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SERVICIOS FARMACEUTICOS EN LAS FARMACIAS COMUNITARIAS DE MEXICO,
REQUISITOS DE APERTURA, AVISOS DE FUNCIONAMIENTO Y LICENCIAS
SANITARIAS

Definiciones

Atencién Farmacéutica:La prevision responsable de farmacoterapia con el propdsito de

conseguir resultados concretos que mejoren la calidad de vida del paciente.

Dispensacién: Corresponde al servicio mas demandado en el que las personas acuden a

una farmacia solicitando un medicamento concreto con o sin prescripcion médica.

Especialidad farmacéutica: Antiguo nombre que se le daba en la Ley de Medicamentos de
1990 de Espafia al medicamento de composicion e informacién definidas, de forma
farmacéutica y dosificacion determinada, preparado para su uso medicinal inmediato,
dispuesto y acondicionado para su dispensacién al publico, con denominacion, embalaje

envase y etiquetado uniforme
Farmacoterapia: Empleo terapéutico de los medicamentos

Medicamento: Toda substancia 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 farmacoldgica, caracteristicas
fisicas, quimicas y biol6gicas. Cuando un producto contenga nutrimentos, sera
considerado como medicamento, siempre que se trate de un preparado que contenga de
manera individual o asociada: vitaminas, minerales, electrélitos, aminoécidos o acidos
grasos, en concentraciones superiores a las de los alimentos naturales y ademas se
presente en alguna forma farmacéutica definida y la indicacion de uso contemple efectos

terapéuticos, preventivos o rehabilitatorios.

Medicamento de patente: son aquellos que surgen de una investigacion profunda que
realiza un laboratorio con la intencion de sanar un padecimiento especifico, por este
descubrimiento se le otorga la patente, la cual tiene un determinado periodo de duracién,
es decir, el inventor tiene la exclusividad de produccion de dicho medicamento en el

mercado, a fin de recuperar su inversion

Productos Radiofarmacéuticos: Productos Radiactivos
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Seguimiento farmacoterapéutico: Consiste en la evaluacion y monitorizacion de la

farmacoterapia a fin de maximizar el beneficio de la medicacién en un paciente concreto.
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Abreviaturas

ANAFARMEX: Asociacion Nacional de Farmacias de México
CANIFARMA: Camara Nacional de la Industria Farmacéutica.
COFEPRIS: Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios
CONAPO: Consejo Nacional de Poblacién

DOF: Diario Oficial de la Federacion

LGS: Ley General de Salud

OCDE: Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econémico
OMS: Organizacion Mundial de la Salud

PNO: Procedimiento Normalizado de Operacion

PRM: Problemas Relacionados con Medicamentos

PCPS: Primeras Caducidades Primeras Salidas

PEPS: Primeras Entradas Primeras Salidas

QFB: Quimico Farmacobiélogo

RAM: Reacciones Adversas a Medicamentos

RNM: Resultados Negativos asociados a la Medicacion

SICAD: Sistema Integral en Capacitacion y Dispensacion

SFT: Seguimiento farmacoterapéutico
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Objetivo

Mediante una revisidn documental dar a conocer las actividades que se llevan a cabo en
una farmacia comunitaria, para mejorar tanto el servicio que se ofrece como la calidad de

los insumos que se comercializan.

Objetivos particulares:

1) Generar conciencia en las personas que se encuentran al frente de una farmacia
comunitaria, ya sean los duefios, responsables sanitarios o los encargados, dar a
conocer cudles son las actividades basicas que se deben llevar a cabo para
asegurar o mejorar la calidad tanto del medicamento como el servicio, desde que
llega el insumo al establecimiento hasta que es dispensado para poder asi brindar
un mejor servicio y contribuir a mejorar la salud de la poblacion.

2) Dar a conocer los requisitos regulatorios para abrir y operar una farmacia

Introduccion

Muchas delas personas que desean emprender un nuevo negocio, pueden optar por abrir
una farmacia, en México, en los ultimos afios se ha visto un aumento significativo de este
tipo de establecimientos, sin embargo, muchas de estas personas que optan por abrir una
farmacia, son personas ajenas a la rama de la salud que generalmente desconocen la
parte regulatoria y operativa que deben cubrir para poder funcionar correctamente,
muchos desconocen que si algo de esto falla, pueden llegar a tener sanciones

considerables, desde multas econdmicas hasta la clausura total del establecimiento.

Debido a esta falta de informaciénque tienen los duefios,los encargados delas farmacias o
dispensadores también desconocen los procedimientos que se deben llevar a cabo en
estos establecimientos para poder asegurar que los insumos se encuentren en buen
estado y poder asegurar que tengan una calidad, eficacia y seguridad aceptable que

ayude a mejorar la vida de los pacientes.

Desafortunadamente en México, el dispensador de medicamentos en una farmacia se

tiene un concepto bastante pobre, de piensa que Unicamente se dedica a entregar los
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insumos que los usuarios solicitan, sin embargo, las actividades que debe realizar para
poder llevar a cabo una correcta dispensacion y cuidado de los mismos van mas alla de
solo entregar, su labor es mas importante de la que parecey puede llegar a tener un fuerte
impacto de manera positiva para la salud de la poblacion si se capacita de manera

adecuada y se explota correctamente.

Por otra parte la importancia que tiene un Quimico Farmacobidlogo (QFB) o profesional
de la salud en la dispensacion de medicamentos es grande, ya que con su labor puede
capacitar al personal y ayudar a prevenir o disminuir problemas relacionados con
medicamentos ya sea a partir de reconocer interacciones medicamentosas, dar un
seguimiento farmacoterapéutico, recomendar algin medicamento de libre venta o
administrar de manera mas adecuada los medicamentos, para asi evitar su uso irracional

y mejorar la salud de la poblacion.

En el presente trabajo se mostrara la historia del farmacéutico en nuestro pais, el papel
que jugaba y cémo fue evolucionado, hasta enfocarse mas en aspectos de produccion de
medicamentos y en tecnologia farmacéutica, pero siendo excluido de alguna manera

como profesional de la salud que puede intervenir en aspectos de atencion primaria.

Como lo menciona la revista Elsiever Doyma: el farmacéutico es una pieza clave en la
deteccién de problemas de seguridad yefectividad de los tratamientos antihipertensivos.

(Perez Venegas, 2015), por citar un ejemplo.

Antecedentes

Cdédice de la Cruz Badiano

Hernan Cortés en algunas de sus cartas de relacion que enviaba al rey de Espafia,
mencionaba como los chamanes y curanderos aztecas habian curado a los espafioles de
enfermedades que éstos no conocian; también durante la colonia se registraron los
conocimientos indigenas sobre plantas medicinales, herbolaria y medicina tradicional y de
ello existe un documento histérico valiosisimo: “el CODICE DE LA CRUZ- BADIANO” en
el cual se registran los medios curativos utilizados por los aztecas antes de la conquista.
Este cddice es una de las fuentes de informacién mas importantes, desde el punto de

vista médico, para conocer la herbolaria y la Medicina Tradicional que se practicaba ente
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los aztecas, pues esta ilustrado con figuras a colores de hierbas, flores y arboles pintados
lo que y nos facilita un enorme caudal de datos acerca de las plantas medicinales y sus
usos, asi como también las aplicaciones de las drogas utilizadas terapéuticamente y de
donde eran extraidas. (Codice de la Cruz Badiano tratado aztea de medicina y herbolaria,
2014). Este es un ejemplo de los inicios que tuvo la medicina en la busqueda de
alternativas para restaurar la salud de la poblacion.

Historia de separacién:Medicinay Farmacia

Durante siglos la produccion y administracion de medicamentos estuvieron lideradas

por el médico, el cual personificaba la unidad de la medicina y la farmacia.

La primera referencia que se tiene de la separacién de estas 2 ramas se encuentra en un
decreto imperial del Emperador Federico Il de Sicilia, quien en 1240 expidié un edicto
que reglamentaba el ejercicio de la farmacia en su reino.(Facultad de Ciencias Médicas y

Bioguimicas, 1994)

En el transcurso del siglo XIX, en Europa se lograron grandes avances en el campo de la
quimica y organica de aplicacién medicinal. Los nuevos descubrimientos conseguidos en
este continente permitieron que las técnicas de elaboraciéon de medicamentos pasaran de
la extraccion tradicional de principios activos de plantas medicinales, a la sintesis organica

y al aislamiento de moléculas con efecto terapéutico.

Las secuelas de la Revolucién Industrial permitieron la introduccion de maquinaria pesada
en el proceso de manufactura de diversos productos, lo que asociado a los nuevos
métodos de obtencion de principios medicinales permitian grandes rendimientos a un
costo aceptable, esto dio origen a una nueva rama del comercio dedicada a la elaboracion
masiva de medicamentos: la industria farmacéutica. A partir de entonces, la
responsabilidad de la investigacion y disefio de nuevos farmacos y presentaciones

comenzo a ser abandonada por los farmacéuticos y boticarios.

La industrializacién farmacéutica habia surgido en Europa en el transcurso del siglo XIX,
sin embargo, en México los avances de la quimica no habian generado aun el interés por
crear una industria de produccion de drogas y medicamentos, ademas de que las boticas
(origen de la industria farmacéutica en el nuevo continente) no estaban capacitadas para

realizar actividades industriales y se dedicaban preferentemente a la venta de férmulas
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magistrales u oficinales. (Godinez Reséndiz & Aceves Pastrana , El surgimiento de la

industria farmacéutica en México, 2014)

En México, la investigacién farmacéutica durante la segunda mitad del siglo XIX fue
realizada por diversos institutos estatales, asi como por asociaciones privadas de médicos
y farmacéuticos. (Aceves P, 2011). Las principales actividades cientificas y de
investigacion se llevaron a cabo durante el periodo histérico conocido como el Porfiriato
(1876-1911), donde el gobierno permitié que el pais estuviera en constante contacto con
la ciencia europea y con los cientificos originarios de este continente. (Rodriguez A. ,
1996)

En las ultimas décadas del siglo XIX, hicieron su aparicion en México la medicina de
patente y la especialidad farmacéutica. Estos nuevos medicamentos industriales,
procedentes de Europa y Estados Unidos, poseian caracteristicas muy diferentes a las de
la formula magistral: llegaban ya envasados, tenian una dosificacion incluida y eran de
facil administracion.(Godinez Reséndiz & Aceves, La regulacion del medicamento
industrial en México, 2012). No obstante, su principal caracteristica consistia en que eran
productos quimicos que se fabricaban a partir de la sintesis orgénica y el aislamiento de
moléculas con propiedades medicinales. La llegada de este tipo de productos trajo
consigo una revolucion terapéutica a nuestro pais, es decir, una transformacion radical en
el tratamiento y prevencién de las enfermedades. (Godinez Reséndiz, Los primeros
medicamentos quimicos en México, 2012) Asimismo, las farmacias y boticas nacionales
comenzaron a mostrar cada vez mas atenciébn hacia este tipo de medicamentos,
incluyéndolos paulatinamente en su catalogo para la venta al publico.(Godinez Reséndiz

& Aceves Pastrana , El surgimiento de la industria farmacéutica en México, 2014).

Es a partir de aqui que el médico comienza a apartarse cada vez méas del farmacéutico y
este Ultimo, en una sociedad de consumo, se dedic6 casi de forma exclusiva a desarrollar

los aspectos econdmicos de su profesion.

Desde principios del siglo XIX, el farmacéutico, con una gran conciencia humanista se
comienza a comportar como un gran negociante de medicamentos, no obstante, este
continud afianzando su lugar como objeto de las Ciencias Farmacéuticas y se convirtio de
hecho en la tecnologia sanitaria mas utilizada en el mundo, por tanto, la farmacia

mantenia un lugar en el desarrollo delas Ciencias Médicas.
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Es aqui donde el profesional médico, nunca mas volvié a considerar al farmacéutico

como un profesional que formara parte del equipo de salud en atencién primaria, hasta
que en la década de los 80 del pasado siglo, se realizan una serie de reuniones en la
OMS donde se define el lugar que realmente debe ocupar el farmacéutico en la atencion

primaria de salud.(Garcia, 2006).

Durante las cuatro ultimas décadas ha habido una tendencia a cambiar la practica del
farmacéutico; de su funcion original de suministro de medicamentos a una orientacion en
el cuidado del paciente. El papel del farmacéutico ha evolucionado desde un elaborador y
dispensador de farmacos a ser un proveedor de servicios y de informacién y, Ultimamente
como proveedor de servicios de salud. En concreto, la tarea del farmacéutico consiste en
asegurar que la terapia que recibe el paciente sea la mejor indicada, la mas efectiva
disponible, la mas segura posible y comoda para el paciente de las disponibles.
(Organizacion Mundial de la Salud, 2006).

Es por ello que se puede afirmar que el médico no es el Unico profesional de la salud que
se preocupa por el bienestar de la poblacion, sino que se requiere de un equipo
interdisciplinario y la cooperacién de los pacientes para poder llegar a un bien general de

la poblacién, que es el fin principal del sistema de salud.

En la actualidad un farmacéutico tiene la formacién para poder desarrollarse en diversos
medios, y uno de ellos son las farmacias comunitarias, la cuales fungen un papel muy
importante en la salud de la poblacién, ya que en ocasiones son el Unico contacto que

tiene la poblacién con el sistema de salud.
Farmacia

Una farmacia esta definida como: El establecimiento que se dedica a la comercializacién
de especialidades farmacéuticas, incluyendo aquellas que contengan estupefacientes,
psicotropicos, insumos para la salud en general, asi como productos cosméticos y

productos de aseo. (Ley General de Salud, 2018)

Las farmacias son establecimientos sanitarios de interés publico a pesar de su titularidad
privada. (Ley 29/2006, 2006). Tienen una amplia distribuciény son en muchos casos el

primero y en ocasiones el Unico punto de contacto del individuo con el sistema de salud,
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lo que las convierte en establecimientos imbricados en el ambito de la atencién primaria.
(Gastelurrutia, 2012).

Servicios farmacéuticos en la farmacia comunitaria y hospitalaria

En el presente trabajo se enfocara a las farmacias comunitarias, sin embargo, es
importante saber que hoy 2 tipos de farmacias, la comunitaria y la hospitalaria, ambas
tienen el mismo fin, sin embargo, sus actividades o condiciones de trabajo no son las
mismas. A continuacion, se describe brevemente la diferencia a través de los servicios

farmacéuticos que ofrece cada una.
Farmacia de la comunidad o farmacia comunitaria

El concepto de Farmacia comunitaria define a esta como el establecimiento que se
encarga de la dispensacion de medicamentos en un area establecida, la cual tiene como

objetivo brindar un servicio personalizado a su comunidad en el &mbito farmacéutico.

La farmacia comunitaria es la pieza clave de la asistencia sanitaria en el servicio a la
comunidad por su interaccién con el entorno social y por los servicios directos que se les

brindan a los pacientes.

Desafortunadamente en México no se cuenta con el modelo de farmacia comunitaria. En
algunos paises de Europa es una practica comun, contando con 154 000 farmacias
comunitarias. En Espafia el 99% de la poblacién cuenta con una farmacia en su lugar de

residencia.

Los farmacéuticos de la comunidad son los profesionales de la salud mas accesibles para
el publico. Despachan medicamentos de acuerdo con la receta médica y cuando la ley lo
permite, los venden libremente. Ademés de asegurarse de tener suficientes existencias de
productos apropiados, sus actividades profesionales incluyen la orientacion de los
pacientes cuando compran medicamentos recetados u otros, informacién farmacoldgica a
los profesionales de la salud, los pacientes y el publico en general, y participan en
programas de promocién de la salud. Mantienen vinculos con otros profesionales en el
campo de la atenciéon primaria de salud. Lo anterior se traduce en una atencion
farmacéutica personalizada. (Christensen & Farris, 2006, 40 (7-8): p. 1500-6)(Noyce,
2007. 41 (5): . 861-8.)
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Hoy dia, en la medicina se usa una amplia gama de productos nuevos y analogos,
incluyendo productos bioldgicos de alta tecnologia y radiofarmacéuticos. También hay un
grupo heterogéneo de dispositivos meédicos que incluye productos andlogos a los
medicamentos, algunos de los cuales exigen conocimientos especializados con respecto

a su uso y riesgos (por ejemplo, vendajes, productos para el tratamiento de heridas, etc.)
El farmacéutico entonces realiza actividades:

Orientadas al medicamento o insumos para la salud

X3

%

Adquisicién

X3

%

Custodia

X3

%

Almacenamiento

.0

% Conservacion de materias primas, especialidades farmacéuticas y productos

sanitarios

Orientadas al paciente

X3

%

Dispensacion

X3

%

Formulacion magistral

X3

%

Consulta o indicacién farmacéutica

< Formacion en uso racional del medicamento
< Educacion sanitaria

. _ .

% Farmacovigilancia

% Seguimiento farmacoterapéutico

Farmacia hospitalaria

Los hospitales, otras instituciones y establecimientos como las clinicas de atencion
ambulatoria, los centros de tratamiento de toxicomania, los centros de control de
envenenamiento, los centros de informacion farmacoldgica y los establecimientos de
atencion prolongada, pueden ser administrados por el sector publico o el privado. Si bien
muchas de las actividades del farmacéutico en esos establecimientos pueden ser
similares a las que realiza en la comunidad, existen varias diferencias. Ademas, el

farmacéutico de un hospital o una institucion:

« Tiene la oportunidad de interactuar con la persona que prescribey, por tanto,

fomentar la prescripcion y el uso racional de medicamentos;
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X3

%

7
0.0

X3

%

Como

En las farmacias de los grandes hospitales e instituciones hay mas de un
farmacéutico y, por tanto, tiene una mayor oportunidad de relacionarse con otros,
especializarse y adquirir mayor experiencia practica;

Al tener acceso a historiales médicos puede influir en la seleccion de
medicamentos y regimenes de dosificacion, vigilar la observancia del tratamiento
por parte de los pacientes y la respuesta terapéutica a los productos administrados
y reconocer y notificar las reacciones adversas a los medicamentos

Puede evaluar y vigilar los patrones de uso de medicamentos con mayor facilidad
qgue el farmacéutico de la comunidad y, por tanto, recomendar cambios cuando
sea necesario

Participa en los comités encargados de formular politicas, incluidos los que se
ocupan de la selecciébn de medicamentos, el uso de antibidticos y las infecciones
nosocomiales, influye en la preparacién y composicién de una lista o un formulario
de medicamentos esenciales.

Esta en mejores condiciones de ensefiar a otros profesionales de la salud el uso
racional de medicamentos

Participa con mayor facilidad en estudios para determinar los efectos beneficiosos
0 adversos de los medicamentos y en el andlisis de medicamentos en los humores
corporales

Puede controlar la fabricacion y venta de medicamentos en el hospital para
garantizar la oferta de productos de alta calidad

Participa en la planificacién y ejecucién de ensayos clinicos. (OMS, 1993)

podemos notar, hay ciertas diferencias que hacen que en ambos establecimientos

se trabaje de manera distinta, sin embargo, lo que se quiere hacer con el presente trabajo

es dar a conocer las actividades a realizar dentro de una farmacia comunitaria para poder

brindar un mejor apoyo a los usuarios, no solamente encaminarnos a actividades que

tengan que ver con los medicamentos, sino al paciente con mas detenimiento para poder

mejorar sus condiciones de salud.

A continuacion, se describen algunas de las actividades que son llevadas a cabo por el

profesional farmacéutico en una farmacia comunitaria.
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Dispensacion:

La dispensacion de medicamentos es un acto profesional, que generalmente supone el
centro de la actividad del Farmacéutico o dispensador y representa la principal demanda
del consumidor. La dispensacidn debe ser realizada siempre por un farmacéutico o bajo
su supervision personal y directa empleando Procedimientos Normalizados de Operacién

para llevar a cabo este proceso. (Flores, 2014)

Consiste en la entrega profesional del medicamento, la cual se debe realizar tras el
andlisis de idoneidad de la prescripcion y conciliacion de la medicacion en condicion

segura y adecuada.

En la dispensacion de los medicamentos debe haber comunicacién con el paciente y el
profesional de la salud, la cual deberda cumplir los siguientes requisitos:

a) Informacién Confiable: Garantizar que el Profesional farmacéutico provee de

informacién objetiva, amplia y actualizada con respaldo cientifico.

b) Transmisién de informacién: Una vez definidas las necesidades de informacion, el
profesional farmacéutico debe planear los métodos y elegir los elementos mas adecuados
para transmitirlos al paciente, al médico o enfermera segun corresponda (hojas

informativas, folletos, material audiovisual, demostraciones, practicas, entre otros).

Es recomendable que cuando el medicamento incluya un instructivo, invitar al paciente a
qgue lo lea o leerlo junto con él y aclarar las dudas utilizando términos sencillos y

esquemas que faciliten la comprension.

El servicio de dispensacion de medicamentos es la actividad mas importante de la
farmacia comunitaria ya que se interpreta la prescripcion y se “educa” al paciente para

informarlo y orientarlo.

En diferentes paises de América no se encuentra implementada como tal el modelo de
farmacia comunitaria, siendo México uno de ellos. (COFEPRIS, 2013)(FEUM, 2017)

Recepcion y atencion al usuario:

En esta etapa el paciente o usuario solicita el medicamento prescrito o no por el médico
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Cuando el medicamento es solicitado sin receta médica, el dispensador debe corroborar

que pertenece a los grupos V y VI (medicamentos de libre venta).

Cuando el medicamento es solicitado con receta médica, se deberia verificar su validez y
revisar que cumpla los requisitos legales de acuerdo con la clasificacién del medicamento

prescrito.

Si el medicamento es de prescripcion (grupos I, I, Il o IV) y no se presenta receta

médica, no se debe dispensar el medicamento.

Cuando el medicamento es solicitado por receta médica y se sospeche de algin problema

con la receta, como los siguientes:

a) Receta enmendada

b) Receta falsificada

c) Datos incompletos

d) Indicaciones confusas o incompletas

e) Contraindicaciones evidentes

f) Interacciones clinicamente relevantes

g) Duplicidad de tratamiento

h) Errores ortogréficos

i) Otros PRM que afecten directa e indirectamente la eficacia y seguridad del
tratamiento.

Se debe comunicar con el emisor para que la ratifigue o rectifique. En caso de no

resolverse, no se debe dispensar el medicamento o insumo para la salud.

Es importante mencionar que el personal encargado de dispensar los medicamentos no
debe tratar de adivinar el nombre de los medicamentos ya que puede resultar peligroso
para la salud del paciente. En caso de duda debe consultarse directamente con el emisor
de la receta.

Como farmacéutico es necesaria una actuacion mas alla de la entrega del medicamento
en condiciones 6ptimas, ir acompafado de instrucciones sobre la correcta utilizacion del

medicamento, asi como vincularse con el paciente para darle una atencion personalizada.
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Receta Médica

La recta médica es una orden escrita emitida por el médico (prescripcién) para que se
surta o dispense uno o varios medicamentos al paciente y establece la relacion
terapéutica formal con el paciente, indica el diagndstico y el tratamiento no farmacolégico
y farmacoldgico para aliviar los sintomas y restablecer la salud del individuo. (Salud,

Sistema Integral de Capacitacion en Dispensacion: Manual del Participante., 2015: p. 247)
La legislacion vigente contempla 2 tipos de recetas:

Receta médica ordinarias: Utilizada para adquirir medicamentos clase I, 1l y IV vy
ocasionalmente los de clase V y VI (medicamentos de libre venta).

Los elementos necesarios que deben contener las recetas médicas ordinarias son los

siguientes:

1) Institucion que otorgo el titulo profesional
2) Especialidad (si la tiene)
3) Nombre del médico
4) Cedula profesional
5) Domicilio particular y teléfono
6) Fecha de prescripcion
7) Numero de folio (opcional)
8) Nombre del paciente
9) Respecto a los medicamentos:
a) Denominacion distintiva
b) Denominacion genérica
c) Forma farmacéutica
d) Presentacién
e) Dosificacion
f) Duracion del tratamiento

10) Firma autografa del médico

Receta Médica especial: Utilizada para adquirir medicamentos de clase |. Es expedida
con un codigo de barras el cual es emitido por la Secretaria de Salud, y solo puede ser

proporcionada por un profesional autorizado, como son:
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e Médicos
e Veterinarios
e Homedpatas

e Cirujanos Dentistas.

Se imprime una original para la farmacia y 2 copias (una para el paciente y otra para el
médico). Los profesionales capacitados para expedir estas recetas deben presentarlas en
blocks de 50 recetas, sin restriccion en el tipo de papel, con un tamafio definido de 18x

13.6 cm y sin restriccién de color. (Nava Sanchez, 2016).

También existe la modalidad de solicitar los recetarios via internet, a través de la pagina
de COFEPRIS, en el cual se otorgan 200 recetas.

Los elementos necesarios que deben contener las recetas médicas especiales son los

siguientes:
Instituciéon que otorgd el titulo profesional

1) Especialidad (si la tiene)
2) Nombre del médico
3) Cedula profesional
4) Domicilio particular y teléfono
5) Fecha de prescripcion
6) Numero de folio (opcional)
7) Nombre del paciente
8) Respecto a los medicamentos:
a) Denominacion distintiva (opcional)
b) Denominacién genérica
¢) Cantidad
d) Presentacion
e) Dosificacion
f) Dias de prescripcion
g) Via de administracion
9) Firma autografa del médico
10) Espacio para codigo de barras (10.5 x 3.2 ¢,)
11) Leyenda original
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Indicacion terapéutica

Durante este servicio, el profesional farmacéutico debe seleccionar el medicamento mas

adecuado para el sintoma o sintomas.

Dispensar con la informacién necesaria para su correcto uso, recomendar consultar al

médico si después de 3 dias los sintomas no desaparecen.

Cuando el paciente solicitara un medicamento de libre venta, se debe recabar informacién

para asegurarse que su uso sea correcto. Se deben realizar las siguientes preguntas:

a) ¢Para quién es el medicamento?

b) ¢Conoce para qué se utiliza?

c) ¢Cuales son los sintomas que tiene o cudl es el problema de salud que quiere
tratar?

d) ¢Conoce la dosis y la duracion del tratamiento?

e) Para asegurar que no existan interacciones o duplicidad, preguntar ¢toma otros
medicamentos, remedios o ciertos alimentos?

f) Para comprobar que no haya incompatibilidades con la medicacién o
contraindicaciones con el paciente como alergias preguntar ¢Tiene otros

problemas de salud? ¢ Estd embarazada o lactando?

Después de valorar la informacion obtenida del paciente, el profesional farmacéutico
realiza la entrega. En caso de medicamentos fraccion V y VI, podra ofrecer al usuario o

paciente las opciones comerciales disponibles.
Informacién al paciente:

La dispensacién de un medicamento debe ir acompafiada de informacién personalizada
para iniciar el tratamiento y administrarlo en forma correcta. La informacién debe

impartirse con paciencia, claridad y comprender:

a) Efecto terapéutico esperado
b) Daosis para administrar
c) Via de administracion

d) Frecuencia (horario), tiempo de duracion de tratamiento y via de administracion.
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e) En caso de pacientes con prescripcibn mdltiple, se les debe orientar para que
establezcan un horario que impida la administracion simultdnea de medicamentos
que puedan ocasionar interacciones indeseables.

f) Precauciones durante su administracion

g) Las medidas que se deben realizar en caso de presentar una RAM

h) Conservacion de los medicamentos (deberan cumplir con lo indicado en la etiqueta
del medicamento).

i) Interacciones con alimentos, otros medicamentos, plantas medicinales.

Entrega:

El medicamento se debe entregar en su envase original y se debe orientar al usuario
sobre la conservacion del producto hasta el momento de ser administrado. Se entrega en
los elementos necesarios para el traslado, tales como bolsas o cajas. En caso de que

requiera refrigeracion para su conservacion en un recipiente térmico.

Evaluacion de prescripcion y dispensacion propuestos por la
FEUM

En la actualidad al acudir a alguna farmacia podemos notar que se ofrecen ciertos
servicios, sin embargo, esos servicios no tienen la calidad que deberian ya que muchas
personas que dispensan no cuentan con la preparacidn o capacitacion para poder

desempenfar algunas actividades

Se puede observar que en las farmacias comunitarias no hay muchos profesionales de la
salud que tengan conocimiento de los controles minimos que deberian tener, ya que
solamente se encargan de dispensar el medicamento, pero no hacen el analisis que se
deberia, es por ello por lo que a la fecha no hay un control adecuado para evaluar las

recetas, lo que puede ocasionar problemas severos a los pacientes.

Deteccion y prevencion de los Problemas Relacionados con los
Medicamentos (PRM) propuestas por la FEUM

El perfil farmacoterapéutico es el punto de partida para determinar los problemas reales o
potenciales que pueden ocurrir con el uso de los medicamentos. El seguimiento

farmacoterapéutico permitira realizar actividades de farmacovigilancia para identificar los
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riesgos que pudieran estarse manifestando en el paciente, en ambos casos debera ser
notificado al médico mediante la intervencion del profesional farmacéutico, ofreciendo
alternativas o recomendaciones de mejora. Esta informacion debe basarse en las fuentes
bibliograficas especializadas y de reconocido prestigio nacional e internacional.
(Fragmento FEUM dedicado a Atencion Farmacéutica).

Identificaciéon y prevencion de Problemas Relacionados con
Medicamentos(PRM) y manejo de Resultados Negativos

Asociados a la Medicacion(RNM)

Puede ocurrir que el paciente presente caracteristicas que interfieran con los efectos
esperados, que no cumpla con el régimen de uso de los medicamentos prescritos o puede
haber variaciones impredecibles en sus respuestas bioldgicas.

Los objetivos de una terapia con medicamentos no siempre son alcanzables y el paciente
o cuidador tienen la responsabilidad de ayudar para alcanzar conductas que contribuyan y
que no interfieran. El profesional farmacéutico y demas profesionales de la salud tienen la
obligacion de educar al paciente o cuidador sobre habitos higiénico-dietéticos para
alcanzar los resultados deseados.

Ejemplos de PRM:

e Administracion errénea del medicamento
e Caracteristicas personales

e Conservacién inadecuada

e Contraindicacion

e Dosis, pauta o duracion inadecuada

e Duplicidad

e Errores en la dispensacion

e Errores en la prescripcion

e Incumplimiento

e Interacciones

e Otros problemas de salud que afecten al tratamiento
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Clasificaciéon de los Resultados Negativos asociados a Medicamentos RNM.
a) Necesidad

-Problema de salud no tratado. El paciente sufre un problema de salud por no recibir una

medicacién que necesita

-Efecto de medicamento innecesario. El paciente sufre un problema de salud asociado a

recibir un medicamento que no necesita
b) Efectividad
-Inefectividad no cuantitativa. El paciente responde de manera atipica a la medicacion

-Inefectividad cuantitativa. El paciente sufre un problema de salud asociado a la

medicacion.
c) Seguridad

-Inseguridad no cuantitativa. El paciente sufre un problema de salud asociado a una

respuesta negativa propia del mismo

-Inseguridad cuantitativa. El paciente sufre un problema de salud por el riesgo asociado a

la medicacion.
Educacion para la salud:

La educacion al paciente es una de las herramientas mas utilizadas para el desarrollo de
las actividades de Atencidon Farmacéutica (AF), ya sea en la dispensacion o en el
Seguimiento Farmacoterapéutico (SFT), ya que el profesional Farmacéutico proporciona
informacion objetiva, independiente y evaluada de manera sencilla, clara, concisa y
precisa sobre el uso correcto de los medicamentos a los pacientes, familiares, a la
comunidad y al equipo de salud, en cualquier situacion fisiolégica, problema de salud o

condicion del paciente.
Esta actividad tiene como finalidad que el paciente logre:

- Utilizar, manejar, conservar y administrar los medicamentos de manera correcta.
- Identificar cada medicamento

- Evitar otro problema de salud o que se agrave el existente.
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Utilizar la posologia adecuada y aclarar las dudad sobre ésta y la duracién del
tratamiento.

Saber qué hacer en caso de que aparezca alguna RAM.

Evitar que haya una interaccion clinicamente relevante o una duplicidad

innecesaria.

Control de Insumos para la Salud en las farmacias

Como se menciond anteriormente, en las farmacias se deben llevar a cabo actividades

orientadas al medicamento, como son la adquisicibn o recepcién, custodia,

almacenamiento y conservacion.

K/
0‘0

SR NE N N N N R

La adquisicion se refiere a la recepcion de insumos para la salud del proveedor
(almacén de depdsito o distribucién de medicamentos) a la farmacia y en esta
actividad es importante revisar fisicamente que el medicamento se encuentre en

buenas condiciones.

Se deben mantener registros de la transaccion de medicamentos ya sea en forma
de facturas de compra o de venta en cualquier documento que ampare la entrega
legitima o recepcion del medicamento, en forma electrénica o en cualquier otra
forma. Los registros deben incluir la siguiente informacion:

Fecha

Nombre del medicamento

Cantidad recibida

Cantidad surtida

Nombre y direccion del proveedor

Cliente o destinatario

Numero de lote

Fecha de caducidad.

Los registros deben efectuarse en el momento en que se realiza cada operacion.(Norma
Oficial Mexicana 059 SSA1-2015, 2015)

Supervisar que se conserven las facturas y otros documentos que amparan la tenencia

legitima y la trazabilidad de los insumos para la salud, durante al menos tres afos.

(Requisitos para la operacion de farmacias, FEUM, Abril 2018)
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R/
0‘0

El almacenamiento conjuga las actividades de recepcion, clasificacion, ubicacion,
custodia, eventual manipulacion y control de existencias tanto de medicamentos y
otros insumos para la salud. Tiene como objetivo conservar las caracteristicas de
los insumos durante su permanencia, asi mismo debe asegurar una rapida
localizacién, facil identificacion y el maximo aprovechamiento de espacio. El
establecimiento debe ubicarse en un lugar fresco, seco y ventilado, separado e
independiente de cualquier otro giro comercial, razon social y de casa habitacion;
debe contar con espacio suficiente para la operacién del personal y que se permita
la limpieza diaria.

Las condiciones y manejo de almacenamiento de los insumos para la salud en los
establecimientos se deben establecer en los Procedimientos Normalizados de
Operacion (PNO) considerando las condiciones de almacenamiento que establece
el fabricante en el etiquetado de los productos para que no sufran alteraciones ni
modificaciones y estén al alcance del personal. Se deben tener los PNO para

realizar las siguientes actividades:

Desplazar insumos para la salud segun su fecha de caducidad en anaqueles y

refrigeradores, para minimizar la generacién de caducos

v
v

v

Aplicar el sistema de control de Primeras Caducidades Primeras Salidas (PCPS)
Reconocer el nombre, la presentacion, la concentracion, el contenido, la dosis, el
buen estado, la via de administracién, el nimero de lote y la fecha de caducidad
de los insumos para la salud

Almacenar los insumos para la salud de acuerdo con las condiciones establecidas
por el fabricante.

Surtir en forma correcta.

El propoésito de establecer normas claras de almacenamiento es el de disminuir costos,

prevenir pérdidas y desperdicios, asi como establecer de manera clara donde se

encuentra cada producto para un facil y rapido despacho, tener facil acceso a cada

elemento, poder controlar fisicamente los inventarios y buscar que todos los productos

mantengan su calidad completa durante el maximo tiempo posible, mediante el control

adecuado de temperatura y humedad, minima exposicion al sol o a la luz del dia y la

ausencia total de insectos. (Juarez, 2017)
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Del mismo modo es importante tener un adecuado control de inventarios ya que eso
ayudara a tener un mejor control, para evaluar la farmacia como negocio, es decir
cuantificar las entradas y salidas de capital, saber cuanto pedir de cada medicamento y
evitar que haya pérdidas de producto por caducidad. (Salud, Modelo Nacional de

Farmacia Hospitalaria., 2009).

Es por ello por lo que las farmacias deben contar con personal que cubra el perfil
requerido y calificado. Debe contar con un programa de capacitacion anual que considere
como minimo el manejo y control de medicamentos y demas insumos para la salud,
Procedimientos Normalizados de Operacién (PNO), normas de seguridad e higiene,
atencion al usuario y proveedores. Debe desarrollar procesos de capacitacion que logren
concientizar y desarrollar las competencias requeridas para colaborar con otras empresas
de la cadena de suministro. (Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos. Secretaria
de, 2014)(Arango, 2013).

Los Procedimientos Normalizados de Operacién con los que debe contar una farmacia

como minimo son:

+«» Elaboracion de Procedimientos Normalizados de Operacion

% Buenas Practicas de Documentacion

+ Adquisicién de medicamentos y demas insumos para la salud

% Recepcion y registro de medicamentos y demas insumos para la salud

% Control de existencias de medicamentos y demas insumos para la salud

% Manejo y conservacion de medicamentos y demas insumos para la salud

% Venta o suministro de medicamentos y demas insumos para la salud

% Devolucion de medicamentos y demas insumos para la salud

% Auditorias técnicas internas (0 autoinspeccion) y externas

% Auditorias técnicas a proveedores y contratistas

% Calibraciobn y mantenimiento de los instrumentos de mediciébn por instancias
autorizadas

% Denuncia a la autoridad Sanitaria de todo hecho, acto u omisién que represente un

riesgo o provoque un dafio a la salud

3

%

Destruccion (o inhabilitacién) de medicamentos y demdas insumos para la salud,

deterioradas o caducos u otros residuos peligrosos
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+«+ Capacitacién que incluya el programa anual asi como la realizacion y evaluacion
del personal de cada procedimiento que le corresponda por actividad, segun la
descripcion de puesto del establecimiento

X3

%

Medidas de seguridad e higiene del personal que incluyan descripcion de la
actuacion del personal en caso de siniestro, violencia fisica o urgencia médica en

el establecimiento

7
0.0

Atencion de contingencias para prevenir su impacto en la calidad y conservacion

de los medicamentos y demas insumos para la salud (huracanes, trombas,

inundaciones, tornados, fallas eléctricas, incendios, robos, entre otros)

% Manejo de desviaciones o no conformidades

% Limpieza de areas, mobiliario, medicamentos y demas insumos para la salud

¢ Prevencion y control de la fauna nociva, que incluya programa de actividades y
acciones preventivas

¢ Recepcion, atencion y solucion de quejas de los usuarios

+ Notificacion de sospechas de reacciones e incidentes adversos

% Mantenimiento preventivo y correctivo de refrigeradores, congeladores,
instalaciones y mobiliario

% Retiro de producto del mercado y notificacién a la Secretaria de Salud. (Juérez,

2017)

La legislacion sanitaria vigente establece la actuacion en la farmacia de un Responsable
Sanitario que lleve a cabo las responsabilidades administrativas y de organizacion,
ademas del control de la adquisicion, almacenamiento, conservacion y manejo de los

insumos para la salud.

Como tal, la LGS no especifica que debe haber un profesional QFB o profesional de la
salud como responsable sanitario al frente de una farmacia a menos que se comercialicen
medicamentos controlados,sin embargo, se recomienda que sea un profesional de la
salud que esté relacionado con los medicamentos, ya que se comercialicen 0 no
medicamentos controlados, existe un riesgo para la poblacion ya que cualquier tipo de

insumo para la salud implica un riesgo, sea este controlado o no.

Las actividades y responsabilidades que el Responsable Sanitario debe cumplir dentro de

una farmacia son:
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< Conocer y cumplir la LGS, RIS, las Normas Oficiales Mexicanas (NOM) que
apliquen y la edicién vigente del Suplemento para establecimientos dedicados a la
venta y suministro de medicamentos y demdas insumos para la salud de la

Farmacopea de los Estados Unidos (FEUM).

7
0.0

Verificar que los medicamentos cuenten con registro sanitario nimero de lote y

fecha de caducidad

7
0.0

Verificar, cuando menos una vez al dia, el funcionamiento y temperatura del

refrigerador para la adecuada conservacion de los medicamentos que asi lo

requieran y llevar el registro por dia en una libreta foliada o sistema automético de

control

% Revisar y cumplir las disposiciones en materia de medicamentos publicadas en el
Diario Oficial de la Federacion.

% Atender las visitas de verificacion realizadas por las autoridades sanitarias

s+ Conocer y cumplir las politicas y PNO

¢+ Supervisar que todo el personal conozca los PNO relacionados con su area y su
actividad.

% Manejar los medicamentos estupefacientes y psicotrépicos de acuerdo con la
legislacion.

% Resguardar las recetas de medicamentos estupefacientes y psicotropicos

dispensadas y deméas documentos legales requeridos y presentarlos cuando las

autoridades sanitarias lo soliciten.

X3

%

Manejar los medicamentos estupefacientes y psicotropicos en libros de control y

con un sistema de control de inventarios.

X3

%

Levar un sistema de control de inventarios de todos los insumos para la salud

% Revisar las fechas de caducidad y el orden de acomodo de insumos para la salud
por primeras entradas primeras salidas

% Asegurar que los insumos cumplan con la normatividad vigente en las condiciones

de conservacion de medicamentos

3

%

Auditar a proveedores de medicamentos

3

%

Supervisar la compra, venta, almacenamiento y distribucién de medicamentos y

demas insumos para la salud, evitando desvios, mal uso y desabasto de estos

X3

%

No permitir actividades indebidas

.0

Cumplir con farmacovigilancia

(Juérez, 2017), Articulo 122 RIS
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Acceso a Medicamentos y esperanza de Vida

La esperanza de vida de los seres humanos ha aumentado en forma espectacular a lo
largo de los dltimos afios, sobre todo en los paises desarrollados. Este hecho se debe a
numerosos factores, tales como las mejoras en la nutricion y la higiene, los avances
tecnolégicos en todos los campos, las protecciones sanitarias y sociales, etcétera, pero
entre todos estos factores beneficiosos, la existencia de medicamentos y el acceso a su
utilizacion es considerada como una de los que méas ha contribuido al aumento de la

esperanza de vida de la poblacién (Dader, 2007).

Los medicamentos, ademas de conseguir un mayor tiempo de vida, también permiten una
mayor calidad de la misma, debido a que su funcidn es curar las enfermedades y, cuando
esto no es posible, pueden servir para controlarlas y/o aliviar sus sintomas sin embargo,
no siempre que se utiliza un medicamento el resultado es Optimo, bien sea porque
aparecen efectos adversos o téxicos, o bien porque no se consiguen los objetivos
terapéuticos buscados, lo que sefiala que probablemente se trata de fallos en

farmacoterapia.
Datos estadisticos de esperanza de vida

Pese a que la esperanza de vida ha aumentado en todo el mundo, en México no sehan
alcanzado los objetivos deseados, ya que, de acuerdo con estadisticas, en el 2012, el
promedio del gasto total de salud era de 9.3 %, mientras que en México el gasto total de
salud represent6 el 6.2 % de su PIB este porcentaje se encuentra entre los mas bajos de
los paises de la Organizacién para la Cooperacion y el Desarrollo Econémico (OCDE)

(sélo por encima de Estonia y Turquia).

Hoy en dia, México tiene la esperanza de vida mas baja entre todos los paises de la
OCDE. Mientras que la esperanza de vida se incrementd en promedio en tres afios entre
el 2000 y el 2012 en los paises de la OCDE (aumentando de 77.1 afios a 80.2 afios), en
México se incrementd solamente en un afio durante el mismo periodo (de 73.3 a 74.4
afos). Por lo tanto, la brecha en longevidad entre México y otros paises miembros de la

OCDE se ha ampliado de aproximadamente cuatro a cerca de seis afios.

Como resultado de una gran expansion en la cobertura de salud para los pobres y los no
asegurados que comenzd en el 2004, la participacién publica en el financiamiento del

cuidado de la salud en México se ha incrementado en alrededor de 10 puntos

Pagina

29



porcentuales para situarse en 50% en el 2012. Sin embargo, esta tasa se mantiene como
una de las méas bajas entre los paises de la OCDE (donde el promedio es del 72%), y
alrededor de la mitad de todo el gasto en salud en México es pagado directamente por los

pacientes.

El lento progreso en la esperanza de vida en México se debe a los dafiinos
comportamientos relacionados con la salud incluyendo malos habitos de nutricién y a las
muy altas tasas de obesidad, como también, al incremento en las tasas de mortalidad
debido a la diabetes y a la no reduccion en la mortalidad por enfermedades
cardiovasculares. Asi mismo se presentan altas tasas de mortalidad por accidentes de
trafico y homicidios, como también persistentes barreras en el acceso de cuidado de alta
calidad también explican el progreso relativamente lento en la esperanza de
vida.(Estadisticas de la OCDE sobre la salud 2014, 2014)

Por ejemplo, la tasa de obesidad en la poblacién adulta — basada en medidas reales de
talla y peso — fue de 32.4% en el 2012 (en comparacién con una tasa de 24.2% en el
2000), la cual representa la segunda tasa mas alta de los paises de la OCDE, después de
los Estados Unidos (35.3% en el 2012). La creciente prevalencia de la obesidad presagia
incrementos en la incidencia de problemas de salud (tales como la diabetes y las
enfermedades cardiovasculares), como también costos de salud mas elevados en el
futuro. (Estadisticas de la OCDE sobre la salud 2014, 2014)

Aporte economico de la Industria Farmacéutica en México

La industria farmacéutica en México es un sector que contribuye de manera significativa a
la generacion de empleos en el pais, presentando un aumento del 5.2% en el periodo de
2009 a 2013. Los empleos mas solicitados son ventas, produccién y administracion. Sin
embargo, cabe destacar que el area de Investigacion y Desarrollo duplicé su nimero de
empleos.(CANIFARMA, 2015) La industria farmacéutica en México estd conformada de
manera directa por laboratorios (nacionales y transnhacionales), seguido por distribuidores,
farmacias (independientes, cadenas y autoservicios) y de manera indirecta con empresas
publicitarias, proveedores de insumos, etc.(Fernandez Ham, Hernandez Loépez , &
Murguia Salas, 2014)
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Atencién Farmacéutica

La atencion farmacéutica es un concepto de practica profesional en la que el paciente es
el principal beneficiario de las acciones del farmacéutico. La atencion farmacéutica es el
compendio de las actitudes, los comportamientos, los compromisos, las inquietudes, los
valores éticos, las funciones, los conocimientos, las responsabilidades y las destrezas del
farmacéutico en la prestacion de la farmacoterapia, con el objetivo de lograr resultados

terapéuticos definidos en la salud y la calidad de vida del paciente.(OMS, 1993).

En este sentido, la atencién farmacéutica engloba el tratamiento farmacoldgico desde el
manejo de medicamentos, cuyo objetivo es asegurar la eficacia terapéutica procurando la
efectividad, seguridad y calidad de la vida del paciente a través de seguimiento
farmacoterapéutico para poder asi identificar, prevenir y resolver todas las desviaciones
que provocan que no se alcance el objetivo terapéutico, evaluando los problemas de
salud de los pacientes desde la perspectiva de la necesidad, la efectividad y seguridad de

los medicamentos.

Las prescripciones médicas en ocasiones se asocian con porcentajes de PRM superiores
al 50% vy, por lo tanto, con una alta potencialidad deefectos adversos en los pacientes
gue, en cualquier caso, serianmayoritariamente prevenibles(Moénica Climente Marti,
2005). Es por ello por lo que la atencién farmacéutica es de caracter indispensable en

todas las actividades que involucren la salud de la poblacion.
Farmacoterapia

La farmacoterapia es un sistema complejo, integrado por un conjunto de procesos
interdependientes y ejecutados con la participacion de diferentes actores, con el propdsito
de conseguir, a través de la utilizacion de uno o mas medicamentos (estrategia

farmacoterapéutica) el mejor resultado posible en la salud de un paciente especifico.

El éxito de la farmacoterapia aumenta si los medicamentos realmente se necesitan, estan
disponibles, son de calidad, estan bien prescritos o indicados, bien dispensados,
correctamente utilizados o administrados y se evallan los resultados de salud alcanzados

en el paciente. (Dader, 2007).
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Fallos en la farmacoterapia:

Lamentablemente no siempre que se utiliza un medicamento el resultado es 6ptimo, bien
sea porque aparecen efectos adversos o toxicos, o bien porque no se consiguen los
objetivos terapéuticos buscados, lo que sefiala que probablemente se trata de fallos en

farmacoterapia.

También es cierto que al utilizar medicamentos para combatir alguna enfermedad no
siempre se llega al fin deseado, y estas desviaciones en el uso terapéutico de las

enfermedades se mencionan a continuacion:

¢+ Cuando los medicamentos provocan dafos.
Todos los medicamentos son sustancias extrafias al organismo y, por tanto,
pueden causar efectos indeseables, los cuales se consideran como resultados

negativos asociados a la inseguridad de los medicamentos.

X3

%

Cuando los medicamentos no consiguen los objetivos terapéuticos buscados.

La finalidad terapéutica de la utilizacion de una estrategia farmacoterapéutica es
prevenir, curar y controlar enfermedades y/o aliviar sintomas, lo que se refleja en
el logro de una modificacion en el estado de salud de un paciente (resultados
positivos). En este sentido, cuando el medicamento no consigue el resultado
esperado se consideran resultados negativos asociados a la inefectividad de los

medicamentos

La prevencién de los resultados negativos se ve favorecida por la realizacién de otras
actividades asistenciales del farmacéutico como es el caso de la dispensacion, indicacion

farmacéutica, educacién sanitaria y farmacovigilancia.

La atencion farmacéutica facilita el logro de los resultados esperados en la farmacoterapia
y minimiza la aparicion de los no deseados, lo que se ve reflejado en un impacto positivo

debido a que:

e Elimina farmacoterapia innecesaria.

e Logra la efectividad de los tratamientos

¢ Minimiza reacciones adversas y toxicidad.

¢ Evita costos por consultas de urgencias y hospitalizacion.

¢ Disminuye consultas médicas
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o Facilita y mejora la relacibn con el paciente, lo que contribuye a mejorar la

adherencia y persistencia a su tratamiento. (Flores, 2014)
Automedicacion

La automedicacion es una practica comun en nuestro pais, ya que, segun especialistas de
la Confederacion Nacional de Pediatria, el 88% de la poblaciéon recurre a ella sin las
consideraciones adecuadas. (Martinez, 2010) Esta practica se ha dado por algunas
circunstancias, entre las que podemos mencionar las condiciones econdmicas de la
poblacion, por las recomendaciones de familiares y amigos, por la publicidad que anuncia
medicamentos que no requieren receta médica, por la ineficiencia del sector salud, entre

las més importantes.

En los ultimos afios, la medicacion no adecuada y la automedicacién en México se ha
convertido en un problema de salud publica que ha surgido de manera importante hasta
convertirse en un problema de salud publica ya que provoca reacciones adversas o
genera resistencia a varios antibiéticos. Por un lado, la medicacién proporcionada por un
profesional de la salud que no cuente con antecedentes 0 que no realiza un seguimiento
personalizado de los pacientes, puede ocasionar que el tratamiento sea ineficaz o que
este le produzca alguna reaccion no deseable. En el caso de la automedicacion este es
un problema mas severo ya que la poblacién esta vulnerable a diversos factores (sociales,
técnicos, etc.) que contribuyen a esta practica, teniendo como resultado una mala

atencion a sus padecimientos.

Algunas de las investigaciones sugieren que aproximadamente el 50% de la poblacién
gque toman medicamentos los hace en forma incorrecta, y que el 5% de las internaciones
hospitalarias se deben al incumplimiento de las terapias farmacoldgicas. (MD, 2005). Una
forma de abordar esta problematica es impulsando y desarrollando la farmacia
comunitaria con nuevas herramientas tecnoldgicas informaticas que propicien una
comunicacion entre los diversos profesionales de la salud de manera integral,

amigable, accesible y profesional.(Andrade, 2018)
Vigilancia Sanitaria

La Secretaria de Salud, es responsable de la regulacién y la proteccién contra riesgos de
salud publica mediante su 6rgano desconcentrado que es la Comision Federal para la

Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS). Este organismo es responsable de la
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regulacién de productos y servicios cuyo consumo pueda implicar riesgos a la salud
humana. (Malagén L, 2003)(SS, 2006)

Los riesgos sanitarios contemplados incluyen los relacionados con alimentos y bebidas, |
medicamentos, equipos e insumos médicos, productos cosméticos y de perfumeria,
nutrientes vegetales, plantas, desinfectantes y otros productos y sustancias a los que la

poblacion se expone de manera involuntaria.

Ademas, la COFEPRIS es responsable del disefio de estrategias de prevencién y control

de los factores de riesgo del medio ambiente que puedan ser dafiinos para la salud.

Para la Secretaria de Salud y la COFEPRIS, el consumo racional de medicamentos es

una prioridad y, por ello, desarrollé una estrategia integral que descansa en 3 gjes:

1) Asegurar una correcta dispensacion de farmacias
2) Estricta vigilancia del mercado

3) Eliminacion de publicidad engafiosa a los pacientes (Hernandez Contreras, 2018)
Medicamentos falsificados en México

La industria farmacéutica aporta una cantidad importante de dinero a la economia
mexicana, representando el 0.6% del PIB nacional y el 3.6% del PIB manufacturero y es
receptora de alrededor de 4,261.08 millones de doélares de los flujos de inversion
extranjera. (Millan, 2016). Teniendo en cuenta que este sector es uno de los més
productivos del pais, no ha sido excluido del crimen organizado. Por lo que la venta ilegal
de medicamentos durante los Ultimos afios ha demostrado un aumento generando
importantes pérdidas, ya que muchos de los medicamentos son robados o falsificados,
ademas del contrabando el producto caduco y la venta ilegal de muestras médicas, han

generado graves problemas a la salud de la poblacién.(Hernandez Contreras, 2018)

Es por ello que se debe tener un registro de las entradas de insumos para la salud, poder

validar que sea un proveedor legal y autorizado,y archivar ese registro minimo un 3 afios.
Clasificacion de Medicamentos

Hay diferentes maneras de clasificar medicamentos:

Por su forma de preparacion:
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Magistrales: Cuando sean preparados conforme a la formula prescrita por un
médico

Oficinales: Cuando la preparacion se realice de acuerdo a las reglas de la
Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos, y

Especialidades farmacéuticas: Cuando sean preparados con formulas
autorizadas por la Secretaria de Salud(Ley General de Salud, 2018)

Por su naturaleza:

Alopaticos: Toda substancia 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
farmacologica, caracteristicas fisicas, quimicas y biol6gicas, y se encuentre
registrado en la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos para

medicamentos alopéaticos,

Homeopaticos: Toda sustancia o mezcla de sustancias de origen natural o
sintético que tenga efecto terapéutico, preventivo o rehabilitatorio y que sea
elaborado de acuerdo con los procedimientos de fabricacién descritos en la
Farmacopea Homeopatica de los Estados Unidos Mexicanos, en las de otros

paises u otras fuentes de informacién cientifica nacional e internacional, y

Herbolarios: Los productos elaborados con material vegetal o algin derivado
de éste, cuyo ingrediente principal es la parte aérea o0 subterranea de una
planta o extractos y tinturas, asi como jugos, resinas, aceites grasos y
esenciales, presentados en forma farmaceéutica, cuya eficacia terapéutica y
seguridad ha sido confirmada cientificamente en la literatura nacional o

internacional.(Ley General de Salud, 2018)

De acuerdo con el articulo 226la LGS, los medicamentos, para su venta y suministro al

publico, se clasifican por fracciones:
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V1.

Medicamentos que soOlo pueden adquirirse con receta o permiso especial
expedido por la Secretaria de Salud, de acuerdo con los términos sefialados
en el capitulo V de este Titulo. (Estupefacientes)

Medicamentos que requieren para su adquisicion receta médica que debera
retenerse en la farmacia que la surta, y ser registrada en los libros de control
que al efecto se lleven, de acuerdo con los términos sefialados en el capitulo
VI de este titulo. (Psicotropicos) EI médico tratante podra prescribir dos
presentaciones del mismo producto como maximo, especificando su contenido.
Esta prescripcion tendrd vigencia de treinta dias a partir de la fecha de
elaboracion de la misma.

Medicamentos que solamente pueden adquirirse con receta médica que se
podra surtir hasta tres veces, la cual debe sellarse y registrarse cada vez en
los libros de control que al efecto se lleven. Esta prescripcion se debera retener
por el establecimiento que la surta en la tercera ocasion; el médico tratante
determinara el nimero de presentaciones del mismo producto y contenido de
estas que se puedan adquirir en cada ocasion.

Se podra otorgar por prescripcion médica, en casos excepcionales,
autorizacion a los pacientes para adquirir anticonvulsivos directamente en los
laboratorios correspondientes, cuando se requiera en cantidad superior a la
gque sepuede surtir en las farmacias

Medicamentos que para adquirirse requieren receta médica, pero que pueden
surtirse tantas veces como lo indique el médico que prescriba

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

Medicamentos que para adquirirse no requieren receta médica y que pueden

expenderse en otros establecimientos que no sean farmacias.

No podrén venderse medicamentos u otros insumos para la salud en puestos semifijos,

moédulos moéviles o ambulantes.

De acuerdo con el articulo 251 de la LGS, las substancias psicotropicas incluidas en la

fraccion 1ll, requerirdn para su venta o suministro al pablico, receta médica que contenga

el nimero de la cédula profesional del médico que la expida, la que debera surtirse una

sola vez y retenerse en la farmacia que la surta, de acuerdo a las disposiciones de la

Secretaria de Salud.

Pagina

36



De acuerdo con el articulo 252 de la LGS, las substancias psicotrépicas incluidas en la
fraccion IV requerirdn, para su venta o suministro al publico, receta médica que contenga
el nimero de cédula profesional del médico que la expida, la que podra surtirse hasta por
tres veces, con una vigencia de seis meses, contados a partir de la fecha de su
expedicion y no requerird ser retenida por la farmacia que la surta, las primeras dos

veces.
Panorama actual de las Farmacias en México.

En México en octubre de 2017, se estimaba que habia 32,000 farmacias,
aproximadamente 13,000 correspondian a las de cadena y 17,000 a los pequefos
empresarios que expresan han decidido migrar su modelo de negocio hacia genéricos,

dejando de lado medicamentos de costos elevados.

De acuerdo con el periodico EL ECONOMISTA, de las 120 farmacias nuevas que abren
bimestralmente en México, la mayoria se encuentran en la ciudad de México y el Estado

de México, es lo que reporta Marcos Pascual director comercial de la ANAFARMEX.

Cada mes inician operacion cerca de 60 nuevas farmacias en México, la mayoria de ellas
impulsadas por el consultorio médico de un particular, dijo Marcos Pascal, director
comercial de la ANAFARMEX.

“Cuando se dio el manejo de los antibiéticos con receta, fue el detonador de que todos
sumaran un consultorio médico a las farmacias. En el caso de las farmacias
independientesque han puesto una farmacia junto a su consultorio, tenemos un promedio
de 120 nuevas farmacias bimestralmente en todo el pais, las principales zonas son

Ciudad de México y Estado de México”, compartio a El Economista

En el marco del trigésimo segundo congreso internacional de Farmacias, Antonio Pascual
anuncio que sélo el personal del 30% de las farmacias del pais contaban con certificacion

para dispensar medicamentos. (Rodriguez M. A., 2017).

Sistema Integral en Capacitacion y Dispensacion (SICAD)

Es de suma importancia el desarrollo de acciones de fomento sanitario que promuevan
las buenas practicas y supriman el uso irracional de los medicamentos, asi como su

correcta dispensacion en las farmacias.
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La falta de acceso a los servicios de atencidbn médica propicia que en las farmacias se
lleguen a dar practicas incorrectas. A menudo, los empleados recetan, dosifican y surten

mal los medicamentos.

El uso inapropiado de los medicamentos, la automedicacion y la autoprescripcion, habitos
y costumbres arraigados como conservar sobrantes de medicamentos, aln caducados, la
falta de informacion confiable y de conocimiento, tanto de los usuarios como de los

empleados de farmacias, significa un riesgo importante para la salud de la poblacion.

Por ellola Secretaria de Salud, a través de la COFEPRIS, el 20 de agosto de 2015 puso
en marcha una aplicaciéon en linea conocida como “Sistema Integral de Capacitacion en
Dispensacién (SICAD)”, para que las personas que laboran en farmacias suministrando
medicamentos y demas insumos para la salud cuenten con una constancia que acredite
el conocimiento de las buenas practicas de dispensacion.(Salud, Comunicado de prensa
70/15, 2015)

En la pagina de COFEPRIS menciona las caracteristicas de la aplicacion del curso
SICAD, donde menciona que el curso consta de una serie de diapositivas y un manual, al
estudiar aproximadamente 6 horas, se puede realizar el examen para obtener la
constancia y menciona las condiciones para poder hacer el curso que son tener mas de

18 afios y tener la secundaria concluida. (gob.mx, 2018)

El resultado obtenido de este programa de capacitacion a la fecha del 21 de enero de
2016 era que el 51% de los dispensadores de farmacias o boticas habian reprobado el
curso, de los nueve mil 865 examenes aplicados a partir del lanzamiento del Sistema
Integral de Capacitacién en Dispensacion, cuatro mil 790 dispensadores aprobaron y
cinco mil 75, no. Lo cual nos lleva a poner focos rojos en este a&mbito, ya que si no se
conocen las funciones béasicas es probable que mucho menos se lleven a cabo.(Toribio,
2016)

Al respecto considero que el sistema SICAD habla de los conocimientos minimos
necesarios para poder operar una farmacia, habla de aspectos legales, los
procedimientos normalizados de operacion, buenas practicas de dispensacion, entre
otros muchos puntos importantes, sin embargo el curso es demasiado basico, los
requerimientos que solicita este programa son minimos y el objetivo va dirigido a que las
personas que laboran en farmacias suministrando medicamentos y demas insumos para

la salud cuenten con una constancia que acredite el conocimiento de las buenas
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practicas de dispensacion, pero esta accion no asegura que se lleven a cabo estas

buenas practicas y mucho menos en un tiempo tan corto de capacitacion.
Acuerdo de Antibidticos

Los antibidticos son considerados como un bien publico global y a consecuencia de ello
la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) instal6 a cada uno de los paises miembros a
emprender una estrategia nacional para mejorar el uso de antibiéticos y contener la

resistencia bacteriana, sugiriendo diversas acciones educativas, regulatorias y de gestion.

En Meéxico, los antibiéticos se encontraban entre los medicamentos que mas se
consumian, representando el segundo lugar en ventas a nivel nacional. Algunos de los
problemas que se relacionaban con ese alto consumo eran: la autoprescripcion de
antibiéticos y su dispensacién inapropiada en las farmacias ya que entre un 70% y 80%
de las recomendaciones que realizaban los empleados de farmacias a pacientes con
cuadros de infecciones respiratorias y diarreicas agudas, incluian antibiéticos prescritos
de forma inadecuada en tiempo, dosis y tiempo de prescripcion y sin tomar en

consideracioén la naturaleza del padecimiento.

Es importante destacar que, a consecuencia de este tipo de eventos, el mayor nimero de

reportes de reacciones adversas a medicamentos se atribuian a antibioticos.

De igual forma la creciente resistencia bacteriana en patdégenos causantes de infecciones
comunitarias e intra-hospitalarias, se ha documentado ampliamente en la literatura
cientifica en México por ejemplo: redes regionales de vigilancia epidemioldgica estiman
gque, la tasa nacional de resistencia a penicilina del streptococcus pneumoniae, bacteria
causante de infecciones comunitarias graves como neumonia y meningitis, era de
alrededor de 55%, cifra superior a otros paises de Latinoamérica como: Argentina y
Brasil. Muchos gérmenes intrahospitalarios son multirresistentes a antibiéticos poniendo
en peligro la vida de pacientes internados que ingresan por cualquier causa y que son

infectados por dichos gérmenes.

Por ello se determind la importancia de que los antibioticos se suministren solo bajo
prescripcion médica, a fin de evitar la autoprescripcién y la generaciébn de cepas

bacterianas resistentes a la efectividad de los medicamentos.

En el 2010 se tom6 como medida el control de venta de antibiéticos que ha reducido la

automedicacion de este grupo terapéutico hasta en un 26%. (COFEPRIS, 2013). La
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COFEPRIS, en ese afio, reguld que para poder hacer una venta de antibiticos es
necesaria la receta médica, se estimdé que cada afio en México se consumian 700
millones de tabletas de diversos antibidticos, 40% de estos eran sin la prescripcion del
experto. La medida se puso en marcha para hacer frente a la auto medicacion, que pone
en riesgo la salud, y que calcularon que 60% de la poblacion habia desarrollado
resistencia al efecto de antibidticos, principalmente en enfermedades gastrointestinales y

respiratorias.

El dia 27 de mayo de 2010 se publico el Acuerdo por el que se determinan los
lineamientos a los que estara sujeta la venta y dispensacién de antibiéticos, esto por las

siguientes razones.

El estado tiene la obligacion de dictar las medidas de caracter general tendientes a
garantizar el derecho a la proteccion de la salud, dentro de las que se encuentran,

aguellas orientadas a evitar la exposicion de la poblacién a riesgos sanitarios;

La epidemia de influenza A(H1N1), resalté la gravedad de las consecuencias de la
autoprescripcidon con antibiéticos en nuestro pais ya que en muchos de los casos de
influenza se complicaron debido a un diagnoéstico médico tardio, ya que muchos
pacientes acudieron primeramente a las farmacias buscando resolver sus sintomas y alli
recibieron antibiéticos sin receta médica, los cuales fueron inutiles para este tipo de

infeccién viral como la influenza.

Por ello se generd el acuerdo a los que estard sujeta la venta y dispensacion de
antibiéticos, en el cual especifican que la venta y disposicion de antibiéticos debera
llevarse a cabo Unica y exclusivamente contra la exhibicion de la receta médica, las

especificaciones son las siguientes:

1. Cuando se trate de medicamentos genéricos debera anotar la denominacion
genérica y, silo desea, podra indicar la denominacién distintiva de su preferencia.

2. En los demas casos podra expresar la denominacion distintiva o conjuntamente
las denominaciones genérica y distintiva, y

3. La prescripcion en las instituciones publicas se ajustara a lo que en cada una de
ellas se sefiale debiéndose utlizar en todos los casos Unicamente las
denominaciones genéricas de los antibidticos incluidos en el cuadro basico de

insumos para el primer nivel de atencién o en el catalogo de insumos para el
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segundo y tercer nivel. Por excepcion, y con la autorizacion que corresponda,

podran prescribirse otros antibioticos.

Lo anterior con independencia de que se deberan observar las demas disposiciones

aplicables.

A efecto de garantizar lo dispuesto en el péarrafo anterior, todo establecimiento que

venda o dispense antibiéticos al menudeo a usuario y al publico en general, deberé:

1. Llevar un registro en el que se asienten todos y cada uno de los siguientes datos:

a.
b.
C.

La fecha de adquisicion

La fecha de venta, dispensacion o desechamiento del antibiético.

La denominacion distintiva del antibiético del que se trate y/ o denominacién
genérica en caso hecesario.

La presentacién del antibiético

La cantidad adquirida, vendida, dispensada o desechada

Nombre del que prescribe la receta, nUmero de cédula profesional y domicilio,
esto aplicara cuando no sea retenida la receta, en caso de retencion de la
misma, puede prescindirse de estos tres datos pero debera hacerse referencia
a la receta retenida mediante un ndmero consecutivo que correlacione el

registro y la receta respectiva.

2. Toda receta retenida y su registro correspondiente, debera conservarse por un

periodo de 365 dias naturales.

3. Cada vez que se surta el antibiotico, deberé sellarse la receta indicando en ella la

cantidad vendida y la fecha de la venta. Al momento de agotarse la cantidad de

antibiético prescrita, debera retenerse la receta por el establecimiento, y

4. La receta debera surtirse Unicamente dentro del tiempo de duracion del

tratamiento indicado como lo ordena el articulo 30 del RIS.

La COFEPRIS, publicara y mantendra actualizada la lista de antibidticos por

denominacion genérica, o distintiva y genérica correspondiente, que estaran sujetos a

este control, para consulta publica en su portal electrénico de Internet. (Salud, ACUERDO

por el que se determinan los lineamiento a los que estara sujeta a venta y dispensacion
de antibiéticos., 2010)
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Panorama de la poblacién mexicana y desabasto de Instituciones

publicas

De acuerdo con datos de 2014 del Consejo Nacional de Poblacién (CONAPO), la
comunidad nacional incluye a 11.7 millones de mexicanos mayores de 60 afios (9.7% del
censo total); para 2015, este segmento poblacional abarcard 17.2 millones de personas, y
en 2050 a 32.4 millones. Para tener una vida sana y plena, estos adultos mayores
necesitaran atencién médica de alta calidad, de la cual se derivara a prescripcién de

medicamentos y suplementos especiales.

Al mismo tiempo, segun datos de la SS, el estilo de vida de muchos mexicanos (mala
alimentacién, baja actividad fisica, arraigo de habitos insalubres) estd aumentando los
casos de enfermedades cronico-degenerativas. Prueba de ello es la obesidad (que afecta
al 70% de la poblacion adulta mexicana), condicion de la cual se derivan graves
consecuencias como diabetes mellitus, hipertension arterial e infarto agudo al miocardio.
Con el fin de aliviar o contener el progreso de estos males, la educacién, el saber

profesional de la salud y la oferta farmacéutica son aliados clave.

A estas dos situaciones -envejecimiento de la poblacion y auge de enfermedades
cronicas- habria que afiadirle otro factor. Uno que no es digno de celebrar, pero que
representa un hecho incuestionable: a la hora de proveer medicamentos, los servicios
publicos de salud no siempre operan con la eficiencia y la prontitud requeridas. De ahi
gue muchas familias, aunque estén afiliadas a un sistema publico de salud (como IMSS,
Seguro Popular o ISSSTE), opten por adquirir directamente los farmacos que necesitan.
De acuerdo con estudios del Instituto Nacional de Salud Puablica (INSP), en escala
Nacional, el 30% de los afiliados al Seguro Popular no recibe -por cuestiones de
desabasto- todos los medicamentos que requiere su tratamiento (en entidades como

Jalisco, Quintana Roo y el Distrito Federal, la situacion afecta al 50% de los adscritos).

Asi mismo, en varios segmentos del consumo (medio y alto, segun analistas), las
personas no quieren acudir a la farmacia sélo para remediar problemas. “también buscan
opciones novedosas que les ayuden a mejorar su nutricion, a fortalecer su salud, a
prevenir enfermedades; son individuos bien informados que se preocupan
permanentemente por el bienestar de su organismo” dice Alma Delia Garcia, directora

Comercial y de Marketing de Indra Farmacias.
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Actualmente la industria farmacéutica estd actuando para eliminar toda discrepancia
entre los medicamentos de patente y los genéricos intercambiables mostrando su
equidad en calidad, seguridad y eficacia de estos Ultimos. Los medicamentos de patente
surgen de la extensa investigacion que realiza un laboratorio para un padecimiento, la
cual les otorga un periodo de exclusividad en produccion durante 20 afios a fin de
recuperar su inversion, una vez terminado ese periodo, cualquier laboratorio puede
producir el medicamento y se le denomina genérico intercambiable. Los medicamentos
genéricos son mas econdmicos que los de patente. En los ultimos 3 afios, el volumen de
medicamentos genéricos aumento de 54% a 84%, en beneficio de la salud y la economia

de los pacientes. (World Intellectual Property Organization, 2018)

El 78% de los medicamentos que se consumen en México son genéricos (considerando
los sectores publico y privado), segun la Camara Nacional de la Industria Farmacéutica
(CANIFARMA). En comparacion con los productos de patente, estos farmacos son, en
promedio, hasta 60% mas baratos (aunque existen casos en los que el diferencial de
costo es aun mayor). Aunque su precio puede significar una menos utilidad, ignorar estos

medicamentos no es una buena idea.(Andrés Piedragil Galvez, 2015)
Marco Regulatorio de las farmacias comunitarias en México

De acuerdo con el articulo 200 Bis de la LGS, deberan dar aviso de funcionamiento los
establecimientos que no requieran de autorizacién sanitaria y que, mediante acuerdo,
determine la Secretaria de Salud.

De acuerdo con el parrafo anterior los establecimientos se clasifican en funcién de la

actividad que realizan y se publican en el Diario Oficial de la Federacién (DOF).

El aviso a que se refiere este articulo debera presentarse por escrito a la Secretaria de
Salud o a los gobiernos de las entidades federativas, por lo menos treinta dias anteriores

a aquel en que se pretendan iniciar operaciones y éste contendra los siguientes datos:

l. Nombre y domicilio de la persona fisica 0 moral propietaria del establecimiento

Il. Domicilio del establecimiento donde se realiza el proceso y fecha de inicio de
operaciones

[l Procesos utilizados y linea o lineas de productos

V. Declaracion, bajo protesta de decir verdad, de que se cumplen con los

requisitos y las disposiciones aplicables al establecimiento y
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V.

Numero de cédula profesional, en su caso, de responsable sanitario

En el capitulo VII de la LGS nos habla de los establecimientos Destinados al proceso de

Medicamentos y en el articulo 257 los clasifica como:

VI.

VII.

VIII.

XI.

XII.

Fabrica o laboratorio de materias primas para la elaboracion de medicamentos
o productos biolégicos para uso humano

Fabrica o laboratorio de medicamentos o productos biolégicos para uso
humano.

Fabrica o laboratorio de remedios herbolarios

Laboratorio de control quimico, biol6gico, farmacéutico o de toxicologia, para el
estudio, experimentaciéon de medicamentos y materias primas, o auxiliar de la
regulacion sanitaria

Almacén de acondicionamiento de medicamentos o productos biologicos y de
remedios herbolarios

Almacén de deposito o distribucion de medicamentos o productos biolégicos
para uso humano y de remedios herbolarios

Almacén de depdbsito s distribucion de materias primas para la elaboracion de
medicamentos para uso humano

Drogueria: el establecimiento que se dedica a la preparacién y expendio de
medicamentos magistrales y oficinales, ademas de la comercializaciéon de
especialidades farmacéuticas, incluyendo aquellas que contengan
estupefacientes y psicotropicos y otros insumos para la salud

Botica: El establecimiento que se dedica a la comercializaciéon de
especialidades farmacéuticas. Incluyendo aquellas que contengan
estupefacientes y psicotropicos o demas insumos para la salud

Farmacia: El establecimiento que se dedica a la comercializacion de
especialidades farmacéuticas, incluyendo aquellas que contengan
estupefacientes y psicotrépicos, insumos para la salud en general, asi como
productos cosmeéticos o productos de aseo.

Establecimientos destinados al proceso de medicamentos para uso veterinario,

y
Los demas que determine el consejo de Salubridad General

Los establecimientos citados anteriormente deberdn contar con un responsable de la

identidad, pureza y seguridad de los productos.
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Los responsables deberan reunir los requisitos establecidos en las disposiciones
aplicables y seran designados por los titulares de las licencias o propietarios de los

establecimientos, quienes daran el aviso correspondiente a la Secretaria de Salud

De acuerdo al articulo 260 los responsables sanitarios de los establecimientos anteriores
deberan ser profesionales con titulo registrado por las autoridades educativas
competentes.

En el caso de botica y farmacia unicamente requieren dar aviso de responsable aquellos
gue expendan medicamentos que contengan estupefacientes o sustancias psicotrépicas,
quienes podran ser cualquiera de los profesionales (farmacéutico, quimico farmacéutico
bidlogo, quimico farmacéutico industrial, quimico industrial, médico o profesional cuya
carrera se encuentre relacionada con la farmacia). De no ser el caso, el propietario sera
responsable en los términos del articulo 261, que especifica que en los casos en que
resulten afectadas, por accion u omision, la identidad, pureza, conservacion, preparacion,
dosificacion o manufactura de los productos, el responsable del establecimiento y el
propietario de este responderan solidariamente de las sanciones que correspondan en los
términos que sefalen esta ley y demas disposiciones aplicables. (Ley General de Salud,
2018).

Actividades sujetas a la presentacion de Aviso de

Funcionamiento o que requieren Licencia Sanitaria

El Sistema de Clasificacién Industrial de América del Norte (SCIAN), elaborado por el
INEGI proporciona un marco Unico, consistente y actualizado para la recopilacién, andlisis
y presentacion de estadisticas de tipo econdémico, el cual se presenta en un catalogo de

actividades que permite identificar mediante un cédigo y descripcion.

Las actividades que estan sujetas a presentar aviso de funcionamiento o licencia sanitaria

se encuentran relacionadas con la clave SICAN. (gob.mx, 2018) (Tabla 1)

En la siguiente liga se puede encontrar a lista completa de las actividades sujetas a
presentacion de Aviso de Funcionamiento o que requieren Licencia Sanitaria, reguladas
por COFEPRIS
http://www.cofepris.gob.mx/TyS/Documents/SCIAN/SCIAN _completo.pdf(gob.mx, 2018).
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Como se puede observar en la lista, hay 6 opciones para clave SICAN de farmacias, aqui
se separan los giros que requieren presentar aviso de funcionamiento, y lo que requieren

presentar solicitud de Licencia Sanitaria de Insumos para la Salud

Los que requieren Licencia Sanitaria se deben presentar necesariamente con la solicitud

y la documentacion requerida en el Centro Integral de Servicios de la COFEPRIS.

Los que requieren dar aviso de funcionamiento y tengan un domicilio de
establecimientodentro de la Ciudad de México sedeberan presentar con su solicitud y la

documentacién anexa en el Centro Integral de Servicios de la COFEPRIS.

En caso de que el establecimiento se encuentre en el interior de la republicadebera
presentar su solicitud directamente en los Centros Integrales de la entidad federativa que
le corresponda ya que cada entidad regula a las farmacias de su estado. (Tabla 1)

SALUD Secretaria de Salud Cofepris[3>
Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

ANEXO [: Actividades sujetas a presentacion de Aviso de Funcionamiento o que requieren Licencia
Sanitaria

=
DESCRIPCION DE LA ACTIVIDAD m
X %

Farmacias sin minisuper
(Incluye boticas sin venta de medicamentos controlados, biologicos ni Insumos para la Salud
hemoderivadaos)
Farmacias sin minisuper
{Incluye drogueria y boticas con venta de medicamentos controlados,  Insumos para la Salud X
biolégicos y hemoderivados)
Farmacias con minisuper
(Sin venta de medicamentos controlados, biologicos ni hemoderivados)  Insumos para la Salud X X
464112 - aa
Farmacias con minisuper
(Con venta de medicamentos controlados, biolégicos y/o Insumos para la Salud X
hemoderivados)
Comercio al por menor de productos naturistas, medicamentos
homeopaticos y de complementos alimenticios Productos y Servicios X
(Incluye farmacia homeopatica, excepto alimentos)
Comercio al por menor de productos naturistas, medicamentos
homeopaticos y de complementos alimenticios (incluye farmacias

464111

464113 hoeopaticas sin preparacion de especialidades farmacéuticas)(excepto Insumos para la Salud X
alimentos y complementos alimienticios)
Comercio al por menor de productos naturistas, medicamentos
homeopaticos y de complementos alimenticios (incluye farmacias Insumas para la Salud X

hoeopaticas con preparacion de especialidades farmacéuticas)(excepto
alimentos y complementos alimienticios)
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Tabla 1. Listado de Claves SCIAN relacionadas con farmacias

Expedicién de Licencia Sanitaria para farmacia 6 botica (con

venta de medicamentos controlados)

Es la autorizacion verificada de que el establecimiento cumple con las condiciones
sanitarias vigentes para la comercializacion y dispensacién de medicamentos y/o insumos
para la salud que preserva la seguridad, calidad y eficacia del producto hasta que llega al
paciente que lo requiere. (COFEPRIS, 2018)

Este tipo de tramite que se presenta en el Centro Integral de Servicios es una autorizacion
sujeta a evaluacion que debe cumplir con ciertos criterios para ser aprobada.

Algunos de los motivos de rechazo para ingresar licencias sanitarias o avisos de
funcionamiento en la COFEPRIS, es debido a que los usuarios llevan formatos que ya no
se encuentran vigentes, el llenado de estos no se realiza de manera correcta o falta
documentacién, es por elloque en el presente trabajo se mostrara como localizar los
formatos vigentes, como debe ser el correcto llenado y qué documentos se deben

presentar para agilizar el tramite.

La ruta para poder encontrar rapidamente los formatos vigentes y las guias de llenado es

la siguiente:

1) Se debera entra a la pagina https://www.gob.mx/cofepris/

2) Se va a la seccién que dice ligas de interés y se selecciona el Centro Integral de
Servicios

3) Se selecciona Formatos Vigentes

4) Se ubica el formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas y el de Avisos (en
caso de gue se requiera solicitar Licencia Sanitaria)

5) Aviso de Funcionamiento, de Responsable Sanitario y de Modificacién o Baja (en
caso de que se requiera presentar aviso de funcionamiento)

6) Sise selecciona Formato, se descargan los formatos vigentes
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7) Si se selecciona el PDF proporcionara la guia rapida de llenado en la que se podra
consultar los puntos que se deben llenar del formato y la documentacién anexa

que se requiere

En el caso de la solicitud de Licencia Sanitaria, se debe consultar la guia de llenado del
formato “Autorizaciones, Certificados y Visitas” para llenar los puntos en el formato que

lleva el mismo nombre y anexar la informacién adicional que solicita la autoridad.

La homoclave que le corresponderia a la solicitud de la licencia seria:

Homoclave: COFEPRIS | Solicitud de Expedicion de Licencia Sanitaria para establecimientos de

05-001-G Insumos para la Salud

Modalidad: G Farmacia o botica (Con venta de Medicamentos Controlados)

Guia rapida de llenado:

COFEPRIS-05-001-G  Solicitud de Expedicion de Licencia Sanitaria para Establecimiento de Insumos para la Salud.
Modalidad G.- Farmacia o Botica o Drogueria (Con Venta de Medicamentos Controlados)

COFEPRIS-05-001-H  Solicitud de Expedicién de Licencia Sanitaria para Establecimiento de Insumos para la Salud.
Modalidad H.- Drogueria o Farmacia Homeopatica (Con Preparacion de Medicamentos Homeoaticos)

1> 2 > 3> 5

{Campos:1y 2}

Requisitos documentales
< Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.

< Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos.
< En caso de Personas Morales:
» Original y copia para cotejo del acta constitutiva o poder notarial que acredite al representante legal.
» Copia de identificacion oficial del representante legal y personas autorizadas. (Credencial del Instituto Nacional Electoral (INE) o
pasaporte vigente o cartilla o licencia de manejo).
» Registro Federal de Contribuyentes.
» En caso de Personas Fisicas:
» Copia de identificacion oficial del representante legal y personas autorizadas. (INE, pasaporte vigente o licencia de manejo).
» Registro Federal de Contribuyentes.

Llenado de formato.

La guia de llenado solicita que se llene el punto 1, 2, 3y 5 (campos 1y 2)
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1) Es la homoclave, nombre y modalidad del tramite

‘ 1. Homoclave, nombre y modalidad del tramite

Homoclave: | Nombre:

Modalidad:

2) Datos del propietario (solo se debe llenar el lado derecho o el lado izquierdo,

segun corresponda) (El que se registré en SAT o Hacienda)

| 2. Datos del propietario

Persona fisica

Persona moral

RFC: RFC:
CURP (opcional): Denominacion o razén social
Nombre(s):

Primer apellido:

Representante legal o apoderado que solicita el tramite

Segundo apellido: RFC:

Lada- CURP (opcional):
Teléfono: Nombre(s):
Extension: Primer apellido:

Carreo electronico

Segundo apellido:

Lada:

Teléfono:

Extension:

Correo electronico:

Domicilio fisca

| del propietario

Cadigo postal:

Localidad:

Tipo y nombre de vialidad:

(Por ejemplo: Avenida, boulevard, calle, carretera, camino, privada, terraceria entre otros.)

Municipio o alcaldia:

Entidad Federativa:

Entre vialidad itipo v nombre)-

Numero exterior: Numero interior:

Y wialidad (tipa y nombre):

Tipo y nombre de la colonia o asentamiento humano:

Vialidad posterior (tipe y nombre):

Lada:

Teléfono:
(Tipo de asentamiento humanao por ejemplo: C. rancho, fr Extension:
&ntre otros.)

3) Datos del establecimiento

3. Datos del establecimiento

RFC | Denominacion o razon social:

Indigue la clave y descripcion del giro que corresponda al establecimiento de acuerdo al Sistema de Clasificacion Industrial de América del Norte:

Clave SCIAN

Descripcion del SCIAN

Nuamero de licencia sanitaria o indigue si presentd aviso de funcionamiento:

Nota:- Si el espacio es insuficiente para las claves SCIAN adicione los renglones necesarios.

Responsable sanitario

Solo para el alta de licencia sanitaria

RFC Horario de operaciones:
CURP (opcional): oL |Mm | M |a|wv]|s de a

HH - MR HE B
Nombre(s): D LM | M |3 v|s de a

HH - MM HH : MM
Primer apellido: Fecha de inicio de operaciones:

oo wn vy

Segundo apellido:
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Representante(s) legal(es) y persona(s) autorizada(s)

Representante legal
CURP (epcional):
MNombre(s)
Primer apellido:
Segundo apellido:
Lada:
Teléfono:
Extensién:

Correo electronico:

Persona autorizada
CURP (epcional)
Nombre(s):
Primer apellido:
Segundo apellido:
Lada:
Teléfono:
Extensién:

Correo electronico:

MNota: Reproducir los cuadros de representante(s) legal{es) y/o persona(s) autorizada(s), tantas veces como sea necesario.

Domicilio del establecimiento

Localidad
Municipio o alcaldia:
Entidad Federativa:

Entre wvialidad tipo y nombre):

Codigo postal:
Tipo y nombre de vialidad:

(Por ejemplo: Avenida, boulevard, calle, carretera, camine, privada, ferraceria entre otros)

Numero exterior: Numero interior: Y wialidad (tipo y nombre):
Vialidad posterior (tipo y nembre):
Lada:

Teléfono:

Tipo y nombre de la colonia o asentamiento humano:

(Tipo de asentamiento humano per ejemplo: C inio, hacienda, rancho, fr;
entre otros.)

Extension:

5) Datos de productos o servicios nuevos o a modificar (campo 1y 2)

5 Datos del producto
Producto Producto
1) Nombre de la clasificacién del producto o servicio: 1) Nombre de la clasificacién del producto o servicio:

2) Especificar 2) Especificar

Y finalmente: Nombre completo y firma autdgrafa del representante Legal

Declare bajo protesta decir verdad que cumplo con los requisitos y normatividad aplicable, sin que me eximan de que la autoridad sanitana verifique su
cumplimiento, esto sin perjuicio de las sanciones en que puedo incurrir por falsedad de declaraciones dadas a una autoridad. Y acepto que la
notificacion de este tramite se realice a través del Centro Integral de Servicios u oficinas en los estados correspondientes al Sistema Federal
Sanitario.(Articulo 35 fraccion |l de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo)

Los datos o anexos pueden contener informacién confidencial, ;esta de acuerdo en hacerlos publicos? Si No

Nombre completo y firma autégrafa del propietario
o representante legal o responsable sanitario

Para cualguier aclaracion, duda y/o comentario con respecto a este tramite, sirvase llamar al Centro de Atencion Telefonica de la COFEPRIS, en la

Ciudad de México o de cualquier parte del pais marque sin costo al 01-800-033-5050 y en caso de requerir el nimero de ingreso y/o seguimiento de su
tramite enviado al area de Tramitacion Foranea margue sin costo al 01-800-420-4224.

Contacto:

ma No_ 14

Benito Juare
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Al tratase de una solicitud de Licencia Sanitaria, ésta debe contar con un aviso de

responsable sanitario que serd el encargado de responder solidariamente a la autoridad

sobre algun evento de acuerdo con el articulo 261 de la LGS. Este aviso de responsable

debe ingresar al mismo tiempo que la solicitud de licencia sanitaria.
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Este aviso de responsable debe requisitarse en el formato de “Avisos” y se debe consultar

la guia de llenado que lleva el mismo nombre.

En la documentacién anexa Unicamente se requiere una copia simple del formato de aviso

de responsable correctamente requisitado.

La homoclave que le corresponde al tramite es:

COFEPRIS-05-011 | Aviso de Responsable Sanitario de Insumos para la Salud del

Establecimiento que Opera con Licencia Sanitaria

Guia rapida de llenado

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-05-011 Aviso de Responsable Sanitario de Insumos para la Salud del Establecimiento que Opera con Licencia Sanitaria
COFEPRIS-05-013 Aviso Temporal de Responsable Sanitario de Insumos para la Salud

1 > 2|2 3| > 4 |5 ¢

{Campos: 1y 2}

Requisitos documentales

Formato “Avisos”, debidamente requisitado y en caso de requerir acuse debera presentar copia simple legible del mismo.

Llenado de formato.

La guia de llenado solicita que se llene el punto 1, 2, 3,4 (campo 1y 2) y 6

1) Es la homoclave, nombre y modalidad del tramite
1. Homoclave, nombre y modalidad del tramite

Homoclave Nombre:
Modalidad:

2) Datos del propietario
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2. Datos del propietario

Persona fisica

Persona moral

RFC:

RFC:

CURP (opcional):

Denominacion o razon social

Nombre(s):

Primer apellido:

Representante legal o apoderado que solicita el tramite

Segundo apellido:

RFC:

Lada: CURP (opcionaly:
Teléfono: MNombre(s):
Extension: Primer apellido:

Correo electronico

Segundo apellido:

Lada:

Teléfono:

Extension:

Correo electronico

Demicilio fiscal del propietario

Cadigo postal:

Localidad:

Tipo ¥ nombre de vialidad

{Por ejemplo: Avenida, boulevard, calle, carretera, camino, privada, terraceria entre otros)

Municipio o alcaldia:

Entidad Federativa:

Entre vialidad (tipe y nombre)

Numero exterior: Numero interior:

Y vialidad (tipo y nembre):

Tipo y nombre de la colonia o asentamiento humano:

Vialidad posterior itipo y nombre):

Lada:
Teléfono:
Tipo d ntamiento h lo: C X ho, .
[enl'e: O:UBSS-? lamiento humano por ejemplo. rancho, Enens'on_
3) Datos del establecimiento
| 3. Datos del establecimiento
RFC: Denominacion o razon social:

Indique la clave y descripcion del giro que corresponda al establecimiento de acuerdo al Sistema de Clasificacion Industrial de América del Norte:

Clave SCIAN

Descripcion del SCIAN

Mumero de licencia sanitaria o indique si presentd aviso de funcionamiento:

Mota: Si el espacio es insuficiente para las claves SCIAN adicione los renglones necesarios.

Responsable sanitario

Horario del establecimiento

RFC: Horario de operaciones:
CURP (opcional): o L om M| J| v | s de a

HEL M HH = 1M
MNombre(s): o L m M| J | v | s de a

HEL M HH = 1M
Primer apellido: Fecha de inicio de operaciones’ oo / . / N

Segundo apellido:

Domicilio del establecimiento

Codigo postal:

Localidad:

Tipo y nombre de vialidad:

NUmero exteriof

Municipio o alcaldia:

Entidad Federativa:

Entre vialidad iipo y nombre)-

Y vialidad {tipo y nombre):

Tipo y nombre de la colonia o asentamiento humano:

Vialidad posterior (tipo y nombre):

Lada:

Teléfono:

({Tipo de asentamiento humano por ejemplo: C io,
entre otros.)

rancho,

Extension:
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Representante(s) legal(es) y persona(s) autorizada(s)

Representante legal

Persona autorizada

CURP (opcional):

CURP (epcional):

MNombre(s):

Nombre(s):

Primer apellido:

Primer apellido:

Segundo apellido:

Segqundo apellido:

Lada: Lada:
Teléfono: Teléfono:
Extension: Extension:

Correo electronico:

Correo electronico:

Mota: Reproducir los cuadros de representante(s) legal(es) y/o persona(s) autorizada(s), tantas veces como sea necesario.

4) Datos de productos o servicios nuevos o a modificar

4. Datos del producto

Producto

Producto

Para llenar los incisos 1) y 2) de esta seccién consulte la seccion 4A
del instructivo de llenado.

Para llenar los incisos 1) y 2) de esta seccion consulte la seccion 4A
del instructivo de llenado.

1) Nombre de |a clasificacion del producto o servicio:

1) Nombre de |a clasificacion del producto o servicio:

2) Especificar:

2) Especificar:

5) Datos del Responsable Sanitario

6. Datos del responsable sanitario

En caso de alta o baja del responsable sanitario utilice la primera columna.

En caso de modificar los datos del responsable sanitario utilice la primera columna para anotar los datos actuales y la segunda columna para los

datos ya modificados.

Primera columna

Segunda columna

L Alia '\ Baja ' A modificar ) Ya modificado
RFC: RFC:

CURP (opcional): CURP (opcional)
MNombre(s): Nombre(s):

Primer apellido:

Primer apellido:

Segundo apellido:

Segundo apellido:

Lada: Lada:
Teléfono: Telefono:
Extension: Extension:

Correo electronico:

Correo electronico

Con titulo profesional de:

Con titulo profesional de:

Titulo profesional expedido por:

Titulo profesional expedido por:

Namero de cédula profesional

Namero de cédula profesional

Con especialidad de:

Con especialidad de:

Titulo de especialidad expedido por:

Titulo de especialidad expedido por:

Namero de cédula de la especialidad:

Namero de cédula de la especialidad:

Horario de operaciones Horario de operaciones
D L Mmooy v | s de a o L Mmooy v s de a

HH : MM HH : MM HH : MM HH : MM
o L M| M| v s de - a e o L M| M| v s de - a -

Firma del responsable sanitario

Mota: Firmar este recuadro en caso de alta o baja
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Al tratarse de una solicitud de licencia y un aviso de responsable de esa licencia sanitaria,
los datos que se coloquen en una solicitud deben ser exactamente los mismos que se

coloquen en la otra.

Una vez ingresados estos tramites en el Centro Integral de Servicios:

El aviso de responsable es de caracter inmediato, es decir, se captura en sistema si todo
esté bien y se obtiene un nimero de folio de 14 digitos correspondiente a autorizacion

La solicitud de licencia sanitaria entra a evaluacion, la resolucion tiene un tiempo de
atencion de 60 dias habiles aproximadamente.

Es el transcurso de este tiempo, la COFEPRIS realiza visitas de verificacion para evaluar
el espacio fisico donde se establecera la farmacia, si existen observaciones, las hace del
conocimiento del usuario a fin de que este subsane dichas observaciones y finalmente, si

todo se encuentra en regla, se expide la licencia sanitaria.

Aviso de funcionamiento

Los establecimientos que no requieren de licencia sanitaria para su
funcionamientodeberan ingresar aviso de funcionamiento asi como presentar aviso de
designacion de Responsable sanitario. (COFEPRIS, 2014)

En este caso, se debe consultar la guia de llenado del formato “Aviso de Funcionamiento,
de Responsable Sanitario y de modificacién o baja” para llenar los puntos en el formato
que lleva el mismo nombre y anexar la informacién adicional que solicita la autoridad.

La homoclave que le corresponderia al aviso de funcionamiento seria:

Homoclave: COFEPRIS | Aviso de funcionamiento y de Responsable Sanitario del establecimiento de

05-006-D insumos para la Salud.

Modalidad: D Farmacia Alopatica o Farmacia Homeopética (Sin preparacion de

Especialidades Farmacéuticas) o Botica

Guia rapida de llenado:
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COFEPRIS-05-006-D Aviso de Funcionamiento y de Responsable Sanitario del Establecimiento de Insumos para la Salud.
Meodalidad D - Farmacia Alopatica o Farmacia Homeopatica (Sin Preparacion de Especialidades Farmacéuticas) o Botica.

COFEPRIS-05-006-E Aviso de Funcionamiento y de Responsable Sanitario del Establecimiento de Insumos para la Salud.
Maodalidad E .- Comercio al por menor de Dispositivos Médicos o Remedios Herbolarios.

1> 2 >3 > 5> 6

{Campos 2 y 8}

Wer los perfiles en los articulos 260 y 261 de la Ley
General de Salud

Requisitos documentales

< Original y copia simple legible del formato “Aviso de Funcionamiento, de Responsable Sanitario y de Madificacion o Baja”, debidamente
requisitado.

# En caso de Personas Morales:

» Original y copia legible del acta constitutiva o poder notanial que acredite al representante legal

» Copia legible de identificacion oficial del representante legal. (Credencial del Instituto Nacional Electoral (INE) o pasaporte vigente o
cartilla del servicio militar nacional o licencia de manejo)

» Copia legible de identificacion oficial de las personas autorizadas (Credencial del Instituto Nacional Electoral (INE) o pasaporte vigente o
cartilla del servicio militar nacional o licencia de manejo)

En caso de Personas Fisicas:

» Copia legible de identificacion oficial del propietario (Credencial del Instituto Nacional Electoral (INE) o pasaporte vigente o cartilla del
servicio militar nacional o licencia de manejo)

» Copia legible de identificacion oficial de las personas autorizadas (Credencial del Instituto Nacional Electoral (INE) o pasapaorte vigente o
cartilla del servicio militar nacional o licencia de manejo)

B3

La guia de llenado solicita que se llene el punto 1, 2, 3,5y 6 (campo 2 y 8)

1) Es la homoclave, nombre y modalidad del tramite

| 1. Homoclave, nombre y modalidad del tramite

Homoclave: | Nombre:

IModalidad:

2) Datos del propietario

2. Datos del propietario

Persona fisica Persona moral
RFC: | | rFc:
CURP (opcional): Denominacion o razon social:
Nombre(s):
Primer apellido: Representante legal o apoderado que solicita el tramite
Segundo apellido: RFC:
Lada: CURP (opcional):
Teléfono: Nombre(s):
Extension: Prnmer apellido
Correo electrénico: Segundo apellido:
| Lada:
Teléfono:
Extensidn:
Correo electronico:
Domicilio fiscal del propietario
Codigo postal: Localidad:
Tipo y nombre de vialidad Municipio o alcaldia
Entidad Federativa:
(Por ejemplo: Avenida, boulevard, calle, Caffetera, caming, privada, tlerraceria entre otros) Entre vialidad (spo y nombre)
Namero exterior: Numero interior: Y vialidad (ipo y nombre)
Tipo y nombre de la colonia o asentamiento humano: Vialidad posterior ftipo y nombre)
Lada
Teléfono:
:.1.‘:: mnmmn humano por ejemplo; Condominio, hacienda, rancho, fraccionamiento Extensién:
3) Datos del establecimiento
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3. Datos del establecimiento

RFC: Denominacién o razén social:

Indique Ia clave y descripcidn del giro que corresponda al establecimiento de acuerdo al Sistema de Clasificacion Industrial de América del Norte:

Clave SCIAN

Descripcion del SCIAN

Horario de operaciones

Nota: Si el espacio es insuficiente para las claves SCIAN adicione los renglones necesarios.

DL M |m J|v|s | de HH - a - MM
oD|L | M |[mM|J Vv s | de - a -
Fecha de inicio de operaciones: oo / .
Domicilio del establecimiento
Cadigo postal: Localidad
Tipo y nombre de vialidad: Municipio o alcaldia:
Entidad Federativa:
{Por ejemplo: Avenida, boulevard, calle, carrelers, camino, privada, {a entre otros) Entre vialidad (tipo y nombre)

Namero exterior: | Nimero interior

Y vialidad (tipo y nombre):

Tipo y nombre de |a colonia o asentamiento humano:

entre otros.)

(Tipo de ssentamienta humano por ejemplo: Condominio, haciends, rancho, fraccionamiento

Vialidad posterior jtpe y nombere)

Lada:

Teléfono:

Extension:

Representante legal

Persona autorizada

CURP (spcional).

CURP (spcional).

Nombre(s):

Nombre(s):

Primer apellido:

Primer apellido:

Segundo apellido:

Segundo apellido:

Lada: Lada:
Teléfono: Teléfono:
Extension: Extension:

Correo electronico:

Correo electronico:

Mota: Reproducir los cuadros de representante(s) legal{es) y/o persona(s) autorizada(s), tantas veces como sea necesario.

4) Datos del Responsable Sanitario
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5. Datos del responsable sanitario (excepto para productos y servicios)

En caso de alta o baja del responsable sanitario utilice la primera columna.

En caso de maodificar los datos del responsable sanitario utilice |a primera columna para anotar los datos actuales y la segunda columna para los

datos ya modificados.
Primera columna Segunda columna
Alta Baja Amodificar () Yamodificado
RFC: RFC:
CURP {opcional): CURP ({opcianal):
Mombra(s) Mombra(s):
Primer apellide: Primer apellido:
Segundo apellido: Sequndo apellido:
Lada: Lada:
Teléfono: Teléfono:
Extension: Extension:
Correo electrénico: Comeo electronico:
Con titulo profesional de: Con titulo profesional de:
Titulo profesional expedido por: Titulo profesional expedido por:
Mimero de cédula profesional: Mimero de cédula profesional:
Con especialidad de: Con especialidad de:
Titulo de especialidad expedido por: Titulo de especialidad expedido por:
Mimero de cédula de la especialidad: Mimero de cédula de la especialidad:
Horario de operaciones Horario de operaciones
oL wmimia v s de| a o DL (Mm|[M|J |V 8| de . a .
oL mimia v s de| a . DL (m|m|Js |v s | de . a e

Firma del responsable sanitario

Mota: Firmar este recuadro en caso de alta o baja

Firma del responsable sanitario:

Mota: Firmar este recuadro en caso de modificacion o aclualizacién

5) Datos del producto o servicio nuevo o a modificar

| 6. Datos del producto o servicio nuevo o a modificar

2) Anote la categoria del producto o servicio conforme a la tabla “B™ 2) Anote la categoria del producto o servicio conforme a la tabla “B™
Categoria: Categoria:

Grupo: Grupo:

Subgrupo: Subgrupo:

8) Proceso: (marque cada uno de los procesos que se relacionen con

su producto conforme a |a tabla “A”)

su producto conforme a la tabla A7)

1 2 3 4 5 6 7 8

2 3 4 5 6 7

9 10 11 12 13 14 15

9 10 11 12 13 14 15

Mota: Reproducir el recuadro de preducto o servicio, tantas veces como sea

a lo establecido en cada tipo de tramite.

Tabla "A” Proceso

Obtencién 5. Conservacion 9. Manipulacion 13.  Almacenamiento a temperatura ambiente
i . Almacenamiento a temperatura de
Elaboracion 6. Mezclado 10. Transporte a temperatura ambiente 14. refrigeracion yio congelacion
I, . . Transporte a temperatura de . o o
Fabricacion 7. Acondicionamiento LA B, geracion 15.  Expendio o suministro al pablico
Preparacion 8. Envasado 12.  Distribucion
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Fragmento de Tabla B:

Tabla “B" Categoria del producto
Categoria Proceso Grupo Subgrupo

Fabricacion Remedios herbolarios

Almacenamiento Equipo médico )
Distribucion Pratesis, ortesis y ayudas funcionales
Expendio o suministro al : - i Agentes de diagndstico
plblico Dispositivos medicos Materiales quirdrgicos y de curacion
Productos higiénicos
Insumos de uso odontoldgico
Insumos A Representante legal en México de una empresa en el
para Ia Distribucion Medicamentos extraniero
salud Distribucién Malerias primas para medicamentos | Nombre quimico de la sustancia
Almacenamiento Medicamentos IMedicamentos alopaticos
(ademas indicar la fraccion del medicamento segun el tipo de
Farmacia alopatica suministro o venta al publico)
Expendic o suministro al - " Medicamentos homeopaticos
P piiblico Farmacia homeopatica Medicamentos herbolarios

Medicamentos vitaminicos

Botica IMedicamentos biotecnolégicos

Conclusiones:

Es importante conocer cuales son las actividades que se deben llevar a cabo en las
farmacias comunitarias, si bien sabemos que en México no se dan como tales servicios
farmacéuticos, conocer cuales se pueden brindar, tratar de implementarlos y mejorar la
atencion a las pacientes

Es también necesario mencionar que lamentablemente en los planes escolares de la
carrera de QFB y areas relacionadas, estos temas no se desglosan como deberian y hay
muy poca capacitacion al respecto, por lo que no hay mucha informaciéon de estos temas
y la mayoria de las personas que se encuentran en este ambito deben investigarlo sobre
la marcha y por su cuenta, ocasionando pérdidas de tiempo y dinero afectando desde el
inicio las actividades de este tipo de establecimientos, por ello es necesario conocer estas
actividades antes de emprender un negocio paraofrecer servicios de buena calidad a los
usuarios.

Por otra parte, también es importante conocer perfectamente cuales son los requisitos de
apertura que marca la ley, ya que son sujeto de verificacion de la Secretaria de Salud a
través de su oOrgano desconcentrado COFEPRIS y si no se llevan a cabo estas
actividades desde el inicio puede haber sanciones desde asegurar productos, suspender

las actividades definitivamente y sanciones econémicas importantes.
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