V. 

Bilartrolodc 
dihtJrocoJcino 

Oitnrtrntodc 
dihidmcodt..-ina 

1Jin7.cpan 

Tiopcnla 1 sódico 

Tiopcnta1 sódico 

Tiopental Sódico 

Amoborbital 

Diazcpam 

Rcg. No.207M2000 SSA. Clorhidrato de dcxmcdctomidina 

PROD.FARM.COLUNS, S.A. DE C.V. Dcxtropropoxií"'"no 
Reg.No.8977S SSJ\. 

LAB.SlLANES. S.A. DE C.V. Clorhidrato de dC:'l.1.rOpropoxifcno 
Rcg.No. 79836 SSA. Dinzt..-pmn 

Poracctamol 

LAflORATORIOS PISA, S.A. DE C.V. Midazolam 
Reg. No. 073M99 SSA. 

BIOQUlMICO MEX1CANO S.A. Di=pam 
Rcg.No. 83792 SSJ\. 

LAB.PISA. S.A. DE.C. V Di=pam 
Reg.No. 070M9S 

NOVAR11S FARMACEUTICA S.A. DE C.V. Clorhidrato de mctilfeÍlidoto 
Reg.No. 44836 SSA. 

PRODUCTOS ROCHE, S.A. DE C.V. Cloru=pam 
Reg.No. 81988 SSA. 

PRODUCTOS ROCHE. S.A. DE C.V. Clonazepam 
Reg.No.8211 S SSA. 

PRODUCTOS ROCHE ,S.A. DE C.V. 
Rcg.No. OSOMR4 SSA. lsottctinoino 

PRODUCTOS ROCHE, S.A. DE C.V. l'lunitmzcpam 
Reg.No. 85962 SSJ\. 

PRODUCTOS ROCIO;, S.A. DE C. V. l'lonitnt7.epwn 
Rcg.No. 89928 SSA. 

PRODUc:ros MAVHJ{ s A. DE c. V. l>iwcpom 
Rcg.No. 72954 SSA. 

IOmg 

242 mg/100 mi 

2,Sy IOmg 

SOOmg 

SOOmg 

SOOmg 

so mg 

IOmg 

200mcg/2 ml 

65 mg. 

SOmg 
2mg. 

200mg. 

S, IS y SO mg 

Sy!Omg 

IOmg 

IOmg 

2mg 

Smg/I mi 

2.s,s,10 Y 20 ms 

2mg 

1 mg 

IUmg 
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NOMBRE 
COMERCIAL 

SEDIVER5" 
fl'oblc.."lml) 

SEREDYN 
(Tohlc..-tus) 

CÉOENLA 
(Ampolletas) 

SEVENALETA 
(Toblctn.o¡) 

SIMOPRONTN 
(Cops.dc Lib. 
Prolong.) 

SINESTRON 
(Cápsulas Dinliccls) 

SODIPENT AL 500 Y 1000 
(Sol. lny) 
STAOOL 
(Solución 
Jnycctnblc) 

STAOOLSN 
(Solución) 

STILNOX 
(Tobh.1US) 

SUNZEPAN 
(Sol. lny.) 

TAFIL 
(Tabletas) 

TAFILAP 
(Tabletas 
Lib.Prolong.) 

TASEDAN 
(Tabletas) 

TEMGESIC 
(Tabletas 
Ampollcla.s) 

TEMIKAL 
(Sol.lny. J 

lllMPRACD 
(Comp.Efcr\"CSCCl\les) 
solo exportación 

lliNDRIN 
(So1.lnycctahlc) 

TRANXENE 
( Cá¡lsulus) 

TRANXENE 
(Sol.In~·.) 

LABORATORIO 
REG:No 

NOMBRE 
GENÉRICO CONCENTRACIÓN 

PRODUCTOS MAVER S.A. DE C.V. 
Rcg.No. 729S3 SSA. 

~~~:·~0~~~~CAL, S.A. 

ClllNOIN PRODUCTOS FARMACE!JTICOS, 
S.A. DEC.V. 

Rcg.No.12929 SSA. 

CHINOIN PRODUCTOS FARMACElillCOS, 
S.A. DEC.V. 

Rcg.No. '1857 SSA. 

ARMSTRONG LABORATORIOS DE MEXICO, 
S.ADliC.V. 

J·"cnohi:ubilal sódico 

Fenohwbitul 

Rcg.No. 076M99 SSA. Codcina 

PRODUCTOS MEDIX, S.A. DE C.V. Lora,.,pam 
Rcg.No. 8 t 948 SSA. 

LAB. PISA. S.A. DE C.V. Tiop.."Tltal sódico 
Reg.No. l 30M87 SSA 

BRISTOL MVERS SQUIBB DE MEXICO, Tartrato de butorfimol 
S.A. DEC.V. 

Rcg.No. 291 M90 SSA. 

BRISTOL MYERS SQUIDU DE MEXJCO Tartrato de butorfünol 
S.A. DEC.V. 

Rcg.No. 554M94 SSA. 

SEARLE DE MEXJCO, S.A. DE C.V. Zolpidcm, hcmit.nrtruto de 
Reg. No.044M98 SSA. 

LABORATORIOS CRYOPHAMA S.A. DE C.V. Diazq>wn 
Rcg. No. 86884 SSA. 

PHARMACIA & UPJOHN. S.A. DE C. V. Alprazolam 
Reg.No. 2S9M80 SSA. 

P11ARMACIA & UPJOllN, S.A. DE C.V. Alprazolam 
Rcg.No. 162M97 SSA 

LAB .HORMONA. S.A. DE C. V. 
Rcg.No. 8643S SSA. Estazolnm 

SCHERING-PLOUGH S.A. DE C.V. Clorhidrato de buprcnot1ina 
Rcg.No. 241M91 SSA. 
Res.No. 467M89 SSA. 

llliLBER DE MEXICO. S.A. DE C. V. Clorhidrato Je: l.:L'ttlmina 
Rcg.No. 274M9S SSA. 

MEAD JOHNSONS DE MEX. S.A. DH C.V. Paracctamol 
Rcg.No. 2S2M96 SSA. Codeina 

l..ABORA TORJOS PlSA_ S.A. DE C. V. Sulfato de efod.tina 
Rcg.No. 3 l 8M95 SSA 

SANOl-"I WlN"ll IROP S.A. DH C. V. C.:loraccputn JipotAsion 
RL-g.Nll. 793'JI SSA. 

SANOFI WIN"ll IROI' S.A. DE C. V. Ch.wact.-pah> Ji¡x1t8.'iico 
RL-g.No. 7f>J21 SSA. 

5mg 

Sy lOmg 

.)()() mg/2 mi 

ISmg 

30mg 

1 y2mg 

SOOy IOOOmg 

1 mg/I mi 
2mg/I mi 

1 mg/10 mi 

IOmg. 

!Omg. 

.25,0.5~.I Y 2 mg. 

0.5.I ,2. Y 3 mg. 

2mg. 

0.2y0.4 m¡¡. 
.3mg/I mi 

500 mg/10 mi 

SOOmg. 
30mg. 

SOmg./2ml. 

5,IOy 15 m¡¡. 

20ySOntg. 
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NOMBRE LABORATORIO NOMBRE 
COMERCIAL REG:No GENtRICO CONCENTRACIÓN 

HJSSIONEX l'ISONSDEMEXICOS.A. DEC.V. Bil11rtrulo de 8.2 mg 
(íabh.1.as) Rqi.No.52824 SSA l>ihídrococ.lt.-inonn 
(Ampolk:la) ltcg.No.S2R25 SSA. 64 mit./SOml. 

TYl.HX Cl>-1' CILAO DE MEXICO, S.A. DE c.v. Fosfato de codclno 60 mg 
(Tuhh .. 1us) Rcg.No. 112M93 SSA. Paracct.wuol JOOmg. 

TYl.EXC.D. CILAO DE MHXICO, S.A. DE C. V. 1:,1sfato de coc..lcinn 30mg. 
(Cápsulas) Reg.No. l l 7M93 SSA. Pnrncctumo1 SOOmg. 

V/\LIUM PRODUCTOS ROCHE, S.A. DE C.V. Diazcpum Sy IOmg. 
(Compñmidos) Rcg.No. S8R34 SSA. 

V/\LlUM 10 PRODUCTOS ROCHE, S.A. DE C.V. IJiucpwn 10mg./2ml. 
(Solución) RL-g.No. 62019 SSA. 
Inyectable) 

VICTAN SANOFI WINTHROP, S.A. DE C.V. Lotlaccpato de etilo 2mg. 
(Comprimidos) Rqi.No. 089M88 SS/\, 

VITIUFEN VITRIUM DIVISION FARMACEUTICA. Fcnohnrbitnl JSmg. 
(Toblctas) S.A. DE C.V. 

Rq¡.No.134M87 SSA. 

ZEDIAPAM CASA KEYERSON, S.A. DE C.V. J)ia7.c¡wn IOmg. 
(Toblctas) Rcg.No. 86871 SSA. 

ZllTRAFLUM PSICOFARMA S.A. DEC.V. 
(Tablctns) Rcg. No.298M2000 SS/\. 1:1unitrazcpnn lmg 

ZOLBEST LABORA TORIOS BEST, S.A. Triozolmn 1250 mg 
(Toblctas) Rcg.No. 267M92 SS/\. 

GRUPO 111: PSICOTROPICOS 

NOMBRE 
COMERCIAL 

ADIMED 
(Comprimidos) 

/\EROFED 
(Tobh:tasl 

AKINETON 
(/\mp.Toh.) 

AKINETON RETARD 
(fobh.'ia.<c I ... P) 

ANAFRANIL 
(Gr~cas) 

/\NAFRAN U. 
RETARD 
(Gragea." l ... P.) 

LABORATORIO 
REG:No 

NOMBRE 
GENÉRICO CONCENTRACIÓN 

LABORATORIOS PJZZARD, SA. DE C.V. Moclobcmida ISO mg. 

QUIMICA Y FARMACIA S./\. DE C.V. Clomidrnto de pscudocfcdrino 60m[t. 
Rcg.No. 86902 SS/\. 

QUIMICA KNOLL DE MEXICO Bipcridcno tabletas 2mg. 
S.A DE C. V. ampollct.BS S mg./inl. 

Rcg!LNos. 52899 SS/\. 47958 SSA. 

QUlMlCA KNOLL DE MEXICO. Clorhidrato de bipcridcno 4mg. 
S.A. DEC.V. 

Rcg.No. 74405 SSA. 
NOVAR.TIS FARMACÉtrllCA S.A. Clmhidrato de clomipramino 25 mg 

D!lC.V. 
RL-g.No. 69402 SSA. 

NOV ARTIS FARMACÉUTICA S.A. DE C. V. 
Rcg.No. OR4M83 SSA. Clorhidrato de clomiprwnino 7Smg. 
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NOMBRE 
COMERCIAL 

ANAl'SIQUH 
(Comprimidos) 

APOFENCL 
(Tohlctns) 

A PON AMI 
(Tabletas) 

APo·no 
(Tohlctns) 

ARTANE 
(Tabletas) 

ASENLIX 
(Cápsulas) 

ATARAX 
(Orn¡¡cas) 

AUROREX 
(Comprimidos) 

AUROREX 
(Comprimidos) 

BELLEROAL 
(Orngens) 

BENTUREX 
(foblctas) 

BEXAVITAL 
(Grogcasl 

BIKIPEN 
Cfablctas) 

BON AD 
(fablc:tas) 

BUSPAR 
(f•blc:tas) 

C/\RBOLIT 
(fablc:tasl 

Cl.OISONE 
(Tabletas) 

Cl.OPIXOI. 
(Tabletas) 

Cl.OPIXOL ACUPHASE 
(Sol.lnycetohle) 

CLOl'IXOl.-IJl'.1'01" 
(Sol.lny .. 'Ctuhlc) 

COJ.l.OIDINE 
(Grugcns) 

Cl.ORMN.IN 
tC,•m¡lrnnidt•~> 

LABORATORIO 
REG:No 

LAB .l'SICOl'ARMA,S.A. DH C.V. 
Rr.."g.No. 85953 SSA. 

l"l<OTEIN. S.A. DEC.V. 
Rc..-g.No.590M2000 SSA. 

PROTEIN. S.A. DE C.V. 
R1..-g.No.499M2000 SSA. 

PROTEIN, S.A. DE C.V. 
Rcg.No.584M2000 SSA. 

WYETI1. S.A. DE C.V. 
Reg.No. 35816 SSA. 

NOMBRE 
GENÉRICO CONCENTRACIÓN 

C&orhidrato de wnitriptilinu 2SySOmg 

Clorhidrato de trihcsift.."nidilo 5mg 

Clorhidrato de imiprominn 10y2Smg 

Clorhidrnto de tit1ridazinn 2S )' 100 mg 

Trihcxif1.'11.idilo Smg 

llOECllST MARION ROUSSEL, S.A. DE C.V. 
R ... -g.No. 82946 SSA. 

RIKER, S.A. DEC.V. 
Rr..-g.No. 46603 SSA. 

PROD.ROCllE S.A. DE C.V. 
Rcg.No. ! 33M90 SSA. 

l'ROD.ROCHE S.A. DE C.V. 
Rcg.No. 1 16M92 SSA. 

NOV ARTIS FARMACElITICA 
S.A. DE C.V. 
Rcg. No. 1 7091 SSA. 

LADRA TORJO F ARMACOLOOICO 
NUTRIMEDI, S.A. DE C.V. 

LABORA TORIOS Sll.ANES, S.A. DE C.V. 
Rcg.No. 0211 M79 SSA. 

LABORATOIUOS FUSTERY,S.A.DE C.V. 
Rcg.N''·-'-'6M98 SSA. 

PROTEIN S.A. DE C.V. 
Reg.No. 90692 SSA. 

MEAD JOflNSON DE MEX. S.A. DE C.V. 
Rqi,.No.007M84 SSA. 

J.AB.PSICOFARMA. S.A. DE C. V. 
Rcg.No l l 8M83 SSA. 

LAB .PSICOFARMA, S.A. DE C.V. 
Rc¡<.No. 451M97 SSA. 

ORGANON MEXICANA S.A. DE C.V. 
Reg.No. 4 l 7M96 SSA. 

ORGANON MEXICANA S.A. DE C.V. 
Rc¡<.No.414M96 SSA. 

ORGANON MEXICANA S.A. DE C. V. 
H.qt.N,-, . .iJ5M96 SSA. 

ltlJDEFSA, S.A. DE C.V. 
R1..'\Z.No 1 -146 SSA. 

l.AllORATOR.10~ HlJROMEX,S.A.DE C.V. 
l{1..'1! N,, :5 99KK SSA 

Clorhidrato de cloht."117.orcx 

Clorhidmto de hidroxil'ina 

Moclobcmide 

Moclobcmide 

Alcaloides totales de la dcltndona 
Tartrato de crgotnmina 
F cnobrubital 

Clorhidrato e.le clobcnzon:x 

Clorhidrato de imipmminn 

Bipcrideno 

Clorhidrato de mnitriptilino 

ClorhidTilto de buspironn. 

Carbonato de litio 

Lcvodopa 
Carbidopa 

Zuclopcntixol 

Acetato de Zuclopcnlixul 

Canoato Je Zuclopcnlixol 

Clorhit.lrJto Je propilhcxedrinu 

Clurhidruto de clorpnmuv.inu 

30mg 

10y25mg 

IOOmg 

150y 300 mg 

0.1 mg 
0.3mg 

20.0mg 

JOmg 

2Smg 

2mg. 

2Smg 

5 y IO mg 

300mg 

250mg 
2Smg 

IOy25mg 

SOmg 

200y500mg 

2Smg 

25 y IOOmg. 
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NOMBRE 
COMERCIAL 

LABORATORIO 
REG:No 

NOMBRE 
GENÉRICO CONCENTRACIÓN 

DA7.rl"lllN 
(Grogcas) 

LAl!OIU\TORIOS CRYOPllARMA,S.A.l>E C.V. 
Rr..-g.N,1. K3823 SSA. 

Clorhidrato de lioriduzinu 

DEllYDROBENZPEIUDOL JANSSEN FARMACEUTICA, S.A. DE C.V. l>ropo.-riJol 
(Ampollctos 10 m1.) Rcg.No.63ROO SSA. 

DEMOIJAL 
Tohletas) 

DEPRIN 
(Tobletas) 

D!LIGAN 
(Comprimidos) 

LAIJORATORIOS Sll.ANES. S A. DE C.V. 
Rr..-p..Nn.334M99 SSA. 

LAB.ClmMIA, S.A. DE C.V. 
Rcg.Nu. 266M93 SSA. 

JM DE MEXICO, S.A. DE C.V. 
Reg.No. 5711 3 SSA. 

Moclohl."tnida 

Clorhidnito de bipcridcno 

Clorhidrato de hidroxicina 
Clorhidrato de huclizina 

Ácido nicolinico 

DlliSllIT 
(Comprimidos) 

SEARLE DE MEXICO, S.A. DE C.V. Mazindul 
Rcg.No. 87892 SSA. 

DIMINllX-IONAMIN 
(Cápsulos) 

RllONE POULENC RORER S.A. DE C.V. Complejo de resina de 
fcntcrmina 

DELGAFEN 
(fablctns) 

DISlfüSIN 
(foletas) 

DISOFROL RHPET ABS 
(grO{!cnsL.P) 

DOFEDRIN 
(f.f. 
Tabletas 
Jombe) 

DOGMATil.. CARNOTPIRID 
(Cápsulas y 
comprimidos) 

DUFREN 
(Sol.ln)"'Ctablc) 

EKil..ID50 
(Cápsula.•) 

EKil..ID200 
(Comprimidos) 

EVADYNE 
(Tobletas) 

EXOTREX 
(Tabletas) 

FENEDINA 
(Toblctos) 

FENERGAN 
(Sol.In)'.) 

FENERGAN 
(J11rahc) 

FENHRGAN 
(G~Cll!I) 

Rcg. No. 56783 SSA 

LAD.GEVA, S.A. DE C.V. 
Rt..-g.No. 86439 SSA. 

LABORATORIO F ARMACOBIOLOGICO 

Clorhidrato de fcnproporcx 

NUTRIMEDI. S.A. DE C.V. Clorhidrato de fcntemtina 
Rcg.No. 056M99 SSA. 

SCHERINÜ-PLOUGH,S.A.DE C.V. Sulfato de pscudoefedrina 
Rcg.No.420M9S SSA. 

QUIMICA KNOLL DE MEXJCO, 
S.A. DEC.V. 

Rcg.No. 84933 SSA. Pscudoefedrina 
Rcg.No. 89906 SSA. P.scudoefedrina 

LABS.CARNOT PROD.CIENTIFICOS Sulpiride 
S.A. 
Reg.No.76685, 76687 SSA. 

PSICOFARMA,S.ADE C.V. Halopcridol 
Reg.No.S06M98 SSA 

HOECHST MARION ROUSSEL, S.A. DE C. V. Sulpiride 
Reg.No.76400 SSA. 

HOECHST MARION ROUSSEL, S.A. DE C.V. Sulpiridc 
Rcg.No. 76401 SSA. 

WYElll, S.A. DE C.V. 
Rcg.No. 76172 SSA. Clorhidrato de butriptiHno 

LABORA TORIOS BE~I. S.A. Clorhidmto de 
Rcg.No. 90797 SSA. trihcxifc:nidilo 

INDUSlRIA MEDICINAL AMERICA S.A. Trihexifenidilo 
Rq¡.No. 64057 SSA 

RHONE POUl .. ENC RORER S.A.DE C. V. Clorhidrato de 
Rcg.No. 34840 SSA. promet.nzina 

RJIONE POI 11.ENC RORER S.A.Dll C.V. C!orhidra<o Je 
Rc:g.No. 35<,92 SSA. promctnzina 

RI IONH POUl.HNC RORER S.A.lJE C. V. Clorhidna10 de 
Rqz.No. 34K39 SSA. pmrm."Ulzina 

100 mg. 

2.5 mg.hnl. 

IOOy 150mg 

2mg 

lOmg 
12.5 mg 

25mg 

1 mg 

15y30mg 

IOmg 

IOy 15mg 

120mg 

60mg. 
.6 g/100 mi 

50mg 
200mg 

5mg. 

SOmg 

200mg 

25y50mg 

Smg 

25mg 

50mg 

IOOmg 

2R.2m[l 
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NOMBRE 
COMERCIAL 

LABORATORIO 
REG:No 

NOMBRE 
GENÉRICO CONCENTRACIÓN 

FENISEC 
(Comprimidos) 

llOECI IST MARION ROUSSllL. S.A. Dll C. V. Fcupropon:~ 
R1..-g.No. 77847 SSA. 

FERAKEN LABORATORIOS KENDRICK, S.A. Moclobemida 
(Comprimidos) Reg.No. 320M96 SSA 

FIXON NOVAG INFANCIA S.A. DE C.V. Clorhidrato de imipramina 
(.Tuhlctns) Rcg.No. 72643 SSA 

FLUSEDIN INDUSTRIAS QUIMICO F ARMACEUTICAS Clorhidrato de pscudocfodrino 
(lnrabc) AMERICANAS ,S.A.DE C. V. 

H.cg.No. l05M99 SSA. 

FLUXAFEN VITAE LAUORA TOIUOS,S.A DE C. V. Clorhidruto de pscudocfcdrina 
(Jorobe) Rcg.No.106m99 SSA 

FREN LAB.Cl-ffiMIA S.A. DE C.V. Clorhidrato dcclorimipnunina 
(Grageas) Reg.No.205M97 SSA 

FLUANXOL ORGANON MEXICANA,S.A. DE C. V. Flupcntixol 
(Grageas) Reg.No.401M97 SSA 

FLUANXOLDEPOT ORGANON MEXICANA. S.A. DE C.V. l~upcntixol 
(Sol.lny.) Rt..-g.No . .i6JM96 SSA. 

FLUCINOZIN 
(grageas) 

FLUPAZINE 
(Tabletas) 

GEODON 
(Cópsulos) 

GEVANDOL 
¡Tabletas) 

HALDOL 
(rabietas) 

HALDOL JANSSEN 
(Solución Inyectable) 
l!ALDOL 
(Sol.Gotas) 

l!ALDOL DECANOAS 
(&1lución 
lnyccLBblc) 

l!ALOPERD. 
(Tnhlctasl 

lllDROXIN 
(Grageas) 

HIPOKINON 
(Comprimidos) 

IFADEX 
(Cüpsulas) 

IFA OIETY 
tTuhk"la"i) 

FAl>ll!TY 
tT11bJct,L"i de 
li™-.-roci<in 1.1» 

LABORATORIOS CRYOPllARMA S.A. DE C.V. TriOuopcrazina 
Reg. No. 83705 SSA. 

LAB .PSICOF ARMA. S.A. DE C.V. Clorhidrato de trilluopcm:zina 
Reg.No. 87921 SSA. 

PFIZER. S.A DE C.V. 
RCi?.No. 3t8M2001 SSA. Clorhidrato de ziprasidona 

LAB.GEVAS.A DEC.V. Maz.indol 
Reg.No. 345M93 SSA. 

JANSSEN FARMACElfrlCA. S.A. DE C.V. Halopcridol 
Reg.No.63972 SSA 

JANSSEN FARMACEUTICA. S.A. DE C.V. llalopcridol 
Rq¡.No. 64297 SSA. 

JANSSEN FARMACEUTICA. S.A. DEC.V. Halopcridol 
Reg.No. 64181 SSA. 

JANSSEN FARMACEUTICA. S.A. DE C.V. llalop:ridol 
Reg.No. 33SM81 SSA. 

LAB .PSICOFARMA, S.A. DEC.V. Halopcridol 
Rc¡t.No. l 72M83 SSA. 

PRODUCTOS MA VI S.A. DE C. V. Clorhidrato de hidroxizina 
Reg.No. 093MRS SSA. 

LAB .PSICOFARMA. S.A. DE C.V. Trihc."'Sifenidilo 
Reg.No.88043 SSA. 

INV.l+"ARMACEUTICAS, S.A. DE C.V. Clorhidmto de dcxfcnflununinn 
Rr..i!!.NoA.i9M96 SSA. 

INV. FARMAC. S.A. l>E C. V. Fcnpropon.':'I: 
RLt?. Nll. 080M88 SSA 

JNV. FARMAC. S.A. l)E C.V. FL,1ptopotc.\ 
Rr..t?. Nl' 1 l 2M8K SSA. 

IOmg 

IOOy ISOmg 

25 mg 

600 mg/100 mi 

6°'! mgJIOO mi. 

25mg 

.S. l,OyS.Omg. 

20 y lOOmg 

Smg 

Sy IOmg 

20, 40, 60 y 80 mg 

ly2mg 

Sy IOmg 

Smg/I mi 

2mglml. 

ISOmg/3 mi 
SOmg/I mi 

Sy IOmg 

IOmg 

S mg 

ISyJOmg 

!Omg 

20mg 
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NOMBRE 
COMERCIAL 

IF/\l.OSll 
(Tablctns) 

D'/\ REDUCCING-S 
(CápsulüSl 

IF/\ NOREX 
(fnbh .. -tus) 

0.F.ZOL 
(Tabletas) 

IMJSON 
(Grngcns) 

ITR/\VIL-IF/\ 
(Capsulas) 

KEPSIDOL. 
(Tabletas) 

KEXIDll. 
(Tabletas) 

L/\RG/\CTlL 
(Comprimidos) 

L/\RG/\CTll. 
(/\mpollotas) 

LEMDOP/\ 
(Tabletas) 

LEPONEX 
(Comprimidos) 

LEPTOSIQUE 
(Comprimidos) 

LEVOCIN/\ 
(Tabletas) 

Ll11IEUM 300 
(Tabl~) 

LUDIOMD. 
(Grageas) 

LIOFINDOL 
(Tablctas) 

MADOP/\R 
(Comprimidos) 

MADOP/\R HDS. 
(CoinprimiJC'S) 

MNEPTfi. 
(ComprimidCls) 

M/\RPl./\N 
(Comprimidos) 

LABORATORIO 
REG:No 

NOMBRE 
GENÉRICO CONCENTRACIÓN 

JNV.FARMACEUTICAS, S.A. DE C.V. MD1'fodol 
Rcg.No. 272M9S SSA. 

lNV. FARMAC. S.A DE C.V. Fc..-ntcnninn 
R1..-g. No. 82011 N.F. SSA. 

INV. FARMAC. S.A. DE C. V. Clorhidra1o de 
Reg. No. l 77M92 SSA. onfoprruuonn 

MEDIMPORT, S.A. DE C.V. Mu.zindol 
Reg.No. 3JOM96 SSA. 

CASA KEYERSON. S.A. DE C. V. Clorhidruto de imipromina 
Rcg.No. 146M97 SSA. 

INV. FARM/\C. S./\. DE C.V. 
Rcg.No. 479M99 SSA. Clobcnl.ort..-X, Clorhidrato de 

L/\B.KENER, S./\. DE C.V. llalopcridol 
Reg.No.244M92 SS/\. 

LAB.KENER. S.A. DE C.V. C1orhidruto de lrihcxifi:nidilo 
Reg.No.269M92 SS/\. 

RllONE POULENC RORER 
S.A. DE C.V. Cloropromwina 
Rq¡.No. 41456 SS/\. 

RHONE POULENC RORER Cloropromazina 
S./\. DE C.V. -
Reg.No. 42368 SS/\. 

LEMERYS./\.DEC.V. Lcvodopa 
Rcg.No. 362M89 SSA. Carbidopa 

NOV /\RTIS F ARM/\CEUTIC/\.S./\.DE C. V. Clozapma 
Reg.No.008M94 SSA. 

LAB.PSICOFARMA. S.A. DE C.V. Perfenazina 
Rq¡.No. 85690 SS/\. 

LABORATORIOS CR YOPHARMA Maleato de IC\·omcpromazina 
S./\. DE C.V. 

Rcg.No. 83822 SSA. 

V ALDECASAS. S.A. Carbonato de litio 
Rq¡.No. 75859 SS/\. 

NOV ARTIS F ARMACEl..TTICA S.A. Clorhidrato de maprotilina 
Rq¡.No.803 70 SS/\. 

ICN FARM/\CEUTICA. S./\. DE C.V. Mazindol 
Rq¡.No. 88439 SS/\. 

PRODUCTOS ROCHE, S./\. DE C. V. L-<lopa 
Rcg.No. 82544 SSA. Bcnzeracida 

PRODUCTOS ROCHE, S./\. DE C. V. L-<lopa 
Rcg.No. 24SM90 SSA. Bcnzcracida 

RllONE POUL1'"NC RORER Tiopropenuma 
S./\. DE C.V. 
Rq¡.No. 59962 SS/\. 

PRODUCTOS ROCHE, S./\. DE C. V. '"""""°""'da 
Rc:¡:.No. SSJHS SS/\. 

.S. 1 y 2 mg 

4,Hyl2mg 

2S y SO mg 

.Sy 1 mg 

2Smg 

30mg 

Sn1g 

Smg 

2Sy JOOmg 

2Smg/5ml 

250mg 
25mg 

25y IOOmg. 

4)' 10mg 

2Smg 

300mg 

0,25 y75 mg 

1 y2mg 

100 mg y 200 mg 
25 YSOmg 

JOOmg 
28.Smg 

JOmg 

IOmg 
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NOMBRE 
COMERCIAL 

MELl.ERII. 
(Gru{!.C!Os 
Suspensión) 

LABORATORIO 
REG:No 

NOVARllS l'ARMACEtnlCA,S.A. DE C. V. 
R1..-gs.Nos.S2714. SR2H4 SSA. 

NOMBRE 
GENÉRICO 

Tioridwlna 

CONCENTRACIÓN 

10.2s y too mg 
1 O mg/5 mi )' 25 mg/S mi 

MELLERIL RETARD NOVARTIS t:AllMACEtrncA.S.A. DE C.V. Clorhidrato de tiuridwJna SO y 200 mg. 
(Comp.lib.Pmlg.) R ... -g.No. J96M93 SSA. 

Mil~PIRIDH 

(Comprimidos) 

MIN IJEST 
(Grugcusl 

MOTIVA!. 
(Grn!!cas) 

MOVEMJN 
(Comprimidos) 

MlIT AIJON A 
(C'tTBBea.s) 

MlITABOND 
(Grageas) 

MZI 

NEOBES 
(Cúpsulus 
(Amfc..-prumona) 

NEUROSINE 
(Tabletas) 

NERMIN 
(Tabletas) 

NIAR 
(Tabletas) 

NlCOMJN 
(Tablcto.s) 

NORPRAMIN 
(Grugeas) 

OIJENDOL 
(Tableta<>) 

OIJISIN 
(Caps.) 

ORAP 
(Tahh .. 'tn.<11:) 

PENBESY 
(Caps. Je l.PI 

l'EIUDOI. 
tTuhlcta ... ) 

l'ERFENASAN 
tTnMctnsl 

1 IOECllST MA1UON ROUSSEL, S.A. DE C.V. Sulpiridc 30 mg 
Reg.No. 84675 SSA. 

LABORJ\TORJOS Bl!ST. S.A. Clorhidrato de imiprruninn 25 mg 
Rcg.No. 268M92 SSA. 

llRISTOI. MYERS SQUIBIJ DE MEXICO, 
S.A. DC C.V. Clorhidrnto de nortriptilinn 10 mg 

Rcg.No. 75601 SSA. Clorhidrato de llufcnazina. 5 mg 

REPRESENTACIONES E INVESTIGACIONES 
MEDICAS. S.A. DE C.V. Moclobcmido 1 00 y 150 mg 

SCJffiRINGPLOUGH S.A. DEC.V. Pcrfcnazino 4.0mg 
Rcg.No. 61753 SSA. Clorhidrato de amitriptilina 10 mg 

SCJIERING PLOUGH S.A. DE C.V. Pcrfünuzina 2.0 m(l 
Rcg.No. 61794 SSA. Clorhidrato de omitriptilina 25.0 mg 

PRODUCTOS MEDIX, S.A. DE C.V. Mazindol .S Y 1 .O mg. (Tabletas) 
Rcg.No.350M98 SSA. 

PRODUCTOS MEDIX S.A. DE C.V. Clorhidrato de 75 mg 
Rcg. No. 60975 SSA. Dictilpropión.Dialiccls) 

ARMSlRONG LADS.DE MEXICO. S.A. Buspirona S y 10 mg 
DE C.V. Rcg.No.I33M88 SSA. 

LAB. OEVA S.A. DE C.V. Clorhidmtodc r ... ~tcrmino S,10,IS mg 
Reg.No.484M96 SSA. 

QtnMICA KNOLL DE MEX. S.A. DE C.V. Clorhidrato de sclcgilinu S mg 
Rcg.No. 052M96 SSA. 

LAB. UEST. S.A. Clorhidrato de clorimipnunino 
Rcg.No. 214M97 SSA. 

HOECllST MARION ROUSSEL,. Ckvhidrato de dcsipramina 
S.A.DEC.V. 
Rcg.No.68182 SSA. 

VITAE LAB. S.A. DE C.V. Mll7indol 
Rcg.No. 044M96 SSA. 

CORP. CASMAR. S.A. DE C.V. Clofhidmto de 
Rcg.No. 11 8M90 SSA. fcnproporcx 

JANSSEN FARMACEUTICA S.A. DE C.V. Pimozida 
Rcg.No. 75296 SSA. 

INVESTIGACIÓN FARMACEUTICA 
S.A. DE C.V. 
Re¡!.. No. 351 M2001 SSA. Clorhidratll de fcnlcnnina 

PROTI"HN S.A DI! C. V. llolop.-r\Jol 
H.C[!..No. 906K6 SSA. 

IUCXJI JIMICO Ml~XICANO S.A. l>H C.V. 1\..-rli.:nnrina 
R ... ~.Nu. (17700 SSA. 

25 mg 

2SySOmg 

1 mg 

4,6y IOmg 

4mg 

ISy:Wmg 

Smg 

4mg 
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NOMBRE 
COMERCIAL 

PHRMAVERINE 
(l'ubh.-ta.o¡) 

PIJ>ORTil. L~ 
(Sol.lny.) 

l'OMOL 
(CápSUIWI) 

PONTIIUDE 
(Comprimidos) 

l'RESTIMAX!MA 
(foblctas) 

PRIMOBOLAM DEPOT 
(Sol. lny) 

PULSff 
(Solución 
Inyectable) 

RECMOX 
(Tabletas) 

RACOVEL 
(rabietas) 

REOOTEX (N.F.) 
(Caps.Hb.prolg.) 

REDUCAP 
{Cápsulas) 

REFRACTYL OFTENO 
(Solución) 

RESPILENE 
{Jarabe) 

RES PILE NE 
(Grogcas) 

RIMASTINE 
(rabietas) 

RISPERDAL 
(Tabletas) 

RISPERDAL 
(Solución) 

ROLOKEN 
(foblctasl 

SANO RE X 
{Comprimido.<J) 

SEDISAN 
{Gmp.cus) 

LABORATORIO 
REG:No 

NOMBRE 
GENÉRICO CONCENTRACIÓN 

ARMSTRONG l.AllORATOIUOS l>E MEXICO, 
S.A. Dli C. V. CltuhiJruto Ju bipcridcno 

Rcg.No. l 12MK(, 

RllONE POULENC RORER S.A. DI~ C.V. 1~ip<ltiaz.inn 
R1..-g.No.79390 SSJ\. 

Alt.ANTIS, S.A. DE C.V. P1..."molinc 
R~.No. 65419 SSA. 

l..Al3.PSICOF'ARMA. S.A DE C.V. Sulpiridn 
Rcgs.Nos. 8ROKS. MS I07 SSA. 

LABORATORIOS PISA. S.A. DH C. V. M1.11Clobemida 
Rcg.No. 209M2000 SSA. 

SCllERING MEXICANA, S.A. DE C. V. 
Reg.No. 57450 SSA. Enantalo de metcnolona 

PRECIMEX, S.A. DE C. V. Holopcridol 
Rcg.No. 218M92 SSA. 

LABORATORIO FARMACOLOGICO Mazindol 
NlITRIMEDl,S.A. DE C.V. 

Rcg.No. 249M99 SSA. 

CRYOPHARMA S.A. DE C.V. Lcvodopo 
Reg.No. 096M88 SSA. Carbidopa_ 

PROD.MEDIX S.A. DE C.V. Clorhidmto de norpseudocfedrina 
Rcg.No. l 35M87 SSA. Sulfato de atropina 

A loina 

CORPORACION CASMAR S.A DE C.V. Clorhidrato de tCntcnnina 
Reg.No.074M85 SSA 

LAB.SOPHIA S.A. DE C.V. Ciclopcntoloto 
Rcg.No.6001 O SSA. 

LAB.COLUMBIA S.A. DE C. V. Zipeprol {lnfenlil) 
Rcgs.No. 80619,80618 SSA. {Adullo) 

LAB.COLUMUIA S.A. DE C. V. Zipcprol, Diclorhidrato 
Rcg.No. 80618 SSA. 

ARMSTRONG LABORATORIOS, Sulpirida 
DE MEXICO S.A. DE C.V. 

Rq¡.No.353M98 SSA. 

JANSSEN FARMACEUTICA S.A.DEC.V. Rispcridona 
Rcg.No.Q98M93 SSA. 

JANSSEN FARMACEUTICA S.A.DEC.V, Rispcridona 
Rcg.No.039M95 SSA. 

LABORATORIOS KENURICK S.A. Clorhidrato de bipcridcno 
Rq¡.No.003M93 SSA. 

NOVARTIS FARMACElITICA, S.A. DE C.V. 
Rcg.No. 82995 SSA. MllZindol 

LAB.BIOQUIMICO MEXICANO. S.A. RilluopcnuJna 
DEC.V. 

Rq¡.No. 65821 SSA. 

2y4mg 

2SylOOms 

20 mg 

50y200mg 

ISOmg 

SOmg 

5mg 

1 ylmg. 

250mg 
2Smg 

50mp. 
0.36mg 

l6.20mg 

4,6,8,lOy 12 mg 

IOmg/I mi. 

300 mg/100 mi 
500 mg/I 00 mi 

75mg 

50,100,200 mg 

.2s •. so. 1,2,3,4 m9. 

1 mg/ml 

2mg 

1 Y2mg 

Smg 
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NOMBRE 
COMERCIAL 

SEMAP 
(fohlctas) 

SliROQU!iL 
(f.f.Tobletn.c;) 

SIDHRil. 
(Solución) 
ln)'l'Cto.b1e) 

SllJERIL 
(Ctapsu1as) 

SINEQUAN 
(Cápsulas) 

SINF.MET 
(foblctas) 

SINOGAN 
(mnpollctas 
comprimidos) 

SINPET 
(Tabletas) 

SIQUALINE 
(Solución) 
lnycctoblcl 

SOLIAN 
(Tablctns) 

SOLUCAPS 
(Cápsula." 
dialiccls) 

SONNOX 
(Tohlctas) 

SUDAFED 
(Tab1ctas 
Jarabe) 

STELABID 
(Grageas) 

STELAZINE 
(0f8[ZC8!1o) 

STll.NOX 
(TnblctnSl 

SIJBOFFEN 
(l'nblctn.:s) 

T/\l.l'R/\MIN 
(Compnmido~) 

NOMBRE LABORATORIO 
REG:No GENtRICO CONCENTRACIÓN 

J/\NSSEN l'/\RM/\CEtrnC/\ S.ADE C.V. PcnlluriJol 20 mg 
Rcg.No.8001 3 SSA. 

ZENEC/\ MEXICANA, S./\ DE C.V. Quc..'tio¡>ina,fumnruto de 25,IOO y 200 mg. 
Rcg. No. 071 M98 SSA 

1./\0.SHNOSI/\JN, S./\. Dll.C. V. 
Rcg.No. 0449M79 SS/\. 

Clorhidrnto d1J trn7.odonn SO mg/S mi 

L/\B.SENOSl/\IN, S.A. DEC.V. 
Reg.No. 0446M79 SSA 

Clorhidmlo Je tm7.odona SO y 100 mg 

PFIZER, S.A.DE C.V. 
Rcg.No.71942 SS/\. 

Clorhidrato de doXL1lill 25 mg 

MERCK SIV\RP &. DOHME DE MEXICO 
S./\. DE C.V. 

Levodopo 250 mg 
Carbidopa 25 mg 

Rcg.No. 82297 SSA. 

RJ-IONE POIJLENC RORER,S.A.DE C. V. 
Rcg.No.51340 SSA. Lcvomcprnmncina 
Rcg.No.51536 SSA. Lcvomepronmcinn 

PHARM/\COS /\BUG,S./\. DE C.V. 
Rcg.No. 600M97 SSA. 

BRISTOL MYERS SQUIBB DE MEXICO 
S.A. DEC.V. 

Reg.No. 77529 SSA. 

SANOFl-SYNTHEL/\BO DE MEXICO 
SA.DEC.V. 
Reg.No. 580M2000 SS/\. 

PRODUCTOS MEDIX. S./\.DE C.V. 
Rcg.No. 87750 SS/\. 

RUDEFS/\, S./\. DE C.V. 
Rcg.No. 371M2001 

GL/\XO WELLCOME MEXICO,S./\.DE C. V. 
Rcg.No. 58608 SSA. 
Rcg.No. 88433 SSA. 

ARMSTRONG LABORATORlOS DE MÉXICO 

Clorhidroto de fc:ntcnnina 

Decanoato de 
flufcnazjna 

A'Inisulprida 

Mozindol 

Hcmitnrtmto de zolpidcm 

Clorhidrato de 
Pseudoefcdrina 

Clorhidrato de 
Pscudocfcdrina 

S.A. DE C.V. Clorhidrato de trifluopcrsino 
Rcg.No. 54599 SSA Yoduro de ísopropamJda 

/\RMSTRONG LABORATORlOS DE MÉXICO 
S.A. DE C.V. Diclorhidmlo de trifluopcracina 

Rcg.No. 52027 SSA. 

SANOFl-SYNTI IEL/\BO DE MEXICO 
S.A. DE C.V. 
RCil.No. 044M98 SSA. HcmiLortruto de Zolpidcm 

OFFHNB/\Cll MEXICANA.S./\. DE C.V. ClorhKlmh• de p9CUdoolbdrina 
R1..-g.No. 571 M97 SSA. 

l.All.PSICOFARMA. S.A. DH C.V. Clorhidrato di: 
RC(l.Nu. RK l '.\R SSA. imipraminu 

25 mg./I mi 
25y 100 mg. 

5,IOy 15mg. 

25 mg/I mi 

200mg 

2mg 

!Omg 

60ms-

600 mg.1100 mi. 

l.Omg. 
5mg. 

5mg. 

lOmg. 

í.Omg. 

10,25 y 50 mg. 
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NOMBRE 
COMERCIAL 

"lllNUATll IXlSPAN 
(fnb1L1~ Je l.P) 

·nm.NOVAG 
(.1'ohh .. -ta.c;) 

TIOZINEST 
(Grugcus) 

TOFRANll. 
(Gragcns) 

TOFRANU.. P.M. 
(Cápsulus) 

TOl.VON 
(Tabletas) 

TRIMPATCH 
(Porches) 

TRILAFON 
(Grngcas) 

lllYPTANOL 
(Tobletas) 

TUSIGEN 
(Jarabe: 
Toblctns) 

LABORATORIO 
REG:No 

llOECllST MARION ROUSSEL S.A.DE C.V. 
DEC.V. 

Re..-g.No, 57058 SSA. 

NOVAG INFANCIA S.A. DE C.V. 
U.cg.No. 4f>6M93 SSA. 

Ll\B.BEST. S.A. 
Rcg.No. 068M88 SSA. 

NOV ARllS FARMACEUllCA S.A.DE C. V. 
Rcg.S3089,7472S SSA 

NOVARTIS FARMACEUllCA S.A.DE C.V. 
Reg.No. 103M84 SSA 

ORGANON MEXICANA, S.A. DE C.V. 
Rcg.No. 85579 SSA. 

PROIBIN S.A. DE C.V. 
Rc¡¡.No.24SM9S SSA. 

SCllERING PLOUGH S.A. DE C.V. 
Rcg.No. 49129 SSA. 

MERCK SI IARP &. DOllME DE MEXICO 
S.A. DEC.V. 

Rcg.No. 56721 SSA. 

LAB.LIOMONT S.A. DE C.V. 
Rcg.No. 153M81 SSA. 
Rcg.No. 137M81 SSA. 

VIOOPA 
(foblct.as) 

VITRIUM DIVISION FARMACEUTICA 
S.A. DEC.V. 

ZYPREXA 
(Tabletas) 

Reg.No. 283M90 SSA. 

EL! LILL Y Y CIA.DE MEXICO, 
S.A. DE C.V. 
Rcg.No. 236M97 SSA. 

NOMBRE 
GENÉRICO CONCENTRACIÓN 

AmlC:pmmonu 

l..t...-vodopn 
Cwbidopo 

Clorhidroto de lioridvJnn 

Clorhidrato de imiprnmino 

J>wnooto de imiprBmino 

Clorhidrato de mionscrinn 

Fcnilpropanolnmino 

PcrfcmtT.ino 

Clorhidrato de n.m.itriptilina 

Zipeprol Jo.r.lnf. 
Jor.Adt. 
Tabletas 

Levodopa 

018117...apina 

7Smg 

250mg 
2Sm¡r. 

IOOmg 

10y25mg 

75 mg 

30y60mg 

114mg 

4y8mg 

2~mg 

300 mg / 100 mi 
500 mg./ IOOml. 

75 mg 

2SOmg 

5, 7.5, !0mg 

03, AGOSTO, 200 l .Dirección General de Inswnos para la Salud 
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8.2 Listado de materias primas (sales y bases) de Estupefacientes y 
Pslcotropicos. 

Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos 7" Edicion. Mexico 2000 

Confonne al articulo 234 de la ley general de salud se presenta este listado completo 

que para los efectos de esta ley se consideran Estupefacientes: 

Acetildihidrocodeína. 

Acetilmetadol (3-acetoxí-6-dimetilamino-4,4-difenilheptano) 

Acetorfina (3-0-acetiltetrahidro-7 · -( l-hidróxi- l-etilbutil)-6, 14-endoeteno-oripavina) 
denominada también 3-0-acetil-tetrahldro-T (l-hidróxi- l-metilbutil)-6, 14-endoeteno-
oripavina) y, 5 acetoxil- 1,2,3, 3', 8 9-hexahidro-2' (1-(r) hidróxi-1-metibuti1)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-etíl-1-metil-4-fenil-4- propionóxipiperidina) 

Alfametadol (alfa-6-dimetilamino-4,4 difenil-3-heptanol) 

Alfaprodina (alfa-1,3-dimetil-4-fenil-4-propionóxipiperidina) 

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

Alilprodina (3-alil6-1-metil-4-fenil-4- propionoxipiperidina) 

Anileridina (ester etílico del ácido 1-para-aminofenetil-4- fenilpiperidin-4-carboxilico) 

Becitramida ( 1-(3-ciano-3,3-difenilpropil)-4- (2-oxo-3- propionil-1-bencimidazolinil)
piperidina). 

Bencetidina (ester etilico del ácido 1-(2-bencilocietil)-4- fenilpiperidin-4-carboxilico) 

Bencilmorfina (3-bencilmorfina) 

Betacetilmetadol (beta-3-acetoxi-6-dimetilamino-4,4- difenilheptano) 

Betameprodina (b~ta-3-etit::I-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 (etil 4-morfolin-2,2-difenilbutirato) 

Cannabis saliva, indica y americana o mariguana, su resina, preparados y semillas. 

Cctobemidona ( 4-mcta-hidróxifenil-1-metil-4-propionilpiperidina) o 
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1-metil-4-tahidróxifenil-4- propionilpiperidina) 
Clonitaceno (2-para-clorobencil-1-dietilaminoetil-5- nitrobencimidazol) 

Coca (hojas de). (Erythroxilon novob'l'átense) 

Cocaína (ester metílico 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 concentración de sus alcaloides, en el momento 
en que pasa al comercio) 

Desomorfina (dihidroc!eoximorfina) 

Dextromoramida (( + )-4-[2-metil-4-óxo-3,3-difenil-4-( 1-pirrolidinil)-butil] morfolina) o 
[ + ]-3-metil-2,2-difenil-4- morfolinobutirilpirrolidina) 

Dextropropóxifeno (-(+)-4 dimetilamino-1,2-difenil-3-metil-2 butano! propionato) y sus 
sales. 

Diampromida (N-[2-(metilfenetilamino )-propil]-propionanilida) 

Dietiltiambuteno (3-dietilamino-1, 1-di- (2'-tienil)-1-buteno ). 

Difenoxilato (ester etilico del ácido 1-(3-ciano-3,3-difenilpropil)-4-fenilpiperidin-4-
carboxílico), o 2,2 difenil-4- carbetoxi-4-henil) piperidin) butironitril) 

Difenoxina (ácido l-(3-ciano-3,3-difenilpropil)-4- fenilisonipecotico) 

Dihidrocodeína. 

Dihidromoñma. 

Diinefeptanol (6-dimetilamino-4,4-difenil-3-heptanol) 

Dimenoxadol (2-dimetilaminoetil-1-etóxi-1, 1-difenilacetato }. o 1-etóxi-1-difenilacetato de 
dimetilarninoetilo o dimetilaminoetil difenil-alfaetoxiacetato. 

Dimetiltiambuteno (3-dimetilamino-1, 1-di-(2'-tienil)-1-buteno) 

Dipipanona (4,4-difenil-6-piperidin-3-heptánona) 

Drotebanol (3,4-dimetóxi-17-metilmorfinan-6, 14-diol) 

Ecgonina sus esteres y derivados que sean convertibles en ecgonina y cocalna. 

Etilmetiltiambuteno (3-etilmetilano-1, l-di(2'-tienil)-1- buteno) 

Etihnorfina (3-etilmorfina) o dionina. 

Etonitaceno ( l -dietilaminoetil-2-para-etoxibencil-5- nitrobencimidazol) 
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Etorfina (7 ,8-dihidro-7 · 1 (r)-hidróxi-1-metilbutil 06-metil-6- 14-endoeteno) 
Morfina, denominada también (tetrahidro-7;-(l-hidroxi- l-metilbutil)-6,14 endoeteno
oripavina) 

Etoxeridina (ester etilico del ácido 1-(2-(2-hidroxietoxi) etil]-4-fenilpiperidin-4-carboxilico. 

Fenadoxona (6-morfolin-4,4-difenil-3-heptanona) 

Fenampromida (N-(l-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,S,6-hexahidro-8-hidróxi 
6-11-dimetil-3-fenetil-2,6,-metano- 3-benzazocina). 

Fenomorfan (3-hidroxi-N-fenetilmorfinan) 

Fenoperidina (ester etílico del ácido 1-(3-hidroxi-3- fenilpropil) 4-fenilpiperidin-4-
carboxílico ), 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 ácido 1-(2-tetrahidrofurfuriloxietil)- 4-fenilpiperidin-4-
carboxílico) 

Heroína (diacetilmorfina) 

Hidrocodona (Dihidrocodeinona) 

Didromorfinol ( 14-hidroxidihidromorfina) 

Hidromorfona ( dihidromorfinona) 

Hidroxipetidina (ester etilico del ácido 4- meta-hidroxifenil-1 metil piperidin-4-carboxílico) 
o ester etilico del ácido 1-metil-4-(3- hidroxifenil)-piperidin-4-carboxílico. 

lsometadona (6-dimetilarnino-5-metil-4,4-difenil-3-hexanona) 

Levofenacilmorfan ( (-)-3-hidroxi-N-fenacilmorfinan) 

Levometorfan ( (-)-3-metóxi-N-metilmoñman)-

Levomoramida ((-)-4-(2-metil-4-oxo-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, intennediario de Ja (4-ciano-2-dimetilamino-4, 4- difenilbutano) o 
2-dimctilamino-4 ,4-difcnil-4-cianobutano) 
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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 metílico del ácido alfafeníl-2-piperidin acético) 

Metopon (5-metildihidromorfinona) 

Mirofina (miristilbencilmoñma) 

Moramida, intermediario del (ácido 2-metil-3-morfolin-1, 1- difenilpropano carboxilico) o 
(ácido J-difenil-2-metil-3-morfolin propano carboxílico) 

Morferidina (ester etilico del ácido 1-(2-moñolinoetil)-4- fenilpiperidin-4-carboxilico) 

Moñma. 

Morfina bromometilato y otros derivados de la morfina con nitrógeno pentavalente, 
incluyendo en particular los derivados de N-oximoñma, uno de los cuales es la N
oxicodeina. 

Nicocodina (6-nicotinilcodeina o ester 6-codeinico del ácido-piridin-3-carboxllico) 

Nicodicodina (6-nicotinildihidrocodeina o ester nicotinico de dihidrocodeína) 

Nicomorfina (3,6-dinicotinilmorfina) o di-ester-nicotínico de morfina) 

Noracimetadol ( + )-alfa-3-acetoxi-6-metilarnino-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-dirnetilamino 3,3-difenil-hexanona-4) 

Normorfina (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, (papáver somniferum, papaver bracteatum, sus pajas y sus semillas) 
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.Pentazocina y sus sales. 

Petidina (ester etilico del ácido 1-metil-4-fenil-piperidin-4- carboxílico), o meperidina. 

Petidina intermediario a de la (4-ciano-1 metil-4- fenilpiperidina o 1-metil-4-fenil-4-
cianopiperidina) 

Petidina intermediario b de la (ester etílico del ácido-4- fenilpiperidin-4-carboxílico o etil 
4-fenil-4-piperidin-carboxílico) 

Petidina intermediario e de la (ácido 1-metil-4-fenilpiperidin- 4-carboxílico) 

Piminodina (ester etílico del ácido 4-fenil-1-(3- fenilaminopropil)-piperidin-4-carboxílico) 

Piritramida (amida del ácido 1-(3-ciano-3,3-difenilpropil)-4-(1- piperidin) -piperidin-4-
carboxílico) o 2,2-difenil-4-1 (carbamoil-4- piperidin) butironitrilo) 

Proheptacina ( 1,3-dimetil-4-fenil-4-propionoxiazacicloheptano) o l ,3-dimetil-4-fenil-4-
propionoxihexametilenimina) 

Properidina (ester isopropilico del ácido 1-metil-4- fenilpiperidin-4-carboxílico) 

Propirl!mo ( 1-metil-2-piperidino-etil-N-2-piridil-propionamida) 

Racemetorfan ( (+)-3-metoxi-n-metilmorfinan) 

Racemoramida ({+)-4-[2-metil-4-oxo-3,3-difenil-4-(1- pirrolidinil)-butil] morfolina) o 
(( + )-3-metil-2,2-difenil-4- morfolinobutirilpirrolidina) 

Racemorfan (( + )-3-hidroxí-N-metilmorfinan) 

Sufentanil (N-[4-(metoximetil)-1-[2-{2-tienil)etil]-4- piperidil] propionanilida) 

Tabacón (acetíldihidrocodeinona o acetildemetilodihidrotebaina) 

Tebaina 

Tilidina (( + )-etil-trans-2-(dimetilamino )-1-fenil-3- ciclohexeno-1-carboxílato) 

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 sellaladas en 

la lista anterior, sus Precursores qulmicos y, en general, los de naturaleza an•loga 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 la 

Federación. 
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PSJCOTROPICOS 

Se consideran substancias Psicotrópicas las señaladas en el articulo 245 de la ley 

General de Salud y aquellas que determine específicamente el consejo de salubridad 

general o la secretaria de salud. 

En relación con las medidas de control y vigilancia que deberán adoptar las autoridades 

sanitarias, las substancias Psicotrópicas se clasifican en cinco !,'Tllpos que a continuación se 

presenta el siguiente listado completo: 

l. 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: 

DENOMINACION 
COMUN INTERNACIONAL 
catinona 
NOTJENE 
NO TIENE 
NO TIENE 

NO TIENE 
BROLAMFETAMIN 
NOTIENE 

NO TIENE 
TENANFETAMINA 
NO TIENE 

NO TIENE 

NO TIENE 

ETICICLIDINA 

ROLICICLIDINA 

OTRAS 
NOMINACIONES 

COMUNES O 
VULGARES 
NO TIENE 
DET 
DMA 
DMHP 

DMT 
DOF 
DOET 

DMT 
MOMA 
MEZCALINA 

(PEYOTE 
Lophophora 
Williamsli; 
Anhalonium 
Williamsli; 
Anhalonium 
Lewin Ll). 
MMDA 

PARAHEXU..0 

PCE 

PHP,PCPY 

DENOMINACION 
QUll\llCA 

(-)-Aminopropiofenona 
N,N-Dietiltriptamina 
Dl-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-alfa metilfeniletilamina 

(+)-LJSERGIDA LSD, LSD-25(+)-N,N-Dietil

isergamida-(dietilamida del ácido d-lisergico). 

3,4-Metilenodioxianfetamina 
Di-3,4-Metilendioxi-N,-dimetilfeniletilamina. 
3,4,5-Trimetoxifenetil-amina 

Dl-5-Metoxi-3,4-metilen-dioxi-metilfeniletiamina 

3-Hexil-1-Hidroxi-7 ,8,9.1 O-tetmhidro~,6,9-l
Trimetil-6H-dibenzo (B,D) pirano. 

N-Etil-1-fenilciclohexilamina. 

1-(1-Fenilciclohexil) pirrolidina. 
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NO TIENE PMA 4-Metoxi-mctil-feniletilamina. 

NO TIENE PSILOCINA PSILOTSINA 3-(2-Dimetilaminoetil)-4·hidroxi-indol. 
Hongos ah1cinante1 de Fosfato dihidrogcnado de 3-(2-dimetil-aminoctil)· 

NO TIENE 

TENOCICLIDINA 

NO TIENE 

NO TIENE 
PJPERONALO 
HELIOTROPINA 
ISOFRANOL 
SAFROL 

Cualquier variedad botánica, indo! -4-ilo. 
En especial las e1pecie1. 
P.vi/oc:ybe Mexicana. Estopharia 
Cuhensis Y conocybe, y sus 
Principios activos. 

STP,DOM 2-Amino-1-(2,5 dimetoxi-4-metil) fenilpropano 

TCP 1-( 1-(2-tienil)ciclohexil)·piperidina. 

THC Tetrahidrocannabinol~ los siguientes isomeros; 
6'(10") y sus 

variantes estereoquimicas. 

TMA Dl-3,4,5-Trimetoxi-metilfeniletilamina. 

CIANURO DE BENCILO 

Cualquier otro producto, derivado o preparado que contenga las sustancias señaladas 

en la relación anterior y cuando expresamente lo determine la secretaria de salud o el 

consejo de salubridad general, sus Precursores químicos y en general los de 

naturaleza análoga. 

II. Las que tienen algún valor terapéutico, pero constituyen un problema grave para la salud 
publica, y que son: 

Amobarbital 

Anfetamina 

Ciclobarbital 

Dextroanfetamina (dexanfetamina) 

Fenetilina 

Fenciclidina 

Heptabarbital 

Meclocualona 

Metacualona 

Metanfetamina 

Nalbufina 

Pentobarbital 

Secobarital 

Butorfanol 

y sus sales, precursores y derivados químicos. 
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111. 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 dipotásico 

Clordiazepoxido 

Clotiazepam 

Cloxazolam 

Clozapina 

Delorazepam 

Diazepam 

Destazolam 

Efedrina, sulfato de 

Otras 

~fepramona (dietilpropion) 

Butoñanol, tartrato de 

Carisoprodol 

Clobenzorex (clorofentermina) 

Dexfenlluramina 

Etclorvinol 

Etomidato 

Ergometrina (Ergonovina) 

Ergotamina 

Fenotiazina 

Fenilpropanolamina 

1-Fenil-2-Propanona 

Fludiazepam 

Flunitrazepam 

Flurazepam 

Halazepam 

Haloxazolam 

Ketazolam 

Lollacepato 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 

162 



Fendimetrazina 

Fenproporex 

Fentennina 

Triexifenidilo 

Tiopental Pentotal sodico 

Ácido Barbitúrico(2,4 ,6-trihidroxipiramidina). 

Sus sales, precursores y derivados químicos. 

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

-Gabob (Ácido Gamma Amino Beta Hidroxibutirico) 

Alobarbital Fenelcina 

Amitriptilina Fenitoina 

Aprobarbital Fenfluramina 

Barbital Fenobarbital 

Benzofetamina Flufenazina 

Benzquinamina Flurnazenil 

Biperideno Haloperidol 

Buspirona Hexobarbital 

Butabarbital Hidroxicina 

Butalbital Imipramina, clorhidrato 

Butaperazina Isocarboxazida 

Butetal Lefetarnina 

Butriptilina Levodopa 

Cafeína Levomepromazina 

Carbamazepina Litio-carbonato de 

Carbidopa Maprotilina 

Carbromal Mazindol 

Ciclopentolato Maprotilina 

Clorimipramina Clorhidrato Mepazina 

Cloromczanona Metilfenobarbital 

Nor-seudoefedrina( + )catina 

Paraldehido 

Penfluridol 

Perfenazina 

Pipotiazina 

Pipradrol 

Primidona 

Prometazina 

Promazina 

Propilhexedrina 

Quetiapina 

Selegilina, Clorhidrato de 

Sertralina 

Sulpiride 

Tetrabenazina 

Tialbarbital 

Tianeptina 

Tioproperazina 

Tioridazina 

Tiopental 

Tramado! 
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Cloropromazina Metilparafinol Trazódone 

Clorprotixeno Metiprilona Trazolidona 

Deanol (Dimetiletanolamina) Mianserina, Clorhidrato de Tri tluoperazina 

Desipramina Moclobemida Valproico (ácido) 

Doxepin Nafazodona Viuilbital. 

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. 
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CONCLUSIONES 
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Conclusiones 

• En el presente trabajo se logro la recopilación de las políticas, procedimientos y 

nonnas de operación a las que están sujetos los establecimientos destinados a la 

producción de medicamentos que tienen como principio activo Estupefacientes o 

Psicotrópicos y que deben cumplir en su organización 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 verificación. 

• Sé proporciona los requisitos que deberán sujetarse los profesionales encargados de 

la salud y para el cuidado de los medicamentos controlados con la participación de 

la Dirección Jurídica y de Polltica Normativa, mediante la expedición de Normas 

Oficiales Mexicanas vigentes. 

• Es importante la función que tiene el Responsable Sanitario a cargo de los 

Establecimientos con el giro de Laboratorio Farmacéutico, Almacenes de Deposito 

o Distribución 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 darán aviso a la Secretaria de Salud. 

• Se destaca la importancia que tiene la Secretaria de Salud que a través de la 

Dirección General de Insumos para la Salud otorgan la autorización para el proceso 

de importación, exportación, adquisición, venta, distribución y utilización de 

medicamentos y materias primas de Estupefacientes y Psicotrrópicos en el territorio 

nacional con ello garantizar un manejo estricto y ético que de estos se haga, y así 

evitar cualquier illcito. 
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COMENTARIO PERSONAL 

• La Industria Farmacéutica, Almacenes, Farmacias, Droguerias y Boticas deben de 

llevar los Libros para el control de los Estupefacientes y Psicotrópicos. La principal 

función que tiene los libros, es el registro de cualquier operación relacionada al 

procesamiento de cualquier tipo de medicamento o materia prima que sea o 

contenga Estupefacientes o Psicotrópicos como principio activo y con ello 

garantizar que no se cometa ningún ilícito . 

. • El listado de Estupefacientes y Psicotrópicos que aparece en la Fannacopea de los 

Estados Unidos Mexicanos 7ª edición. Al terminar de escribir esta tesis se observo 

que tuvo cambios con el listado proporcionado por la Dirección General de 

Insumos para la Salud de fecha de Agosto del 2001, por lo que se recomienda que 

siempre se verifique si hay alguna modificación sobre algún 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 elíminan o 

adicionan un fármaco a estos listados. 

• Es importante la fucnción que cumple la Secretaria de Salud p_ara gar'Y!.tizar 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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