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1. INTRODUCCIÓN 

1.1 MARCO TEÓRICO. 

a) Acta de Verificación Sanitaria.- La Regulación Sanitaria es 

compleja y requiere de la participación y entrega de la población para 

lograr el medio que se necesita para hacer efectivo el precepto 

constitucional del Derecho a la Salud para todos. 

La evolución de los conocimientos científicos y tecnológicos, ha 

permitido que se desarrollen condiciones de vida muy satisfactorias en un 

sector de la población, empero la gran mayoría no sólo no tiene acceso a 

los satisfactores básicos, sino que su medio, creencias y conocimientos 

han sido modificados en forma importante siendo difícil elevar la calidad y 

duración de su vida. 

Si se analiza el término Salud, nos lleva a considerar el ambiente en 

el cual viven y se desarrollan los seres humanos. 

Para preservar ese ambiente los procesos de regulación sanitaria 

deben valorar, indicar y supervisar las acciones que permitan conservar 

dicho ambiente y acrecentar tanto los satisfactores, como la producción 

de servicios y productos sin incrementar riesgos en los seres humanos 

que los consuman. 

Para realizar las acciones que permitan mantener condiciones 

favorables para el consumidor final, se definen procedimientos que 

evalúan, controlan e informan de las condiciones sanitarias de los 

establecimientos involucrados en el suministro y/ o venta de 

medicamentos, como parte de un sistema regulatorio en el que los 

procesos evaluativos conforman una etapa de obtención de información, 

para que con base en esto se ejecuten acciones de control positivas y 

negativas, así como el proponer mejoras a tales procedimientos. 

4 



• FES Zarago7.a 

Como parte de esos procedimientos se cuenta con la vigilancia 

sanitaria, la cual se lleva a cabo a través de visitas de verificación 

sanitaria a establecimientos industriales, comerciales o de servicios, con 

lineamientos establecidos en la Ley General de Salud, realizadas a efecto 

por personal denominado "Verificador Sanitario•. 

Esta vigilancia es efectuada por personal autorizado y especializado 

para los diversos tipos de establecimientos, el cual debe estar 

debidamente acreditado, y provistos de órdenes escritas expedidas por la 

autoridad sanitaria competente. 

En la visita de verificación sanitaria se levanta un documento y es el 

acto de comparecencia ante la autoridad sanitaria por parte de un 

particular donde se sel'ialan las circunstancias de la diligencia, las 

deficiencias y anomalías sanitarias observadas, asentándose en Acta 

Circunstanciada, denominada Acta de Verificación Sanitaria. 

b) Modificaciones y Actualización al Acta de Verificación Sanitaria.

La modernización sanitaria y la simplificación administrativa fueron 

orientaciones esenciales en los programas de salud, en especial los de 

regulación sanitaria, para asegurar la eficacia y valor preventivo así como 

la calidad sanitaria de los productos y servicios que se brindan a la 

sociedad, teniendo como objetivos el mejoramiento de los procedimientos 

administrativos, así como la delimitación de competencias y funciones y 

coadyuvar en procesos de desconcentración y descentralización 

En la necesidad de establecer programas específicos para los 

diferentes sectores con el objeto de garantizar la calidad e integridad de 

medicamentos, considerando que los medicamentos son un elemento vital 

en la salud de la población nacional y con la finalidad de agilizar el control 

TESIS CON 
FALLA DE ORIGEN 

5 



• FES Zaragoza 

y la vigilancia a nivel nacional se desconcentraron las funciones a los 

entonces Servicios Coordinados de Salud Pública en los Estados 

Como parte de esa modernización sanitaria se publica en Febrero 

de 1998 el Reglamento de Insumos para la Salud. Una variante 

establecida en dicho Reglamento, establece el llenado de esta Acta de 

Verificación Sanitaria circunstanciada sobre la base de una guía de 

verificación específica por giro industrial, comercial o de servicios. 

Generándose inicialmente sobre la base de estos lineamientos, se 

planteó un formato con las características de acta-tista de cotejo 

particularmente específica para Farmacias, Droguerías o Boticas, con el 

objetivo primordial de aplicarse en el interior de la República Mexicana, 

para la homogenización de la Verificación Sanitaria, en los diferentes 

municipios del territorio nacional en este tipo de establecimientos, la cual 

sufrió una modificación posterior separándola por giro, generándose tres 

tipos de actas-listas de cotejo, la primera para Farmacia, la segunda para 

Boticas y la tercera para Droguerías, las cuales son aplicativas para el 

Distrito Federal actualmente y a las cuales se les denomina "acta 

cerrada". 

c) El Suministro de Medicamentos.- El Suministro de Medicamentos 

es un componente básico de la logística farmacéutica; Si no se tiene una 

política racional y un enfoque sistemático a la entrega de medicamentos 

a los clientes o pacientes, el sistema de logística farmacéutica no alcanza 

la meta de asegurar que los productos farmacéuticos esenciales estén 

disponibles en los puntos de venta para los beneficiarios del sistema 

nacional de salud. 

El Suministro de Medicamentos durante el desarrollo de una 

logística farmacéutica, es visto como una importancia independiente a la 

6 
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adquisición, control de inventarios y distribución. Lo que implica que en 

ocasiones las prácticas de suministro de medicamentos pueden 

desvirtuar los beneficios de esta logística farmacéutica. 

d) Medicamento1.-Entendiéndose como Medicamento a toda 

sustancia o mezcla de substancias de origen natural o sintético que tenga 

efecto terapéutico, preventivo o rehabilitatorio, que se presente en forma 

farmacéutica y se identifique como tal por su actividad farmacológica, 

características físicas, químicas y biológicas. Cuando un producto 

conteriga nutrimentos será considerado como medicamento, siempre que 

se trate de un preparado que contenga de manera individual o asociada: 

vitaminas, minerales, electrolitos, aminoácidos o ácidos grasos, en 

concentraciones superiores a las de los alimentos naturales y además se 

presente en alguna forma farmacéutica definida, y la indicación de uso 

contemple efectos terapéuticos, preventivos o rehabilitatorios, de acuerdo 

a lo establecido en la Ley General de Salud y Normas Oficiales 

Mexicanas. 

Para la generación de medicamentos se tienen establecidos 

sistemas de calidad en las empresa& fabricantes de medicamentos, 

originados en primera instancia por la demanda de los consumidores, así 

como por las diversas regulaciones oficiales, y los avances logrados en la 

investigación y la tecnología, aunado a un mejoramiento continuo de los 

procesos productivos. Dichos sistemas de calidad engloban toda una 

serie de etapas que tienen por objetivo primordial cumplir con los 

estándares de calidad establecidos por la propia empresa, así como por 

las autoridades gubernamentales correspondientes; estos sistemas de 

1 Ley General de Salud. S.S.A. 
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calidad han generado el establecimiento de diversos controles en todas 

las etapas productivas 

El propósito de los esfuerzos hechos para asegurar la calidad de los 

medicamentos en los sistemas públicos de abastecimiento es tener la 

certeza de que cada medicamento llegue al paciente, y sea seguro, 

efectivo y aceptable. 

Un sistema integral de calidad comprende tanto actividades técnicas 

como gerenciales de abastecimiento, desde la selección de medicinas 

hasta el uso por los pacientes. 

Las normas de calidad para el análisis de medicamentos son 

publicadas periódicamente en las Farmacopeas, donde las caracterlsticas 

más importantes son: la identidad, pureza, la potencia, la uniformidad y la 

biodisponibilidad. 

La calidad de los medicamentos se ve afectada por el proceso de 

manufactura, el envasado, las condiciones de almacenamiento y 

transporte y otros factores, donde estas influencias pueden ser 

acumulativas. 

Las posibles consecuencias del no-cumplimiento de las normas de 

calidad establecidas, asl como la influencia de factores ambientales, 

podrían ser pérdida de potencia, errores en la medicación, degradación 

tóxica, alteración y hasta un vencimiento en su fecha de caducidad. 

Por lo que para asegurar la calidad de los productos, deben 

establecerse procedimientos administrativos, que incluyan el 

adiestramiento y supervisión del personal en todo nivel del proceso de 

suministro de medicamentos. 

Considerando esta situación es necesario establecer procedimientos 

al final de la cadena farmacéutica, en puntos de venta y suministro de 

TESIS CON 
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medicamentos, para el logro de los objetivos del aseguramiento de la 

calidad. 

1.2 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA 

En la actualidad las farmacias y boticas atraviesan un 

momento critico en su administración, debido primordialmente al desarrollo 

acelerado técnico científico y económico, que han enfrentado en los últimos 

ai'k>s. Por lo que la relación entre el profesional Farmacéutico, el personal 

técnico y operativo de farmacias ha entrado en una crisis administrativa con 

respecte> a los propietarios y el consumidor final, caracterizado en la 

mayoría de las veces por una comercialización exhibida abiertamente, al 

expender artículos de todo tipo, los cuales no tienen relación directa con la 

salud, por esto el Farmacéutico ha sido desligado y ha dejado de ser 

copartícipe de la medicina magistral al no participar en la preparación de 

prescripciones que requerían una experiencia tanto manual como técnica, 

así como con la aparición de los medicamentos de patente. Teniendo una 

desvinculación profesional de la función comercial, su participación no ha 

sido del todo clara en la mayoría de los establecimientos, tanto privados 

como públicos, donde se expenden o sumin!stran medicamentos. 

Por lo que es importante sefialar que el farmacéutico de carrera, 

llámese éste Farmacéutico, Químico Farmacéutico, Químico Farmacéutico 

Biólogo, Químico Farmacéutico Industrial, es y sigue siendo en México un 

profesional integrante de un grupo multidisciplinario al participar en la 

obtención, síntesis y fabricación de materias primas, asf como también en la 

obtención de toda la variedad de medicamentos, derivados estos de un 

proceso de fabricación que implica operaciones unitarias de atto grado 

tecnológico y científico, asl como de eficientes niveles de calidad y servicio. 

También es participe como prestador de servicios de atención a la salud en 

9 
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instituciones publicas y privadas, como son clínicas y hospitales, por lo cual 

es copartícipe de alguna manera en el manejo de medicamentos y otros 

productos afines a la salud, al asumir una responsabilidad tanto legal como 

moral de establecimientos donde se expenden o suminislnln 

medicamentos, en ocasiones de manera altruista, sin una renumeración 

justa a su labor, así como también es importante mencionar la escasa 

participación en la administración y toma de decisiones en este tipo de 

establecimientos. 

Como parte final del proceso tecnológico farmacéutico, asf 

como de sustancias auxiliares como materiales de curación, quirúrgicos, 

reactivos de diagnóstico, medios de contraste asf como en ocasiones 

prótesis, ayudas funcionales y equipos médicos, generados con altos 

controles de calidad por la industria qufmico-farmacéutica, es importante 

resaltar la participación del profesional farmacéutico la cual ha sido 

constante y participativa en todo este largo proceso. 

Entiéndase como Proceso, al conjunto de actividades relativas 

a la obtención, elaboración, fabricación, preparación. conservación, 

mezclado, 

distribución, 

productos 1 • 

acondicionamiento. envasado, manipulación. transporte, 

almacenamiento y expendió o suministro al público de 

Sin olvidar que este tipo de industria está sometida a altos 

controles de calidad asf como regulatorios, tanto nacionales corno de 

nivel internacional. en enlace con la distribución, y comercialización. 

hasta su administración, dispensación y consumo por el usuario final. 

Debe considerarse que el actual tormato oficial para evaluar a 

Farmacias. fue disetlado para giros comerciales y dado que no considera 

1 Ley General de Salud. S.S.A. 
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algunos aspectos, así como a Farmacias o centros de distribución final 

localizados en hospitales y cllnicas dentro:> del sector publico como 

privado y en la necesidad de mejorar la calidad en el servicio en la 

administración final de medicamentos, asl como involucrar en mayor 

medida la participación Profesional del Farmacéutico de carrera a través 

de la participación activa en las actividades de administración y toma de 

decisiones en este tipo de giros tanto privados, como públicos, buscando 

con ello una oportunidad laboral más para este tipo de profesional 

Farmacéutico. 

Por tal razón, es primordial establecer una mejora en la evaluación 

oficial vigente de Farmacias, eslabón final de la cadena tecnológica 

farmacéutica. 

11 
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1.3 OBJETIVO GENERAL. 

Se plantea la propuesta de modificación y actualización del Acta de 

Verificación Sanitaria para Establecimientos involucrados en el Suministro 

y/o venta de Medicamentos específicamente el establecido para 

Farmacias como una mejora al formato vigente en el que se englobe y 

considere mayoritariamente a todo este tipo de establecimientos de 

nuestro sistema de salud, tanto comerciales como de función social. 

1.4 OBJETIVOS ESPECIFICOS. 

1. Análisis y revisión de cada sección que conforma el acta de 

verificación sanitaria de Farmacias vigente. 

2. Implementación de una sección especifica para otras lineas de 

comercialización y/o suministro de producio& no medicamentosos. 

3. Implementación de un sistema de control para el mejoramiento 

en las condiciones de expendio y suministro de medicamentos mediante 

la inclusión de una bitácora de incidencias. 

4. Propuesta de reincorporación práctica del Profesional 

Farmacéutico Universitario a nivel supervisión en la Farmacia. 

12 
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2 METODOLOGÍA 2.1 DIAGRAMA DE FLUJO 

REVISIÓN Y ANALISIS AL ACTA DE VERIFICACIÓN SANITARIA DE FARMACIAS 

ANÁLISIS DE LA INFORMACIÓN ACTUAL PARA ESPECIFICAR LAS LINEAS DE VENTA 

DESCRIPCIÓN DE LAS ACTIVIDADES DEL ESTABLECIMIENTO'··'·':· 

EVALUACIÓN DE LA CONFORMACIÓN DEL ACTA GUIA DE LAS CUATRO SEC:CIONES 

SECCION l. CONTROL ADMINISTRATIVO REVISIÓN Y ANÁLISIS 
PROPUESTA DE CAMBIO 

SECCION 11 CARACTER.ISTICAS DEL LOCAL REVISIÓN Y ANALISIS 
PROPUESTA DE CAMBIO 

SECCION 111 ·MEDICAMENTOS ESTUPEFACIENTES Y PSICOTROPICOS. REVISIÓN Y ANALISIS 
PROPUESTA DE CAMBIO 

SECCION IV PERSONAL. REVISIÓN Y ANALISIS 
PROPUESTA DE AMPLIACIÓN A LA EVALUACIÓN AL PERSONAL OPERATIVO 

PROPUESTA DE AMPLIACIÓN DE LINEAS ESPECIFICADAS NO MEDICAMENTOSAS DE VENTA 
Y/O SUMINISTRO 

CONFORMACIÓN DE PROPUESTA AL ACTA DE VERIFICACIÓN SANITARIA DE 
FARMACIAS 

13 
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2.2 Procedimiento 

2.2. 1.Revisión y análisis del acta de verificación sanitaria de Farmacia, en cuanto 

a la fundamentación legal y a formato. 

2.2.1. 1 Fundamentación legal 

2.2. 1. 1. 1 Constitución Polltica de los Estados Unidos Mexicanos 

2.2. 1. 1. 1. 1 Antecedentes Históricos 

2.2. 1. 1. 1.2. Época Contemporánea 

2.2. 1. 1 .2. Ley G_eneral de Salud 

2.2. 1. 1.2. 1 Reglamento de Insumos para la Salud. 

2.2. 1. 1.3 Ley Orgánica de la Administración Pública Federal 

2.2. 1 . 1.4. Reglamento interior de la Secretaría de Salud. 

2.2.1 .2. Análisis de la conformación del formato del acta de verificación 

2.2. 1.2. 1. Formato tradicional 

2.2. 1.2.2. Formato inicial para farmacias, droguerías y boticas 

2.2. 1.2.3. Formato actual para farmacias. 

3. Análisis de la información de las lineas de comercialización. 

3. 1 Estupefacientes 

3.2 Psicotrópicos 

3.3 Vacunas 

3.4 Toxoides 

3.5 Sueros de origen animal y Antitoxinas de origen animal 

3.6 Hemoderivados 

3. 7 Propuesta de ampliación y cambio 

4 Análisis de la zona de descripción de actividades del establecimiento 

4.1 Ampliación de la zona de descripción 

4.2 Reubicación en cuerpo del acta de verificación 

5 Análisis y estructuración del núme.-o de secciones que conforman el acta de 

verificación sanitaria de Farmacias. 
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5. 1 Análisis y revisión del cuadro de calificación 

5. 1. 1 Propuesta de cambio. 

5.2 Sección 1.- Control administrativo 

5.2. 1 Revisión y análisis de sección 1 Control Administrativo. 

5.2.2 Propuesta de cambio sección 1 Control Administrativo. 

5.3 Sección 11 Características del Local 

5.3. 1 Revisión y análisis de sección 11 Características del Local 

5.3.2 Propuesta de cambio sección 11 Características del Local 

5.4 sección 111 Medicamentos Estupefacientes y Psicotrópicos 

5.4. 1 Revisión y análisis de sección 111 Medicamentos Estupefacientes y 

Psicotrópicos. 

5.4.2 Propuesta de cambio sección 111 Medicamentos Estupefacientes y 

Psicotrópicos. 

5.5 Sección IV personal 

5.5.1 Revisión y análisis de sección IV Personal. 

5.5.2 Propuesta de cambio sección IV Personal. 

6 Implementación de una sección especifica para otras líneas de 

comercialización y/o suministro de productos no medicamentosos. 

6. 1 Propuesta de sección especifica para otras líneas de comercialización y/o 

suministro de productos no medicamentos. 

7 Implementación de un sistema de control para el mejoramiento en las 

condiciones de expendio y suministro de medicamentos mediante la inclusión 

de una bitácora de incidencias. 

8 Elaboración y conformación de Propuesta del acta de verificación sanitaria para 

farmacias. 

8. 1 Propuesta de Formato de Acta de Verificación Sanitaria para Farmacias. 
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2.2.1. Revisión y análisis del acta de verificación sanitaria de Farmacia, en 

cuanto a la fundamentación legal y a formato. 

2.2.1.1 Fundamentación legal 

:z..2.1.1.1. Constitución Poi/tic• de loa Estados Unidos Mexicanos 

2.2.1.1.1.1 Anlecedent- Históricos. 

Durante finales del siglo XIX y principios del siglo xx la salud y las 

organizaciones médicas reflejan la estructura socioeconómica del 

momento histórico. A medida que el pais se industrializaba, el Estado 

enfrentó este proceso creando leyes, así como instituciones médicas, no 

quedando exentas de este desarrollo las boticas y farmacias. 

Los establecimientos del siglo XIX y principios del XX en lo tocante 

a boticas y farmacias contaban con diferentes áreas, en donde los 

fanTiacéuticos de la época realizaban las operaciones necesarias como 

era la determinación de peso así como de medida de volumen, donde 

estas manipulaciones eran elementales y que a diario se ejecutaban en la 

oficina farmacéutica para la elaboración de las formulaciones magistrales. 

Se contaba con un área donde en anaqueles, frascos de vidrio y 

botes de porcelana, se contenian plantas y medicamentos, y otra 

denominada rebotica la cual prácticamente era un almacén de aceites 

medicinales, pomadas, hierbas medicinales, llquidos, solventes, así como 

con una diveraidad de sustancias y aparatos necesarios para la 

elaboración de los medicamentos galenicos, y un área que es 

imprescindible en todo establecimiento que es el sanitario o excusado. 

En la botica o farmacia la profesión la ejercían los boticarios o 

fanTiacéuticos, donde gracias al primer Código Sanitario no se podía abrir 

este tipo de establecimiento sin la presencia de este personal, 

reglamentando en dicho Código el ejercicio de la profesión farmacéutica. 

TESIS CON 
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En el año de 1898 con la reforma al Código Sanitario se hizo libre el 

ejercicio profesional lo que trajo consigo el establecimiento de mayor 

número de boticas o farmacias a cargo de personas sin la debida 

preparación, siendo esta empirica, lo que trajo consigo una debacle en la 

actividad profesional del farmacéutico y boticario, dando oportunidad a la 

formación de gremios propietarios de boticas, los que en la actualidad 

están conformados por diversas asociaciones, sean de pequettos o 

grandes propietarios de farmacias, cadenas _ farmacéuticas, o 

representantes de cadenas de autoservicio. 

En aquella época se tenla una visión de la salud determinada por 

las corrientes filosóficas y religiosas, dejando en manos de la caridad, a 

través de instituciones de beneficencia el cuidado de la Salud. Donde el 

Estado aportaba poco; no obstante en el horizonte se vislumbraba la 

modernidad. 

En el año de 1904 cuando la incipiente industrialización llegaba a 

nuestro territorio, José Vicente Villada expidió en el Estado de México un 

decreto que reconocía la incidencia de tos accidentes de trabajo; dos 

años después, Bernardo Reyes aprobó en Nuevo León, una ley similar. 

Francisco l. Madero durante su campaña presidencial set'taló la 

conveniencia de elaborar leyes para asegurar pensiones a obreros 

mutilados en ta industria. Ya siendo presidente expidió el reglamento de 

Policía minera y Seguridad para los Trabajadores de las Minas. Otros 

ordenamientos legales muestran la preocupación precoz ante el peligro 

que representaba para la salud de los trabajadores la naciente 

industrialización. El concepto de Seguridad social en nuestro pafs 

encuentra sus fundamentos en aquellos mandatos. 
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Recogiendo las inquietudes nacionales, en el Plan de San Luis, 

Feo. l. Madero condujo la Revolución al triunfo. Designado por el voto 

popular para ocupar la presidencia, fue asesinado poco después, victima 

de la traición de Victoriano Huerta. 

Una nueva etapa se inicia por la Victoria del ejército 

constitucionalista encabezado por Venustiano Carranza. Se proclama una 

constitución que incluye lo más noble del pensamiento liberal de la época, 

y.por primera vez en la historia establece las garantías sociales. 

La constitución Política de los Estados Unidos Mexicanos de 1917 

plasmó las demandas sociales básicas al crear, mediante el articulo 73, el 

Consejo de Salubridad y el Departamento de Salubridad, cuya actividad 

fundamental se orientó a la salud pública. 

El articulo 123 atiende los derechos sociales y establece las bases 

fundamentales de la seguridad social de los trabajadores. 

Una vez promulgada la constitución el gobierno federal se organiza 

y el presidente Carranza formula la ley de organización política del Distrito 

Federal y de los Territorios, creando seis Secretarias: Secretaria de 

Estado, de Hacienda y Crédito Público, de Guerra y Marina, de 

Comunicaciones, de Fomento Industrial y Comercio; asi como tres 

Departamentos el .Judicial, Universitario y Bellas Artes y el de Salubridad 

Pública, éste último encargado de la reglamentación sanitaria del país. 

Dicho Departamento de Salubridad Pública desempei'ió las 

siguientes atribuciones: legislar la policía sanitaria de los puertos, costas y 

fronteras; dictar las medidas contra el alcoholismo, las enfermedades 

epidémicas y las tendientes a evitar la propagación de enfermedades 

contagiosas; la preparación y aplicación de vacunas, sueros preventivos o 

curativos; la vigilancia sobre la venta y uso de las sustancias venenosas; 
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la inspección sobre sus~ancias alimenticias, drogas y demás artículos 

puestos en circulación y la organización de congresos sanitarios2 . 

Dentro de esta constitución, los artículos 14 y 16 constitucional los 

cuales se encuentran vigentes, fundamentan las visitas domiciliar.as para 

el cumplimiento de los reglamentos sanitarios, donde la autoridad 

administrativa mediante orden escrita expresará el lugar que ha de 

inspeccionarse, así como los objetos que se buscan a lo que únicamente 

debe limitarse la diligencia, levantándose .a la conclusión un acta 

circunstanciada, en presencia de dos testigos propuestos por el ocupante 

del lugar o en su ausencia o negativa, por la autoridad que practique la 

diligencia, donde se cumplan las fonnalidades del procedimiento. 

Posteriormente en 1937 se dió un gran avance al crearse la 

Secretaria de Asistencia Pública 

Se había iniciado lo que puede considerarse la reforma moderna de 

los servicios de salud, el 15 de octubre de 1943, con la fusión de dos 

departamentos el de Salubridad con la dependencia encargada de la 

asistencia pública, para dar lugar a la Secretarla de Salubridad y 

Asistencia. 

2.2. 'f. 'f. 'f.2 Época contemporán-

En el año de 1982 se puede considerar una nueva etapa en la que 

destaca la adición al articulo 4º de la Constitución Política de los Estados 

Unidos Mexicanos, la cual fue publicada en el diario oficial de la 

Federación el 3 de febrero de 1983. 

Con lo que se eleva el derecho a la protección a la salud como una 

garantla social al señalar que la ley establecerá las bases y modalidades 

2 Bustaman1e. Miguel E. Cinco Per.sonq/es de la Salud en México. México. Miguel Ángel Ponúa. 1986. 
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del acceso a los servicios de salud y distribuirá la concurrencia en materia 

de Salubridad general entre la Federación y las entidades federativas. 

2.2.1.1.2. Ley General de Salud. 

El 7 de febrero de 1984, la Ley General de Salud es publicada en el 

Diario Oficial de la Federación donde se establece y define la 

composición del sistema nacional de salud, asi como las facultades que 

se atribuyen a la Secretaría en su carácter de coordinadora de dicho 

sistema. 

En dicha ley se define la doctrina y el sustrato de la vigilancia y el 

control sanitario, los lineamientos y bases para efectuar la vigilancia 

sanitaria asi como condiciones de coordinación entre la Secretaria de 

salud y los gobiernos de las diferentes entidades federativas, para el 

cumplimiento de dicha ley y las disposiciones que derivan de ésta. 

Las perspectivas de esta Ley en materia de regulación sanitaria se 

basa en el cambio de los conceptos restringidos de control y regulación 

por los de asesoria y fomento, para lo cual lo óptimo es promover la 

autorregulación de las propias empresas, con apoyo de acciones oficiales 

de regulación sanitaria racionales y de bases tecnológicas sólidas dentro 

de un clima de confianza y compromiso por parte de las empresas para el 

cumplimiento de sus propios objetivos sociales, científicos y económicos. 

El objetivo de la regulación sanitaria es garantizar que los productos 

destinados al consumo humano, como son alimentos, sustancias 

peligrosas, radiaciones, medicamentos, etc., asi como la operación y 

funcionamiento de los establecimientos, comerciales y de servicios tengan 

los mfnimos niveles de riesgo sanitario. 
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L:>s artículos de la Ley General de Salud vigente que establecen el 

marco legal para efectuar la vigilancia sanitaria y por ende las 

verificaciones sanitarias entre otros son los siguientes: 

Art. 393, 395, 396, 396bis, 397, 398, 399, 400, 401, 401bis, 

2.2.1.1.2.1. R911/amento de Insumos~,.. I• Salud. 

Como antecedente al reglamento de Insumos para la Salud, 

aparece publicado en el diario oficial de la federación el 18 de enero de 

1988, el Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Control 

Sanitario de Actividades, Establecimientos Productos y Servicios, donde 

se establecen el control, el fomento y la regulación sanitaria sobre 

actividades, establecimientos, productos y servicios con el propósito de 

evitar riesgos a la salud de las personas. Derivado por una diversidad de 

ordenamientos jurídicos existentes en un documento que concentrará 

toda esta diversidad. 

La modernización sanitaria y la simplificación administrativa fueron 

orientaciones esenciales en los programas de salud, en especial a los de 

regulación sanitaria para asegurar la eficacia y valor preventivo asi como 

la calidad sanitaria de los productos y servicios que se brindan a la 

sociedad, teniendo como objetivos el mejoramiento de los procedimientos 

administrativos, así como la delimitación de competencias y funciones y 

coadyuvar en procesos de desconcentración y descentralización. 

En la necesidad de establecer programas específicos para los 

diferentes sectores con el objeto de garantizar la calidad e integridad de 

medicamentos, considerando que los medicamentos son un elemento 

vital en la salud de la población nacional y con la finalidad de agilizar el 

control y la vigilancia en el ámbito nacional se desconcentraron las 
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funciones a los entonces Servicios Coordinados de Salud Pública en los 

Estados. 

Como parte de esa modernización sanitaria se publican diversos 

reglamentos sanitarios, por lo que en el diario oficial se publica en 

Febrero de 1998 el Reglamento de Insumos para la Salud. Donde una 

variante establecida en dicho Reglamento, establece el llenado del Acta 

de Verificación Sanitaria circunstanciada sobre la base de una guia de 

verificación especifica por giro industrial, comercial o de servicios. 

2.2.1.1.3. Ley Orgánlc• de I• AdmlnlstTaclón Pública Federal 

Esta Ley juega un papel muy importante en el desarrollo evolutivo 

de la Salud en México, dado que como antecedentes en 1977, con base 

en ésta se establece el Sector Salud entendiéndose como el 

agrupamiento administrativo de entidades paraestatales bajo la 

coordinación de la entonces Secretaria de Salubridad y Asistencia, con el 

objetivo de asegurar la coordinación operativa y el control de las 

entidades que actúan en el campo de la Salud. 

Asimismo, fue reformado en 1983 el Código Sanitario para 

establecer lo que era responsabilidad de la Secretaría de Salubridad y 

Asistencia y que las distintas dependencias y entidades que actuaban en 

el campo de la salud se coordinaran y así lograr un uso más racional de 

los recursos. En este sentido fue reformada la fracción 1 del articulo 39 de 

la Ley Orgánica de la Administración Pública Federal, para consolidar la 

atribución normativa de la Secretarla al encargarse de conducir y 

establecer una política nacional tanto en materia de asistencia social, 

como en salubridad general y servicios médicos. 
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El 21 de Enero de 1985, se reforma la Ley Orgánica de la 

Administración Pública Federal con lo que la Secretaria de Salubridad y 

Asistencia cambia de nombre a Secretarla de Salud. 

Esta Ley Orgánica de la Administración Pública Federal establece 

que a la Secretarla de Salud le corresponde entre otras funciones, 

ejecutar el control sobre preparación, posesión, uso, suministro. 

importación, exportación y distribución de drogas y productos medicinales, 

a excepción de las de _uso veterinario que no estén comprendidos en la 

convención de Ginebra. 

2.2.1.1.4. Regl•mento ln,.rtor de I• Secretar#• de S•lud. 
En el reglamento interior de la Secretarla de Salud se establecen los 

diversos ámbitos de competencia de las instituciones que conforman el 

sector, considerando las atribuciones de las direcciones generales, así como 

de las diversas unidades administrativas competentes en materia de control 

y vigilancia sanitarios, tan es así, que la entonces Dirección General de 

Insumos para la Salud, y actualmente Dirección General de Medicamentos y 

Tecnologías para la Salud tiene por política y norma ejercer el control y 

vigilancia sanitarios, de establecimientos involucrados en el proceso de 

medicamentos así como expedir, revalidar o revocar, en su caso las 

autorizaciones que se requieren en su ámbito de competencia. Además de 

promover, elaborar y evaluar programas de orientación al público para 

facilitar el cumplimiento de la legislación sanitaria. 



• 2.2.1.2- Análisis d• la con,ormacl6n del formato del acta de 

verificación 

2.2.1.2.1.Formato tradicional 

El acta tradicional para la inspección está fundamentada en la carta 

magna, en los artículos 14 y 16 constitucional donde se determinan las 

visitas domiciliarias para el cumplimiento de los reglamentos sanitarios. 

Con la publicación y aplicación del código sanitario se estableció el actual 

modelo de acta de inspección, con la cual se continuó hasta la fecha con las 

adecuaciones tanto en los nombres de las instituciones como en los articulas 

y reglamentos en los cuales se fundamentan, asl como en el cambio de 

concepto de los aplicadores cambiando de "inspectores sanitarios" a 

"verificadores sanitarios". 

Una vez fundamentada la visita domiciliaria para el cumplimiento de los 

reglamentos sanitarios, y donde la autoridad administrativa mediante orden 

escrita expresa el lugar que ha de inspeccionarse, asi como los objetos que 

se buscan a lo que únicamente debe limitarse la diligencia, levantándose a 

la conclusión un acta circunstanciada. 

Por lo que las visitas domiciliarias del tipo sanitario además de 

encontrarse fundamentadas en nuestra carta magna, están también 

soportadas por la Ley Orgánica de la Administración Federal, asi como por la 

Ley Federal de Procedimiento Administrativo, y principalmente por la Ley 

General de Salud y sus Reglamentos correspondientes. 

En la vigilancia sanitaria, las visitas domiciliarias se llevan a efecto a 

establecimientos industriales, comerciales o de servicios, las cuales en 

pasado reciente eran efectuadas a través de inspecciones sanitarias, ahora 

denominadas verificaciones sanitarias, con lineamientos establecidos 
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fundamentalmente en la Ley General de Sa:ud, y sus reglamentos. Llevadas 

a efecto por personal capacitado actualmente denominados Verificadores 

Sanitarios. 

Esta vigilancia es efectuada por personal autorizado y especializado para 

los diversos tipos de establecimientos, el cual debe estar debidamente 

acreditado, y provistos de órdenes escritas expedidas por la autoridad 

sanitaria competente. 

Este personal debe tener una capacitación previa y experiencia práctica, 

teniendo como responsabilidad primordial el presentar un informe objetivo y 

detallado sobre controles a establecimientos y productos específicos, asl 

como también a procesos de fabricación y de servicios. 

Es de resaltar que en todo el ámbito de regulación sanitaria a nivel 

nacional se cuenta con verificadores sanitarios de una diversidad en su 

preparación, para la evaluación a la diversidad de giros existentes a todo a 

lo largo de la República Mexicana, 

Resaltando en ello el personal de la actual Dirección General de 

Medicamentos y Tecnologías el cual cubre un perfil profesional afín a las 

áreas químico-farmacéuticas y del ámbito médico biológicas. 

Las caracterlsticas actuales de este personal profesional deben de 

incluir los conocimientos en normas nacionales, internacionales, 

conocimientos básicos en sistemas de calidad, asl como técnicos, además 

de poseer la experiencia necesaria, y el conocimiento en otras disciplinas 

afines a las tareas encomendadas. 

Por tal razón, en este personal recae una responsabilidad tanto legal 

como moral para con la sociedad; tan es asl que un verificador sanitario de 

estas características debe efectuar una revisión tanto documental como 

ocular o ambas. Como requisitos adicionales, se deben poseer habilidades 
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para poder comunicarse tanto por escrito como oralmente, habilidad para 

realizar auditorias, y en ocasiones leer y traducir en idioma inglés. Se debe 

tener fuerte personalidad, discreción, mente analítica, experiencia para poder 

enumerar las irregularidades detectadas, el origen y su efecto. 

Así como tener la diplomacia para manejar situaciones delicadas y de 

riesgo sanitario. Por lo que es importante considerar que todo el personal 

verificador sanitario, por principio de cuentas son seres humanos y están 

sujetos a todas las situaciones inherentes citadinas y rurales así como del 

trabajo cotidiano, lo que en ocasiones puede propiciar que sean susceptibles 

o predispuestos en un lugar o situación de trabajo determinado, aunado a las 

diferentes características de personalidad de cada individuo, así como la 

respuesta inherente del causante, lo que puede influir en mayor o menor 

grado en el desarrollo de la visita al establecimiento. 

En la visita de verificación sanitaria se levanta un documento y es el acto 

de comparecencia ante la autoridad sanitaria por parte de un particular 

donde se señalan las circunstancias de la diligencia, las deficiencias y 

anomalías sanitarias observadas, asentándose en Acta Circunstanciada, 

denominada para el sector Salud Acta de Verificación Sanitaria. 

Es importante resaltar que esta acta circunstanciada es un 

documento que tiene la característica de ser expandible, es decir no es 

limitativa, por el contrario es un documento que tiene un alcance tanto como 

lo establezcan las circunstancias del momento así como del ni\'el de 

profesionalización y conocimientos del aplicador y que por tales razones, 

sigue siendo un documento manejado por la propia Secretaría de Salud, así 

como por otras dependencias oficiales. 

La Ley General de Salud considera únicamente dos tipos de verificación 

sanitaria: las de tipo ordinario las cuales son efectuadas en días y horas 

TESIS CON 
F'0LLA. DE ORIGEN 

26 



- FES Zarago,.a 
hábiles y las extraordinarias en cualquier tiempo. Sin embargo el tipo de 

visita está determinado por la naturaleza del objetivo, que puede ser: por 

apertura, por seguimiento, por denuncia o por situación especial. Ahora bien 

la duración de una verificación está limitada por el tamaño de la empresa, 

así como por el propósito de la visita, de la cantidad de procesos y productos 

que comercialice, así como de los servicios que suministre. 

Sin embargo la verificación no debe limitarse a una recopilación de 

irregularidades, fallas o discrepancias, sino debe de ser el punto de partida 

para la corrección y mejoramiento de los establecimientos así como 

procesos de fabricación, comercialización y de servicios por ende en la 

calidad de los productos, que se elaboren comercialicen o suministren, lo 

que debe de redundar en consecuencia en un beneficio al consumidor final 

tanto económico como de salud primordialmente, tendiente a la mejora 

continúa. 

Por lo que es importante resaltar que en base a este documento de acta 

circunstanciada se han evaluado a establecimientos tanto a plantas 

industriales farmacéuticas y otros establecimientos nacionales como 

ubicadas en el extranjero, por lo que de alguna manera la Secretaría de 

Salud como su personal es medido y evaluado tanto dentro como fuera del 

país. 

Conforme a lo anterior se realizaron modificaciones a los formatos en 

aspectos como la actualización a la fundamentación legal, acorde a las 

modificaciones de la Ley General de Salud, así como la figura del inspector 

sanitario a verificador sanitario, presentando a continuación el formato que 

era utilizado, así como el vigente, el cual se aplica en la Dirección de 

Medicamentos y Tecnologías de la SSA. 
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2.2.1.2.2. Formato inicial para farmacias, droguerías y boticas 

Como esencia de la modernización sanitaria y la simplificación 

administrativa teniendo como objetivos el mejoramiento de los 

procedimientos administrativos y coadyuvar en procesos de 

desconcentración y descentralización y con la finalidad de agilizar el 

control y la vigilancia a nivel nacional se revisaron las funciones de los 

entonces Servicios Coordinados de Salud Pública en los Estados 

incluyendo el D.F., que posteriormente an el año 1998 aparece el 

Reglamento de Insumos para la Salud. donde se establece el llenado del 

Acta de Verificación Sanitaria circunstanciada sobre la base de una guía 

de verificación especifica por giro industrial. comercial o de servicios. 

Surge con ello la elaboración de una acta-lista de cotejo con el 

objetivo de homologar la aplicación de la verificación sanitaria a 

Farmacias, Boticas y Droguerías en el interior de la República Mexicana, 

debido a la falta de infraestructura de las Instituciones de Salud 

regulatorias, dado que los verificadores de esas entidades adolecen de 

una especialización o profesionalización, esto es, no son específicos, por 

tal razón se elabora un formato con las características de acta-lista de 

cotejo particularmente específica para Farmacias, Droguerías o Boticas 

En este documento que inicialmente se consideró para tratar de 

englobar tanto a las farmacias, como a boticas y droguerías, se 

implementaron las acciones indispensables para evaluar de forma 

general y de manera metódica las condiciones sanitarias en las cuales se 

deben desarrollar las actividades cotidianas, así como las actividades 

técnicas, además de la documentación legal sanitaria para el 

funcionamiento de este tipo de establecimientos netamente comerciales, 
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lo que en el pasado se encuadraba en un concepto que se conocía y 

denominaba como una visita general reglamentaria. 

Este documento involucra el proceso normativo desde la recepción 

de solicitudes, integración de expedientes, la evaluación de las 

condiciones sanitarias principalmente, así como las técnicas, de 

operación y de comercialización. 

Se establecieron inicialmente las formalidades legales y de formato 

en el llenado de las actas asf corno las bases legales sanitarias de los 

artículos de la Ley General de Salud y reglamentos que fundamentan la 

serie de requisitos necesarios para el adecuado funcionamiento de este 

tipo de giros comerciales, con el objetivo inicial dirigido a los estados de la 

República donde los verificadores sanitarios se caracterizan por evaluar 

todo tipo de giros comerciales y de servicio, no habiendo una 

especialización por giro o servicio. 

Por tal razón surge este ejercicio de homologar las actividades 

mercantiles a este tipo de giros comerciales así como las evaluaciones 

en dichos giros en toda la República Mexicana. 

En dicho formato se consideran simultáneamente los giros de 

boticas, farmacias y droguerías, observándose dos secciones principales, 

la primera para boticas y farmacias y la segunda para droguerías; en la 

primera se establecen las cuestiones documentales asf como de 

instalaciones y manejo de medicamentos y otros insumos para la salud, 

así como brevemente el manejo de otros productos, además de una 

sección del manejo de medicamentos de estupefacientes y psicotrópicos, 

e incluyendo una sección para balance de este tipo de medicamentos, y 

otra sección que involucra al personal; en la segunda sección se 

establecen los requisitos, asl como accesorios necesarios para la 
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elaboración y preparación de formulaciones magistrales adernás de una 

sección donde, en caso de manejar sustancias estupefacientes o 

psicotrópicas para formulaciones magistrales, implica la realización de un 

balance. 

La elaboración de este tipo de formato parte del fundamento en las 

actuales definiciones a estos giros, derivadas de las modificaciones a la 

Ley General de Salud vigente, publicadas en Diario Oficial de la 

Federación en junio de 1991, en su articulo 257 fracciones VIII, IX y X, 

quedando derogado el giro de Botiquín y que a la letra establece: 

Droguería: el establecimiento que se dedica a la preparación y 

expendio de medicamentos magistrales y oficinales, además de la 

comercialización de especialidades farmacéuticas, incluyendo aquéllas 

que contengan estupefacientes y psicotrópicos y otros insumos para la 

salud. 

Botica: El establecimiento que se dedica a la comercialización de 

especialidades farmacéuticas, incluyendo aquéllas que contengan 

estupefacientes y psicotrópicos o demás insumos para la salud. 

Farmacia: El establecimiento que se dedica a la comercialización 

de especialidades farmacéuticas, incluyendo aquéllas que contengan 

estupefacientes y psicotrópicos, insumos para la salud en general y 

productos de perfumería, belleza y aseo. 

Comparativamente es de mencionarse que en el antiguo 

reglamento para droguerías, farmacias, laboratorios y demás 

establecimientos similares, que data de abril de 1942, definía en su 

articulo 2º en sus fracciones 1, 11, 111, IV los giros de droguería, farmacia o 

botica, botiquín y botica homeopática respectivamente, en la actualidad 

existen aún muchos de los establecimientos fundados en esa época, y se 
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manejan de acuerdo a este tipo de definición y requisitos obligatorios 

establecidos por las autoridades sanitarias del momento, así como a lo 

acorde a las necesidades existentes y de la tecnología y demanda del 

consumidor de la época, definiéndose en dicho reglamento de la siguiente 

forma: 

Droguería: -Es el establecimiento destinado a almacenar, vender o . 

suministrar drogas; especialidades medicinales; productos químicos, 

farmacéuticos, dietéticos, higiénicos de tocador, perfumería y similares; 

colorantes y esencias para comestibles y bebidas; y útiles, enseres, 

aparatos, etc., para el ejercicio de la medicina y de la químico-farmacia. 

Farmacia o Botica: que es el establecimiento que se destina a la 

preparación y venta de prescripciones médicas y al almacenamiento, 

expendio o suministro de medicamentos, drogas, productos químicos, 

dietéticos, higiénicos de tocador, perfumería y similares; colorantes y 

esencias para comestibles y bebidas; y útiles, enseres, aparatos, etc., 

para el ejercicio de la medicina y de la químico-farmacia. 

Según su importancia, las farmacias, eran de primera, segunda o 

tercera clase. 

Botiquín: que es el establecimiento que suministra productos 

medicinales que se utilizan exclusivamente para el servicio de emergencia 

en hospitales, sanatorios, casas de maternidad, enfermería, centros 

industriales, mineros, agrícolas y embarcaciones. 

Botica Homeopática: que es el establecimiento destinado 

únicamente a la preparación y despacho de los productos homeopáticos, 

material de curación y útiles, aparatos, etc., para el ejercicio de la 

medicina y farmacia homeopáticas. 
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Además era, obligado contar con un mínimo de sustancias para el 

desarrollo de la práctica químico farmacéutica. 3 

Por tales razones, aún es posible encontrar establecimientos que 

siguen comercializando preparaciones sobre ta base de prescripciones 

médicas o fórmulas magistrales que se transmiten de generación en 

generación y soportadas en farmacopeas y literatura al respecto. 

Debe observarse que este tipo de definiciones se contrapone a lo 

establecido en la legislación vigente, dado que una farmacia o botica de 

la época elaboraba preparaciones medicinales en forma de 

formulaciones magistrales y oficinales. 

Todo este tipo de conceptos se asentaba en el formato tradicional 

de acta de inspección sanitaria circunstanciada. 

Considerando que estos nuevos tipos de formatos se establece 

únicamente para giros comerciales, es importante resaltar que existen 

giros dentro instituciones tanto privadas como del sector salud de tipo 

clínico, hospitalario y de servicio, que no tienen actualmente un formato 

que englobe o sea especifico a este tipo de giros así como la diversidad 

de prestación y área de aplicación, aunado a la interrelación existente en 

dichos nosocomios y diversidad de situaciones que surgen a cada 

momento, además de las regulaciones internas y del propio sector salud. 

Tan es así que tanto en el primer y segundo suplemento para 

Farmacias, Boticas, Droguerías y almacenes de Depósito y Distribución 

de medicamentos de uso humano, se establece una sección que 

reconoce las formulaciones magistrales que se siguen preparando en 

algunas de tas boticas o farmacias que han sobrevivido al embate de la 

comercialización y de la tecnología. Además, en el suplemento vigente se 

1 Diario Oficial de Ja Federación. Reglamenlo para Droguerías. Farmacias. Laboralorios y ~tablccimienlos Similcues, 
México. 28 de Abril de 1942. 
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consideran los diversos tipos de establecimientos existentP.s como son 

farmacias de clínicas y hospitales inherentes en el suministro de 

medicamentos. Así mismo, se establece una sección de auditoria interna 

y que se denomina literalmente "lista de cotejo", que básicamente 

asemeja al actual formato de verificación de farmacias. 

2.2.1.2.3. Formato actual para 'armaclas. 

La regulación sanitaria en el D.F., en to referente a Farmacias, 

Boticas y Droguerías era entonces dependiente de tos servicios de Salud 

Pública del D.F. Sin embargo, a partir de 1998, por decisión de ta 

.Jefatura de gobierno del D.F., las verificaciones a estos giros quedaron 

sin ejercerse, por lo que ta Secretaría de Salud, retomó la vigilancia 

Sanitaria a estos giros en la capital de la República Mexicana, quedando 

a cargo de la actual Dirección General de Medicamentos y Tecnologías, 

dependiente de la Comisión Federal para la Protección contra Riesgos 

Sanitarios de la SSA, la cual, desde que era entonces la Dirección 

General de Control de Insumos para la Salud, sus funciones respecto a 

estos giros eran y son de carácter normativo. 

Por tal razón, el formato inicial de Farmacias, Droguerías y Boticas 

inicialmente fue aplicado por principio de cuentas en el interior de ta 

República, posteriormente fue impuesto para su aplicación en el D.F. sin 

una adecuada revisión tanto jurídica, y técnica, como estructural, lo que 

trajo consigo una serie de controversias y discrepancias tanto para el 

usuario como para el aplicador y dictaminador. 

Así también en este formato en ta parte de Medicamentos 

Estupefacientes y Psicotrópicos se consideraban balances de este tipo de 

productos, sin embargo en la propia Dirección de Medicamentos y 

Tecnologías se cuenta con un área especifica para la verificación formal 
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de esta línea de medicamentos, la cual regula desde la materia prima, 

producto en proceso y hasta producto terminado, ya sea en fábricas, 

almacenes o centros de distribución y/o suministro al consumidor. Por lo 

que se duplicaban las funciones, dentro de una misma entidad, así como 

giro visitado. 

Por estas situaciones y como una depuración al formato de acta de 

verificación para los giros de boticas, farmacias y droguerías, deriva el 

actual formato para Farmacias exclusivamente, separando por principio 

de cuentas los giros en cuestión dado que el formato es contradictorio a lo 

que establece el reglamento de insumos para la salud en virtud de indicar 

la aplicación de una guia de verificación especifica por giro industrial, 

comercial o de servicios. Generándose de igual manera uno para Boticas 

y otro para Droguerías. Como parte de esta depuración se eliminaron las 

columnas de los artículos legales que aparecían en cada punto de esta 

lista de cotejo y que fundamenta el cumplimiento de los requisitos 

importantes de la Ley General de Salud y reglamentos así como su 

aplicación práctica para este tipo de controles evaluativos. 

En la sección referente a los balances de medicamentos 

controlados, se canceló la cuestión de calificación y de efectuar dichos 

balances por existir un área especifica y especializada para este fin. 

_Se debe involucrar en mayor medida la participación Profesional del 

Farmacéutico de carrera a través de la participación activa en las 

actividades de administración, seguimiento a registros técnicos y legales, 

así como la toma de decisiones en este tipo de giros tanto privados, 

como públicos, buscando con ello una oportunidad laboral más para este 

tipo de profesional Farmacéutico. 
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3. Análisis de la información de las lineas de comercialización. 

Acta de 11idta de verUicaci•Sn sanitaria p.ra FAllMACIA 
Con ve1tta de 1Medicaww•tos de 11a111ra/e-:za: Estupefacientes O Psicotrópicos 

Sueros de ori en animal Antiloxinas de orí en animal 

Líneas de Comercialización 

En este apartado que aparece en el inicio del formato actual para 

verificación sanitaria de farmacias se contemplan algunas de las líneas de 

comercialización existentes y las cuales actualmente aparecen en la 

emisión del documento de la licencia sanitaria del establecimiento, una 

vez que el establecimiento ha cumplido con los requisitos y la evaluación 

correspondiente. 

El porqué únicamente aparecen estas lineas de comercialización, es 

debido a que en la Ley General de Salud se establece el fundamento para 

la correspondiente autorización. 

Esta líneas de comercialización se encuentran fundamentadas en el 

artículo 198 de la Ley General de Salud. Fracción 1 que expresa: Que 

únicamente requieren autorización sanitaria los establecimientos 

dedicados a: El proceso de los medicamentos que contengan 

estupefacientes y psicotrópicos; vacunas; toxoides; sueros y antitoxinas 

de origen animal, y hemoderívados. 

Por ello se contemplan sólo estas líneas de comercialización, 

sin olvidar que se pueden comercializar o suministrar otras lineas de 

medicamentos como pueden ser los medicamentos honnonales, los 

citotóxicos inmunodepresores, antibióticos penicilínicos, cefalosporínicos, 

así como productos de biotecnología que cada vez es más común verlos 

en el mercado de consumo. 
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Es importante resaltar que existen establecimientos con los giros 

farmacia o botica que basados en la simplificación administrativa, así 

como en la desregulación sanitaria y soportados en la ley de 

procedimiento administrativo, además de las modificaciones efectuadas 

en Ley General de Salud, solo presentan trámite de aviso de 

funcionamiento, en el cual se especifica y compromete a decir verdad, 

por parte de usuario causante donde se señala la no-venta de 

medicamentos estupefacientes, psicotrápicos, vacunas, toxoides, 

hemoderivados, sueros y antitoxinas de origen animal; sin embargo existe 

desconocimiento por muchos de tos propietarios porque se tiene la 

creencia o la desinformación de que dicho trámite solo aplica si no se 

manejan medicamentos controlados, por lo que en este tipo de 

establecimientos también se comercializa o manejan desde vacunas, 

toxoides, hemoderivados, sueros y antitoxinas de origen animal, así como 

otra variedad de productos denominados en ocasiones de "alta 

especialidad", como oncológicos, antibióticos betalactámicos o 

cefalosporínicos, hormonales, etc., bien por lo específico de su demanda, 

basada en un tratamiento médico o quirúrgico, así como en ocasiones por 

su elevado costo. 

La aplicación del formato de verificación sanitaria para farmacias es 

utilizado para la evaluación de los dos tipos de trámites existentes, bien 

para licencia sanitaria, o en su defecto aviso de funcionamiento 

simplemente. 

Es importante señalar que independiente de cualquier trámite, estas 

líneas de comercialización y/o suministro son de manejo delicado por lo 

cual, en los establecimientos el personal debe de tener la precaución en 

su manejo así como la capacitación adecuada necesaria, por lo que a 
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continuación se analiza brevemente cada una de las lineas que aparecen 

en tal formato. 

3.1 Estupe,acientes 

Esta línea de medicamentos estupefacientes por lo general no es 

común que se comercialice o maneje en establecimientos de 

características netamente comerciales. Por lo general este tipo de 

productos son utilizados en sanatorios, clínicas u hospitales, los cuales 

son empleados principalmente en áreas quirúrgicas o bien en casos 

particulares para el tratamiento de ciertos padecimientos o ciertas 

enfermedades. 

Entendiéndose por estupefacientes: a los narcóticos o soporíferos 

que se aplican especialmente a ciertos compuestos. Como ejemplo se 

tiene al opio y la cocaina, capaces de crear hábitos toxicómanos. Así 

también son sustancias narcóticas que hacen perder la sensibilidad, 

producen embotamiento de las facultades intelectuales, acompañadas de 

inmovilidad y de expresión de indiferencia; tienden a ser tranquilizantes. 

3.2 Psicotrópicos 

Los psicotrópicos son sustancias estimulantes, las cuales producen 

rapidez y agilidad para realizar ciertos actos. 

Son aquellas sustancias que determina el consejo de salubridad 

general o la Secretaria de Salud y, en general, los barbitúricos y otras 

sustancias naturales o sintéticas depresoras o estimulantes del sistema 

nervioso central que por su acción farmacológica puedan inducir a la 

fármaco dependencia. 

Por tal situación de acuerdo a los convenios internacionales las 

autoridades sanitarias, exigen determinados requisitos para el empleo y 

comercialización de este tipo de medicamentos, así como de las 
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sustancias que se les equiparan, así como también los psicofármacos que 

pueden ocasionar fenómenos de habituación o acostumbramiento, así 

como generar fánnaco dependencia y/o toxiconomía. 

Se han generado listas que han sido publicadas tanto en la Ley 

General de Salud como en el Diario Oficial de la Federación en el caso de 

México, que de acuerdo con el daño potencial que su empleo representa, 

se señalan los requisitos para su adquisición en los establecimientos en 

general del tipo fannacéutico.-

3.3 Vacunas 

Dentro de una variedad de productos Biológicos se tienen derivados 

sanguíneos, sueros inmunizantes, así como sustancias que ayudan al 

diagnóstico inmunológico, los toxoides, así como las vacunas. 

Entendiéndose como vacuna a una suspensión de bacterias 

muertas o atenuadas, la cual se utiliza para la inmunización artificial del 

ser humano o de los animales. 

En la variedad de vacunas tenemos: las vacunas y preparaciones 

bacterianas de uso parenteral; así como también las vacunas virales de 

uso oral o parenteral. 

Estos medicamentos de tipo biológico se han desarrollado a lo largo 

de la historia de la humanidad debido a enfermedades epidémicas, por lo 

que enfermedades como la tos ferina, la difteria, el tétanos, la 

tuberculosis, la poliomielitis y el sarampión, las cuales son enfermedades 

transmisibles y que en México es responsabilidad de la Secretaría de 

Salud y es la que determina los sectores de población que deban ser 

vacunados y las condiciones en que deberán suministrarse las vacunas, 

conforme a los programas que al efecto establezca, las que son de 

carácter obligatorio para las instituciones de salud. 
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Dichos produc~os se manejan y se encuentran a cargo en el sector 

salud por una sección independiente en su manejo en las farmacias o 

centros de distribución denominada unidad de medicina preventiva. 

Sin embargo se han desarrollado una variedad de productos de 

carácter comercial para cierto tipo de enfermedades o tratamientos 

preventivos por las empresas dedicadas a la fabricación de estos 

productos y que es común su localización en farmacias comerciales. 

3.4 Toxoides 

Un toxoide se entiende como una toxina que se ha hecho inofensiva 

por envejecimiento o un tratamiento físico químico, pero que conserva su 

poder antigénico y que al igual que las vacunas tienen por objetivo la 

inmunización a las correspondientes toxinas. 

Este tipo de productos es demandado por una gran parte de la 

población. 

3.5 Sueros de origen aninral y Antitoxinas ele origen aninral 

En la gama de productos biológicos además de los mencionados 

anteriormente se cuentan con preparaciones como las antitoxinas y 

antídotos (contravenenos de los arácnidos, ofidios, etc.) y aquellos 

productos relacionados. 

Estas lineas de medicamentos son demandadas principalmente en 

regiones donde la población es susceptible de tener el contacto por 

picadura o mordedura de este tipo de fauna. 

Raramente es demandado en ciudades, salvo en ciertos hospitales, 

donde ocasionalmente se atiende este tipo de casos. 

3.6 Henroclerivaclos 

Dentro de los productos Biológicos se tienen los derivados 

sanguíneos, de donde la sangre y el plasma deben ser analizados en 
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forma individual, utilizando metodología sensible y especifica aceptada 

por las autoridades sanitarias y deben de dar resultados negativos para 

antígenos de superficie de virus de hepatitis A, B, Y C, para anticuerpos 

contra virus de VIH y a reaginas contra sífilis. De donde se pueden 

obtener sueros, así como anticuerpos, entendiéndose como suero a 

aquella porción líquida de la sangre después de haberse separado del 

paquete celular. 

En caso de donadores procedentes o residentes de zonas de riesgo 

de zonas endémicas de paludismo o tripanosomiasis americana, de 

brucelosis, además de analizarse individualmente, deben de dar 

resultados negativos a las pruebas que para cada caso son establecidas 

por las autoridades sanitarias. 

El fabricante debe demostrar que en sus procesos de fabricación 

son capaces de eliminar la transmisión de VIH, así como disminuir otros 

agentes infecciosos transmisibles por sangre. 

Así también se comprende como un hemoderivado desde el punto 

de vista industria farmacéutica, así como comercial o de suministro, 

aquellos productos terminados obtenidos por un proceso industrial, que 

conlleva un sistema de calidad y presentados finalmente en una forma 

farmacéutica. 

3. 7. Pl'Opuesta de anip/iación y canibio 

En virtud de que la Ley General de Salud, únicamente considera estas 

líneas de comercialización y/o consumo, considerando que en la realidad 

existen mas líneas de comercialización o suministro en las farmacias de 

diversos medicamentos en la práctica, ya sea por su genero o bien por su 

actividad terapéutica, el consumo, y uso de otras líneas de productos, 

como pueden ser los hormonales, citotóxicos, antibióticos penicilinicos, 
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cefalosporínicos, fitofármacos, y de biotecnología. materiales biológicos 

para diagnóstico entre otros. 

Por lo que es adecuado considerar la ampliación a estas líneas de 

comercialización, asf como una propuesta de mejora por su importancia 

en el ámbito de la salud de la población en general. Así como lo delicado 

de su manejo, además que en la actualidad se encuentran en la gran 

mayoría de los establecimientos comerciales, así como los de carácter de 

asistencia social, siendo esto una práctica usual. 

Por tal razón se propone de igual manera el cambio tanto en la 

posición de la colocación del llenado de estas lineas, una vez que se ha 

evaluado completamente el establecimiento. Proponiéndose la colocación 

de estas lineas en la parte final, una vez que el verificador tiene una 

visión total de las lineas de productos que se manejen. Dicha reubicación 

se propone colocarla 

Psicotrópicos. 

posterior a la sección estupefacientes y 

Así como insertar un espacio que considere las demás actividades de 

comercialización y/o suministro que se desarrollan en los diversos 

establecimientos, tanto públicos como privados. 

4. Análisis de la zona de descripción de actividades del estableclnriento 

En esta zona del acta donde se describen principalmente las 

actividades del establecimiento a verificar y en donde actualmente 

únicamente se señalan de manera general las actividades del 

establecimiento y las cuales se pueden considerar actividades tales, 

como la venta de una variedad de articulas "extras", así como otras líneas 

de manejo de productos como lo pueden ser materiales de curación, 
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reactivos de diagnóstico, medicamentos homeopáticos, medicamentos y 

remedios herbolarios, suplementos alimenticios, asi como una variedad 

diversa de artículos no farmacéuticos o medicamentosos. 

Asi como también poder señalar de manera descriptiva las 

instalaciones y condiciones sanitarias en las que en muchos de los casos 

se salen del marco sanitario regulatorio vigente. 

4.1 Alnpliaclón de la zona de descripción 

Debido a que esta zona es muy reducida, en virtud de únicamente 

tener tres renglones para poder señalar de manera global las condiciones 

del establecimiento. Se propone la ampliación de esta zona para poder 

señalar amplia y descriptivamente las condiciones físicas y sanitarias que 

esta acta guia no considera. Así como otro tipo de giros existentes dentro 

del ramo clfnico-hospitalario, tanto de sector privado como publico. 

Descripción de activid11des del establecimiento: 

4.2 Reubicación en cuerpo del acta de verificación 

Asf también es importante la reubicación de estas lineas de manejo de 

medicamentos en una parte posterior previo al final del acta, ya que una 

vez que se ha verificado y evaluado totalmente el establecimiento, es 

conveniente asentar dicha información, y no antes de iniciar 

prácticamente las actividades de verificación, así como en el llenado del 
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acta, ya que el asentar correctam3nte e;:;tas líneas de comercialización 

y/o manejo de productos se verá reflejada en el documento más 

importante desde el punto de vista legal sanitario, con la aprobación o 

rechazo como es la Licencia Sanitaria del Establecimiento, requisito 

imprescindible que es un reflejo de la confiabilidad hacia el consumidor 

que el establecimiento cumple y tiene un buen manejo en sus productos, 

así como de una extensión a la garantía de calidad en el proceso de 

medicamentos. 

Así como la reubicación en el cuerpo del acta de igual manera que 

con las líneas de comercialización o suministro, colocarlas en la parte 

final una vez que el establecimiento ha sido totalmente verificado. 

Para que con estos elementos el área de Dictaminación y 

Calificación tenga un mayor soporte para emitir los dictámenes 

correspondientes, que se pueden traducir en diferentes vertientes siendo 

la primera de cumplimiento y de emisión de Licencia Sanitaria por 

primera ocasión, según sea el caso, así como también de seguimiento y 

comprobación, además de cumplimiento pero con la consideración de una 

mejora continua. Por otro lado la observación y consignación de las 

anomalías sanitarias, y en su caso la toma de acciones, así como de las 

medidas de seguridad convenientes por parte de la autoridad sanitaria y 

que tienen por objetivo finalmente la protección de la salud de la 

población consumidora. 

5. Análisis y estructuración del núniero de secciones que con'°rnian e/ 

acta de verificación -nitarla de Farniaclas. 

La estructuración del número de secciones que conforman esta acta 

guía, esta condicionada a evaluar la documentación técnico, legal 
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sanitaria, que se encuentra entrelazada en todas las secciones de esta 

acta guía, así como también condicionada a la legislación sanitaria 

vigente, así como los procedimientos y leyes de procedimiento 

administrativo. 

5.1 Análisis y revisión del cuadTD de calincaclón 

La evaluación que aparece en esta acta guía es limitativa tanto al 

usuario, o causante como al verificador y dictaminador o calificador. 

En virtud de que únicamente se consideran dos valores el primero 

con la calificación de valor de 1 (uno), para el caso en el que el 

establecimiento cumpla totalmente algún requisito exigido por la 

legislación sanitaria, entendiéndose esto como un cumplimiento total al 

100o/o, y sin excepciones, y por otro lado O (cero) de calificación, lo que da 

a entender que el establecimiento no cumple en su totalidad al 100°/o 

dicho requisito sanitario establecido en la legislación sanitaria. 

Por lo que es importante considerar que la mayoría de los 

establecimientos, tratan de dar cumplimiento a lo señalado en este 

formato siendo complejo que se llegue a tener una calificación de 

cumplimiento total al 100%, en virtud de que estos tipos de 

establecimientos están sujetos a una diversidad en su manejo, así como 

una variabilidad en la oferta y la demanda así como sujetos a los 

movimientos de mercado, además de que se requiere en ocasiones 

inversiones económicas altas respecto a la economía de cada empresa. 

'· 

TESIS CON 
T.LP IW ('YOT(;Pl\T 
~ ~ . ~~t~ , 

44 



~~~FE=·S=,=Z:~·•~ru~·~oz~~~.....,..._.,,.-~~--,~~~~.....,...~~...,-...,-~~-,-~~..,-,,~~~~~...,,.~~-,-~~~ 
NOTA: Se deberán anotar tos valores dentro de Jos cuadros en blanco que conforman la colum1 

denominada ºValor••. de acuerdo a la calificación que amerité cada inciso según corresponda 

Call,flcacl6n: ( 1 ) Cumple tot.lniente; · (O) No cumple;(~) No es'i.plicable 

5.1. 1. PTOpuesta de cambio. 

Considerando las aperturas de mercado y en compatibilidad de los 

planes de desarrollo del país, por lo que es importante el impulsar y 

fomentar las actividades de las pequeñas, medianas y grandes empresas 

nacionales, se propone dar una apertura en la evaluación de la 

calificación, para considerar todas las situaciones considerando que buen 

número de este tipo de establecimientos caen en la pequeña y mediana 

empresa, además que durante buen tiempo estuvieron bajo un 

proteccionismo nacional, así como también dejaron de estar sujetos a 

una adecuada vigilancia sanitaria y que han estado sujetos a factores 

sociales como económicos. 

Por lo que establecimientos que no llegasen a cumplir en su totalidad, 

se obliguen a cumplir sobre la base de un programa documentado de 

acciones correctivas. Y enriquecer en consecuencia la calidad en los 

servicios e instalaciones en estos establecimientos en beneficio del 

consumidor. Y en caso contrario tomarse las medidas de seguridad 

inmediatas por parte de la autoridad sanitaria competente, cuando exista 

un riesgo de daño a la salud. 

Así como homogenizar con otro tipo de áreas de verificación, respecto 

de las actas de verificación así como en cuanto a su calificación, en el 

sentido de armonizar estas actividades, dentro de la misma dependencia 

de la Secretaria de Salud. 
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De igual forma es importante considerar que la evaluación esta 

condicionada a la diversidad de criterios en que ocasiones se cae por la 

forma en la cual se encuentra la redacción de los requisitos enmarcados 

en este formato de verificación. 

Por tales razones se propone la siguiente tabla de calificación: 

ClllVü:ación: ( 2 ) Cumple utisractoriamente; 
( l ) Cumple No utisractori•mente; ( O ) No cumple 

( N/A) No es aplicable 

5.2. Sección l.- Control administrativo 

1 CONTROL ADMINISTRATIVO 

PunlO 

l. 

Esta sección esta conformada por la documentación legal y técnica 

sanitaria principalmente, así como de la Secretaría de Hacienda. 

Donde se señalan los datos del establecimiento, si se cuenta con 

Licencia Sanitaria, solicitud de licencia sanitaria, aviso de funcionamiento 

según sea el caso, documentación del responsable sanitario, cuando 

aplique, así como última visita de verificación sanitaria al establecimiento, 

y si es compatible la información documentada y presentada con lo 

observable. 

Este formato establece una serie de requisitos en forma de frase, o 

en ocasiones de forma de pregunta, no debidamente formulada, así como 

el llenado de datos y finalmente darle un valor de calificación. 

Valor 
Licencia Sanitaria No. : 
Fecha de emisión: 
Solicitud de licencia sanitaria 

~¡--~~,N~o0:-.ddcCEEfrn1tt<ira .. df:ac:~~~~~~~~~~~~dd.c<:i:fcc¡;cjhaiia::~~~~~~--¡llllll .. 
l. l. 
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Giru: 

2 Comprobante de Aviso de Funcionamiento No.: 
No. de Entrada: de fecha: 
Giro: 

3. Autorización o comprobante de Aviso de Responsable No.: 
Nombre: 

No. de Entrada : de fecha: 
Horario de asistencia: 

3.1 Cuenta con Titulo rofcsional: 
Pro fcsió n es pee i fica: 
Cuenta con cédula profesional: No.: 

Centro de estudios que otorgó el Tflulo y Cédula Pr-oresional: 

4. Ultima visita de verificación sanitaria practicada con motivo de: 

Orden de visita No. : 
5. Corresponde el giro autorizado con las funciones del establecimiento: 
6.0 Se encuentra en lugar visible: 
6.1. a) La licencia Sanitaria o Aviso de Funcionamiento 
6.2. b) Autorización o comprobante de responsable 

a) Persona Física ( ) No. de registro: 
b) Persona Moral ( ) No. de registro: 

8. Existe concordancia entre la información proporcionada y los siguientes 
documentos: 

R. 1. a) La licencia Sanitaria 
8.2. b) Comprobante de aviso de funcionamiento 
8.3. e) Autorización o comprobante de aviso de responsable 
9. El local cuenta con los rótulos que indiquen la Razón Social del 

establecimiento 
9. 1. u) Datos completos y correctos del giro que manejan 
9.2. b) Datos completos y correctos del responsable sanitario 

nombre. título cédula roíesionaJ 

1 1. Cuentan con el suplemento vigente de la FEUM para farmacias,. droguerías. 
boticas almacenes de de ·sito distribución de medicamentos 

Ejemplares No. : 
12. No existe evidencia de fauna nociva en .. interior del establecimiento 
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12.1. a) Cuenta con constancia de control de fauna nociva 
13. Cuenta con refrigerador para uso exclusivo de mc:dicamentos: 
13.1. n) Cuenta en su interior con termómetro fhncionando correcta01Cnte 
13.2. b) Cuenta con registro diario de la temperatura del refrigerador entre 2 y 

8ºC. verificados oor el resi>onsable 
14 Cuenta con Catálogo actualizado de Mcdicaincntos Genéricos 

Intercambiables 

5.2. 'f. Revisión y análisis de sección I Control Administrativo. 

Licencia Sanitaria.- La presentación o la observación de que el 

establecimiento cuente con Licencia Sanitaria es un requisito establecido 

en la Ley General de Salud en su articulo 258 que establece que las 

boticas, farmacias y droguerías que utilicen o suministren. medicamentos 

que contengan estupefacientes y psicotrópicos; Vacunas; toxoides; 

sueros y antitoxinas de origen animal, y hemoderivados, deberán contar 

con la licencia sanitaria correspondiente expedida por la Secretaría de 

Salud. 

Así también el Reglamento de insumos para la Salud establece en 

su articulo 163, que la autoridad sanitaria, podrá realizar visitas de 

verificación para comprobar que los Establecimientos cumplen con los 

requisitos que señala la Ley, para el otorgamiento de la licencia sanitaria. 

Una vez obtenida la Licencia Sanitaria debe de encontrarse en 

algún lugar visible hacia el público consumidor. 

Así también el establecimiento debe de contar con rótulo en fachada 

que indiquen la razón social, nombre del establecimiento, horario de 

funcionamiento, asi como datos completos del Responsable Sanitario, 

según corresponda. 

Aviso de Funcionamiento.- Así también el Articulo 200 bis. Señala 

que deberán dar aviso de funcionamiento los establecimientos que no 
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requieran de autorización sanitaria y que, mediante acuerdo, determina la 

Secretaría de Salud. 

El aviso a que se refiere este artículo debe presentarse por escrito a 

la Secretaría de Salud o a los gobiemos de las entidades federativas, 

dentro de los diez días posteriores al inicio de operaciones y debe 

contener los siguientes datos: 

l. Nombre y domicilio de la persona física o moral propietaria del 

.establecimiento; 

11. Domicilio del establecimiento donde se realiza el proceso de 

suministro y/o venta de productos y fecha de inicio de operaciones; 

111. Procesos utilizados y linea o lineas de productos; 

IV. Declaración, bajo protesta de decir verdad, de que se cumplen 

los requisitos y las disposiciones aplicables al establecimiento; 

V. Clave de la actividad del establecimiento. 

VI. Número de cédula profesional, en su caso, del responsable 

sanitario. 

Asi también los establecimientos de servicios de salud deben 

presentar aviso de funcionamiento a la Secretaría de Salud según 

corresponda. 

En el aviso se expresarán las características y tipo de servicios a 

que estén. destinados y, en el caso de establecimientos particulares, se 

señalará también al responsable sanitario. 

El aviso a que se refiere debe presentarse dentro de los diez dias 

posteriores al inicio de operaciones. 

Responsable Sanitario.- La Ley General de Salud establece en sus 

artículos 259 y 260, que los establecimientos deben de contar con un 

responsable de la identidad, pureza y seguridad de los productos además 
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deben reunir los requisitos establecidos en las disposiciones aplicables y 

son designados por los titulares de las licencias o propietarios de los 

establecimientos, quienes deben dar el aviso correspondiente a la 

Secretaría de Salud, también deben ser profesionales con Titulo 

registrado por las autoridades educativas competentes. 

En boticas y farmacias únicamente requieren dar aviso de 

responsable, aquellos que expendan medicamentos que contengan 

estupefacientes o substancias psicotrópicas. De no ser el caso, el 

propietario será el responsable de los productos que ahí se expendan o 

suministren. 

Durante las visitas de verificación el Responsable Sanitario debe de 

estar presente durante la visita sanitaria, fundamentado en el Reglamento 

de Insumos para la Salud. 

La última visita de verificación Sanitaria es un requisito informativo 

para seguir la trayectoria del establecimiento, por parte de la autoridad 

sanitaria. No fundamentado en la normatividad vigente. 

En coadyuvancia con la Secretaría de Hacienda y Crédito Público, 

es requisito estar registrado ante esta dependencia, con el fin de 

sistematizar y divulgar la información para la salud. Así como requisito 

para el trámite de solicitud de Licencia Sanitaria a la cual se anexa, copia 

del Registro Federal de Contribuyentes expedido por la Secretaría de 

Hacienda y Crédito Público, además de tener el establecimiento la 

obligación de pagar impuestos relativos al mismo. 

En esta sección se establecen requisitos documentales como lo es 

el poseer y utilizar la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos asl 

como los suplementos vigentes. 

TESIS CON 
FALLA DE ORIGEN 

50 



• FES Zamgo,...;1 

En esta parte de la sección se eliminó mediante acuerdo entre 

Autoridades de la Secretaría de Salud y Representantes de Propietarios 

de Farmacias, la exención de no contar con la Farmacopea de los 

Estados Unidos Mexicanos vigente, en virtud del grado de tecnificación de 

dicho documento y no tener una aplicación práctica en una Botica o 

Farmacia, exigiéndose únicamente el contar con el Suplemento Vigente 

para Farmacias, Droguerías, Boticas y Almacenes de depósito y 

distribución de medicamentos, elaborado especialmente para dichos 

establecimientos en virtud de ser un documento más accesible dirigido a 

los Propietarios Farmacéuticos, así como a los empleados de mostrador, 

con el objetivo de apoyar las actividades en dichos establecimientos. 

Asi también es requisito el tener la evidencia documental del control 

de fauna nociva al establecimiento, como extensión a las adecuadas 

prácticas de higiene del establecimiento. 

Por buenas prácticas de almacenaje de medicamentos se requiere 

que el refrigerador sea exclusivo para medicamentos que requieran esta 

situación, así también debe de estar dotado de un termómetro y como 

documento técnico, se debe de tener un registro de lecturas diarias de 

este instrumento de medición, este registro de lecturas debe ser verificado 

y supervisado por el responsable sanitario del establecimiento. 

Como una adición reciente aparece el requisito de contar con el 

catalogo actualizado de genéricos intercambiables emitido por la SSA, y 

el cual es publicado y revisado en pagina web de la SSA, publicándose 

periódicamente en diario oficial los productos que pueden ser 

incorporados a este catalogo, dicho documento es importante en los 

establecimientos donde se suministren o expendan esta clase de 
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medicamentos y existen dos versiones una dirigida a personal médico y 

otra específicamente para uso en el establecimiento. 

5.2.2.Propuesta de cambio sección I Control Administrativo. 

Se propone la reformulación de requisitos que hagan inferencia a 

los datos del establecimiento y de la licencia sanitaria, quedando de la 

siguiente forma: 

Instrucciones: "Anote los datos que correspondan, cuando no 

Aplique señale con N/A, 

respuesta. 

en caso de pregunta señale con una X la 

Para calificar utilice el siguiente cuadro de calificación". 

Ca/Ulcación: ( 2 ) Cumple satisfactoriamente; 
( 1 ) Cumple No satisfactoriamente; ( O) No cumple 

( N/A) No es aplicable 

.¿El establecimiento cuenta con Licencia Sanitaria? 
l. J ¿Se encuentra en lugar visible? SI( ) NO ( 
1.2 Número de Licencia Sanitaria 
1.3 Fecha de emisión 
1 .4 Nombre del propietario o ra?.ón social 

1.5 Nombre del establecimiento 

1.6 Líneas de comcrciali7..ación y/o suministro de producto autorizados. 
Estupefacientes ( ) psicotrópicos( ) vacunas( ) toxoides( ) 
sueros y antitoxinas de origen animal( ) hcrnodcrivados ( ) 

2. Por solicitud de Licencia Sanitaria 
2.1 Por apcnura 
2.2 Por cambio de ropictario 
2.3 Por cambio de denominación 
2.4 Por cambio de ubicación 
2.5 Fecha de solicitud de trámite 
2.6 Nº de entrada 
3. Por presentación de Aviso de funcionamiento 
3. 1 Número de entrada 
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3.3 
3.4 
3.5 
3.6 
4. 
4.1 
4.1. I 

4.1.1.1 
4.1.1.2 
4.1.1.3 
4.1.1.4 
4.1.1.5 
4.1.2 
4.1.2.1 
4.1.3 
4.1.4 
4.1.5. 
4.1.6 
4.1.7 
4.1.8 

5. 
5.1 
5.1.1 
5.1.2 
5.1.3 

¡,Cuenta con comprobante de Aviso de Funcionamiento? 
Número 
Giro de 
fecha de solicitud de trámite 
¿Cuenta con Responsable Sanitario? 
Datos del Responsable Sanitario 
¿Cuenta con Autorización de Responsable o Comprobante de Aviso de 
Responsable? 

¿Se encuentra en lugar visible? 
fecha de solicitud de trámite 
Nº de entrada • 
Nº de Autorización o Comprobante de Aviso de Responsable 
fecha de autorización Cl emisión 
;_Cuenta con Avi.-so-d7 c--oR=-c-·s_po_nsn-·7b...,lc--,,?-------------------+-------i 
¿Se encuentra en lugar visible? 
Nombre 
Profesión 
Centro de estudios que otorgó el Titulo 
Nº de Cédula de Profesiones 
l-lorJ.rio de Asistencia 
¿Se encontró el Responsable Sanitario~ presente durante !a visita? 
Indique los motivos ___________________ _ 

¿El establecimiento cuenta con rótulos en fachada? 
El rótulo cuenta con: 
Datos de Ja razón Social 
Nombre del establecimiento 
Horario de) establecimiento 

5.1.4. Datos del Responsable Sanitario 
5.1.4.1. Titulo 
5.1.4.2. Cédula de Profesiones 
5.1.4.3 Institución que expidió el Titulo 
5.1.4.4. Horario de Asistencia al Establecimiento 

6. ;_El establecimiento se encuentra registrado ante la Secretaria de Hacienda y 
6. J Como Persona Física ( ) Nº de Registro Federal de Causantes 
6.2 Como Persona Moral ( ) Nº de Registro Federal de Causantes 

Los requisitos de contar con suplemento, refrigerador, termómetro, 

registro de temperatura y catalogo se propone trasladarlos a la sección 11, 

por ser datos característicos, técnicos y documentales del 
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establecimiento, así también se propone eliminar los requisitos relativos a 

la concordancia de la información con la documentación por ser repetitivo 

a la presentación y revisión de documentos. 

5.3. Sección 11 Caracteristlcas del Local 

CARACTERiSTICAS DEL LOCAL 
Pun10 

2 
3. 
3.1. 
3.2. 
3.3 
3.4 
4 

5. 
5.1. 
6. 

Requisito Sanitario 
El establecimiento cuenta con superficie mínima de 36 m"'? 
Se encuentra independiente de casa habitación y otros giros 
Los pisos. muros y techos son de material: 

a) Impermeables 
b) Incombustible 
e) En buen estado 
d) Son de fácil asco 
El establecimiento se observa aseado. ordenado y en buen estado de 

mantenimiento v conservación 
Cuentan con iluminación natural y/o eléctrica suficiente 

a) El equipo de iluminación cuenta con cubiertas 
La instalación eléctrica está oculta o entubada 

6. t. a) La instalación eléctrica visible no presenta riesgo de corto circuito 
6. Los mostradores y anaqueles se encuentran limpios y en buen estado 

(Que no se encuentren oxidados o deteriorados) 
7. Cuentan con servicio sanitario propio 
8. El servicio sanitario cuenta con: 
9. t. a) Agua corriente 
9.2. b) Lavabo 
9.3. e) W.C. (Ta7.a) 
9.4. d) Jabón 
9.5. e) Toallas o escámanos 
9.6. f) Bote de basura con tapa 
9.7. g) Letrero alusivo al lavado de manos 

V•lor 

9.8. h) Sistema de extracción de aire o ventilación natural ad=cc=uad=ª=---------4--------l 
9.9. i) Están limpios y en condiciones higiénicas 
1 O Los medicamentos (alopático~ homc..-opáticos y herbolarios) se encuentran 

~~enad_os.. almacenados y colocados en anaqueles de acuerdo a las especificaciones 

1 1 Todos los medicamentos que se encuentran: 
11. J _ a) Almacenados y/o en anaquel 
11.2. b) En buen estado .. sin evidencia de deterioro 
11.3. e) Están protegidos de la luz solar 
12 Todos los medicamentos cuentan con registro sanitario impreso en caja y etiqueta 
13 Existen medicamentos en anaqueles con fecha de caducidad vigente 
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14-- Lus 1nc<licanu:nlos caJucus .. se encuentran identificados y en lugar scparuJu para 

evitar su venta 
15. Los insumos con fccha de caducidad vencida se encuentran en área de 
15.1. a) No existen insumos del Sector Salud disponibles para su distribución o venta 

15.2. 
16. 

17. 

18. 
19. 
20. -
21. 
22. 

23. 

24. 

25. 

26. 
27. 

b) No existen insumos en presentación muestra médica o en original de obsequio 
para su distribución o venta 

Existen medicwnentos de importación 
n) Cuenta la etiqueta con indicaciones en cspailol y número de registro sanitario 

Existen remedios herbolarios para venta al público 
a) Cuentan con la clave alth.numérica de la S.S.A. 

No existen medicamentos sin registro sanitario de la SSA y disponibles 
Existen medicamentos que requieren control de temperaturas de 
No existe evidencia de oue expendan medicamentos a granel o 
No realizan actividades ajenas al giro (recetan. aplican inyecciones .. existe 
Cuentan con procedimientos nonnalizados de operación (operación de Ja 

fllrmacia y botica.. limpieza... manejo de medicamentos controlados .. de los que 
rcnuicrcn rcfri 'Craci(~n\ 

Se encuentran autorizados los procedimientos normalizados de operación 
por el responsable sanitario 

Los medicamentos de la fracción IV del articulo 226 de la Ley General de 
Salud están scoarados fisicamcntc de los insumos clasificados de libre acceso 

Verifican la receta mé<lica de Jos medicamentos,. que así lo requieran .. para 
su venta 

Están separados en anaqueles y vitrinas Jos productos de perfumcrfa.. 
El establecimiento se encuentra alejado de áreas de bebidas alcohólicas .. alimentos 
ocrccederos Que oom.?.an en riesl!o la conservación v Dureza de los medicamentos. 

5.3.1.Revisión y análisis de sección 11 Caracterlstlcas del Local 

En esta sección se consideran veintisiete puntos y se verifican 

principalmente las 

físicas, sanitarias, 

establecimiento. 

instalaciones, tanto en dimensiones, condiciones 

arquitectónicas y de seguridad e higiene del 

Fundamentadas en los artículos 129, 130 y 131 de la Ley General de 

Salud, donde se señala que la Secretarla de Salud, en coordinación con 

las autoridades laborales y las instituciones públicas de seguridad social, 

y los gobiernos de las entidades federativas, en sus respectivos ámbitos 

de competencia, promoverán, desarrollarán y difundirán investigación 
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multidisciplinaria que permita prevenir y controlar las enfermedades y 

accidentes ocupacionales, y estudios para adecuar los instrumentos y 

equipos de trabajo a las características del hombre, así también el control 

sanitario sobre los establecimientos en los que se desarrollen actividades 

ocupacionales, para el cumplimiento de los requisitos que en cada caso 

deban reunir. 

En el reglamento de insumos para la Salud se establece en los 

artículos 102, 103, 104 y 105 que los establecimientos deben contar con 

elementos de la construcción expuestos al exterior, ser resistentes al 

medio ambiente y a la fauna nociva, así también deben garantizar la 

conservación y manejo adecuado de los Insumos, a fin de evitar su 

contaminación, alteración o adulteración. Y los propietarios de los 

Establecimientos deben cuidar de la conservación, aseo, buen estado y 

mantenimiento de los mismos 

También se verifica y califica el manejo adecuado de los 

medicamentos que se comercialicen o suministren en el establecimiento, 

así como verificar que dichos productos cuenten con los registros 

sanitarios correspondientes, estipulado en el artículo 376 de la Ley 

General de Salud, así como los artículos 83, 85, 165, 166, 167, 168 169 y 

170, donde dicho registro sanitario es una extensión de garantía de 

calidad así como de su autenticidad. 

Así también deben ser vigentes en su caducidad y que posean la 

etiqueta correspondiente conforme a lo establecido en la Ley General de 

Salud, reglamento de insumos artículos 24 y 131 y normas oficiales 

correspondientes, en particular la norma de etiquetado. 

Se establece en esta sección el manejo de insumos del Sector 

Salud, sin embargo considerando que este formato de acta de verificación 
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esta diseñado para giros comerciales, no contempla debidamente los 

requisitos sanitarios para giros del sector salud, sin olvidar que existe una 

regulación especial para este tipo de establecimientos, dado que en 

establecimientos de este tipo es primordial contar con medicamentos de 

cuadro básico, pero también es importante considerar que es común que 

también se encuentren medicamentos en presentaciones comerciales, en 

virtud de que el cuadro básico de medicamentos no contempla toda la 

variedad de medicamentos existentes en el mercado, y que en ocasiones 

son necesarios debido a la diversidad de enfermedades y sus 

correspondientes tratamientos, aunado a las carencias y métodos de 

adquisición del sector salud, tan diverso como complejo. 

Se mencionan en esta sección de alguna manera diversos 

productos como muestras médicas y originales de obsequio prohibitivos 

en su manejo en las farmacias de carácter comercial por la legislación 

vigente, sin embargo en instituciones del sector salud, se otorgan los 

medicamentos como un derecho al usuario del servicio, donde es 

importante mencionar que los medicamentos tienen un costo tanto 

económico como social, y que son suministrados de manera gratuita, lo 

que conlleva a que en los establecimientos del sector salud se presenten 

situaciones de desabasto en el manejo de medicamentos, por una 

demanda que en los últimos años ha sobrepasado la capacidad instalada 

de estas instituciones así como del personal médico y paramédico 

prestador de estos servicios, aunado a la falta de presupuesto 

gubernamental a este sector. 

Por lo que obtener medicamentos que se necesitan y requieren, 

equivale de alguna manera a la venta de millones de pesos en todo el 

sector. Con lo que el conseguir el mayor beneficio y racionalidad en la 
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obtención de medicamentos y en los servicios de salud publica es un gran 

reto. 

Cuando los precios de los medicamentos se fijan mediante el 

cálculo de los costos, suele tenerse en cuenta lo siguiente: 

El costo de producción, que comprende la obtención de las materias 

primas, la formulación, el envase, la garantía de calidad, la 

comercialización (publicidad y promoción directa e indirecta de las 

ventas), la administración general y el rendimiento de la inversión. 

El costo de descubrimiento, investigación y desarrollo (los derechos 

de patente y la tecnología). 

El costo de distribución, que comprende almacenamiento, 

transporte, promoción de ventas, servicios al cliente y administración 

general. 

El costo de despacho, inclusive los gastos técnicos, administrativos 

y de almacenamiento y gastos varios por servicios al consumidor. 4 

A estos costos se añade una cantidad variable en concepto de 

utilidades e impuestos, que independiente al producto final, se hallan en el 

valor agregado en toda la cadena productiva. 

Se consideran en esta sección otras lineas de productos no 

medicamentosos, como lo son los productos de perfumería, belleza y 

aseo, así como las condiciones de los alimentos perecederos y bebidas 

alcohólicas existentes en los establecimientos comerciales, enfocados 

principalmente a tiendas de "autoservicio" . 

.a Jiménez. Baes Rub6n, tesis E&tucllo Farmaecanomco ele A~s d9 úlN9 .Acc»so en A,4gunas F.-rnec-. del D.F .• FES z...-.. 
UNAM 
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5.3.2.Propuesta de canrbio sección 11 Caracterfsticas del Local 

Como propuesta de modificación se propone la colocación del 

requisito del Suplemento Vigente para Farmacias, Droguerfas, Boticas y 

Almacenes de depósito y distribución de medicamentos. 

La razón de que este documento se coloque al inicio de esta sección, 

es debido a que forma parte de un documento técnico y en el que se 

señalan requisitos exigidos por la ley y reglamento, así como un intento de 

armonización y homogenización en todos estos establecimientos en 

cuanto a condiciones físicas, así como de las condiciones sanitarias con 

que cuentan y presentan tales establecimientos en el suministro de 

medicamentos. Reforzando de alguna manera lo establecido en tal 

suplemento en lo relativo al manejo de productos caducos. 

De igual manera se propone integrar los requisitos de evaluación de 

contar con refrigerador, termómetro y registro de temperatura de dicho 

refrigerador, en el punto que hace inferencia a los medicamentos que 

requieren refrigeración. 

Así también incorporar en esta sección el requisito de contar con el 

catalogo de medicamentos genéricos intercambiables. 

Esta sección se enriquecerla en los puntos a evaluar considerando a 

establecimientos de clínicas u hospitales tanto privados como del sector 

salud. 

Trasladar el punto que menciona la independencia de los productos de 

perfumería, belleza y aseo a nueva sección de productos no 

medicamentosos, así como del que menciona la separación de los 

medicamentos de las áreas de alimentos perecederos, bebidas 

alcohólicas y productos que pongan en riesgo la conservación y pureza 
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de los medicamentos, primordialmente en el caso de las farmacias 

ubicadas en tiendas de autoservicio. 

Proponiendo la conformación de esta sección de la siguiente fonna: 

Sección 11 Caracteristlcas del Local 

Punto Requisito S•nitario Valor 
¿El cstabh..~imicnto cuenta con superficie mínima de 36 m ? 

1. 1 ¿ Cuánto mide aproximadamente la superficie? 
2 ¿Se encuentra independiente de casa habitación de otro giro. cometcial. industñal 

o de servicios? 
2. 1 ¿Comunica a Hospital'! 
2.2 1 ;.Comunica a Clínica o Sanatorio? 
2.3 ¿Comunica a consultorio? 
2.4 ¡, Comunica a quirófano? 
2.5 ¿Comunica a tienda de autoservicio? 

2.6 ¿Cuenta con acceso directo a la calle? 
2. 7 ¿Comunica a casa habitación? 
2.8 ¿Pertenece a la iniciativa privada? 
2.9 ¡,Pertenece al Sector Salud? 
3. Los pisos: 
3.1 a)¿Son Incombustibles? 
3.2 b) ¿Están en buen estado? 
3.3 e) ¿Son de fiícil asco? 
4 El techo 
4.1 a);.Es Incombustible? 
4.2 b) Está en buen estado? 
4.3 c) ¡,Es de fácil asco? 
4.4 d) ¿Es Impermeable? 

5 Los muros 
5. 1. a);,Son Impermeables? 
5.2. b)¿Son Incombustibles•? 
5.3 e) ;.Están en buen estado? 
5.4 d) ¿Son de tiicil a.seo? 
6 ¿El establecimiento se observa aseado? 
6.1 ¿Se observa ordenado? 
6.2 ;,Se encuentra en buen estado de mantenimiento y conservación? 
6.3 ¿Existe evidencia de fauna nociva en el interior del establecimiento? 
6.4 ¿Cuenta con constancia de control de fauna nociva? 
7. ¿Cuentan con iluminación natural y/o eléctrica suficiente? 
7.1. ¿El equipo de iluminación cuenta con cubiertas? 
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7.2 ¿La instalación \!l&!ctricu está oculta o entubada? 

7.3. ¿La instalación eléctrica visible no presenta riesgo Je corto circuito? 
8 ¿Los mostradores y anaqueles se encuentran limpios y en buen estado? 

fOue no se encuentren oxidados o deteriorados) 
9 ¿Cuenta la Farmacia con servicio sanitario propio? 
9.1 Si no cuenta con servicio sanitario propio ¿ De cuál hace uso el personal del 

establecimiento? 
9.2 El servicio sanitario cuenta con: 
9.3 Agua corriente 
9.4 Lavabo 
9.5 W.C. (Taza) 
9.6 Papel h¡giénico 
9.7 Jabón 
9.8 Toallas limpias o sccámanos 

9.9 Bote de basura con tapa 
9.10 Letrero alusivo al lavado de manos 
9.11 Sistema de extracción de aire o ventilación natural adecuada 
9. 12 Están limpios y en condiciones higiénicas 
1 O Los medicamentos (alopáticos~ homeopáticos y herbolarios) se encuentran 

ordenado~ aJrnaccnados y colocados en anaqueles de acuerdo a las especificaciones 
del fabricante 

1 1 Todos los medicamentos : 
1 1.1. ·Se encuentran almacenados v/o en anaauel? 
1 1.2. ¿Se encuentran en buen estado. sin evidencia de deterioro? 

1 1.3. ¿Se encuentran protegidos de la luz solar? 

12 ¿Todos los medicamentos cuentan con registro sanitario impreso en caja y 
ctiaucta 

13 ;_Existen medicamentos en anauuclcs con fecha de caducidad vi1.?.cnte? 
14 ¿Se encucntr..m identificados y en lugar separado Jos medicamentos caducos para 

evitar su venta y/o suministro? 
15 ¿Se encuentran en área de seguridad exclusiva los insumos con fecha de 

caducidad vencida? 
16 En Farmacias Comerciales ¿Existen insumos del Sector SaJud disponibles para su 

distribución o venta? 
En Farmacias Comerciales ¿Existen insumos en presentación muestra médica o en 

17. original de obsequio para su distribución o venta? 

18 En Farmacias de Sector Salud. ¿Se observan productos en presentaciones 
comerciales que cuenten con su etiqueta de exclusividad del sector salud? 

19 ¿Existen medicamentos de importación? 

20 ¿Cuenta la etiqueta con indicaciones en espailol y número de registro sanitario? 
21 ¿Existen remedios herbolarios par..i venta y/o suministro al público? 
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22 ¿Cuentan con la c1avc alfanumérica de la S.S.A.? 
23 ¿Existen medicamentos sin registro sanitario de Ja SSA y disponibles para su 
24 ¿Existen medicamentos que requieren control de temperaturas de refrigeración? 
24.1 ¿Cuenta con refrigerador para uso exclusivo de medicamentos?: 

24.2 ¿Funciona correctamente el Refrigerador? 

24.3 ¿Cuenta en su interior con tcnnó01Ctro funcionando correctamente? 

24.4 ¿Cuenta con registro diario de Ja temperatura del refrigerador entre 2 y 8 ºC ? 

24.5 1 ;. Son verificados por el responsable? 
25 ¿Existe evidencia de que expendan medicamentos a gn1nel o fraccionados? 

26 ¿Rcali7.an actividades ajenas al giro? (recetan. aplican inyecciones. 
existe con.._o.;ultorio médico l 

27 ¿Cuentan con procedimientos nonnalizados de opt...,-ación? 
(operación de la farmacia y boti~ limpieza.. manejo de medicamentos 
controlados. de los aue rcauicrcn refrigeración) 

28 ¿Se encuentran autori7.ados los procedimientos normalizados de operación 
nor el resDOnsablc sanitario? 

29 ¿Los n1cdicamcntos de la fracción IV del articulo 226 de la Ley General de Salud 
están separados fisicamcnte de los insumos clasificados de libre acceso. en caso 
de Fannacias comerciales? 

30 ¿Verifican la receta médica de los medicamentos. que así lo requieran,, para su 
venta y/o suministro? 

31 ¿Están separados en anaqueles y vitrinas los productos de pcrfumerí~ belleza y 
asco en el caso de farmacias comerciales? 

32 ¿El establecimiento se encuentra alejado de área.e; de bebidas alcohólicas .. 
alimentos perecederos que pongan en riesgo la conservación y pureza de Jos 
medicamentos. en el caso de Farmacias comerciales? 

33 ¿Cuentan con el suplcn1cnto vigente de la FEUM para farmacias. droguerías .. 
boticas y almacenes de depósito y distribución de medicamentos? 

33.1 Ejemplar No.: -

l-3=4~-1r-¿""'c=u-c_n_t_a_co __ n~c=a-t""'á7lo_g_•o_n_c_t_ual__,,i,-za~d-o-d7c-oM~cd~ic-am--c-n-to-s-=G=-c-n-é~r""'"ic-o-s-oln-t-e-rcam-~b..,i,-a7b71es~?,......--¡--i 
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5.4. sección 111 lllledicanientos Estupe,acientes y Psicotrópicos 

Punlo Requisilo Sanitario valor l 
l. 

2. 

3. 
3.1. 
3.2. 
3.3. 
3.4. 
3.5. 
4. 

De acuerdo al articulo 226 de la Ley General de Salud,. especifique los grupos 
de medicamentos que maneja: 

La recepción,. registro,. almacenamiento .. manejo y control de medicamentos. 
estupefacientes o psicotrónicos son verificados nor el rcsnnnsable sanitario 

Cuenta con libros de control de medicamentos estupefacientes y/o psicotrópicos 
a) Foliados 
b) Autori.7..ados 
e) Actualizados 
d) Llenados correctamente con tinta im.lclcblc 
e) Firmados por el responsable sanitario 

No existen tachaduras o enmendaduras en el texto original en los libros de 
medicamentos controlados 

5. En el libro autorizado. el control y balance de los medicamentos es correcto -
6. La..'i recetas que amparan el manejo de medicamentos controlados reúnen los 

requisitos contemplados en la Ley General de Salud 
7. Cuenta In gaveta con llave para el almacenamiento de medicamentos 

psicotrópicos y/o estupefacientes 
8. Cuenta con el aviso de previsiones de compra - venta de medicamentos 

cstunefacicntcs 
9. No existen medicamentos c~"tupcfü.cicntcs o psicotrópicos fuera de la gaveta o 

~-~~ "p . . . . 
1 O. Los productos controlados cuentan con facturas de adquisición 

5.4.'l.Revisión y análisis de sección 111 Medlcanientos Estupe,aclentea 

y Pslcotrópicos. 

Esta sección tiene una situación especial debido a que se exigen 

controles especiales para el manejo, venta y suministro de esta línea de 

medicamentos, el control de dichos productos nace propiamente en los 

Estados Unidos Americanos, debido al abuso de narcóticos y a sus 

graves consecuencias, es por tal razón que en el año de 1914 se dicta la 

ley federal o ley nacional de Harrison de narcóticos, que colocó a los 

Estados Unidos a la vanguardia de las naciones decididas a establecer 
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un mecanismo efectivo de control basado en acuerdos y cooperación a 

nivel internacional. 

En esa época en México, en el año de 1920, se publicaban en 

Diario Oficial disposiciones sobre el comercio de productos que podfan 

ser utilizados para fomentar vicios y sobre el cultivo de plantas que se 

utilizaban para el mismo fin. 

Donde en dicho ordenamiento se observan requisitos que en gran 

medida se siguen aplicando sin cambios significativos en su esencia. 

En dicha disposición se señalaba que los narcóticos, solo podían ser 

adquiridos previo penniso del entonces Departamento de Salubridad. 

Anotándose en cada cuenta (cocaína, morfina, etc.,) la entrada 

correspondiente, así como la fecha, procedencia, el número del permiso 

respectivo y cantidad del producto. De igual fonna las salidas se anotaban 

con las indicaciones de fecha, del médico, su dirección, la fonna 

farmacéutica, número de receta y cantidad despachada, reteniéndose el 

original de la receta especial. las cuales debían conservarse para 

comprobar ante el entonces inspector farmacéutico del departamento de 

salubridad. 

Para el caso de que una preparación oficínal se utilizará alguna 

droga, de igual manera se debía de asentar la salida de dicha droga, así 

como entrada en el libro de preparaciones. 

Donde dichos libros para contabilidad de narcóticos, debían 

ser previamente legalizados por la oficina respectiva de Control de 

Medicamentos del Departamento de Salubridad, sellando hoja por hoja, 

así como numeración impresa y progresiva, además de anotaciones 

especiales y firma del funcionario autorizado para ello. 
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Asimismo desde entonces se debía tener especial cuidado en las 

anotaciones en los libros con la mayor claridad, conservando el libro sin 

enmiendas, ni raspaduras. 

Se recomendaba que todos los productos se tuvieran por 

separado, en lugar seguro y bajo llave, dadas las responsabilidades que 

esto implicaba. 

Posteriormente en octubre de 1937. encontrándose en vigor el 

Código Sanitario, se publican disposiciones del Departamento de 

Salubridad Pública, dirigida a médicos, similares y farmacéuticos, sobre 

dosis de enervantes conforme a la circular Nº 43. Donde se describen 

las condicionantes de prescribir los enervantes, también se establece que 

los responsables o dueños de establecimientos y similares, debían de 

abstenerse de surtir recetas que sobrepasarán las dosis recomendadas, 

de conformidad con el Código Sanitario en vigor. 

En este tenor se establece en la legislación sanitaria vigente de 

igual manera que en el pasado, los mismos controles, como son el llevar 

la contabilidad de estos medicamentos en libros autorizados, sellados, 

foliados, llenados con tinta indeleble y evitando en la medida de lo posible 

enmiendas y tachaduras, así como en antaño tener un lugar de seguridad, 

que puede ser desde una gaveta con sistema de seguridad como 

candados, jaulas, cajas fuertes, etc. hasta cuartos o habitaciones 

diseñados o especialmente exclusivos para el almacenamiento, manejo y 

suministro de este tipo de medicamentos. 

Así también se exige para el suministro de este tipo de productos las 

recetas debidamente requisitadas, además de contar con los originales de 

las facturas correspondientes, las cuales deben aparecer asentadas en 

los respectivos libros de descarga. Además se debe de contar en el caso 
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del manejo de grupo 1 estupefacientes, se requiere receta especial, así 

como el establecimiento debe de contar con el o los avisos de previsiones 

correspondiente. 

En la actualidad en México se ha dado una situación especial entre 

muchos de los establecimientos, bien botica o farmacia, así como 

almacenes de deposito y distribución de medicamentos, al no querer 

manejar el propietario del establecimiento, este tipo de productos 

medicamentos sujetos a control sanitario, debido primordialmente a la 

ausencia del Farmacéutico profesional, y del desconocimiento tanto 

técnico como legal, aunado a los problemas inherentes que conlleva el 

manejo de este tipo de medicamentos, tanto a la sociedad, como ante a 

las autoridades sanitarias correspondientes. 

Por tal situación la reciente legislación sanitaria dio la apertura 

para que se dieran las condiciones en las cuales los establecimientos 

farmacéuticos llámese botica o Farmacia, principalmente de carácter 

comercial, tuvieran la apertura para optar en el manejo de este tipo de 

productos sujetos a un control sanitario, las cuales quedaron asentadas 

en las reformas a la Ley General de Salud, asi como además implicó la 

exención de no contar con un Responsable Sanitario de carrera con el 

perfil de Farmacéutico, al verse envueltos en toda la problemática de 

control, comercialización, así como razones de tipo social y tecnológica 

que han atravesado dichos establecimientos. 

Sin embargo hay que mencionar que los establecimientos 

dependientes del sector salud se vieron involucrados en esta legislación, 

no diferenciándose de forma alguna respecto de los giros comerciales, 

siendo una necesidad en estos establecimientos de carácter 
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gubernamental y social el man9jo casi obligado por necesidad de los 

servicios de esta línea de medicamentos. 

5.4.2. Propuesta de cambio sección 111 Medicamentos Estupefacientes y 

Psicotrópicos. 

En época reciente el problema de adicción a drogas ha tenido un repunte 

al aumentar la cantidad y el tipo de drogadictos. Por lo que en base al 

conjunto de leyes y reglamentos, es importante rescatar el apoyo de los 

Farmacéuticos profesionales de carrera reasignándoles por ley y 

reglamentos las mismas y nuevas responsabilidades tan importantes en el 

suministro de este tipo de medicamentos, por lo que es importante resaltar 

que este formato de verificación sanitaria ha contribuido a retomar el papel 

relevante que tiene el Farmacéutico para con la sociedad y en particular con 

el paciente en cualquier tiempo y lugar. 

Por lo que es importante resaltar no únicamente la responsabilidad del 

Farmacéutico profesional la cual en muchos establecimientos se limita a este 

tipo de productos, sino a toda la gama de productos existentes. Por lo que 

las profesiones ligadas a la salud, como lo es la farmacia, satisfacen una de 

las necesidades básicas de la humanidad, por lo que las obligaciones 

morales de una profesión no dependen de una ley o reglamento, sino de un 

valor humano que conocemos como ética. 

Por lo que se propone adiciones a esta sección, dependiendo en gran 

medida a los tipos de grupos de medicamentos que se manejen, de 

conformidad a lo que establece el artículo 226 de la Ley General de Salud, 

esto debido a que el manejo de este tipo de productos queda condicionado 

al propio establecimiento bajo la decisión final del propietario, en base a la 

demanda, proponiéndose de la manera siguiente: 

[ TESIS CON / ~ALLA DE ORIGEN 
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Sección 111 MEDICAMENTOS ESTUPEFACIENTES Y PSICOTRÓPICOS 

Punlo Requisito Sanitario 1 valor i 
l. 

2. El responsable sanitario verifica: 

De acuerdo al anículo 226 de la Ley General de Salud9 especifique los grupos de~ 
medicamentos sujetos a control sanitario que manéja el establecimiento: 

Grupo 1 ( ) Grupo 11 ( ) Grupo 111 ( ) 

2.1 La recepción de los medicamentos: 
Estupefacientes ( ) psicotrópicos ( ) 

2.2 Registro de los medicamentos 
estupefacientes ( ) psicotrópicos ( ) 

2.3 Almacenamiento de los medicamentos 
Estupefacientes ( ) nsicotróoicos < ) 

2.4 El manejo y control de los medicamentos 
Estupefacientes ( ) psicotrópicos ( 

3 ;.Se cuenta con libros de control de medicamentos estupefacientes y/o psicotró1>icos? 
3.1 ;_Están foliados? 
3.2. ;Están autorizados? 
3.3. ¿Están actuali7..ados? 
3.4. ¿Están llenados corrcctamt:ntc con tinta indeleble? 

3.5. ¿Firmados por el responsable sanitario? 
3.6. ¿Existen tachaduras o enmendaduras en el texto original de Jos libros autori7.ados? 
4 ¿Es correcto el control y balance de los medicamentos en el( os) libro(s) autori7..ado(s)? 

5 ¿Reúnen los requisitos contemplados en la Ley General de Salud las recetas que 
amparan el manejo de medicamentos controlados? 

6 ¿Se cuenta con el aviso de previsiones de compra - venta (y/o suministro) de 
medicamentos cstupcfilcicntes? 

7 ¿Existen medicamentos cstupcfitcicntcs o psicotrópicos ti.Jera de la gaveta o área de 
seguridad? 

8 ¿Cuentan con facturas originales o fotocopias de adquisición los productos 
controlados•! 

9 ¿Cuentan con Sello fechador con los datos completos de la farmaci~ asf como del 
Responsable Sanitario? 

t O ¿Se cuenta con gaveta con sistema de seguridad para el almacenanúento de 
medicamentos psicotrópicos y/o estupefacientes? 

1 1 ¿Se cuenta con gaveta con sistema de seguridad para el resguardo de los libros 
oficiales .. n...:ctas .. sello fechador. pcnnisos de adquisición de estupefacientes y 
facturas? 
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s.s. Sección IV personal 

Punlo Reouisito Sanitario Valor 
J • El personal cuenta con indumentaria adecuada de acuerdo a sus actividades 

2. El personal labora en condiciones higiénicas 

3. Existe evidencia documentada de capacitación del personal para realizar sus 
actividades 

S.S • .,. Revisión y análisis de sección IV Personal. 

La indumentaria utilizada en las farmacias tradicionalmente ha sido 

principalmente bata de color blanco o clara, utilizada por principio de 

cuentas por higiene y seguridad al trabajador, sin embargo con el paso 

del tiempo muchos de los propietarios de estos establecimientos han 

considerado esta situación como un requisito innecesario, por lo que es 

importante resaltar que el utilizar una bata limpia de color blanco o claro 

es sinónimo de higiene y limpieza. 

Es de mencionar que en el sector salud el utilizar esta indumentaria 

de color blanco acarreo confusiones con personal médico y de 

enfermería, por tal situación en este sector se utiliza actualmente otro 

tipo de color preferentemente claro diferente al blanco. 

Por otro lado la disponibilidad y efectividad de los medicamentos 

son factores claves, para generar y mantener el interés del público 

consumidor en las actividades relacionadas con la salud, las cuales 

dependen en esencia que el personal dependiente o de mostrador sea 

experimentado, eficaz y adecuadamente adiestrado, y el cual representa 

la base para el buen funcionamiento, así como del éxito en las Farmacias, 

ya sean de carácter social o comercial. 

La problemática actual radica que muchos de los dependientes o 

empleados de mostrador carecen del mínimo de conocimientos en el 

suministro de medicamentos, por lo que la capacitación es un factor para 
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aumentar 

Pun10 

el conocimiento en su desempeño y suministro de 

medicamentos. 

Definiéndose la capacitación de forma general a cualquier actividad 

que transfiera conocimientos y destrezas al personal tanto de la salud 

pública como privada. La cual puede ser formal o no formal, la que puede 

ser académica, o en base a la observación, siendo la capacitación un 

proceso dinámico 

Por lo que es esencial la capacitación en sí para mejorar el 

comportamiento en el puesto y atención al consumidor así como también 

se persigue que los empleados trabajen mejor, en condiciones 

adecuadas de higiene y seguridad, lo cual esta fundamentado y es 

requisito obligado en La Ley General del Trabajo. 

5.5.2 Propuesta de cambio sección IV Personal. 

Reouisito Sanit•rio Valor 
J. ¿Cuenta el personal con indumentaria adecuada de acuerdo a sus actividades? 

2. ¿El personal labora en condiciones higiénicas? 

3 ¿Existe relación de personal? 

4 ¿Se encontró en el interior personal ajeno a la Farmaci~ durante la diligencia? 

5. ¿Existe evidencia documentada de capacitación del personal para realizar sus 
actividades? 

6. lnrp/eni_,tación ele una sección especifica para otras /In.- de 

comen:ia//zaclón y/o sunrlnlstro de productos no nred/camentos. 

Como un antecedente a la actual venta de estos productos no 

medicamentosos, se tiene establecido tanto en la definición de farmacia o 

botica, como en la de droguería del anterior Reglamento para Droguerías, 
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Farmacias, Laboratorios y establecimientos similares de 1942, la venta o 

suministro de productos dietéticos, higiénicos de tocador, perfumería y 

similares colorantes y esencias para comestibles y bebidas y útiles, 

enseres, aparatos, etc., para el ejercicio de la medicina y de la químico

farmacia, así también en junio de 1962 la entonces Dirección General de 

Alimentos Bebidas y Medicamentos, Productos de Belleza Aseo y 

Tocador, dependiente de la Secretaría de Salubridad y Asistencia emitió 

un oficio dirigido a la entonces Cámara Nacional de la Industria 

Farmacéutica, donde autorizo la venta de una serie de artículos o 

productos no medicamentosos descritos en una lista, conocida como 

"artículos extra", esta disposición se dio previa solicitud por escrito por 

parte de dicha Cámara farmacéutica, donde se manifiesta insuficiencia en 

utilidades de los medicamentos, así como de la precaria situación por la 

que atravesaban los establecimientos dedicados a la venta de 

medicamentos, con la salvedad de que deberían de contar con vitrinas y 

mostradores individualizados y separados de los medicamentos, así 

también sin afectar la superficie indispensable para el buen 

funcionamiento de la farma~ia. 

Dicho documento fue expedido sin vigencia alguna, así como 

tampoco no se ha tenido revisión o reforma a la fecha. 

Por lo anteriormente descrito así como al fenómeno de globalización 

diversos productos tanto nacionales como del exterior son observados y 

comercializados actualmente en muchos de estos establecimientos, por lo 

que a continuación se mencionan los siguientes: 

Peñumería expendida en envases y envolturas originales, Artículos 

de Belleza, cosméticos, productos de Aseo como jabones y cremas de 

tocador, máquinas y rastrillos para rasurar, detergentes en polvo y 
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líquidos, Higiénicos entendiéndose como tal a aquellos productos con 

desinfectantes, soluciones germicidas o antisépticos, que se aplican en 

superficies o cavidades corporales, o son utilizados en la práctica 

quirúrgica; Agentes terapéuticos, algunos Equipos médicos, Prótesis, 

Reactivos de diagnóstico, materiales de vidrio y plástico para laboratorio, 

productos para primeros auxilios denominados "botiquines", anteojos sin 

graduación, suplementos alimenticios hierbas medicinales ensobretadas 

principalmente; Se comercializan además Dulces -y chocolates 

empacados, Juguetes de diversos materiales, Bisutería, artículos de piel, 

insecticidas, pilas, Cigarros, Rollos y cámaras fotográficas, en algunos 

establecimientos se maneja revelado a través de maquila, así como 

artículos de fotografía y/o video, Aguas y refrescos envasados, al igual 

que Helados con refrigerador exclusivo, también se maneja Latería 

conteniendo verduras, atunes, chocolates en polvo, lácteos, duraznos, 

piñas, cereales, galletas, Cafés solubles, etc., Alimentos envasados, 

Aceites comestibles, además de libros, revistas, también existen 

artículos decorativos de vidrio, de porcelana, cerámica, plástico, así como 

joyería de fantasía, y una variedad de artículos para regalos, también 

existen maquinas tragamonedas como lo son básculas para el pesado de 

personas, juegos mecánicos y electromecánicos, entre otros. 

Por lo anteriormente descrito se propone la implementación de una 

sección específica en este formato de verificación dado que en la 

actualidad se desarrolla el manejo de estos productos, así como además 

ocupan un considerable espacio en estos establecimientos. 

Proponiéndose que quede de la forma siguiente: 
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Punto 

l. 

2. 

2.1 

2.2 

3 

4 

5 

6 

7 

8 

9 

10 

6.1 Propuesta de sección específica para otras líneas de 

co171err:ializacián y/o su171inistro de productos no 171edicanrento:s 

Propuesta de Sección V Lin-s de conrerr:lallzaclán y/o 

sunrlnlstro de productos no nredlcanrentos 

Requisito Sanit•rio 
¿Se manejan artículos extra a medicamentos? 

SI ( ) No( ) 

¿Se manejan? Agentes terapéuticos ( ) Equipos médicos ( ) Prótesis ( ) 

Reactivos de diagnóstico ( ) materiales de laboratorio ( ) 

¿Tienen un lugar exclusivo? Agentes terapéuticos ( ) Equipos médicos ( 
Prótesis ( ) Reactivos de diagnóstico ( ) materiales de laboratorio ( ) 

) 

¿Se encuentran estos productos separados e independientes de Jos medicamentos tanto 
de fracción IV. V y VI? 
¿Se cuenta con áreas suficientes para los demás artículos extra. de acuerdo a los 
volúmenes que manejan? 
¿Que dimensiones ocupan estos artículos en la farmacia? 

¿Permiten el acceso y tránsito interno? 

Para Farmacias Comerciales: 

¿Existen juegos mecánicos o electrónicos? 
Si ( ) ¿Cuántos? No ( ) 
¿,Permiten el acceso y tránsito al público consumidor? 

¿Están separados de Jos medicamentos los productos de perfumería,. belleza y aseo .. 
colocados en anaqueles y vitrinas individualizados? 

¿En caso de farmacia ubicada en tiendas de autoservicio se encuentra alejada de áreas 
de bebidas alcohólic~ alimentos perecederos que pongan en riesgo la conservación y 
pureza de los medicamentos? 
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7.lmplementaclón de un Sistema de Control para el mejoramiento en /as 

condicion- de expendio y suministro de medicamentos mediante la 

inclusión de una bitácora de Incidencias. 

Como una necesidad en estos establecimientos se propone la 

implementación de una bitácora de incidencias tanto para que el 

Responsable Sanitario, como que el personal asiente y documente las 

desviaciones , comentarios e .incidencias que puedan surgir durante las 

actividades cotidianas, se propone con la idea de comprobar las 

asistencias del Responsable asl como subsanar la ausencia temporal del 

Responsable Sanitario, y primordialmente eficientar el manejo y/o 

suministro de medicamentos, así como de los agentes terapéuticos, 

equipos médicos, prótesis, reactivos de diagnóstico, los artículos de 

belleza, cosméticos, productos de aseo, higiénicos. materiales diversos, 

y demás artículos que puedan existir en las Farmacias. 

Para lo cual se plantea la implementación de una bitácora donde se 

asienten observaciones, incidencias, así como también se corrobore la 

asistencia de dicho Responsable Sanitario. 

Características que se propone que contenga dicha bitácora: 

a) Ser una libreta preferentemente de pasta dura, sin espiral, para 

evitar desprendimientos de hojas. 

b) Contener en portada los datos principales del establecimiento. 

c) Contener los datos del Responsable Sanitario. 

d) Fecha de implementación 

e) Estar foliada 

f) En su interior señalar dla y hora de la asistencia del Responsable 

Sanitario. 
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g) Asentar las observaciones, desviaciones o irregularidades, bien 

por parte del Responsable Sanitario o en su defecto del Propietario o 

encargado. 

h) Indicaciones del Responsable Sanitario u encargado o 

propietario, para su corrección a la brevedad. 

i) Asentar el seguimiento de las observaciones o desviaciones 

señaladas. 

j) Al término de cada incidencia firmar de conformidad tanto el 

Propietario o encargado, así como el Responsable Sanitario, según 

corresponda. 

B. Elaboración y con'°nnación de Propuesta del acta de verificación 

sanitaria para 'annacias. 

Para tener un formato que contemple de alguna manera los 

diferentes tipos de establecimientos existentes tanto en la iniciativa 

privada como en el sector publico, y una vez analizada, revisada y 

complementada cada sección del formato actual que se encuentra 

vigente, se propone la conformación de la siguiente Acta de Verificación 

Sanitaria para Farmacias, modificando su estructura, asf como su forma 

pasando de forma horizontal a vertical, para homogenizar de alguna 

manera con las diferentes áreas de verificación. Quedando dicho formato 

supeditado de alguna manera a lo establecido a la normatividad sanitaria 

vigente. 
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8.1 Propuesta de Forniato de Acta de Veri6cación Sanitaria para 

Farniacias 

Expediente 
SECRETARÍA DE SALUD 
COMISIÓN FEDERAL PARA LA PROTECCIÓN 
CONTRA RIESGOS SANITARIOS 

Nº: ________ _ 

SECRE.TARIA DE SALUD 

DIRECCIÓN GENERAL DE MEDICAMENTOS 
Y TECNOLOGIAS PARA LA SALUD 

E_·n-la_c_iu_da_d_d_c _______ ----____ -_-_-_-dc.,.....:::::::~::~.-e-cl(~!}s-u_sc_r-it_o(_s)h~ del día del mes de. ____ _ 

______________ Verificador( es) Sanitario(s) adscrito(s) a esta Dirección General .. con 

_c_red_e_n_c_i_ª_'_<es_>_N_º_<_s> ___ -_-_-_-_-_-_-_-_-_-_----.. c:X,~T::~~);!,.------------------
-b-as_e_• c-n-la-o-rd_e_n_d_e_v~is~i-ta_N_º:::::;::;:::::::;_m_is.,ma_<_•_,) ,-q-uc-:--;s-;e-po-,-n_c(,.n_>.,.ª....,la,__v-is_ta.,-dc_l,,_i_n_•cr~c;:d~C:h~on 
-----------~ me(nos) presente(amos) en el establecimiento denominado:-------

con domicilio en calle ______________ .,... _________________ _ 

______ Nº..,,...,.-.,-------------~colonia -----------------
-.,-.,.--.,-,--~ciudad ________ -=-,-:-;--=--
delegación. _____________ Código Postal-----~ teléfono ________ ~ 

propicdadde.,...,..-,----------------------------0-----:-:--;-,,o----~ 
siendo atendido(s) por--------------,---,.--------~ quien se identifica con 
------------------~en su carácter de. ______ .,,--_________ _ 

--------~---------,e'" a quien se le hace saber que con fundamento en Jo dispuesto en los 
artfculos 14 y 16 de ta Constitución Polftica de los Estados Unidos Mexican°' articulo 4° fi'acción lll. artículo 39 fhtcción 
XV y XXI de Ja Ley Orgánica de la Administración Federal. artículos 393. 395. 396. 396 bis. 398.. 399. 400. 401 y401 bis 
de la Ley General de Salud. Artículos 2 inciso c. fracción 11 y 34 del Reglamento Interior vigente de la Secrctarfa de Salud. 
Artículos l. 2 fi'accicnes 1 y U. J fracción V inciso a. y 10 fracciones l. X y XXI y último párrafo del Decreto por el que se 
crea la Comisión Federal para la Protección contra Riesgos Sanimrios. 2 t 8 del Reglamento de Insumos para la Salud y 
urtfculos 62. 63. 64. 65. 66. 67. 68 y 69 de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo 
• en cumplimiento de la citada orden de visi~ se procede a cfoctuar la visita de Verificación Sanitaria.. con 
objeto de: _____________________________________ _ 

exhibiendo el original de la orden respectiva al C. 

con quien se entiende la diligencia. quien finna de recibido. dejando en su poder copia simple de la misma. 
manifestándole el dc:rccho que tiene de nombrar a dos testigos de asistencia. que dc:benin estar presentes en 
toda la visita. designando para tal efecto al C.---------------,--=-,..----.,...-,.-,,,..-' 
quien se identifica con y quien dice tener su domicilio 

cn'-~--------------------------~-~----------
y al C.-----------------------·• quien se identifica con ------

y quien dice tener su domicilio en-------
-~--------~---------------------------_,que 
testificarán lo que aquí se asiente. 

Ante la negativa de nombrar los testigos, los designaré Ja autoridad que realiza la visita de Verificación, 

haciéndose constar tal circunstancia en ta presenter--fjir.;¡¡;¡-;:;~;:;:~=---· 
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lnatrucclones: •Se deberán anotar los valores dentro de los cuadros en blanco que confonnan la 

columna denominada ·valor"". de acuerdo a la calificación que amerité cada inciso según conesponda 

Anote los datos que correspondan, cuando no Aplique seftale con N/A, en caso de pregunta seftale 

con una X la respuesta o describa según sea el caso. 

Para calificar utilice el siguiente cuadro de calificación. 

Ca/U1cacl611: ( 2 ) Cumple satisfactoriamente; 
( l ) Cumple No satisfactoriamente; ( O ) No cumple 

( N/A) No es aplicable 

sección I Control Adnrlnistrativo 

·,El establecimiento cuenta con Licencia Sanitaria? 
J .1 ¿Se encuentra en lugar visible? 
1.2 Número de Licencia Sanitaria 
I .3 Fecha de emisión 
1.4 Nombre del propietario o ra7..ón social 

1.5 Nombre del cstablccirnicnto 

1.6 Líneas de comercialización y/o sum1n1stro de producto autorizados. 
Estupefacientes ( ) psicotrópicos( ) vacunas( ) toxoides( ) 
sueros y antitoxinas de origen animal( ) helllOderivados ( ) 

2. Por solicitud de Licencia Sanitaria 
2.1 Por apcrtur..t 
2.2 Por cambio de propietario 
2.3 Por cambio de denominación 
2.4 Por cambio de ubicación 
2.5 Fecha de solicitud de trámite 
2.6 Nº de entrada 
3. Por presentación de Aviso de funcionamiento 
3. 1 Número de entrada 
3.2 Fecha de solicitud de trámite 
3.3 ·Cuenta con com robantc de Aviso de Funcionamiento? 
3.4 Número 
3.5 Giro de 
3.6 tCcha de solicitud de trámite 
4. ¿Cuenta con Responsable Sanitario? 
4. l Datos del Responsable Sanitario 
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4.1.1. 1 
4.1.1.2 
4.1.1.3 
4. 1.1.4 
4.1.1.5 
4.1.2 
4.1.2.1 
4.1.3 
4.1.4 
4.1.5. 
4.1.6 
4.1.7 
4.1.8 

FES Za.rn •o/..a 
¿Cuenta con Autori:l'..ación de Responsable o Comprobante de Aviso de 
Responsable? 

1.Se encuentra en lugar visible? 
fecha de solicitud de trámite 
Nº de entrada 
Nº de Autorización o Comprobante de Aviso de Responsable 
fecha de autorización y/ o emisión 
¿Cuenta con Aviso de Responsable? 
¿Se encuentra en lugar visible? 
Nombre 
Profesión 
Centro de estudios que otorgó el Titulo 
Nº de Cédula de Prorcsioncs 
Horario de Asistencia 
¿Se encontró el Responsable Sanitario .. presente durante la visita? 
Indique Jos motivos 

S. ¿El establecimiento cuenta con rótulos en fachada? 
S. 1 El rótulo cuenta con: 
5 .. 1.1 Datos de la razón Social 
5.1.2 Nombre del establecimiento 

1-5-. 1-.-3-_,..,l_l_o-rar_i_o_dcl csto.blccimicnto 

5.1.4. Datos del Responsable Sanitario 
5. 1 .4.1. Titulo 
5. 1.4.2. Cédula de Profesiones 
5.1.4.3 Institución que expidió el Titulo 
5. 1 .4.4. Horario de Asi~~encia al Establecimiento 
6. ¿El establecimiento se encuentra registrado ante la Secretaría de Hacienda y 

Crédito Público? 

6.1 Persona Física ( )Nºdc RFC 
6.2 Persona Moral ( )Nºdc RFC 

Sección /1 Caracteristicas del Local 

Punto Reauisito Sanitario Valor 
1 ¿El establecimiento cuenta con superficie mínima de 36 m"? 
1.1 ¿ Cuánto mide aproximadamente la superficie? 
2 ¿Se encuentra independiente de casa habitación de otro giro. comerciaL industrial 

o de servicios? 
2.1 ¿Comunica a Hospital? 
2.2 ¿Comunica a Clinica o Sanatorio? 
2.3 ¿Comunica a consultorio? 
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2.4 
2.5 

2.6 
2.7 
2.8 
2.9 
3. 
3.1 
3.2 
3.3 
4 

¿Comunica a quirófano? 
¿Comunica a tienda de autoservicio? 

¿Cuenta con acceso directo a la caJlc? 
¿Comunica a casa habitación? 
¡,Pertenece a la iniciativa privada? 
¿Pertenece al Sector Salud? 
Los pisos: 
a)¿Son Incombustibles? 
b) ¿Están en buen estado? 
e) ¿Son de fácil asco? 
El t<.-cho 

4. J a)· Es J ncombustiblc? 
4.2 b) ¿Está en buen estado? 
4.3 e) ¿Es de fácil asco? 
4.4 d) ¿Es Impermeable? 

5 Los n1uros 
5.1. a) ·Son Impermeables? 
5.2. b)¿Son Incombustibles? 
5.3 e) ¿Están en buen estado? 
5.4 d) ¿Son de fácil aseo'.? 
6 ¿El establecimiento se observa aseado? 
6. 1 ¿Se observa ordenado? 

.· 

6.2 ¿Se encuentra en buen estado de mantenimiento y conservación? 
6.3 ¿Existe evidencia de fauna nociva en el interior del establecimiento? 
6.4 ¿Cuenta con constancia de control de fauna nociva? 
7. ¿Cuentan con iluminación natural y/o eléctrica suficiente? 
7.1. ¿El equipo de iluminación cuenta con cubiertas? 
7.2 ¿La instalación eléctrica está oculta o cntcba.da? 

7.3. ¿La instalación eléctrica visible no presenta riesgo de cono circuito? 
8 ¿Los mostradores y anaqueles se encuentran limpios y en buen estado? 

(Que no se encuentren oxidados o deteriorados) 
9 ¿Cuenta la Farmacia con servicio sanitario propio? 
9.1 Si no cuenta con servicio sanitario propio ¿De cuál hace uso el personal del 

establecimiento? 
9.2 El servicio sanitario cuenta con: 
9.3 Agua corriente 
9.4 Lavabo 
9.5 W.C. (Ta:za) 
9.6 Papel higiénico 
9.7 Jabón 
9.8 Toallas limpias o secámanos 

9.9 Bote de basura con tapa 
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9.1 O Letrero ulusivo al lavado de manos 
9. J 1 Sistema de: extracción de aire o ventilación natural adecuada 
9.12 Están limpios y en condiciones higiénicas 
1 O Los medicamentos (alopáticos.. homeopáticos y herbolarios) se encuentran 

ordenados. almacenados y colocados en anaqueles de acuerdo a las especificaciones 
del fabricante 

1 1 Todos los medicamentos : 
1 1.1. ;.Se encuentran almacenados y/o en anaquel? 
11.2. ¿Se encuentran en buen estado .. sin evidencia de detcñoro? 

11.3. 

12 

13 

14 

IS 

16 

17. 

18 

19 

20 
21 
22 
23 
24 
24.1 

24.2 

24.3 

24.4 
24.S 

25 

26 

¿Se encuentran protegidos de la luz solar? 

¿Todos los medicamentos cuentan con registro sanitario impreso en caja y 
ctiaucta 
¿Existen medicamentos en anaqueles con fecha de caducidad vigente? 

¿Se encuentran identificados y en Jugar separado los medicamentos caducos para 
evitar su venta y/o suministro? 
¿Se encuentran en área de seguridad exclusiva los insumos con fecha de 
caducidad vencida? 
En Farmacias Comerciales ¿Existen insumos del Sector Salud disponibles para su 
distribución o venta? 
En Farmacias Comerciales ¿Existen insumos en presentación muestra médica o en 
original de obsequio para su distribución o venta? 

En Farmacias de Sector Salud. ¿Se observan productos en presentaciones 
comerciales que cuenten con su etiqueta de exclusividad del sector salud? 
¿Existen medicamentos de importación? 

;,Cuenta la etiqueta con indicaciones en español y número de registro sanitario? 
¿Existen remedios hcrOOlarios para venta y/o suministro al público? 
¿Cuentan con la clave alfanumérica de la S.S.A.'? 
¿Existen medicamentos sin registro sanitario de la SSA y disponibles para su 
¿Existen medicamentos que requieren control de temperaturas de refrigeración? 
¿Cuenta con refrigerador para uso exclusivo de DJCdicamcntos?: 

¿Funciona correctamente el Refrigerador? 

¿Cuenta en su interior con tcnnórnetro funcionando correctamente? 

;.Cuenta con rcL•istro diario de la tcmocratura del refriucrador entre 2 v 8 ºC? 
¿ Son verificados por el responsable? 

¿Existe evidencia de que expendan medicamentos a granel o fraccion3'1os? 

¿Realizan actividades ajenas al giro? (recct~ aplican inyecciones. 
existe consultorio médico) 
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27-- ¿Cucnlw1 con proccdin1icntos normali:;r..ados Je operación? 

(operación de la farmacia y botica. limpie?~ manejo de medicamentos 
controlados .. de los ue re uicren refri "eración 

28 ¿Se encuentran autorizados los procedimientos nonnalizados de operación 
r el res nsable sanitario? 

29 ¿Los medicamentos de la fracción IV del artículo 226 de la Ley General de Salud 
están separados fisicarrK!ntc de los insumos clasificados de libre acceso .. en caso 
de Fannacias comerciales? 

30 ¿Verifican la receta médica de los medicarncntos. que así Jo requieran. para su 
venta /o suministro? 

31 ¿Están separados en anaqueles y vitrinas los productos de perfhmeri~ belleza y 
asco en el caso de farmacias comerciales'? 

32 ¿El establecimiento se encuentra alejado de áreas de bebidas alcohólicas. 
alimentos perecederos que pongan en riesgo la conservación y pureza de los 
medicamentos. en el caso de Farmacias comerciales? 

33 ¿Cuentan con el suplemento vigente de Ja FEUM par..t farmacias. droguerías. 
boticas y almacenes de depósito y distribución de medicamentos? 

33.1 Ejemplar No.: 

34 ¿Cuenta con Catálogo actuali:;,...ado de Medicamentos Genéricos Intercambiables? 

Sección lll l/llEDICAl/llENTOS ESTUPEFACIENTES Y PSICOTRÓPICOS 

Punto Reauisito Sanitario 1 valor 1 

tco;-1.---~D,.e=a=c=u=e=r=d=o&a'-1 =art='1'=-·c_u..,loc::--':C2=2:c.6=d::cc'--la~L-e'-y-'-G-e-n-'e-rn-I -d-e-""S-'a'-1-'u'-'d-, -e~s-pe_c_i'-fi-q_u_e_lo_s_g_ru_po_s_d_e-~ medicamentos sujetos a control sanitario que manéja el establecimiento: 
Grupo 1 ( ) Grupo 11 ( ) Grupo 111 ( ) 

2. El responsable sanitario verifica: 

2. 1 La recepción de los medicamentos: 
Estupefacientes ( ) psicotrópicos ( ) 

2.2 Registro de Jos medicamentos 
estupefacientes ( ) psicotrópicos ( ) 

2.3 Almacenamiento de Jos medicamentos 
Estuocfacientcs l ) osicotróoicos ( ) 

2.4 El manejo y control de los medicamentos 
Estupefacientes ( ) psicotrópicos ( 

3. ¿Se cuenta con libros de control de medicamentos estupefacientes y/o psicotrópicos? 
3.1 ·Están foliados? 
3.2. ;, Están autori;r..ados".? 

¡,Están actuali:zados? 3.3. 
3.4. ¿Están llenados corrcct311lCnte con tin 
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3.5. 
3.6. 
4. 

s. 

6. 

7. 

8. 

9. 

10. 

11 

Punto 

l. 

2. 

3 

4 

s. 

¿Firmados por el responsable sanitario? 1 
¿Existen tachaduras o enmendaduras en el texto original de los libros autorizados? 
¿Es correcto el control y balance de los medicamentos en t:l(os) libro(s) autorizado(s)? -¿Reúnen Jos requisitos contemplados en la Ley General de Salud las recetas que 
amparan el manejo de medicamentos controlados? 

¿Se cuenta con el aviso de previsiones de compra - venta (y/o suministro) 
medicamentos estupefacientes? 

¿Existen medicamentos c~'tupcfacicntcs o psicotrópicos fuera de Ja gaveta o área de 
seguridad? 

¿Cuentan con facturas originales o fotocopias de adquisición los productos 
controlados? -
¿Cuentan con Sello techador con los datos completos de la fannacia, as[ corno del 
Responsable Sanitario? 

¿Se cuenta con gaveta con sistema de seguridad para cJ almacenamiento de 
nlCdicamcntos psicotrópicos y/o estupefacientes? 
¿Se cuenta con gaveta con sistema de seguridad para cJ resguardo de los libros 
oficiales. recetas. sello Cechador. permisos de adquisición de estupefacientes y 
facturas? 

Líneas de venia y/o suminislro de medicamentos de naturaleza 
Estupcfacicntt..~ o Psicotrópicos 

Sueros de origen animal Antitoxinas de origen animal 

Sección IV Personal 

Reo•isito S••it•rio 
¿Cuenta el personal con indumentaria adecuada de acuerdo a sus actividades? 

¿El personal labora en condiciones higiénicas? 

¿Existe relación de personal? 

¿ Se encontró en el interior personal ajeno a la Farmacia. durante la diligencia? 

¿Existe evidencia docuJTICntada de 
actividades? 

capacitación del personal para 
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Sección V Lín-s de conrercialízacíón y/o sunrinistTo de productos no 
medicamentos 

Punto Requisito Sanitario Valor 
l. ¿Se manejan artículos extra a medicamentos? 

Sí ( ) No( ) 

2. ¿Se manejan? Agentes terapéuticos ( ) Equipos médicos ( ) Prótesis ( ) 

Reactivos de diagnóstico ( ) materiales de laboratorio ( ) 

3 ¿Tienen un lugar exclusivo? Agentes terapéuticos ( ) Equipos médicos ( ) 
Prótesis ( ) Reactivos de diagnóstico ( ) materiales de laboratorio ( ) 

3.1 ¿Se encuentran estos productos separados e independientes de los medicamentos tanto 
de fraccíón IV. V y VI? 

4 ¿Se cuenta con áreas suficientes para los demás artículos extra,. de acuerdo a los 
volúmenes que manejan? 

s ¿Que dimensiones ocupan estos artículos en la farmacia? 

6 ¿Permiten el acceso y tr.insito interno? 

7 Para Fa.nnacias Comerciales: 

8 ¿Existen rnáquina.."" tragamoncdas como juegos mccánicos9 electrónicos? 
Si ( ) ¿Cuántos? No ( ) 

¿Permiten el acceso y tránsito al público consumidor? 

9 ¿Están scparndos de los medicamentos los productos de perfumería. belleza y aseo. 
colocados en anaqueles y vitrinas individualizados? 

10 ¿En caso de farmacia ubicada en tiendas de autoservicio se encuentra alejada de áreas 
de bebidas alcohólicas. alimentos perecederos que pongan en riesgo la conservación y 
purc7..a de Jos medicamentos? 

Descripción de actividad- y anomalias del establecimiento: 
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Lo anterior fue leído al C .. _________________________ haciéndol< 

saber el derecho que tiene a manifestar lo que a su derecho convenga en 1'37..Ón del artículo 401 fracciór 

IV de la Ley General de Salud. Asl mismo. podrá formular sus observaciones y ofrecer pruebas er 

relación a los hechos contenidos en la presente ac~ o bien, por escrito,. hacer uso de tal derecho dcntrc 

del ténnino de cinco dfns siguientes a la fecha en que se hubiere levantado la mis~ de acuerdo a 

artículo 68 de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo; por lo cual manifiesta: 

Siendo las -----~horas y previa lectura del acta de verificación ante todos lof> 

participantes.. visto el contenido de Ja misma y sabedores de los delitos en que incurran Jos falso~ 

declarantes ante autoridad distinta de la Judicial (artículo 247 fracción 1 del Código Penal Federal). 

firman al margen y al calce los que en ella participan para todos los efectos legales a que haya lugar. 

dejando copia simple de esta acta a la persona que atendió a la visita de verificación. 

En Ja ciudad de-----------ª 
de ___________ de ___ _ 

El interesado 

Nombre y firma 

Testigo 

Nombre y firma 

Verifieador(cs) Sanitario(s) 

Nombre y firma 

TESIS CON 
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9 Condusiones 

Considerando que la evolución de los conocimientos científicos y 

tecnológicos, ha permitido establecer un sistema de calidad el cual 

considera tanto actividades técnicas como gerenciales de abastecimiento, 

desde la selección de medicinas, pasando por el almacenamiento, 

distribución, despacho hasta el consumo y uso por los pacientes tanto 

por parte de los fabricantes de medicamentos, como de los distribuidores 

a gran y pequeña escala, por lo que en México se han desarrollado 

condiciones de vida satisfactorias en ciertos sectores de la población 

empero un buen porcentaje no sólo no tiene acceso a los satisfactores 

básicos, sino además no obtiene adecuadamente los beneficios de este 

sistema de calidad. 

Como parte de este sistema de Calidad se tiene el proceso de 

regulación sanitaria el cual debe valorar, indicar y supervisar las acciones 

que permitan conservar y acrecentar los satisfactores, así como mejorar 

la producción de servicios. 

Como parte de ese proceso de regulación sanitaria se cuenta con la 

vigilancia sanitaria, la cual se lleva a cabo a través de visitas de 

verificación sanitaria a establecimientos industriales, comerciales o de 

servicios. Por lo que son necesarios los procedimientos de vigilancia 

sanitaria al final de la cadena farmacéutica, en los puntos de venta y 

suministro de medicamentos, para el logro del objetivo del aseguramiento 

de la calidad, de este sistema de calidad, para tener la certeza de que 

cada medicamento que llegue al paciente, 

aceptable. 

sea seguro, efectivo y 

Como parte final del sistema de calidad del proceso tecnológico 

farmacéutico, asi como de sustancias auxiliares como lo son materiales 
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de curación, quirúrgicos, reactivos de diagnóstico, medios de contraste 

así como en ocasiones prótesis, ayudas funcionales y equipos médicos, 

generados con altos controles de calidad por la industria químico

farmacéutica, es importante considerar la participación del profesional 

farmacéutico la cual ha sido constante en todo este proceso. 

Por lo anterior descrito se conforma y Propone el formato de acta 

de verificación sanitaria para farmacias, con el objetivo primordial de 

mejorar al formato vigente en el cual se engloba y considera 

mayoritariamente a todo este tipo de establecimientos de nuestro sistema 

de salud, tanto comerciales como de función social. Y el cual esta 

condicionado por la Legislación Sanitaria vigente, en virtud de no existir a 

la fecha tanto un formato especifico para el sector salud, así como tanto 

no contarse a la fecha con una norma oficial que regule a todos estos 

establecimientos. 

10 Propuestas y/o Recomendaciones. 

Una vez conformado este formato existe la factibilidad de que se 

someta a las autoridades correspondientes para su consideración. 

Se propone que tanto el formato vigente como esta propuesta, 

sean revisadas y actualizadas por grupos de expertos conformados por 

personal de la SSA, así como de agrupaciones involucradas en todo este 

proceso de comercialización y suministro de medicamentos, para el 

enriquecimiento de dicho formato. 

Así como también sirva para el apoyo en la enseñanza 

aprendizaje en las buenas prácticas de expendio. 

Que el profesional Farmacéutico Universitario se involucre y 

tenga mayor presencia en estos establecimientos a nivel supervisión en la 
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Farmacia y tener en mayor medida toma de decisiones para un uso 

racional de los medicamentos, para evitar impactos negativos en la 

sociedad y en la salud pública. 
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12ANEXOS 

12.1. ANEXO 1. FORMATO DE INSPECCION SANITARIA DE INSUMOS 

PARA LA SALUD. 

12.2. ANEXO 2 REVERSO DE FORMATO DE INSPECCION SANITARIA DE 

INSUMOS PARA LA SALUD. 

12.3 ANEXO 3 FORMATO ACTUAL DE VERIFICACIÓN SANITARIA DE 

MEDICAMENTOS Y TECNOLOGIAS. 

12.4. ANEXO 4 REVERSO DEL FORMATO ACTUAL DE VERIFICACIÓN 

SANITARIA DE MEDICAMENTOS Y TECNOLOGIAS. 

12.5. ANEXO 5 FORMATO INICIAL PARA FARMACIAS, DROGUERIAS Y 

BOTICAS. 

12.6. ANEXO 6 FORMATO ACTUAL PARA FARMACIAS. 

12.7. ANEXO 7 PROPUESTA DE ACTA DE VERIFICACIÓN SANITARIA 
PARA FARMACIAS. 
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12.1-~NEXO 1 FORMATO DE INSPECCION SANITARIA DE INSUMOS PARA LA SALUD . 

• 

-. ~ EXPEDIENTE No. 
ACTA No--.,..---------

EN LA CIUDAD A LOS DEL 

SE<:ltET~"'A MES DE AL SUSCRITO -----------
DE INSPECTOR SANITARIO DE LA DIREC-

SALUD CION 6ENEAAL DE CONTROL DE INSUl'tOS PARA LA SALUD. AD.!, 

~==IA CRITO A LA 01RECCl6N DE 

y -··-ID 
... , 1 ........ ----PAAA LA llAU» 

F • -0Gc1s-:112-ee 

------------CON c•EDENCIAL No. ______ _ 
Y OFICIO "°·------DE -FECHA 

SE PRESENTb A LAS ____ HRS •• EN 
________________ .No. ______ _ 

SITO EN 

DEN0'11NADO 

PROPIEDAD DE 

~-~--~-~---~C.P.~--~--
A CARGO DE 
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12.2. ANEXC 2 REVERSO DE FORMATO DE INSPECCION SANITARIA DE INSUMOS 

PARA LA SALUD. 

:1-_: ,:;i: 
'.·(~.: ·-: 

EL 1 NTERESADO' TESTIGO TESTIGO 

INSPECTOR SANITARIO 
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12.3 ANEXO 3 FORMATO ACTUAL DE VERIFICACIÓN SANITARIA DE 

MEDICAMENTOS Y TECNOLOGIAS 

SECRETARIA 
DE 

SALUD 

COMISIÓN FEDERAL 
PARA LA PROTECCIÓN 

CONTRA RIESGOS 
SANITARIOS 

EXPEDIENTE No. ______ ~---

ACTA No. 

En la Ciudad-------------~• los---- del mes< 

------------- el suscrito 

------------------- Verificador Sanitario de ' 
Dlrecd6n General de Medic.mmcnt- y Tee......,aa para la S...~ adscrito a ! 

Direccióm de Ev•l11M:li6• ele P~ de la ....... ria Qlllmlco-.Pa...-céutlca. co 

credencial No.------- y oficio No.-----------
fecha ptcsentó las horas 

DIR~~:g~~:~:~ DE _•i-to-cn_-_-_-_-:_-_-_-_-_-_-_-_-_-_-_-_-_-:_-_-_-_-_-_-_-_-:_-_-_-_-_~_N_o_·~~~~~~-C-.P-.---=--d-cn_om_i_n_ad 
TECNOLOGIAS PARA LA · -

SAl~UD propiedad de---------------------- a carg dc ________________________ con earácl< 
de--------------------~ 

Con fundamento en Jo dispuesto en los artfculos 14 y 16 de la Constitución PoUtica de los Estados Unidos Mexicnno• 
articulo 4° fracción 111. articulo 39 fracción XV y XXI de la Ley Org;iníca de la Administración Federal. artículos 392 
395, 396. 396 bis, 398, 399, 400. 401 y 401 bis de Ja Ley General de Salud. Artfculos 2 inciso c. fiw:ción 11 y 34 dC' 
Rcglamcnlo Interior vigente de la Secretaria de Salud. Articulos t, 2 fracciones 1 y U. 3 fracción V inciso a. y l 1 

fracciones l. X y XXI y último pán'a.lb del Decreto por el que se crea la Comisión Federal para Ja Prolccción contr. 
Riesgos Sanitarios. 218 del Reglamento de Insumos par.¡ la Salud y artfculos 62._ 63. 64. 6S. 660 67. 68 y 69 de la Le: 
Federal de Procedimiento Administrativo. procedo a inromiar lo siguicnlc: 
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• FES Zarago7.a 
12.4. ANEXO 4 REVERSO DEL i=ORMATO ACTUAL DE VERIFICACIÓN SANITARIA 

DE MEDICAMENTOS Y TECNOLOGIAS 

Lo anterior fue lddo al C.· -'---------------------- haciéndole saber el 
derecho que tiene' a ~ar lo que a su derecho convenga en r.az6n del artfculo 401 fracción IV de la Ley General de 

Salud. Asf mismo. podrá fonnular sus observaciones y ofrecer pruebas en relación a los hechos contenidos en la presente 

acta. o bien. por escrito. hacer uso de tal derecho dentro del ténnino de cinco dfas siguientes a Ja fecha en que se hubiere 

levantado Ja misma. de acuerdo al anlculo 68 de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo; por lo cual manifiesta: 

Siendo las _____ horas y previa lectura del acta de verificación ante todos Jos participantes. visto el contenido de Ja 

misma y sabedores de los dc1itos en que incunun Jos falsos declarnntes ante autoridad distinta de la Judicial (aniculo 247 

fracción [ del Código Penal Federal). finnan al margen y al calce los que en ella participan para todos los efectos legales a 

que haya lugar. dejando copia simple de esta acta a la persona que atendió a la visita de verificación. 

Finnando al calce y al margen los que en ella intcrViniCTOO. 

EL INTERESADO 'IESTIGO TESTIGO 

VERIFICADOR SANITARIO 
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• 1I'i~;;~O 5 Formato inicial para Farmacias, Droguerías y Boticas 

"-N"'------
SECRETAIÚA DE SALUD 

SIJBSECRETA.RIA. DIE REGULACIÓN Y POMENTO SANrrARJO 
DIR&CCIÓN Gl:PllERAL DIE INlllJMOS PJUl.4 LA SALUD 

St:RVICIOS ESTA.TAi.U DE llALVD 

Expediente N°'·-------

Ent.ch..s.ddll - .... __ ...,._ ... .,.. __ cklmade del9__.el(b) 

llUXrito(•) C. VeriOc.kw(ca) S-ja.rio(•) ...t.rilG(•) -~ Ohecci6lt o.-.1.-~ (-) N-{s) 

----con riacncim .J , C11:pedid.(•) par • nlÑlnll{•) 

qi. • pune(n)• la visa. dd ~y con t... ea a. orden de \'iR&a N9' • • liedlll ________ . 
me(not1) .,._enlC{..nos) en el nLabkclmienlo denomi...to ___________________ Jcon clomicilio 
~<alle _____________ N• __.colallim _______ ~ch .... ______ ~ 

munk:ipio ____________ ~Códi.,..._ ____ ~---------~-
... --~--------------~siendo -..&do(•) ..... -------------~ 
qu1aa _. ldcnlütc:a - - ... ~de ..... 

sc Je Mee ..tira' que QUCI ~en '°9 iutlculos 14 y 16 Consriruc~ 39 fhEdorxs XV y XXI de 111 Ley <Jrs'nk:a de la Admi.ndlnci6n 

l"Ublica Feda.I, Je I• Le) ~ica de la Adm~ PúbUca dd &tado. l9l, 395, 3916. 39115 Di .. 

397, 398, l'JIJ, 400, 401 y 401 Bis de 1• Lqr Ocncnl de Salud del Estala, 20 fr-.:iona J, X y XXI del JU&l.wricnao lntcriar ds la Scadañe ds 

Salud y dd l\csJancrdo Jnteri_. de la~ de s.lud del E.a.do (en~ d.: Eaddr). • cu.pÜmienlo de.a. 

c:ic.de onka ds vtaia.. • PftlCClde: a cfa:tuar i. "18itm de Verir~ ~con~ de-----------~ 
mlhibienloelari•inlll det.onkn rapectiV9aJ C--------------------------~ ................. 
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FESZarngo.l'..a 

1 quien ae entiende la dili~ quien firma do recibido, dejando en su poder c:opi9 simple de la misma.. manifcsUndoAc el dcn::cbD que tias 1F
trfrf,/ ActaN": 

de nomt..r a dosi tc:9tiao- dlt asistencia,. q.. ..._.. atm' prelCllla en kld8 I• Yi9i&a. deai....... ..,. tal er.to al C. 

----------------~ quien - ilkndftc:.a can 'Y qu¡a. 
dice tener su donaicilioc:n ---------------------------------y a1c. ________________ ~qute..-ldmtlflcaCllJft ______________ _ 

y qukn dk:. ~ - dclmidlio - .
tamil'lc:ada lo que -.W - ..-..... A'* a. ._n,a de -.:1blw I- ee.tl.-. '- ........ la~ ... ...U. a.,,¡.¡ .. de Vmrificai&m. 
hm:~con....tal~enla,._..-=ta: _____________________ -'-----

De la pr9Ctica de la Yiaica de Vcrificacióa - o~ lo .ipicntc: 

Dl:m:riFCión de a:ti~....._ del cstaW-inUnito: 

L CON"ntOt. ADMINISTRATIVO 

TESIS ~0~ 
'FALLA DE uKJ.GEN 

,......2•1•~ 
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FESZarngo.,.a 

;::-':.1 
J ~ au.•i.t .. S-&llarlo 

_.:.•~• Soliaeud de licencia a.ni1-1a 
1 ' No .• Entnde : ... ím::be: 

Otro: 

l.L..t;~~-=-,,-=·"-'~~A---·_·_F_-_'°_ ........ __ ... ="'~,--=-=: :~-----------1->----l:ZO::.y 
Obo: 2S8 

162 

A~o •Avt9Cld9 259y 

S..· .. ·ucu..·utr.. en lu .. :ar "'is1bk. 374 
!') 1_.1ic~i• Saml.an:a o Av•~~~ f'unc:ionamierno 
h) Au.k>rirac:Um o cntnnmb:anle de res le 

162 

l..!l,.:._ :xi~: ~~~.::~:;;~e la mfuini,,ciUn 1011.aJ.a v los •••uicnlcs documen1os: 1 
b e anlc de ..... ..a de runc1onanuenlo 

e Au1...-iz.ac1ónocomo"*:s.nte de • .,.,..,de !1~='"-•----------'---'----'-----J'---' 

...... :J .... ,,... ..... 
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FES Zarago;r.a 

C...-c._d......._, .. r..FEUM..,_.f~~--~yal..._.,..ds 
·1o diatriMcii6nds~ -· 

COM~NTARIOS 

Acta N'": 

Ve.... L.G.S. R.l.S.. P.&.U..M. .. 
124 125 

.... .... 
IZ'it.m 
)'125 

(Pt,of¡otf•r IUUHu•ff•• ••nffarhH unnfnndn c:I nú"'"'T"ft dirl lncl~n 1¡11c c•r,...pa•d•) 

••• CARAC"TF.RIS-ncAS ut:1. l.OCAI. 

1. .· ~I rst .. blcc1micn10 cucnu con w.1pcrfic1c rnhdma de 11Cucnlo a las ~ifteaeioncs del, 
· irn? 

Pmnaac:la 

R.1-"i. F'.E.U.M 
ler.S •. 

---------·· .. --· ________ _, 

IOI 



• FES Zarng,o".a 

.... 
--· -· 

,. 

"' - d8 tn&nUS ) d. e~ .., -.re o wcnu.-:1un natural 
1) h s y- 1c~ 111a1éa1ca 

f 

10. .·- - ··-----··""- (~op&11cos.. ·-·-plttc011 y -··--·09J .. eacuenu-. ordn\mo... al~ y coloado• en ~uclcs de mc::undo • 1- apeclfkaci~ del 
r.briconoe 

f1:-- os 1carnas1os ~ue x: enc:ucntr.n : 
•) A~y/oen 

ActaN°:~~~~~~-

1v-. 

.... · .. 

......... ~"'" 

·.·~· .... 

··.-.... 

-.~ ..... 
; •,; _. ; ~· jf ~= . 

·:·t:.-a::::. 

... ,,. 

I R ,, - ~ESJS CON 
'- · _,;_]_ ., DE ORIGEN 
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• FES Zamgoi'.a 

Acta N°: -------

"""'8•••• ....... 

I03 



• FES Znrngo;,..a 

COMF.NTARIOS 
(Dd•llar•-Nma~aria9•......_Rl•6...-lkl~q-~a) 

111. MEOICAMDn'Ol!I ESTIJPEFAciDn"U Y PSICUTRÓPICOS 

•> 
lb) 
e) ~\ 

1u) ~con11nc.a1 

!•· l~i... ~::::e~.::._;¡;•-~-;._¡¡;=;'".:';.;,";¡-a,..ifti.,ñOona=1i_.=_"'"1, ...,i;;;-TI;,,-=,= "''= _;r.,¡;¡.,.._=;;¡;;;rl--+---t--,,i..--~-l'--'--'-,."-1. 

• CI coalto 'Dial- - Q 
¡a. 1---~~-.--1avcnaa• ~-..,.nqllUllro. ~ 1~.::iu7 

r.-~:..a.z=et:i:iud aemea... -=~===.~.~-1--1---t-, .,...;;";; .. =.-'----I 
tr.-~:m7.v110& P~''l.IDneil ae . venw ~rned.i~ f-.:1entes 
9. .uienta con 11el o ,.,..._...,,., con JW>n1t-e ..- - • .nn.:1a o blllaca y d.ac. del n:spo..-.1c 

aan.it.no 
1 IU. 1 l'.JUstcn """"'....mcniOS ps1eouópiCOll O ~fa:JentcS •ucn! de 1..- pYC'UI O~ CIC 

1-.-kla:l.di-'bles--wcnt.mal nt.'..bltccl 
conuolado• ~ ~ 

TESJSCQ111r rA.r r .1v 
.! L:: .A DE ORIGEN 

1 ...... 

...... 7., ......... 
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• FES Zumgo/.a 

A.c:ta N'": ------

COMl:NTAlllOS , .......... __..__...._ ............ __ .... ._._ ... __......., 

IV. PIEltSONAL 

CONENTARIOS , ........................................... _ ...... in.e.-~, 

¡¡r TESIS CON 
l A LL4 DE ORIGEN 

JOS 



• FES Zarngo,..a 

hl' ¡ /·) 
~(·:t ~. '' BÁ'-"'CE D1t PRODUCTO TEMMll<AIJO 

Acta N""': ------

JloiaNo. ____ ... __ _ 

" --...- - -1---

.......... pe¡p._ 
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P--10•1•,..._ 

TESJscoN 
~ "°'4LLA DE ORIGEN 

I07 



• FES Zarago;.r.a 

r.-.. r,-,_-j~.~¡.~.1,_------------~~~~-~~~-~----A-.,..-.,.-,-.:_-.:.-.:.-.:.-.:.-.:.-.:.-.:.-.:.-.:.-.:.-.:.-.:.-'-----. 

r "·-----
1 

EllladuiW•----------J·---... __________ ... ____ _ 

................... 
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• FES Zarago;,.a 

,, .·,1..h. 
'J}¡)I ~ ·\.-1. llMCMOUW.lllAS 

Acta N'": -------

rr ., .... ..., .... = 

-- . . 
b) A....,_IC9 ,. vttnW 1W8 _,,.___.,_llD y c:orncrc•.UZKMWI oc .....-...... 
d) 

•) ~ 

¡:,-
) 

•> 

... 
14. ~lanCOll tcM:S 1SMcnr-.,tcc1ony 

•) La rnmlC'"- .... _ • enc:uenu.n c:.onec:a.menac 1 - 11 

b) &...-. c:nv-~ ........ Onn- ftlmSI-- _.... - .. -·-·,. Pfde&-

'-"--'~~~~--~-'~~~~:~~~--~~~~~~~~==============i::::i 
d)"""Ei: ~ 

Jº· 1:;;~:-.:::=::,~~r:r~~que no,,_...,._. pst--.y res.a-. 
T1nw:n halanzm o la 1 
.. ) Tiene llUUUcll\'o oe 1 ion y oper-=ión 
b')"tlcnen 1nstn.:11vo y reclS11"D dlí mwnnmtenlo /o cahbí'iC1ón 
c:J ;IJlanca 1 

. - TESIS CQAT 
; ,1 T T " D lV ·. -·-·., '· E ORIGEN 

-·~ 

..... 
•.:1111. 

••. s. 
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• FES Zaragoza 

COMENTARIOS 
.......,.. _ __..._ ........... _ ............. i.c-. ... _.........) 

....... :J ........... 

l IO 



...... 4 ............ 
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• FESZamgom 

Acta N"": 

...... 
COMENTA.MIOS 

~r__.... .. ..__ ............ _. ... ._... ... --.-.> 

1

1. ¡1..0scnv .... ~11t111.-uoscn asrnnnwastnaaastn1COO(f~Unus ~º·-...., 
limpios 

2. ¡~·~~-- los .--tos 3IC rnc:uer.tnl.."? ueJ.- te 1~··-·'-- con os 

•> ro1om 
·bl u•~ M --

·}·~:.:1-: 
: '. ~ . 

....... ts•19.....,._ 
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• FES Zarago.r..a 

: ~'·,Jll'.I' ,-..rom~ 
e) M:I '° 

Acta N'": -------

) 
) 
) o:'"-~ 

) -) .__.......-_.... 
m) Jnd~deCOQMl'Va:i......, 

COMENTARIOS 
(...-.r ...... u.. ...... wt.....,_ ....... _....,....._ .... ~) 

1 · J~~:..~~-=•lu-.:11v--queRali-

r( 
Se-.J,cma as .---w.uca-hi .. 1ene 

COMF-NTARIOS 
(.,....•r•••••U.• .. •ilaria• •-•••lle d •Ü-- dd illcieo q-~) 

.., TESIS CON 
-'."''.ALLA DE ORIGEN 
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• FES Zaragoza 

·-~ea. ....... 
~-

Ea1-dudM:lde __________ , •• ___ ... __________ ... ____ _ 

Nom&;y fuma del (I011) VcriHCíídOi (c.J S&ñit&rio (•J 

NOmbiC y finn. del l"*ªIP 

...... 17.1• .... --
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• FES Zl:trago".a 

Wi
{ /)>/ Ac1a N"' 

~- fue lddo al C. hach!ndok Nlbcr el ~ que 1icne • 

....,.¡raa.r '°que•.., daedm--.. .. en rui6n a1mt&culo401 ~IV de i. Ley Ocna9I de Salud 'Y'----------
del 1• l...cy e-.&• Sakld. A-'..._..._~ ronnua. - ~y o6ecn' ~ - relsi&I • &o9 lm::hos ~ Cft l8 ..,_. 

~o bien. JXW' cm:rika. t.ccr..., dit tal der9Cllo dama del~ ck cinco dlm si...,._• l• lcdla en que• hubiae ~'la mi.,... da 

..:uado al anlculo 401 í..ccJón IV de .. Ley Oa.rlll ds Salud. ... ~ .. .nkulo 68 di: la LcY Fllllllcnl. Procedimienlo Admiabltnliwo; ,...1o 
cual f!Wftifiala: 

',";~'- , ' -

\f- ··Ne'-H•l9 ... ._ .. _; 
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• FESZnmgo;..a 

1; _,(·. I /,.} Acra N°' ------

f¡
.J' ... 1v,r· . 
t_.. lao ____ ,___ y pR"Yt. lec1,... cid .:u de wcrinc.ci6n imte 1octo. Sos P91'dcipmllc.. vis1u el c:.on&enido de .. --. y ..a-toea d9 

cklltam en.- incurnn los r.i-~ _.. ~ dlatina. • I• Judicial (anlculo 247 rr-i6n 1 dd CódiF '-1 ,,_.el ~ 
Fedrrwl). finMa .. m.aen y al cake..,. .-en el .. pmticipm1 ~..._los e(cc1o9 ...._ • q-.: hll~ lusar. ~ cup. llilnplo deC-. acta• 

la~ q~ siendló • .. viaita de vcrifiad6n. 

1 &a.ciuaimlde _________ • ___ de __________ dar ___ • 

EJin~ 

Num~ y nnna · -·-
Nombre y nnna 

..................... 
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• FES Zarngo~., 
12.6 ANEXO 6 FORMATO ACTUAL PARA FARMACIAS 

Acw N":. 

SECRETAIÚA DE SALUD 
COMISIÓN l'EODIAL PARA LA PllO'RCClóflf CUf'ln"RA RIESGOS S.uRTAIUOS 

DIRECCIÓrt' GENERAL DE MEDICAMl!!NTOS Y Tr.CNOLOGlAS PAJlA LA SALUD 

Expcdic:nrc N•:. ______ _ 

J!nlaeiu.Wdo __________ .,_ ___ bm-.adeloüa __ dsln.-d._ da ___ •l(los)suacnb;J(l)C. 

vcnr~c:m)S-Ul.SKl(•)~•>•e-lll°'-16n~-cndcncial(~)tr(•l 
_________ Co(Jflvi.-:-&01 c-xpcdkl.-(1) p:>I'" 

_ --------------• DllSfN(s) que -= ~n) • la vt"1A del m~ y con t-M: e:n t.m onkn de "'1D.D. H* 
dr fecha IN(~) PRta'fl"'{~) na el C5tableciznknto ---...rwdo 

------------ -------"'"~IW.enc:alle ______ N" ___ .coloa.ia ____________ .,..,... _____________ ~ 

dote...,.._-~------------~ propicd.d de 

·------------- ·~ ~ idnltiftca con ____________ en .u~ de------------• quien te te t-.ce ..ticrquc 

con,.._.__.,., ea la~ a. ao.-*'slo. 14 y 16dei.~PolibcaM1-~ U.W. Mc.ic.-., ardaalo ..-fncc..-111. utóallo 39 fneco6aXV yXXl 

do la IAYOr ..... iica de la Adrmai-kwl Fedn.1. an:kuk. J9J. ;J95, J06, 396 bu. 3911. 1", 400, ..01 y 401 to.1 de la fAY Oenrnl d. S.1'"'1 Ankul• :Z '""Uo C. íraa:oón 11 y 

.... ddllesJ.,....,l--vi&ndrioklloSec:n=tan.•S&Md.~l.:Z~l)'lll~V-=a-a.Yl(lfracci<MW9LXyXXlyllltisnop.lnafoddbecn1op:ll' 
el ....- ic i;na la Cnmi."6Q F~ pam .. ~e-. R.ano- S.mmi-. 218 del ll2ala.-io de 1-pan la Salud )' wtlcu&o. 62, 6'!, 64, 6.S. 66. 67, '!'il! y 6Q *'la 
Ley Fedcr.JM ~ ... ~-.en ..:UmPl&fllleirt.odc t. et~ ordnJ de ,,..la.-= procede• efeehiar la .-i•ita do!-Vaific:-.c10n Smi1tana. con ob}ctodc' 

TESIS CON 
FALLA DE ORIGEN 

P6paal.t.9siéa-
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• FESZamgo;,..a 

ActaNº: 
ulnb1endndan.cmal~t..-m.raipecunalC. __________________________ _ 

con Cl'IWD •_......, Ladlfiaimma...-cn nm..de ncibida. ckjmndD--~~ ..... da i. ........._, .. u........, al dmn!e.hDqum balC ck ~• 

m.. ~.- &: u..1~ qus deberin nas ..- - ...._ --. ct.i__. ,_. 1111 ~ aJ c. 
______________ quien_ .....uk8 _______________ y.- cM:e ----.. 
_______________ ...... _~ _______________ yqW-dketax:r 

- darmc•ba- ~ ~ 1Dqim 9l¡ul - ..-. 
An .. bonept1_.t._.._._.-.-.1-dui.-.1a~.-c~i..1-..dsverific:ectdn.~~-~ca1apraaow 

De la pnctxa lk: .. _..dc Vc:nnr.:ilin _,..,._In ú......-: 
DeM::ripción de .::dYidadcm del müblcx:hniento: 

.t!!!:c&= So dmcrim .,..,._. Jo. valon:. dalUu de ¡.,. euadrua - blm.:o que ~ la colmma dcnomiuda ""'Valm'". de acuerdo a la 

c.alifk;ación qaac cnerite C.- inQm ~ cnnaponda: 

L CO=""TaOL ADMINISTRATIVO 

,~, Ucenc1a Sannana No.: 
.• ---

TESIS CON 
FALLA DE ORIGEN 

.....2 ... 9~-
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• FES Zamgo.l' .. U 

J. I. Solicitud de I~•• ...,..,taria 
No. de Entrada : 
Oiru: 

dcfadw: 

ns.dllcNo.: 

ActaN•:: ·--

Ctédalo Público corno: 

icnle. docurnen1...,: 

119 



• FES Zaragol' ... "1 

ActaN'":i 
,._ -· ._~,·-~-- .-., _,. 
9. P.1 local cuenca c:on ..._ n'lo!ulo• ..... iadi i. a ..... m s-:w c1e1 eml8bln::1micato 

-
COM'ltNT ARIOS 

CDnall•r ••oa.M- _.,._. -oe-•clo di••~ dd a.ca.. q•• connpom••> 

r 120 



• FESZarago;, . .a 



- FES Zarngo;,o.a 

Acta Nª: 

·"'1'•11"c:nt8 

su datrib&I06n o~ 

CONENTA&IO!i 
(Dda1.Uir ••o ........... ,.. • .--..o et••-,. *I A.dM q•c corrnpomtl•} 

TESIS CON 
··~LL .!\ DE ORIGEN 

122 



- FESZamgo:l'.a 

QI. MEDICAMENTOS ESTIJPEFACIENTES Y PSICOTRÓPICOS - . 1..-~ ne~mo. ~icneo. manejo y contn:>l de medicmncntoa qtUpet-:ic:ntcs o psic:oll'Óf'IC'.OS .,n verUl~ 

0e:U':T"~~1f°C3~',-dc,.;l;:o•1.-,=G"°-.i== ... '°s."° .... =°"'_,,...==·¡;:"l:::_,,,..,.=.,.= ..... = ... =.-=·....-==-=.,..=.....,==•:::,-------

COMENTARIOS 
(Det:alJar •• ..-..u.. -*riim ---.do •l •6-.. .. , .. rito•- ~saoa••> 

TEBIS CON 
·.['\DE ORIGEN 
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• FES Zarago.r .. a 

IV. ft.RSOJ'li"AL 

l. ~~-indua-.-ria~de-=..,.dn•-.ccivwbdc:e 
2.. El nal labon ~ condicionee hi . mica 
3. E.aimlo ~ *-:umeatad. de itsiblt del realil'.- - .:tivicl8dc:9 

COMENTAlll05 
(Dftalbr---- ........... ~ ............ ~q- ........... ) 

TESIS 0nrv 
FALLA DB u.füGEN 

ActaN•: 

,......_.,...... 
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• FES Zamgo:.o-.a 

Acta Nº:L 
Lo wuenor fue leido al C. ------------------- haci~lc aabcr el derecho quo tiene a 
maniícatar lo que a au derecho convenga en ra76n del articulo 401 fracción IV de la Ley Ocnenl de So&hld .. A.111 mismo. podrt rormular a&.

obt.en"acaoncs y o~ pruebas en rcl..:ión a lo• ha:bos contenidos en la prcacnte acta. o bien. por CKnto. ti.:cr uao de tal dcrcc:bo dcnll'O del 

1cnnino de cmeo dfu stplientcs :.. la fecha en que se hubiere levantado la misrn," acuerdo al stfculo 6K do la Ley l"cdenil de Pn>eedimienlo 

Admini••radvo; .--- io cual m.,iri'*'-: 

Siendo 1 .. ____ horas y previa lectuni del acta de ~f"acación anee todos los pañicipaatcs. v111to el coatenido de la mimna )'sabedores de 

lua delilUOJ en ¡¡:uc iP&:unwt IU11 f111- t.ka.:1-1tl.llt anh: auturW*1 dialinlil da t. Jmfü:i.a (..-th:ulu 247 ~iún l !Jcl CúdiKU PCIUll Fealcnal). nrnuan ul 

margen y al calce los que en ella paniclr-n rana tOl.kls lo. cfcctotl lcplcs a que haya lugu. dejando copia •implo de caa acta a I• pcnana q:.1c 

a1endló a Ja \.'isiu. de verinc:.clón. 

En lólc1udarJdc __________ • __ dc ___________ dc 

l!I inlercaudo 

Nombre y rmna 

TC51i¡o Tcati¡:o 

Nombre y firma Nombn; y firmA 

Nombrlryfimia 

TESIS CON 
FALLA DE ORIC::SN 
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• FES Zarngo,,, 
12.7. ANEXO 7 PROPUESTA DE ACTA DE VERIFICACIÓN SANITARIA PARA 
FARMACIAS. 

Expediente 
SECRETARÍA DE SALUD 
COMISIÓN FEDERAL PARA! LA PROTECCIÓN 
CONTRA RIESGOS SANITARIOS 

]'.!º:. ________ _ 

SECRETARIA l>E SAi.UD 

DIRECCIÓN GENERAL DE MEDICAMENTOS 
Y TECNOLOGfAS PARA LA SALUD 

E_'"_'ª_c_i_u_da_d_d_c_-_-_-_-_-_-~_-_-_-_-dc-=:-:::::::::.::;.-e-"l(~os~s-u_sc_r-il_o(_5~as del dia del mes de~----
---:--,-,;--:--.,-.,~-------Vcrificador(cs) Sanitario(s) adscrito(s) a esta Dirección General. con 
credencial (es) Nº(s) __________ con vigencia al------------------

• cxpcdida(s) por ________________ _ 

~b-a-sc-en--:la_or_d7e-n-.dc-v7is~i-ta-N"""'º================~-m-~~ma-(_s~)~q-u_c_s~e~po-n_c(~n-)_a_la,.....v_is_1a..,...d_e~l-in_1_~,d;c:,:o" 
-----------~ mc(nos) prcsente(amos) en el establecimiento denominado:------

con domicilio ~~-,-ll-e~::::::::::::::::::::::::.=.-eo-l~o-n7i8 __ -___ ----________________________________ ----______ -_:-_________ ----
---,...----~ciudad ________ --;;e;.,..,,,.....~-,.-;-------:-~.,,.-----------~ 
~~;~.:r:~~·,.e------------~ Código Pastal -----·teléfono _________ , 

siendo atcndido(s) por-----------------------~ quien se identifica con 
------------------·~~sucaráctcrde_-,.-----::---,...----;---oc-----
-.--:-,...,--.--,...,.-.,-.~-,-~-=-.,.,.----,...~· a quien se le hace saber que con fundamcn10 en lo dispuesto en Jos 

artfculos 14 y 16 de la Constitución Política de los Estados Unidos Mexicanos. articulo 4° fracción 111. mtículo 39 fiacción 
XV y XXI de la Ley Orgánica de la Adrninisaración Federal. artfculos 393. 395, 396. 396 bis. 398, 399, 400, 401 y 401 bis 
de la Ley General de Salud. Artfculos 2 inciso C. fracción 11 y 34 del Reglamento lnlerior vigente de Ja Secretaria de Salud. 
Artfculos l. 2 fracciones 1y11. 3 fracción V inciso a. y 10 &acciones l. X y XXI y úllimo párrafo del Decreto por el que se 
crea la ComisiOO Federal para la Protección contra Riesgos Sanitarios.. 218 del Reglamento de lnswnos para la Salud y 
artículos 62. 63, 64. 65. 66, 67, 68 y 69 de la Ley Fedc..Tal de Procedimiento Administrativo 
.. en cumplimienlo de la citada orden de visita. se procede a efectuar la visita de Verificación Sanitaria. con 
obj~odc: _____________________________________ _ 

exhibiendo el original de la orden respectiva al C. ---------------------

con quien se entiende la diligencia .. quien firma de recibido. dejando en su poder copia simple de la mis~ 
manifestándole el dc..-rccho que tiene de nombrar a dos testigos de asistencia.. que deberán estar presentes en 

~~~ªs:i¡~!::;t~!S::::do para tal efecto al C. y quien dice tener su domicilio• 

y al C.--------------------~-_,- quien se identifica con -------
---------------------Y quien dice tener su domicilio en ______ _ 

-~~--,.----,.--,.---------------------------~que tc..-stificarán lo que aquí se asienlc. 
Anle la negaliva de nombrar los testigos, los designará la autoridad que realiza la visita de Verificación, 

haciéndose constar tal circunstancia en la presente acta: 
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Instrucciones: "'Se deberán anotar los valores dentro de los cuadros en blanco que confo1n1an la 

columna denominada .. Valor". de acuerdo a la calificación que amerit6 cada inciso según corresponda 

Anote los datos que correspondan. cuando no Aplique senale con N/A, en caso de pregunta seftafe 

con una X la respuesta o describa según sea el caso. 

Para calificar utilice el siguiente cuadro de calificación. 

Ca/Ulcacl6n: ( 2 ) Cumple satisfactoriamente; 
( 1 ) Cumple No satisfactoriamente; ( O ) No cumple 

( N/A ) No es aplicable 

sección / Control Administrativo 

,El establecimiento cuenta con Licencia Sanitaria? 
1. 1 ¿Se encuentra en lugar visible? 
1.2 Número de Licencia Sanitaria 
1.3 Fecha de emisión 
1.4 Nombre del propietario o razón social 

1.5 Nombre del establecimiento 

1.6 Líneas de comercialización y/o suministro de producto autorizados. 
Estupefacientes ( ) psicotrópicos( ) vacunas( ) toxoides( ) 
sueros y antitoxinas de origen animal( ) hemoderivados ( ) 

2. Por solicitud de Licencia Sanitaria 
2.1 Por apertura 
2.2 Por cambio de propietario 
2.3 Por cambio de denominación 
2.4 Por cambio de ubicación 
2.5 Fecha de solicitud de trámite 
2.6 Nº de cntr-..ida 
3. Por presentación de Aviso de funcionamiento 
3. 1 Número de entrada 
3.2 Fecha de solicitud de trámite 
3.3 ·Cuenta con com robantc de Aviso de Funcionamiento? 
3.4 Número 
3.5 Giro de 
3.6 fecha de solicitud de trámite 
4. ¿Cuenta con Responsable Sanitario? 
4. 1 Datos del Responsable Sanitario 
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4.1.1 ¿Cuenta con Autorización de Responsable o Comprobante de Aviso de 

Responsable? 

4.1.1. t ;.Se encuentra en Jugar visible? 
4. 1 .1.2 fecha de solicitud de trámite 
4. J. J .3 Nº de entrada 
4.1.l.4 Nº de Autorización o Comprobante de Aviso de Responsable 
4.1. 1.5 ft..~ha de autori7.ación y/ o emisión 
4. t .2 ¿Cuenta con A viso de Responsable? 
4. 1 .2.1 ¿Se encuentra en lugar visible? 
4_ J.3 Nombre 
4. 1 .4 Profesión 
4.1.5. Centro de estudios que otorgó el Titulo 
4. 1 .6 Nº de Cédula de Profesiones 
4.1. 7 l lorario de Asistencia 
4. 1 .8 ¿Se encontró el Rc_s_po_nsa--b-lc_S_a_n_i-tar_i_o_._p_rc_se_n_t_e_d_ur_an_t_e_l_a_v_i_s_it-a~?------->--------

lndiquc los motivos 
S. ¡,El establecimiento cuenta con rótulos en fachada? 
5.1 El rótulo cuenta con: 
5. 1. J Datos de Ja razón Social 

5.1 .2 Nombre del establecimiento 
5.1 .3 l lorario del establecimiento 
5. J .4. Datos del Responsable Sanitario 
5.1.4.1. Titulo 
5. 1.4.2. Cédula de Profesiones 
5.1.4.3 Institución que expidió el Titulo 
5.1.4.4. 1 lorario de Asistencia al Establecimiento 
6. ¿El establecimiento se encuentra registrado ante la Secretaria de Hacienda y 

Crédito Público? 

6.1 Persona Física ( )Nºdc RFC 
6.2 Persona Moral ( )Nºdc RFC 

Sección 11 Características del Local 

Punto Reauisillo S•nil•rio Valor 
¿El establecimiento cucnla con superficie mínima de 36 m·? 

1. l ¿ Cuánto mide aproximadamente la superficie? 
2 ¿Se encuentra independiente de casa habitación de otro giro .. comercial. industrial 

o de servicios?~~~~-------------------------+-------! 
2.1 ¿Comunica a Hospital? 
2.:2 ¿Comunica a Clínica o Sanatorio? 
2.3 ¿Comunica a consultorio? 
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2.4 - -;.~Comunica a quirófano? 
2.5 ¿Comunica a tienda de autoservicio? 

2.6 ;.Cuenta con acceso directo a la calle? 
2. 7 ¿Comunica a casa habitación? 
2.8 ¿Pertenece a la iniciativa privada? 
2.9 ¿Pertenece al Sector Salud? 
3. Los pisos: 
3.1 a)¿Son Incombustibles? 
3.2 b) ¿Estñn en buen estado? 
3.3 e) ¿Son de fácil asco? 
4 El techo 
4.1 a);.Es Incombustible? 
4.2 b) ¿Está en hucn estado? 
4.3 e) ¿Es de fácil asco? 
4.4 d) ¿Es Impermeable? 

S Los n1uros 
5. J. a)¡,Son Impermeables~? 
5.2. b)¿Son Incombustibles? 
5.3 e) ¡,Están en buen estado'? 
5.4 c.I) ¿Son de fücil asco7 
6 ¿El establecimiento se observa aseado? 
6.1 ¿Se observa ordenado? 
6.2 ¿Se encuentra en buen estado de mantenimiento y conservación? 
6.3 ;,Existe evidencia de fauna nociva en el interior del establecimiento? 
6.4 ¿Cuenta con constancia de control de fauna nociva? 
7. ¿Cuentan con iluminación natural y/o eléctrica suficiente? 
7. t. ;,El equipo de iluminación cuenta con cubiertas? 
7.2 ¿La instalación eléctrica está oculta o entubada? 

7-3. ¿La instalación eléctrica visible no presenta riesgo de corto circuito? 
8 ¿Los mostradores y anaqueles se encuentran limpios y en buen estado? 

(Que no se encuentren oxidados o deteriorados) 
9 ¿Cuenta la Farmacia con servicio sanitario propio? 
9.1 Si no cuenta con servicio sanitario propio ¿De cuál hace uso el personal del 

establecimiento? 
9.2 El servicio sanitario cuenta con: 
9.3 Agua corriente 
9.4 Lavalx> 
9.5 W.C. (Ta7n) 
9.6 Papel higiénico 
9.7 Jabón 
9.8 Toallas lin1pias o si:cámanos 

9.9 Bote de basura con tapa 

l TESISCON J 
FALLA DE ORIGEN 

129 



• FES Zara'º'•' 
·9~-¡ U Lctn.:ro aJusivo aJ lavado de Jnanos 
9.1 1 Sistema de extracción de aire o ventilación natural adL.~uada 
9.12 Están limpios y en condiciones higiénicas 
1 O Los medicamentos (alopáticos.. homeopáticos y herbolarios) se encuentran 

ordenados.. almacenados y colocados en anaqueles de acuerdo a la..c;; especificaciones 
del fabricante 

11 Todos los medicamentos : 
1 1.1. ;_Se encuentran almacenados vio en anaauel? 
1 1.2. ¿Se encuentran en buen estado, sin evidencia de deterioro? 

1 1.3. ¿Se encuentran protegidos de la luz solar? 

12 ¿Todos los medicamentos cuentan con registro sanitario impreso en caja y 
ctiaucta 

13 ¿Existen medicamentos en anaqueles con fecha de caducidad vigente? 

14 ¿Se encuentran identificados y en lugar separado los medicamentos caducos para 
evitar su venta y/o suministro'! 

15 ¿Se encuentr..m en área de seguridad exclusiva los insumos con fecha de 
caducidad vencida? 

16 En Farmacias Comerciales ¿Existen insumos del Sector Salud disponibles para su 
distribución o venta? 
En Farma-::ias Comcrci11lcs ¿Existen insumos en presentación muestra médica o en 

17. original de obsequio par..t su distribución o venta? 

18 En Farmacias de Sector Salud. ¿Se observan productos en presentaciones 
con1crciales que cuenten con su etiqueta de exclusividad del sector salud? 

19 ¿Existen medicamentos de importación•! 

20 ;.Cuenta la etiqueta con indicaciones en español y número de registro sanitario? 
21 ¿Existen remedios herbolarios para venta y/o suministro al público? 
22 ¿Cuentan con la clave alfanumérica de Ja S.S.A.? 
23 ¿Existen medicamentos sin registro sanitario de la SSA y disponibles para su 
24 ¿Existen medicamentos que requieren control de temperaturas de refrigeración? 
24.1 ¿Cuenta con rcfriger..1dor para uso exclusivo de medicamentos?: 

24.2 ¿Funciona correctamente el Refrigerador? 

24.3 ¿Cuenta en su interior con termómetro funcionando corrcctwnentc? 

24.4 ! ;.Cuenta con rceistro diario de la temocratura del rcfril!.erador entre 2 v 8 ºC ? 
24.5 ¿ Son verificados por el responsable? 

25 ¿Existe evidencia de que expendan medicamentos a granel o fruccionados? 
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26 ¿Rcali/..an actividades ajenas al giro? (recetan .. aplican inyecciones. 

existe consultorio médico) 
27 ¿Cuentan con procedimientos normalizados de operación? 

(operación de la farmacia y botica.. limpieza.. manejo de medicamentos 
controlados. de Jos ue re uieren refri cración 

28 ¿Se encuentran autorizados Jos procedimientos normali7.ados de operación 
r el res nsablc sanitario? 

29 ¿Los medicamentos de la fracción IV del artículo 226 de la Ley General de Salud 
están separados fisicamcnte de Jos insumos clasificados de libre acceso .. en caso 
de Farmacias co111Crcialcs? 

30 ¿Verifican Ja receta médica de los medicamentos. que así lo requieran. para su 
venta /o suministro? 

3 1 ¿Están separados en anaqueles y vitrinas los productos de perfumeri~ belleza y 
asco en el cuso de farmacias co111Crciales? 

32 ¿El cstnblccirnicnto se ~ncucnlra alejado de áreas de bebidas alcohólicas, 
alimentos perecederos que pongan en riesgo la conservación y pureza de los 
medicamentos_ en el caso de Farmacias comerciales? 

33 ¿Cuentan con el suplemento vigente de la FEUM para farmacias, droguerías, 
boticas y almacenes de depósito y distribución de medicamentos? 

33.1 Ejemplar No.: 

34 ¿Cuenta con Catálogo actualizado de Medicamentos Genéricos Intercambiables? 

Sección 111 MEDICAMENTOS ESTUPEFACIENTES Y PSICOTRÓPICOS 

Punto Reouisito S•nit•rio !valor 1 

l--l~l-· __ .¡..,,D_e_a_c_u_c_·r;:::d..:.o~a.::cl_a..:.rt....;.íc-u-l-o_,_2_2_6~d:..:e=la-=--L=e-'y~G-e-n~e'-r-a-l-d;:::ecc:.S"-a..:.l_u..:.d:..:.'-'e-spe-c-i.:.fi_•q_u_e_lo-s-g-ru-po--s-d-e-~ medicamentos sujetos a control sanitario que manéja el establecimiento: 
Grupo 1 ( ) Grupo 11 ( ) Grupo 111 ( ) 

12. El responsable sanitario verifica: 

2.1 La recepción de los medicamentos: 
Estupefacientes ( ) psicotrópicos ( ) 

2.2 Registro de los medicamentos 
estupefacientes ( ) psicotrop1cos ( ) 

2.3 Almacenamiento de los medicaDlCntos 
Estuoefacientcs ( ) osicotróoicos ( ) 

2.4 El manejo y control de los medicamentos 
Estupefacientes ( ) psicotrópicos ( 

13. ¿Se cuenta con libros de control de medicamentos estupefacientes y/o psicot.rópicos? 
3.1 ·Están fbliados? 

~3~-~2~--~ ¿Están autorizados? 
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3.4. ¿Están llenados correctamente con tinta indeleble? 

3.5. ¿Firmados por el responsable sanitario? 
3.6. ¿Existen tachaduras o enmendaduras en el texto original de los libros autorizados? 
14. ¿Es correcto el control y balance de los medicamentos en el( os) libro(s) autorizado(s)? 

1 S. ¿Reúnen los requisitos contemplados en Ja Ley General de Salud las recetas que 
amparan e) manejo de medicamentos controlados? 

16. 

17. 

18. 

19. 

20. 

11 

¿Se cuenta con el aviso de previsiones de compra - venta (y/o suministro) de 
medicamentos estupefacientes'! 

¿Existen medicamentos estupefacientes o psicotrópicos fuera de la gaveta o área de 
seguridad? 

¿Cuentan con facturas originales o fotocopias de adquisición Jos productos 
controlados? 

¿ Cuentan con Sello fechador con los datos completos de Ja farmacia,. asf como del 
Responsable Sanitario? 

¿Se cuenta con gaveta con sistema de seguridad para el almacenamiento de 
medicamentos psicotrópicos y/o estupefacientes? 
¿Se cuenta con gaveta con sistema de seguridad para el resguardo de los libros 
oficiales .. recetas .. sello fechador .. pennisos de adquisición de estupefacientes y 
facturas? 

Lineas de venta y/o suministro de medicamento• de naturaleza 
Estupefacientes o Psicotrópicos 

Sueros de origen animal Antitoxinas de origen animal 

Sección IV Person•I 

Punto Requisito Sanitario Valor 
1. ¿Cuenta el personal con indumentaria adecuada de acuerdo a sus actividades? 

2. ¿El personal labora en condiciones higiénicas? 

3 ¿Existe relación de personal? 

4 ¿Se encontró en el interior personal ajeno a la Farmacia.. durante la diligencia? 

5. ¿Existe evidencia documentada de capacitación del personal para realizar sus 
actividades? 

Sección V Lln-• ele conren:l•liz•ción y/o suministro de pnHluctos no 
medicamentos 

l 
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PU.1110 K.ouisi10 S•nil•rio Valor 
J. ¿Se manejan artículos extra a medicamentos? 

SI ( ) No( ) 

2. ¿Se manejan? Agentes terapéuticos ( ) Equipos médicos ( ) Prótesis ( ) 

Reactivos de diagnóstico ( ) materiales de laboratorio ( ) 

3 ¿Tienen un lugar exclusivo? Agentes terapéuticos ( ) Equipos médicos ( ) 
Prótesis ( ) Reactivos de diagnóstico ( ) materiales de laboratorio ( ) 

3.1 ¿Se encuentran estos productos separados e independientes de los medicamentos tanto 
de fracción IV, V y VI? 

4 ¿Se cuenta con áreas suficientes para Jos demás aniculos extra. de acuerdo a Jos 
volúmenes que lllancjan? 

5 ¿ Que dimensiones ocupan estos artículos en la furmacia? 

6 ¿Permiten el acceso y tránsito interno? 

7 Para Farmacias Comerciales: 

8 ¿Existen máquinas tragamonedas como juegos mecánicos,. electrónicos? 
Si ( ) ¿Cuántos? No ( ) 
¿Permiten el acceso y tránsito al público consumidor? 

9 ¿Estím separados de los mcdicruncntos los productos de perfumería. belleza y aseo, 
colocados en anaqueles y vitrinas individualizados? 

10 ¿En caso de farmacia ubicada en tiendas de autoservicio se encuentra alejada de áreas 
de bebidas alcohólicas .. alimentos perecederos que pongan en riesgo la conservación y 
pureza de Jos medicamentos? 

Descripción de actividad- y anom•li•• del establecimiento: 
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Lo anterior fue leido al C. 

saber el derecl10 que tiene a manifestar Jo que a su derecho convenga en rJ7.Ón del artículo 401 fracción 

IV de la Ley General de Salud. Así mismo .. podrá formular sus observaciones y ofrecer pruebas en 

relación a los hechos contenidos en la presente acta.. o bie~ por escrito .. hacer uso de tal derecho dentro 

del término de cinco dias sigui.:ntcs a la fecha en que se hubiere levantado la misma, de acuerdo al 

artículo 68 de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo; por lo cual manifiesta: 

Siendo las ______ horas del día del mes de de 

y previa lectura del acta de verificación ante todos los participantes .. visto el contenido de 

la misma y sabedores de los delitos en que incurran los falsos declarantes ante autoridad distinta de la 

Judicial (artículo 247 fracción 1 del Código Penal Federal). firman al margen y al calce los que en ella 

participan para todos los efectos legales a que haya lugar. dejando copia simple de esta acta a Ja persona 

que atendió a la visita de verificación. 

En Ja ciudad de ___________ a de ___________ de ___ _ 

El interesado 

Nombre y firma 

Testigo 

Nombre y firma 

Verificador(es) Sanitario(s) 

Nombre y firma 

TESIS CON 
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