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I. ABREVIATURAS

AICM
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II. GLOSARIO

ACTIVIDADES REGULADAS: La produccion, preparacion, enajenaciéon, adquisicion,
importacion, exportacion, transporte, almacenaje y distribucion de precursores quimicos,
productos quimicos esenciales o maquinas. (Ley Federal Para El Control De Precursores
Quimicos, Productos Quimicos Esenciales y Maquinas Para Elaborar Capsulas, Tabletas y/o
Comprimidos)

ADUANA: Oficina del gobierno encargada de la cobranza de los derechos que percibe el fisco
para la exportacion o importacion de mercancias, son los lugares autorizados para la entrada o
la salida del territorio nacional de mercancias vy de los medios que se transporten o conducen.
(http://www.aduanas.gob.mx/aduana_mexico/2011/home.asp)

AGENTE ADUANAL.: Es la persona fisica autorizada por la Secretaria de Hacienda y Crédito
Publico, para promover por cuenta ajena el despacho de las mercancias en los diferentes
regimenes aduaneros. (http://www.aduanas.gob.mx/aduana _mexico/2011/home.asp)

BOTICA: El establecimiento que se dedica a la comercializacion de especialidades
farmacéuticas, incluyendo aquellas que contengan estupefacientes y psicotropicos o demas
insumos para la salud. (Art. 257 LGS Fraccion IX)

DESVIO: Fl destino de precursores quimicos, productos quimicos esenciales o maquinas para
la produccion ilicita de narcoticos (Art. 2° Ley Federal Para El Control De Precursores
Quimicos, Productos Quimicos Esenciales y Maquinas Para Elaborar Capsulas, Tabletas v/o
Comprimidos)

DISPENSACION: Acto profesional cuyos objetivos son la entrega de insumos para la salud
en las condiciones Optimas y de acuerdo con la normatividad vigente y la proteccion del
paciente frente a la posible aparicion de posibles reacciones medicamentosas. Ademas
implica la informacion al paciente sobre la medicacion que va a utilizar, la deteccion de
situaciones en las que hay un riesgo de sufrir problemas relacionados con los medicamentos y
tomar decisiones beneficiosas para el paciente. (Suplemento para establecimientos dedicados a
la venta y suministro de medicamentos y demas insumos para la salud, 4ta ed.)

DROGUERIA: El establecimiento que se dedica a la preparacion v expendio de
medicamentos magistrales y oficinales, ademas de la comercializacion de especialidades
farmacéuticas, incluyendo aquellas que contengan estupefacientes y psicotropicos y otros

insumos para la salud. (Art. 257 LGS Fraccion VIII)



ESTIBA: El acomodo de mercancias o bienes.
(http://www.aduanas.gob.mx/aduana_mexico/2011/home.asp)

ESTUPEFACIENTE: Se¢ entiende como estupefaciente a todo farmaco que modifica las
funciones cerebrales provocando estupor, comprende basicamente los derivados naturales
del opio vy los derivados sintéticos de los opiaceos. (Suplemento de la Farmacopea de los
Estados Unidos Mexicanos, 8va ed.)

FARMACIA: El establecimiento que se dedica a la comercializacion de especialidades
farmacéuticas, incluyendo aquellas que contengan estupefacientes y psicotropicos, insumos
para la salud en general y productos de perfumeria, belleza y aseo. (Art. 257 LGS Fraccion X)
FARMACO: Toda substancia natural, sintética o biotecnologica que tenga alguna actividad
farmacologica y que se identifique por sus propiedades fisicas, quimicas o acciones bioldgicas,
que no se presente en una forma farmacéutica y que reuna condiciones para ser empleada
como medicamento o ingrediente de un medicamento (Art. 221 Fraccion II LGS Capitulo V)
FARMACOPEA DE LOS ESTADOS UNIDOS MEXICANOS: Al documento expedido por
la Secretaria que consigna los métodos generales de analisis y los requisitos sobre identidad,
pureza y calidad de los farmacos, aditivos, medicamentos y productos biologicos. (Art. 2° RIS
Fraccion IX)

INSUMOS PARA LA SALUD: Los medicamentos, substancias  psicotropicas,
estupefacientes y las materias primas y aditivos que intervengan para su elaboracion; asi
como los equipos médicos, protesis, oOrtesis, ayudas funcionales, agentes de diagnostico,
insumos de uso odontolégico, material quirdrgico, de curacion y productos higiénicos, éstos
ultimos en los términos de la fraccion VI del Articulo 262 de esta Ley. (Art. 262 LGS Capitulo
VIII)

MAQUINAS: Los equipos para procesar materias solidas, semisolidas o liquidas en
presentaciones de capsulas, tabletas y/o comprimidos. (Art. 2° Ley Federal Para El Control De
Precursores Quimicos, Productos Quimicos Esenciales y Maquinas Para Elaborar Capsulas,
Tabletas y/o Comprimidos)

MATERIA PRIMA: Substancia de cualquier origen que se use para la elaboracion de
medicamentos o farmacos naturales o sintéticos. (Art. 221 Fraccion III LGS Capitulo IV)
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 farmacolodgica, caracteristicas fisicas, quimicas o
bioldgicas. Cuando un producto tenga nutrimentos, sera considerado como medicamento
siempre que se trate de un preparado que contenga de manera individual o asociada:
vitaminas, minerales, electrolitos, aminoacidos o acidos grasos, en concentraciones superiores
a los de los alimentos naturales y ademas se presente en alguna forma farmacéutica definida y
a la indicacion de uso contemple efectos terapéuticos, preventivos o rehabilitatorios. (Art. 221
Fraccion I LGS Capitulo IV)

MEDICAMENTO MAGISTRAL: Se le conoce al medicamento que es preparado conforme a
la formula prescrita por un médico. (Suplemento para establecimientos dedicados a la venta y
suministro de medicamentos y demas insumos para la salud, 4ta ed.)

MEDICAMENTO OFICINAL: Se le conoce al medicamento que es preparado de acuerdo a
las reglas de la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos. (Suplemento para
establecimientos dedicados a la venta y suministro de medicamentos y demas insumos para la
salud, 4ta ed.)

MUESTRA: A la parte o porcion extraida de un conjunto por métodos que permiten
considerarla como representativo del mismo. (NOM-059-SSA1-2006, Buenas practicas de
fabricacion para establecimientos de la industria quimico farmacéutica dedicados a la
fabricacion de medicamentos)

MUESTRA DE RETENCION: A la cantidad suficiente de materias primas o producto para
llevar a cabo dos andlisis completos, excepto prueba de esterilidad y pirdogenos. (NOM-059-
SSA1-2006, Buenas practicas de fabricacion para establecimientos de la industria quimico
farmacéutica dedicados a la fabricacion de medicamentos)

MUESTREO Y LIBERACION: Conjunto de actividades para verificar la legalidad e
identidad fisica de lo importado/exportado contra la documentacion legal y téenica del
importador y del exportador asi como la identidad vy potencia a través del analisis del
producto o materia prima a realizarse por la Comision de Control Analitico y Ampliacion de
Cobertura de la COFEPRIS.

PEDIMENTO: Es un documento fiscal elaborado en un formato aprobado por SHCP,
conformado por bloques en los cuales los importadores, exportadores y agente aduanal
deberan tnicamente imprimir los bloques correspondientes a la informacion que deba ser

declarada como: la cantidad y el tipo de mercancia, los datos que permitan la identificacion de



la mercancia, el origen y valor, la aduana de ingreso y la de despacho. Este formato es
presentado ante la aduana por conducto de agente, es un documento aduanero de suma
importancia en materia de comercio exterior con lo que se ampara la legal estancia de las
mercancias de procedencia extranjera en el pais.

(http://www.aduanas.gob.mx/aduana mexico/2011/home.asp)

PRECURSOR QUIMICO: Las substancias fundamentales para producir narcéticos, por
incorporar a éstos su estructura molecular. (Art. 2° Ley Federal Para El Control De
Precursores Quimicos, Productos Quimicos Esenciales y Maquinas Para Elaborar Capsulas,
Tabletas y/o Comprimidos)

PSICOTROPICO: Un psicotrépico o droga psicoactiva es un agente farmacolégico con
propiedades para inducir cambios en el humor 6 estado de animo y en la calidad de la
percepcion del sujeto (COFEPRIS)

QUIMICO ESENCIAL: Las substancias que sin ser precursores quimicos, pueden utilizarse
para producir narcoticos, tales como solventes, reactivos o catalizadores. (Art. 2° Ley Federal
Para El Control De Precursores Quimicos, Productos Quimicos Esenciales y Maquinas Para
Elaborar Céapsulas, Tabletas y/o Comprimidos)

RECETA MEDICA: Es un documento que contiene, entre otros elementos, la prescripeion
de uno o varios medicamentos. (Suplemento para establecimientos dedicados a la venta y

suministro de medicamentos y demas insumos para la salud, 4ta ed.)

Vi



OBIJETIVOS

Describir el proceso administrativo y legal, que se realiza en la Comision Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios para el control de estupefacientes, psicotropicos,
precursores quimicos y quimicos esenciales.

Resaltar la importancia que tiene el proceso de control de psicotropicos, estupefacientes,
precursores quimicos, quimicos esenciales en establecimientos publicos y privados para el
correcto uso de los mismos.

Manifestar el manejo de las sustancias controladas, en acciones conjuntas con aduanas
para que sean destinadas a un proceso y uso legal de elaboracion de medicamentos, asi
como su posterior proceso de revision y liberacion.

Explicar como se lleva a cabo el balance anual a libros de control de establecimientos
publicos y privados para la ONU a sustancias fiscalizadas por la Junta Internacional para la
Fiscalizacion de Estupefacientes (JIFE).

Describir las medidas que se aplican para prevenir el uso ilicito de sustancias mediante el
control de los descargos en libros de control autorizados por el Area de Psicotropicos,
Estupefacientes y Sustancias Quimicas en la Comision Federal de Proteccion contra
Riesgos Sanitarios del area de Psicotropicos y Estupefacientes, para garantizar su destino

legal mediante la informacion presentada en los permisos de importacion y exportacion.



2. JUSTIFICACION DEL TRABAJO

Actualmente los psicotropicos v estupefacientes son sustancias controladas como medida de
seguridad para la poblacion debido a que son usadas para fines ilicitos en la fabricacion de
drogas sintéticas, a su vez los precursores quimicos v los quimicos esenciales son regulados, lo
que no s¢ hacia con anterioridad. En materia de salud es indispensable mantener reguladas
estas sustancias, para disminuir progresivamente el dafio generado a la sociedad.

A partir de la publicacion del ACUERDO por el gue se establecen medidas de control y
vigilancia de dcido fenilacético, sus sales y derivados; metilamina, acido yodhidrico y fosforo
rojo (DOF, 23 de Noviembre de 2009) se modifica la regulacion sanitaria anterior para dar
paso a una modernizacion de la misma que fue necesaria para la implementacion de acciones
que impidan la elaboracion de productos ilicitos que ponen en riesgo la salud de la poblacion,
la Metilamina (Precursor Quimico), Acido Yodhidrico y Fosforo Rojo (Quimicos Esenciales)
se utilizan como precursores de 1-fenil-2-propanona para obtener estimulantes tipo
anfetaminico (ETA). Es importante mencionar que se han realizado acuerdos de
autorregulacion para evitar el desvio de efedrina y pseudoefedrina para fines ilicitos en
M¢éxico, por ello se planted a la industria farmacéutica la sustitucion de dicha materia prima
por fenilefrina mediante el ACUERDO por el que se establecen medidas de proteccion en
materia de salud humana para prevenir el uso y consumo de psendoefedrina y efedrina (DOF,
13 de Junio de 2008). Esperando que con la participacion de dependencias y entidades de
diversa naturaleza y cuyas facultades corresponden a materias distintas, tales como la penal, la
sanitaria, la cultural, etc.; se minimice la relacion riesgo-beneficio para que no exista un saldo
negativo en perjuicio de la salud. Cabe mencionar que el listado de sustancias controladas por
la JIFE (Junta Internacional para la Fiscalizacion de Estupefacientes) se actualiza
constantemente, para cumplir los lincamientos establecidos a nivel internacional. Es
primordial sefialar que todas estas acciones han manifestado una disminucion en el trafico
ilicito de drogas sintéticas y que ain hay mucho que realizar en cuanto al sistema juridico pero
que se ha manifestado en los Gltimos afios un fortalecimiento a la ley con la aplicacion de
politicas contra ¢l riesgo sanitario, esto en estrecha relacion con la esfera industrial.

El presente trabajo tiene como finalidad ayudar al entendimiento del proceso de control y

vigilancia que conllevan los psicotropicos, estupefacientes, quimicos esenciales y precursores



quimicos, desde que son adquiridos por la industria hasta que son modificados para la
fabricacion de un medicamento que es clasificado en la 1.GS debido a la severidad de su
consumo y a su posterior adiccion. Asimismo, se busca apoyar al sector salud en el area de
psicotropicos y estupefacientes haciendo de este trabajo una consulta abierta sobre el proceso

técnico y administrativo.

3. MARCO LEGAL GENERAL

El 5 de febrero de 1917 se promulgd la Constitucion Politica de los Estados Unidos
Mexicanos donde se establece que toda persona tiene derecho a la proteccion de la salud, por
lo tanto la ley definira las bases y modalidades para el acceso a los servicios de salud y
establecera la concurrencia de la Federacion y las entidades federativas en materia de
salubridad general, conforme a lo que dispone la fraccion XVI del Art. 73 de esta
Constitucion. En 1932 y 1933, se celebran los primeros convenios de coordinacion de los
Servicios Sanitarios Federales y Locales. En 1934, entra en vigor la Ley de Coordinacion y
Cooperacion de Servicios de Salubridad, para la celebracion de convenios entre el
Departamento de Salubridad Publica v los gobiernos de los estados para la creacion de los
Servicios Coordinados de Salud Publica.

En diciembre de 1983, el Congreso de la Unidon aprobd la Ley General de Salud, que fue
emitida el 7 de febrero y entrd en vigor el 1° de julio de ese afio. La salud, es un derecho que
se expande sobre diversas posiciones juridicas obligando asi a los establecimientos que
directa o indirectamente se relacionan con aspectos de salud a apegarse a la Ley General de
Salud vy realizar un control sanitario, es decir, un conjunto de acciones de orientacion,
verificacion, muestreo, educacion, y en su caso la aplicacion de medidas de seguridad ¥y
sanciones segun lo determine la Secretaria de Salud.

Se entiende por materia prima, cualquier substancia de cualquier origen que se use para la
elaboracion de medicamentos o farmacos naturales o sintéticos segun el Art. 221 Capitulo IV
Fraccion 111, de la L.GS. El Art. 45(RIS) indica que para el caso de guarda y custodia de
materia prima o medicamentos que sean o contengan estupefacientes o psicotropicos, es
responsabilidad de quien los posea, contar con los documentos oficiales que comprucben su

tenencia legitima, los que debera conservar durante un plazo de tres afios. El Art. 47(RIS)



menciona que al fabricar lotes de materia prima o medicamentos que sean o contengan
estupefacientes y/o psicotropicos, destinados a obtener registro sanitario, para comercializar o
para fines cientificos debera registrarse en el libro de Control autorizado por la Secretaria
firmado por el responsable del laboratorio o institucion solicitante el que incluird, seglin sea el
caso, los siguientes datos:

I. El nombre de la materia prima;

II. El nimero de lote;

III. T.a procedencia;

IV. La cantidad a utilizar y balance;

V. El uso y destino que se dara ala misma, y

V1. Elresumen del proceso.

La importacion, exportacion y comercializacion de materia prima y medicamentos que sean
contengan estupefacientes y psicotropicos, no podra realizarse, en ningln caso, por via postal.
Art. 59(RIS). Tratandose de materia prima o producto terminado de procedencia extranjera,
que sea contenga estupefacientes o psicotropicos, sélo se permitira su ingreso al pais por las
aduanas autorizadas. Art. 133(RIS)

El Art. 226(LGS) muestra la clasificacion de los medicamentos tomando en consideracion la
clasificacion, sera su manejo para su venta y/o suministro al ptiblico, se consideran:

I. Medicamentos que sélo pueden adquirirse con receta o permiso especial, expedido por la
Secretaria de Salud.

II. 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 la LGS. El médico tratante podra
prescribir dos presentaciones del mismo producto como maximo, especificando su contenido,
ésta prescripeion tendra vigencia de treinta dias a partir de la fecha de elaboracion de la
misma.

III. 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 v contenido de las mismas que se puedan adquirir en cada ocasion. Se podra otorgar



por prescripcidon médica, en casos excepcionales, autorizacion a los pacientes para adquirir
anticonvulsivos directamente en los laboratorios correspondientes, cuando se requiera en
cantidad superior a la que s¢ pueda surtir en las farmacias. EI Art. 117 (LGS), menciona que la
receta debera retenerse y registrarse.
IV. Medicamentos que para adquirirse requieren receta médica, pero que pueden resurtirse
tantas veces como lo indique ¢l médico que prescriba;
V. Medicamentos sin receta, autorizados para su venta exclusivamente en farmacias.
VI. Medicamentos que para adquirirse no requieren receta médica y que pueden
expenderse en otros establecimientos que no sean farmacias.
Acorde al Art. 224 de la LGS los medicamentos se clasifican:
A. Por su forma de preparacion en:
I. Magistrales: Cuando sean preparados conforme a la formula prescrita por un médico,
I1. Oficinales: Cuando la preparacion se realice de acuerdo a las reglas de la Farmacopea de
los Estados Unidos Mexicanos, y
IT1. Especialidades farmacéuticas: Cuando sean preparados con formulas autorizadas por la
Secretaria de Salud, en establecimientos de la industria quimico-farmacéutica.
B. Por su naturaleza:
I. 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 biolégicas, y se encuentre registrado en la Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos para medicamentos alopaticos,
I1. 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 fabricacion descritos en la Farmacopea Homeopatica de los Estados
Unidos Mexicanos, en las de otros paises u otras fuentes de informacion cientifica nacional
¢ internacional, y
III. Herbolarios: Los productos elaborados con material vegetal o algin derivado de éste,
cuyo ingrediente principal es la parte aérea o subterranca de una planta o extractos y

tinturas, asi como jugos, resinas, aceites grasos v esenciales, presentados en forma



farmacéutica, cuya eficacia terapéutica y seguridad ha sido confirmada cientificamente en

la literatura nacional o internacional.
Asimismo ¢l Articulo 114 (RIS) menciona que deberan presentar cada seis meses los
establecimientos, un aviso de las previsiones de compraventa de los medicamentos que
contengan estupefacientes y psicotropicos.
El Art. 241(LGS) dicta que la prescripcion de medicamentos que contengan estupefacientes o
psicotropicos se hara en recetarios especiales, que contendran para su control, un codigo de
barras asignado por la Secretaria de Salud, que avale dicha prescripcion y ser anotada en libros
de control por el personal de la drogueria, botica o farmacia v para obtener dicho cédigo de
barras deberan presentar una solicitud en el formato que autorice la Secretaria de Salud
acompafiada de la documentacidon necesaria, segin el Art. 51(RIS). En el caso de los
medicamentos del grupo, II, III, IV, se consideran controlados porque son sustancia que para
su elaboracién requieren precursores quimicos o quimicos esenciales que pueden ser
destinados para la elaboracion de drogas sintéticas, siendo desviados al trafico ilegal, por lo
tanto en el Art. 46(RIS) se menciona el uso de libros de control autorizados por la Secretaria
para aquellos establecimientos publicos y/o privados que se destinen al proceso, importen,
exporten o utilicen estupefacientes o psicotropicos. Acorde al Art. 159(RIS) para obtener la
autorizacion de libros de control de estupefacientes y psicotropicos, se debera presentar
solicitud junto a la documentacidon correspondiente y las libretas foliadas tamafio legal con
empastado que impida la separacion de hojas. Para el uso de psicotropicos y estupefacientes
se requiere autorizacion sanitaria que se debera presentar ante la autoridad sanitaria para los
establecimientos segtin el Art.198 (LGS).
La autorizacion de permisos de Importacion, Exportacion y Adquisicion en Plaza de
estupefacientes, psicotrépicos v precursores quimicos se lleva a cabo con la finalidad de llevar
un control sanitario que garantice el manejo adecuado vy legal.
E1 RIS en su Art. 134 menciona que para recibir de la aduana materia prima o medicamentos
que sean o contengan estupefacientes y/o psicotropicos se debera contar con:
A. El Establecimiento importador informara por escrito a la Secretaria, en un plazo no mayor
de tres dias, su entrada al pais, manifestando:
I. El nimero y fecha del permiso de importacion

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



III. T.a procedencia

IV. La compaiiia transportadora, nimero de guia

V. El nimero de la factura

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

L. Copia con firma autografa, del permiso de importacion

I1. Original y copia de la factura certificada por el consul mexicano en el pais de origen

III. Copia del certificado de analisis del fabricante

IV. Copia de la guia area, terrestre o maritima

V. Pedimento aduanal.

Una vez satisfechos estos requisitos, la Secretaria enfajillara de inmediato en su totalidad el
Insumo. Para obtener ¢l permiso de exportacion de materias primas o medicamentos que sean
o contengan estupefacientes y/o psicotropicos segun el Art. 203(RIS), se presentara solicitud
en el formato oficial, al que se¢ anexara copia del permiso de importacion emitido por la
autoridad sanitaria del pais destinatario. T.a Secretaria tendra catorce dias para resolver la
solicitud.

Con la intencion de ejercer el control de psicotropicos y estupefacientes se genera una
vigilancia sanitaria que consiste en visitas de verificacion a cargo de personal autorizado por la
autoridad sanitaria competente, estas, pueden ser ordinarias y extraordinarias Art. 398 (LGS)
las primeras se efectuaran en dias y horas habiles y las segundas en cualquier tiempo, los
verificadores, para practicar visita conforme al Art. 399(L.GS), deberan estar provistos de
ordenes escritas, con firma autdgrafa, en las que se debera precisar el lugar o zona que ha de
verificarse, el objeto de la visita, el alcance que debe tener v las disposiciones legales que la
fundamenten. La visita sanitaria se realizard mediante una orden de visita de verificacion Art.

220 (RIS).



4. COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS
SANITARIOS(COFEPRIS)

La Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios es un organo
desconcentrado de la Secretaria de Salud, se integrd con ¢l objeto de organizar y armonizar en
toda la Republica Mexicana las acciones de control y fomento sanitario que de manera
coordinada y como autoridad sanitaria ejerce la Federacion y cada una de las entidades
federativas en materia de salubridad general, v que son reguladas a nivel nacional por la
Secretaria de Salud, entre otros, es la autoridad competente para regular la importacion,
exportacion, adquisicion nacional, distribucion vy uso de psicotropicos, estupefacientes,
precursores quimicos y quimicos esenciales. Para cumplir con sus funciones lleva a cabo
acciones administrativas como, la emision de autorizaciones, funciones de verificacion y
auditoria a los establecimientos que manejan estas sustancias

Para ello se crearon las actuales Comisiones que surgen de la fusion de las anteriores unidades

administrativas y operativas.

[am—

Comision de Autorizacion Sanitaria “C A 8™

Comision de Operacion Sanitaria “C O §”

Comision de Control Analitico y Ampliacion de Cobertura “CCAyAC”
Comision de Evidencia y Manejo de Riesgos

Comision de Fomento Sanitario

Coordinacion General del Sistema Federal Sanitario

Coordinacion General Juridica y Consultiva

g M v o W R

Secretaria General

En la Comision de Autorizacion Sanitaria “CAS™ en la Direccion de Regulacion de
Estupefacientes, Psicotropicos y Sustancias Quimicas se llevan a cabo acciones
administrativas como la emision de autorizaciones, funciones de verificacion y auditoria a los
establecimientos que se dedican a la Importacion, Exportacion Adquisicion Nacional,
Distribucion v Uso de Quimicos Esenciales, Precursores Quimicos, Psicotropicos vy

Estupefacientes.



5 JUNTA INTERNACIONAL DE FISCALIZACION DE ESTUPEFACIENTES (JIFE)

La JIFE es un 6rgano de fiscalizacion independiente encargado de vigilar la aplicacion de los
tratados de fiscalizacion internacional de drogas; se compone de 13 miembros ¢legidos por ¢l
Consejo Econdomico y Social que prestan servicios a titulo personal, y no como representantes
gubernamentales. Tres miembros con experiencia en medicina, farmacologia o farmacia son
elegidos de una lista de personas presentada por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) y
10 miembros son elegidos de una lista de personas presentadas por gobiernos, se encarga de
promover el cumplimiento de las disposiciones de los tratados de fiscalizacion internacional
de drogas por parte de los gobiernos. Las funciones de la JIFE estan consagradas en los

siguientes tratados:

e La Convencion Unica de 1961 sobre Estupefacientes (Lista Amarilla)
¢ El Convenio sobre Sustancias Sicotropicas de 1971 (Lista Verde)
e [a Convencion de las Naciones Unidas contra el trafico ilicito de Estupefacientes y

Sustancias Sicotropicas de 1988 (Lista Roja)

En la actualidad, la Convencién Unica de 1961 fiscaliza 118 estupefacientes, psicotropicos v
precursores quimicos asi como sus preparados. Entre ellos figuran productos naturales como el
opio y sus derivados (incluidas la morfina, la codeina y la heroina), cannabis, cocaina, etc.;
asi como estupefacientes sintéticos como el fentanil y sus productos analogos, la metadona y
la petidina. Estos tratados tienen por objeto velar por el uso inocuo de sustancias psicoactivas
que pueden ser nocivas ¢ impedir el uso de sustancias que carezcan de valor terapéutico. El
numero de sustancias sujetas a fiscalizacion con arreglo a los tratados es de alrededor de 250.
En los tratados las sustancias viene clasificados en distintas listas, en funcion del régimen de
fiscalizacion que les corresponda, que depende de la relacion entre su utilidad terapéutica vy el
riesgo de uso indebido que conlleven, incluido ¢l de su desviacion con fines ilicitos. Los
Estados que pasan a formar parte de los tratados tienen la obligacion de ratificar leves
apropiadas, adoptar las medidas administrativas y de represion necesarias. Actualmente hay
mas de 200 Paises y Territorios parte de esos tratados, proporcionando a la JIFE estadisticas y

previsiones sobre la fabricacion efectiva.



La COFEPRIS como unidad sanitaria tiene entre sus funciones la  regulacion de
estupefacientes, psicotropicos y sustancias quimicas destinadas para fines médicos y
cientificos, por lo que como parte del compromiso para dar cumplimiento a los tratados de

fiscalizacion internacional se le reporta a éste organo fiscalizador la siguiente informacion:

e Estadistica trimestral de Importaciones y Exportaciones de Estupefacientes

e Previsiones anuales relativas a las necesidades de Estupefacientes

e FEstadisticas anuales de la produccion, fabricacion y consumo, las existencias y la
incautacion de estupefacientes

e Informe estadistico anual

e Informacidon anual sobre sustancias utilizadas frecuentemente en la fabricacion ilicita

de estupefacientes y sustancias psicotropicas (Precursores Quimicos)

6. REQUISITOS SANITARIOS PARA ESTABLECIMIENTOS

e Licencia Sanitaria
e Aviso de Responsable Sanitario.

e L.ibros de control autorizados.

Licencia Sanitaria

La licencia sanitaria es un documento legal que expide la SSA, se presenta la solicitud en el
formato oficial que especificara los requisitos sanitarios de operacion del tipo de
establecimiento para el que se solicita la licencia, para aquellos establecimientos como
fabricas, laboratorios, almacenes de depésito, asi como droguerias, farmacias, boticas que se
dedican al proceso de elaboracidon, obtencidn, fabricacion, preparacion, conservacion,
mezclado, acondicionamiento, envasado y/o manipulacion de los productos que sean o
contengan estupefacientes y/o psicotropicos
Los establecimientos que se dediquen al proceso de medicamentos se clasifican en:

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

productos biolégicos para uso humano.

II. Fabrica o laboratorio de medicamentos o productos biologicos para uso humano

III. Fabrica o laboratorio de remedios herbolarios
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IV. Laboratorio de control quimico, biologico, farmacéutico o de toxicologia, para el
estudio, experimentacion de medicamentos y materias primas o auxiliar de la regulacion
sanitaria.
V. Almacén de acondicionamiento de medicamentos de productos biologicos vy de
remedios herbolarios
VI. Almacén de deposito vy distribucion de medicamentos o productos biologicos para
uso humano y remedios herbolarios
VII. Almacén de deposito y distribucidon de materias primas para la elaboracion de
medicamentos para uso humano.
VIII. Drogueria: El establecimiento que se dedica a la preparacion y el expendio de
medicamentos magistrales y oficinales, ademas de la comercializacion de especialidades
farmacéuticas, incluyendo aquellas que contengas estupefacientes y psicotropicos y otros
insumos para la salud.
IX. Botica: El establecimiento que se dedica a la comercializacion de especialidades
farmacéuticas, incluyendo aquellas que contengan estupefacientes y psicotropicos,
insumos para la salud en general y productos de perfumeria, belleza y aseo.
X. Establecimientos destinados al proceso de medicamentos de uso veterinario.
XI. Los demas que determine el Consejo de Salubridad General. (Art. 257 LGS)
Los establecimientos dedicados al proceso de medicamentos que sean o contengan
estupefacientes y sustancias psicotropicas, a continuacion se refieren; I, II, IV, IX deben

contar con Licencia Sanitaria correspondiente expedida por la SSA.

Aviso de Responsable Sanitario

En caso de manejar medicamentos controlados, se debe presentar aviso a la SSA de acuerdo al
formato oficial establecido para dicha dependencia v presentarlo por escrito debidamente
requisitado con la informacion completa y correcta. El responsable sanitario se encarga de
llevar un control eficaz en el funcionamiento y compra-venta de estupefacientes y/o
psicotropicos de las fabricas o laboratorios de medicamentos y productos biologicos para uso
humano y de las fabricas o laboratorios de materias primas para la elaboracion de
medicamentos o productos que sean o contengan estupefacientes y/o psicotropicos v tendra las

siguientes obligaciones:
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I. Supervisar que el proceso de fabricacion de los Insumos se ajuste a los requisitos
establecidos en la Norma correspondiente

II. Autorizar por escrito los procedimientos normalizados de operacion

III. Establecer y supervisar la aplicacion de los procedimientos que permitan la liberacion de
materias primas, medicamentos en proceso y productos terminados

IV. Autorizar por escrito los procedimientos vinculados con ¢l proceso de los fairmacos y
medicamentos que sean o contengan estupefacientes o psicotropicos

V. Estar presentes durante las visitas de verificacion que practique la Secretaria o designar, por
escrito, a quien habra de representarlos en ellas, en caso de ausencia. (Art. 121 RIS)

En caso de de requiera uno o mas auxiliares para el desempefio de sus funciones, se
establecera mediante un documento interno firmado por ¢l Responsable Sanitario y los
auxiliares sefialando las funciones de &stos, previa capacitacion y bajo la supervision del
Responsable Sanitario. Esto no exime al Responsable Sanitario de sus obligaciones.

En los establecimientos sefialados en las fracciones IX v X del Art. 257 de la LGS, Ginicamente
requieren dar aviso de responsable, aquellos que expendan medicamentos que contengan
estupefacientes o substancias psicotropicas, quienes podran ser cualquiera de los profesionales
enunciados a continuacion conforme al Art. 260 de la LGS.

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

II. En los establecimientos a que se refieren las fracciones Il y VII, ademas de los
profesionales sefialados en la fraccion anterior, el responsable podra ser un quimico industrial;
I1I1. En los establecimientos sefialados en las fracciones Il y VIII, ademas de los profesionales
citados en la fraccion I, podra ser responsable un médico;

IV. En los establecimientos sefialados en las fracciones IX y X, Unicamente requieren dar
aviso de responsable, aquellos que expendan medicamentos que contengan estupefacientes o
substancias psicotropicas, quienes podran ser cualquiera de los profesionales enunciados en las
fracciones I, II y III del presente articulo.

V. En los establecimientos sefialados en la fraccion XI, ¢l responsable podra ser, ademas de

los profesionales indicados en la fraccion I de este articulo, un médico veterinario zootecnista
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Libros de control autorizados

Se entiende por libros de control, la compilacion de registros escritos, que contienen los datos
necesarios para el control de entradas y salidas de los medicamentos controlados. Son libretas

foliadas tamario legal con empastado que impida la separacion de las hojas, con separaciones

bien delimitadas por producto (Art. 159 RIS).

Documentacidn para la autorizacidn de Libros de Control

Es un tramite totalmente gratuito
e Formato de AUTORIZACIONES, CERTIFICADOS Y VISITAS para permiso de
Libros de Control debidamente llenada, especificando si es tramite por primera vez o
subsecuente.
s Copia de la Licencia Sanitaria
e Copia del Aviso de Responsable Sanitario

e Libros a autorizar debidamente foliados

Los formatos de AVISOS, AUTORIZACIONES, CERTIFICADOS Y VISITAS DE OTROS
TRAMITES, se pueden obtener de la pagina Web de COFEPRIS
http://www.cofepris.gob.mx/wb/cfp/formatos y para el llenado de dicha solicitud el usuario se
puede apoyar del instructivo que le ayudara al llenado del formato vy la guia répida de
llenado que le indicara los campos a llenar y los requisitos que debera anexar para el ingreso
de su tramite. Esto, con ¢l fin de facilitar al usuario ¢l llenado de la solicitud e identificar los
campos a llenar, cada tramite consta de una HOMOCLAVE que se debe colocar en la
solicitud.

Formato de AUTORIZACIONES, CERTIFICADOS Y VISITAS con HOMOCLAVE
COFEPRIS-03-005 para la solicitud de libros de control.

COFEPRIS03005  Permiso de Libros de Control de Estupefacientes y Psicofropicos.

HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO
COFEPRIS-03-005 Permiso de Libros de Control de Estupefacientes y Psicolropicos.

1 — 3 — 14

REQUISITOS DOCUMENTALES

++ Copia de la Licencia Sanitaria

<+ Copia del Aviso de Responsable Sanitario
<+ Libros
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Se requiere la renovacion de la autorizacion de libros en uso, solo en caso de cambio de
domicilio del establecimiento.

El registro de movimientos en libros de control, lo efectuara el Responsable Sanitario del
establecimiento o la(s) persona(s) facultadas por ¢l mismo para dicha actividad, en todo el
caso ¢l avala los registros de movimientos de cada entrada y salida con firma autégrafa. Cada
presentacion de medicamento que se maneje en el establecimiento debe contar con un espacio
asignado dentro del libro de control. No debe tener espacios en blanco, deben estar foliadas
todas las hojas, en caso de cometer un error en el registro, no se debe ocultar, no se debe usar
goma o corrector, solo se cruza con una linea diagonal y se anota el dato correcto del lado en
el espacio que lo permita, avalando dicha correccion con la firma del Responsable Sanitario.
El registro de entradas se hara en ¢l libro correspondiente para cada medicamento que ingrese
al establecimiento para su distribucion o venta, anotando la fecha en que se recibio el
medicamento y/o materia prima, razén social del proveedor, niimero de factura o
comprobante de adquisicion, numero de piezas recibidas y saldo resultante. Para el registro de
salidas en farmacias, el principal motivo de salidas es el surtido de recetas, se anota la fecha de
salida, el nombre del médico que prescribe, cantidad surtida y saldo resultante. Al anotar las
recetas se asigna un nimero consecutivo interno de acuerdo a la presentacion del
medicamento. Para ¢l caso de almacenes también aplica el registro en libros de control, ¢l
motivo de salida es la venta o surtido a establecimientos autorizados por la SSA, se anota la
fecha, razon social, numero de factura. Cuando la salida sea por devolucion o proveedor se
anota la fecha de entrega, razon social, nimero de folio del comprobante de devolucion
recibido, saldo fisico resultante y motivo de la devolucion. En el caso de destruccion de
medicamentos anotar la fecha de recoleccion o destruccion, el numero de acta de verificacion

sanitaria en que se autoriza la entrega o destruceién de medicamento vy saldo resultante.

Balance

El balance de medicamentos y/o materia prima controlada consiste en verificar que la
cantidad de medicamento existente corresponda con las entradas y salidas en los libros de
control. El balance estara respaldado con las facturas de compra o copias legibles de las
mismas, en ¢l caso de farmacias, con las recetas surtidas. En el libro de control debe haber

columnas separadas del siguiente modo:
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Conviene anotar la concentracion, forma farmacéutica y contenido de la presentacion.

El balance anual para la ONU se realiza solicitando dentro de los primeros meses del afio
(enero a mayo) en los libros de control autorizados previamente por SSA, por orden alfabético
a cada uno de los establecimientos que manejen estupefacientes y/o psicotropicos. Una vez
que se encuentran dentro de la DEREPSQ se¢ elabora ¢l balance a cada una de las

sustancias anotadas en los libros, revisando que cada movimiento se encuentre firmado por el
Responsable Sanitario y que no haya espacios en blanco ni tachaduras. Posteriormente se
emite un documento por parte de le DEREPSQ confirmando la existencia de materia prima o
producto terminado que sea o contenga estupefacientes y/o psicotrépicos, cabe mencionar que
no todas las sustancias requieren un control sanitario por parte del érgano fiscalizador como la
JIFE, pero que en México son controladas para evitar posibles desvios en materia de salud.
Finalmente los propietarios recogen sus libros, en caso de que no exista una anomalia en sus
libros, de lo contrario no se da por presentado su libro sino hasta que se corrijan las rarezas
presentadas y debidamente justificadas ya sea con recetas médicas o facturas originales.

Tabla 1. Formato recomendado para Libros de Control Autorizados

Salidas
; ; Saldo actual ;
Salda Entradas vefitd, Total ERISEHRE en libro de Firma
Fecha anterior devolucion o fisica actual Responsable
s control Sanitario
destruccion)

SALDO ANTERIOR: Es la cantidad de materia prima o producto terminado que se asentd en
el libro de control en el ultimo balance realizado por la COFEPRIS y que se le reporta a la
JIFE.

ENTRADAS: Se considera al proceso de ingreso de los insumos para la salud al
establecimiento, con factura o documento que ampare si posesion v procedencia licita.
SALIDAS: Se considera al proceso de dispensacion, venta, distribucion, baja y/o destruccion,
asi como la devolucion a proveedores por mal estado fisico, caducidad vencida y manejo
inadecuado de los insumos para la salud durante ¢l envio.

TOTAL: Es la suma de la existencia anterior mas las cantidades adquiridas.

SALDO: Esta cantidad se refiere a la existencia teorica de acuerdo a lo registrado.
EXISTENCIA: Es la cantidad que se encuentra en existencia en la planta.

DIFERENCIA: Relacion que existe entre el saldo teorico vy la existencia.
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7. RECETA MEDICA
Una receta médica es el documento que contiene, entre otros elementos, la prescripcion de uno
o varios medicamentos, ampara las salidas de los medicamentos controlados, estos

movimientos deben ser descargados en los libros de control vy podra ser emitida por:

1. Médicos;

I1. Homedpatas;

III. Cirujanos dentistas;

IV. Médicos veterinarios, en el area de su competencia;

V. Pasantes en servicio social, de cualquiera de las carreras anteriores, y

V1. Enfermeras y parteras.

Los profesionales a que se refiere el presente articulo deberan contar con cédula profesional
expedida por las autoridades educativas competentes. Los pasantes, enfermeras y parteras
podran prescribir ajustandose a las especificaciones que determine la Secretaria (Art. 28 RIS).
La receta médica debera contener impreso el nombre y el domicilio completo y el nimero de
cédula profesional de quien prescribe, asi como llevar la fecha y la firma autégrafa del emisor
(Art. 29 RIS). Tradicionalmente, la elaboracion de una receta sigue un esquema definido que
facilita su interpretacion

Existen dos tipos de recetas médicas

e Receta Ordinaria destinada para la prescripcion de medicamentos fraccion I, IIT y IV
o fraccion V vy VI opcionalmente para medicamentos OTC

e Receta Especial destinada para la preseripcion de medicamentos que contengan
estupefacientes y/o psicotropicos, estan provistas de un cédigo de barras (para su control)

y la firma autografa del profesional que la extiende
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L. Receta médica (ordinaria), aquella que se utiliza para los medicamentos de los
grupos II, III y IV vy opcionalmente los grupos V y VI, que son de venta libre.
(Suplemento para establecimientos dedicados a la venta y suministro de

medicamentos y demas insumos para la salud, 4* ed. FEUM)

Folio Nombre del médico* Dia Mes || Afio
Especialidad del médico Niamero de Cédula Profesional
Universidad
Domicilio

Numero Telefénico

Horario

Nombre del paciente

Diagnostico

Nombre comercial y genérico del medicamento

Cantidad y presentacion

Dosificacion

Nimero de dias de prescripcidon y via de administracion

Firma autdgrafa del médico

Figura 1. Ejemplo de receta médica ordinaria

Para el caso de importacion de Estupefacientes de uso personal, se debera mostrar receta
meédica, que incluya nimero de cédula profesional de quien expide la misma; si se trata de

estupefacientes (la receta debera contar con codigo de barras).
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IT. Receta especial con codigo de barras proporcionado por la Secretaria de Salud, se
utiliza para la prescripcidon de medicamentos del grupo I, que emiten los
profesionales autorizados para este fin (Art. 240 LGS y Art. 50 RIS)

Por ejemplo “Fenta” Reg.  M2005 SSA1

1) DR. JOSE ANDRES LOPEZ RUIZ

UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO 2) 0001
CEDULA PROFESIOMNAL 40000000
Ponbants 39-8 Ho. &€ Col. Casas Aleman 3) Dl MES AMNO

C.P. D700 Mexlco, DUF. _ L
Q131101912010

Tel. 53-85-32-07 3
Radio- oea-d0-3s21 clave 3ss | 4) INTERNISTA
Da- 15-00 A4 20:00 Hr.

NOMBRE DEL PACIENTE: Jalme Palaclus Fuentes
DOM. DEL PACIENTE: 3 z : 3 s 3 Ed0 8 WM& i | S
DIAGHOSTICO: CAncer da Eamann 5 )
HOMBRE COMERCIAL YO GEMERICO DEL MEDICAMENTO: Denomins = g Gans B
CANTIDAD ¥ PRESENTACICOHN ED Amp. . DOSIFICACIOHN 1 amp. CHE E-lr

Mo. DE DIAS DE PRESCRIPCION _30 digs  ViA DE ADMINISTRACION Infravenoss

IR E CD’FEFR'S i/ |José Andrés Lopez Ruiz
L{}RJ:‘] 53.(].225”[}55?"110 DKASCEA 8 ) cRIGINAL: FARMACIA, COPIAS: FACIENTE
PP ."n:'ndig'« ¥ MEDICO

Figura 2. Ejemplo de receta para prescripcion de estupefacientes

1.- Nombre del Médico y cédula profesional. (Art. 240 LGS y Art. 50 RIS)

2.- No. de folio consecutivo. (Art. 52 RIS)

3.- Fecha de prescripcion. Importante para determinar la vigencia de 30 dias. (Art. 241 LGS vy
52 RIS)

4.- Especialidad, en su caso (Art. 52 RIS)

5.- Datos que debe contener la receta (Art. 52 RIS)

6.- Firma autégrafa del médico.

7.- PRIMER CODIGO: es el identificador del médico (nombre completo, fecha de
nacimiento) SEGUNDO CODIGO: es el identificador de la receta, sirve para llevar el
control de la misma. Es clave tnica por receta.

8.- Leyendas: Original para la farmacia, copia para ¢l paciente y otra para el médico, por lo
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que las recetas deben presentarse en original y dos copias.
Los interesados en obtener el codigo de barras para los recetarios especiales de prescripcion de

medicamentos controlados, presentaran

Documentacion para la obtencion de recetarios especiales

e Formato OTROS TRAMITES

e Copia del titulo profesional
e Copia de la cedula profesional expedida por la Secretaria de Educacion Publica (SEP)
ante un notario publico (Sé6lo cuando se trate de tramite por primera vez)
e Comprobante de domicilio particular
e Copia de identificacion oficial con fotografia del médico solicitante o credencial para
votar del Instituto Federal de Electores (IFE)
e Block de 50 recetas para prescripcion de estupefacientes.
Las recetas deben imprimirse en original y dos copias, incluyendo la leyenda original para
farmacia, copia para el paciente y copia para el médico.

No hay restriccion para el tipo de papel ni el color de éste, el tamafio debe ser de 18x13cm.

8. AVISO DE PREVISIONES ANUALES

Las previsiones anuales funcionan como un aviso de compra-venta, es un tramite que se
somete durante los meses de enero a mayo, ante COFEPRIS, para los establecimientos
dedicados a la produccion, preparacion, enajenacion, adquisicion, importacion, exportacion,
transporte, almacenaje v/o distribucion de estupefacientes, psicotropicos, quimicos esenciales,
y precursores quimicos; para el caso de los estupefacientes la solicitud de previsiones se
realiza dos veces al afo, es decir cada seis meses se somete ¢l Aviso para uso  v/o
comercializacion de estupefacientes. El aviso de previsiones anuales es importante para
proporcionar un permiso de importacion, exportacion o adquisicion en plaza.

Para otorgar las previsiones anuales se debe presentar el “Formato Avisos” debidamente

llenado.
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Dlocure rtacion para otorgar las previsiones anuales
Es un trarmte totalrmende grabmto

= Comade heencia santana.

= Copade &viso de Fesponsable Santtario

=  Formato AVISO0S debdamerte lenada.
Y ferer Ibros de control antonzados por la 554 donde se haga el descargo de materia prma o
producto terrminado de nportacidngue seao cortenga estopefacientes o peicotrdpicos.
En el portal de COFEPRIS encontrara la irdbrmacion para ser lenado el Formato de Svisos v
et la gnia, el IMSTRUCTIVO PARA EL ILEWNADCDEL FORMATO AVISOS, para
previsiores la HOMOCLAVE correspordente serd COFEFRIS-03-004.

COFEPRIS-D3-004 Aovso ce Frevsones Anugles e Cstupefacentes y Fakoldpicos.
COFEPRIS-N-D14 Aven de Frevisones de CompreVems d8 Madoermertos qus Contenger
Eslupalacicnks: paa Fermacizs. Crogusnies ¢ 3alicas,

HOMOGLAVE NCWERE. MCDALIDAD ¥ GULL 54FIDE [Z LLEHADD
COFEPRIS-03-004 svainmdr Prdsinnse Ananen de D apefarcnine y Poisatndpines

f—lal g g, AR ALY,

COFEFRIS-03-014 dveims du Provisiones oo Conpra ool du Medioresie: goe Conlesgon Exbpefusienles pore Famiezius,
Linoguer ws v Bioheas

1) sia ) w3 iy | BHPZEL D L5 s |

9. HOIAS DE PAFEL SEGURIDAD

Las hops de papel segundad son utilizadas para la expedicidn de tramutes sanitanios, son hojas
gue estan bajo resguardo del personal de COFEFRLS.
Contenen las sgmentes carac teristicas.
+ FEscudo de los Estados Urudos Ive xicanos
- Ivlarca de agna enel centrode la hoja
» Logotipo mstiucioral de la Secretaria de Salud
- En marca de agna distnbuido de manera homogénea entoda b extension de la
hioja.
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10. SISTEMA NDS EN LAS ADUANAS

Con el fin de fortalecer el control de psicotrépicos, estupefacientes, precursores quimicos y
quimicos esenciales, para evitar su desvio, COFEPRIS en colaboracion con la Oficina de
Naciones Unidas contra la Droga y el Delito (ONUDD) en junio del 2003 inicid la
implementacion del sistema NDS, siendo México pionero en el uso de esta herramienta.
Finalmente en 2005 se implemento en su totalidad, ya que también se instalo el NDS en la
principal aduana del pais (AICM) mediante conexion remota.

El sistema NDS:

e Actia como un banco electréonico de datos de las compaifiias involucradas en ¢l manejo
de las sustancias controladas, de un catalogo de sustancias bajo fiscalizacion y sus
variaciones; asi como todas las clases de transacciones que sean realizadas por estas
compafiias.

e Automatiza y mejora el tiempo requerido para el intercambio de informacion entre las
autoridades involucradas tanto a nivel nacional como internacional.

e Automatiza la emision y seguimiento de licencias nacionales, de autorizaciones de
importacion y exportacion, asi como de certificados y de las notificaciones previas a la
exportacion para el comercio licito internacional y la distribucion nacional, utilizando
la presentacion nacional vy los idiomas de cada estado miembro.

e Facilita la supervision a nivel nacional y gerenciamiento de las compafiias en lo
referente a la produccion, fabricacion, consumo, almacenamiento, asi como también a
la incautacion de envios ilegales.

e Offrece el intercambio electronico de datos (XMI) a nivel nacional e internacional, asi
como a la JIFE y la ONUDD

e FEl NDS puede ser utilizado via Web para la administracion de autorizaciones y el

manejo de licencias nacionales.
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e Los formularios de JIFE que son requeridos con base en las convenciones
internacionales de drogas pueden ser mimpresos en inglés, francés, espafiol y ruso. El
disefio del sistema NDS también permite a los distintos paises adaptarlo a otros

idiomas de ser asi requerido.

¥ - Lt o Ntianet Uifice o6 Dings snd Lome - [Ladoreemest Kepart - imearts ]

Tates Secsty Metms e Lxerme Puchie Mwcool  Pyscletroms Preowiors Farseetas  Widiw et il x|

P5P X TT 2 %ma A

TEND  SEEENT
AT T

|+ ] Total {-}-Purmmicmpl IURSITTINEY ASEDITTISES 188 TEIAEN 4N grals)
Totnd (= F-roreptedeine X TEES] zmzse 21250 gramds)

L+ ] Toral Alberstand ETRnT sray 57638 gramd s}

B Albesbs et ol IFIMAONON I IIMSOMON 1,1 TRS0000 grans)

{+] Totat Alpe azclam 110206754 LIBLTIGAS  1,042.022.97 gram{s}

(4] voeat A (RS E76, 30000 ET4.52L08 gram{s)

1+] votal Al e 110, TR IZIETUTS]  LIOZA0UTE grans)

| +] Total Amfet amine LO1R10 LOIGA0 101422 gram{s}

L+ ] Toral Avustar bt ol (=% BT B2 gramm s}

1+] votal Armphet amine e - 08 il mnn(s)

[+] Toral Anthrandic eckd TCHIANDD  IGIEEIH000  I6T6G,140.00 gramis)

L+ | Toral Buar st ol PIE 44019 FIEA42ID T2, TELEE grams}

i+] roea Brolamistamine (00) a9 e 23 grans{s)

2] votal Bromarepam TSIEALLM  TSIEHI04 514905050 gram(s)

[+] vorat Brtisalam s11,71000 s11,21800 ATERST0E gramdx}

Totad Buprenorphne: L reLE? R a0 ATANLOS granls)

[+] vorm ] 438574.00 43667400 ZT3.965.00 gram{s)

[+ Tl L TRLOa TRR.O00 TR0 grareals )}

[+] rotas Cannatis SETR0T S50 SEShOTgram{s)  _
| | "J_l

J i I ] | T - MG - Pl

Figura 3. Ventana Principal Sistema NDS

11. ADUANAS Y PUERTOS AUTORIZADOS PARA LA IMPORTACION Y/O
EXPORTACION DE PSICOTROPICOS, ESTUPEFACIENTES Y SUSTANCIAS
QUIMICAS.

En total existen 17 aduanas v puertos, 13 correspondientes a la introduccion de Sustancias

Quimicas.

Altamira, Tamaulipas
Cd. Hidalgo, Chiapas
Cd. Juarez Chihuahua
Coatzacoalcos, Veracruz
Colombia, Nuevo Leon

Guaymas, Sonora

-~ On Lh s W D

Matamoros, Tamaulipas
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8. Mexicali, Baja California
9. Nogales, Sonora

10. Pantaco, México

11. Progreso, Yucatan

12. Tijuana, Baja California

13. Tuxpan, Veracruz
En 3 aduanas se autoriza el paso de Psicotropicos y Precursores Quimicos.
14. Nuevo Laredo, Tamaulipas

15. Puerto de Manzanillo, Colima
16. Puerto de Veracruz, Veracruz

La aduana del Aeropuerto Internacional de la Ciudad de México es la inica aduana autorizada
para ¢l paso de Estupefacientes. La ubicacion se determiné de acuerdo a la conveniencia

geografica v volumen de operaciones.

17. Aeropuerto Internacional de la Ciudad de México “Benito Juarez”

NVO.
LAREDO

AICM

VERACRUZ

MANZANILLO

Figura 4. Aduanas y Puertos autorizados para la Importacion y/o Exportacion de
Psicotropicos, Estupefacientes y Precursores Quimicos.
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12. PERMISO SANITARIO DE IMPORTACION, EXPORTACION, COMPRA EN
PLAZA

Los permisos sanitarios, se emiten a solicitud de la empresa que va a realizar la operacion de
importacion, exportacion o compra en plaza.

Un permiso sanitario de importacion, es aquel documento que se expide por la SSA que sirve
para asegurar la introduccion legal de materia prima, y/o producto terminado que sea o
contenga estupefacientes v/o psicotropicos al territorio nacional. Un permiso sanitario de
exportacion, es aquel documento que se expide por la SSA que sirve para asegurar la salida
legal de materia prima, y/o producto terminado que sea o contenga estupefacientes y/o
psicotropicos del territorio nacional a un territorio internacional donde ambas partes
(importador-exportador) estan de acuerdo con la entrega de dicho insumo. Permiso sanitario
de compra en plaza, es aquel documento que se expide por la SSA que sirve para asegurar una
transaccion legal de materia prima, y/o producto terminado dentro del territorio nacional. La
importacidon y exportacion de estupefacientes, substancias psicotropicas vy productos o
preparados que los contenga, requieren autorizacion de la Secretaria de Salud. Dichas
operaciones podran realizarse unicamente por la aduana de puertos aéreos que determine la
Secretaria de Salud en coordinaciéon con las autoridades competentes. En ninglin caso podran
efectuarse por via postal (Art. 289 L.GS).

Para realizar la importacion, exportacion y comercializacion de materia prima y medicamentos
que sean o contengan estupefacientes y psicotropicos, no podra realizarse, en ningun caso, por
via postal (Art. 59 RIS). Una vez que se tiene el aviso de previsiones, se emite a solicitud de

la empresa el tramite de importacion y/o exportacion, se autorizan como Unica operacion, se

emite en original y dos copias (copia 1 v copia 2) en hojas de seguridad foliadas, en caso de no

ser utilizados, deben regresarse para su cancelacion inmediata.
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13. PERMISO SANITARIO DE IMPORTACION

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION

CONTRA RIESGOS SANITARIOS $

COMISION DE AUTORIZACION SANTTARIA

Numero de permiso PERMISO DE IMPORTACION

No. TP Q- XXXX-XXXX rECHA DR SALIDA

Fecha de Salida

Solicitud = Z
- Importador
Exportador S § l‘\l'()l{‘l ADOR:
Aduana
MATERIA PRIMA A IMPORTAR. _ o o
Producto % Z = v —
Destino
Vigencia
Firma
i £ ELT : 3 5
N2 XXXX (uj 3
i = Faolio

Figura 5. Permiso Sanitario de Importacion

o Numero de permiso: Es un nimero interno, proporcionado por el CIS, el niimero de

permiso especifica el tipo de sustancia a importar o exportar y la abreviatura usada

para su identificacion.

-Psicotropicos IP
-Estupefacientes IE
-Precursores Quimicos IPQ

e Fecha de salida. La fecha de salida corresponde al dia en que ¢l permiso se entrega al

usuario en el Centro Integral de Servicios (CIS) de la COFEPRIS y es la fecha a partir
de la cual inicia la vigencia del permiso.
Exportador. Se indica el fabricante y el facturador del medicamento y/o materia prima.

Importador. Direccion (Colonia, Estado, Codigo Postal, Delegacion o Municipio)
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e Producto a importar. El producto puede ser materia prima o producto terminado, para

cada caso se indican:

PRODUCTO TERMINADO MATERIA PRIMA
Nombre Nombre
Cantidad Cantidad
Unidad Unidad
Presentacion

Total de Materia Prima

Registro Sanitario

e Destino. para venta, compra, consumo personal “Para la elaboracion de” o “Destinados
para” y se especifica el uso que se le dara al producto.

e Aduana. Segln se trate de psicotropico, precursor quimico, estupefaciente

e Vigencia: valida por 180 dias naturales con posibilidad de prorroga por 90 dias mas.

e Firma.El permiso lleva firma del funcionario de COFEPRIS que autoriza ¢l permiso

e [olio. Se encuentra en el extremo inferior derecho del documento.

Documentacion requerida para otorgar el Permiso Sanitario de Importacion

Contar con previsiones
o Formato AUTORIZACIONES, CERTIFICADOS Y VISITAS debidamente llenado
e Copia del registro sanitario SSA
e Copia del pago de derechos segiin la tarifa vigente
e (Copia de Licencia Sanitaria

e Copia de Aviso de responsable sanitario

Para otorgar el permiso sanitario de importacion para los medicamentos de uso veterinario los
documentos requeridos son:
Contar con previsiones

e Formato AUTORIZACIONES, CERTIFICADOS Y VISITAS debidamente llenada

e Datos del producto
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Y en caso de solicitar el permiso para fines zoosanitarios presentar:

» Copia de la licencia zoosanitaria SAGARPA del establecimiento.

« Copia de la cedula profesional del Responsable Sanitario (Medico Veteriario)

« Copia del registro zoosanitario (SAGARPA) del medicamento

» Copia del pago de derechos
Deben contar con un responsable sanitario, el cual, se encarga de llevar el control eficaz en
el funcionamiento y compra venta de estupefacientes v psicotropicos del establecimiento,
deben ser profesionales con titulo registrado por las autoridades educativas competentes.
Para el caso de Permiso de Importacion la HOMOCLAVE correspondiente sera COFEPRIS-
03-012

COFEPRIS3012 Permiso Sanitario de Importacion de Materias Primas o Medicamentos que Sean
0 Contengan Estupefacientes o Psicotropicos

HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO
COFEPRIS-03-012 Permiso Sanitario de Importacion de Materies Primas o Medicamentos que Sean o Contengan
Eslupefacientes o Psicolrapicos

CAMPOS: 1,2 8,567, 8,9, e Misrwat 10w ehalins chel
1+ 3 >4 5 {ln,n 12,13,16, 17, 18y 3 }—’ 8C ‘[ proveedor }

La copia del registro sanitario (SSA) no es obligacion presentarla, pero sirve para ratificar lo
que solicitan con la mformacion que esta en el registro sanitario. Cuando se obtenga el
permiso de mmportacion y el cargamento se encuentre en la aduana de destino, para realizar la

liberacion del producto y la toma de muestra, se coteja la siguiente documentacion:

o Certificado de importacion de psicotrépicos, estupefacientes o precursores quimicos
(original y copia debidamente legalizado y/o apostillado).

® DPermiso de importacion (expedido por el consul del pais exportador, legalizado y/o
apostillado).

» Registro sanitario 38A

» Factura del proveedor donde se demuestra la existencia fisica con lo reportado en la
documentacion.

» Serealiza la toma de muestra para posteriormente solicitar la liberacion de la materia

prima o producto terminado (Solo aplica para el AICM),
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En el procedimiento que se lleva a cabo para la liberacion y toma de muestra de las
importaciones, intervienen las autoridades SHCP (SAT), PGR (SIEDO), SSA (COFEPRIS).
Para la toma de muestras del Insumo, el establecimiento debera solicitar, mediante el formato

correspondiente, la presencia de un verificador sanitario que proceda aretirar las fajillas.

14, PERMISO SANITARIO DE EXPORTACION

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION
CONTRA RIESGOS SANITARIOS B

[PERMISO DE EXPORTACION
Numero de permiso No. | EP-XXNH-XXXN] Fecha de Salida
Solicitud e ' \‘\
Exportador e \\ Importador
. \ N
% 5

4 - i}

- ¥ » ST Aduana

\ L \= / , :

Producto L= - W A
. e [
_\ - Permiso de Importacion
- TR s lms 34
X —ty
- - . Y
\\ Y
b et Vigencia
\.
Firma '
— Folio

Figura 6. Permiso Sanitario de Exportacién

e Numero de permiso: Es un niimero intemo, proporcionado por ¢l CIS. El numero de

permiso especifico al tipo de sustancia a importar o exportar y la abreviatura usada

para su identificacion.

-Psicotropicos P
-Estupefacientes IE
-Precursores Quimicos IPQ
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Fecha de Salida. La fecha de salida corresponde al dia en que el permiso se entrega al
usuario en el Centro Integral de Servicios (CIS) de la COFEPRIS vy es la fecha a partir
de la cual inicia la vigencia del permiso.

Exportador. Se indica el nombre y la direccion completa del establecimiento que
realizara la exportacion.

Importador. Se especifica el nombre y la direccion completa del establecimiento que
realizara la importacion.

Producto. El producto puede ser materia prima o producto terminado, para cada caso se

indican:

PRODUCTO TERMINADO MATERIA PRIMA
Nombre Nombre
Cantidad Cantidad
Unidad Unidad
Presentacion

Total de Materia Prima

Registro Sanitario

Aduana. Segin se trate de psicotrépico, precursor quimico, estupefaciente

Vigencia: por 180 dias naturales con posibilidad de prorroga por 90 dias mas.

Permiso de importacion. Se incluye dependiendo de la regulacion del pais importador.
Se indica nimero de permiso, fecha de expedicion y nombre de la autoridad que lo
expide.

Firma. El permiso lleva firma del funcionario de COFEPRIS que autoriza el permiso,

Folio. Se encuentra en el extremo inferior derecho del documento.

Documentacion requerida para otorsar el Permiso Sanitario de Exportacion

Contar con previsiones

Formato AUTORIZACIONES, CERTIFICADOS Y VISITAS debidamente llenada
Copia legible la carta de no objecion del pais de Importacion (legalizado vy/o
apostillado)

Copia del Registro Sanitario SSA
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e Datos del producto
e Copia de pago de derechos segun la tarifa vigente
COFEPRI3013  Permiso Senitario de Exportacion de Materias Primas o Medicamentos que Sean
0 Contengan Estupefacientes o Psicotropicos.

HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO
COFEPRIS-03-013 Permiso Sanitario de Exportacion de Materias Primas o Medicamentos que Sean o Contengan
Estupefacientes o Psicotropicos

CAMPOS: 1,2 4,5,6,7, 8,9, Anoter sdlolos datos del
1 —+ 3 — 4 —» 5 { 10, 11, 15, 17, 18, 36 y 37 }_’ 8C { destino final }

15.  PERMISO DE ADQUISICION EN PLAZA

Comprador [T rwrsemomcompmar

Domicilio del Comprador

Numero de permiso

ESTUPEFACIENTE No. 1o0ux

. s g 0.

Fecha

Asunto

Saolicitud
Producto
Destino
Distribuidor
Vigencia
SUFRAGIO ELECCION.
EL TOMISIONAD! ION SANDARIA
Firma
DR GUSTAVOILAIFFERNANDEZ )
B o Folio

Figura 7. Permiso Sanitario de Compra en Plaza

e Comprador. Razon social y domicilio del comprador

e TFecha. Corresponde a la fecha que se emite la autorizacion
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» Numero de permiso. El nimero de permiso consta de un mimero y el afio de emision
del mismo.

s Solictud. En atencion a su solicitud de fecha XXX con No. De entrada (14 digitos) y
con fundamento en los Articulos 194 y 298 de la LGS y el Articulo 14 del Reglamento
de la COFEPRIS vy sin interferir con las disposiciones de otras Dependencias Oficiales
se les concede el Permiso para Importar lo que se indicas PREVIO
ASEGURAMIENTO Y MUESTREOQ.

» Producto. Se indican las caracteristicas del producto que se va a comprar, cantidad,
unidad v nombre del producto.

o Destino. Sefiala el uso que se le dara al producto.

» Distribuidor. Se describe la razdn social y la direccion completa del establecimiento
que realizara la venta del producto.

s  Vigencia. 180 dias naturales

¢ Firma Elpermiso lleva firma del funcionario de COFEPRIS que autoriza el permiso

» Folio. Se encuentra en el extremo inferior derecho del documento.

COFEPRIS03003  Solistud de Permiso de Adquisicion en Plaza de Materias Primas o
Medicementos que Sean o Contenaan Estupefecientss o Psicoropicos.

HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO
COFEPRIS-03-003 Solicitud de Permiso de Adquisicion cn Plaza de Materias Primas o Medicamentos que Sean o Contengan
Eslupefacientes o Psicolropicos

CAMPOS: 1,2.4.56.7,9, Sobo chabos ced provesodon
1 —» 3 — 4§ » 5 { 10,11, 12, 13,15, 17y 18 }““‘ 8C { [o‘wslnbutdarm }

La adquisicion en plaza, refiere la compra de psicotropicos, estupefacientes y/o precursores

quimicos; es decir una compra nacional

Documentacion para otorgar Permiso de adquisicion en plaza

Contar con previsiones
» Formato AUTORIZACIONES, CERTIFICADOS Y VISITAS debidamente llenada
con la HOMOCLAVE COFEPRIS-03-003,
o Carta del proveedor en donde manifiesta la venta del estandar o de la materia prima y

su disponibilidad.
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s Copia de pago de derechos.

¢ Licencia Sanitaria.

16. CANCELACION DE PERMISO SANITARIO

Cuando un permiso no es utilizado, el usuario tiene la obligacion de entregarlo para su

cancelacion, se debe someter mediante un escrito libre ante la COFEPRIS antes de la fecha de

vencimiento.

Documentacion requerida para cancelacion de permiso sanitario

e Original, Copia 1 y Copia 2 con firma autografa del permiso a cancelar

Figura 8. Cancelacién de Permiso Sanitario, Original, Copia 1 y Copia 2
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17. PRORROGA PARA PERMISO SANITARIO

Los Permisos de Importacion cuentan con una vigencia de 180 dias, que puede ser prorrogable

por 90 dias acorde al Art. 195 del RIS

Documentacion a presentar para la prorroea del permiso sanitario

e Elpermiso debe estar vigente

e Formato de AUTORIZACIONES, CERTIFICADOS Y VISITAS debidamente
requisitado.

e Pago de derechos segun la tarifa vigente

¢ Original o copia autografa del permiso a prorrogar

18. MODIFICACION DE PERMISO SANITARIO

Estas son a peticion del usuario

Documentacion a presentar para la modificacion del permiso sanitario

e Pago de derechos

e Formato de AUTORIZACIONES, CERTIFICADOS Y VISITAS debidamente

requisitado.

e Original, copia 1 y copia 2 con firma autdgrafa del permiso a modificar
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19. REGULACION SANITARIA DE PRODUCTOS QUIMICOS ESENCIALES Y
PRECURSORES QUIMICOS

El uso de precursores quimicos y quimicos esenciales, esta intimamente ligado a la industria
quimica, farmacéutica, textil, etc. La preocupacion del uso de estos productos deriva en la
amenaza que presentan por ser utilizados en algin proceso para la produccion de drogas
sintéticas. La prohibicion del uso de pseudoefedrina y efedrina ha generado el desarrollo de
métodos alternativos para la obtencion de drogas sintéticas, utilizando sustancias diferentes a

éstas, las sustancias encontradas en los laboratorios clandestinos son:

e Acido fenilacético
o Metilamina
o Acido Yodhidrico

e Fosforo Rojo

Segin la JIFE, en su informe sobre precursores v productos quimicos correspondiente al afio
2007, México es el mayor importador a nivel mundial de Acido fenilacético. Por ello se ha

modificado el control que se tenia sobre esta sustancia.

« ElAcido Fenilacético y la Metilamina se adicionan como :

— Precursores Quimicos.- Articulo 4, fraccion II de la Tey Federal para el
Control de Precursores Quimicos, Productos Quimicos Esenciales y Maquinas
para elaborar Capsulas, Tabletas y/o Comprimidos (LFPQ)

— Psicorropicos.- Articulo 245, grupo II, Ley General de Salud

« El Acido Yodhidrico y el Fosforo Rojo se adicionan como:

—  Producto Quimico Esencial - Articulo 4, fraccion I1 de la LFPQ

Para realizar ¢l movimiento de productos quimicos, ya sea importacion, exportacion o compra
en plaza se debe contar con los siguientes documentos:
Contar con previsiones

e Aviso de Importacion /Exportacion

e Informe Anual
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Tabla 2. Regulacién Sanitaria para Acido Fenilacético, sus sales y derivados; Metilamina, Acido

Y odhidrico v Fosforo Roio

Sustancia

Regulacion
£ . Regulacion
Sanitaria =
. Nanitaria Actual
Anterior

Documentacion

Acido Fenilacético
sus sales y derivados

Quimico Esencial

Psicotropico y
Precursor Quimico

Permisos de importacion,
exportacion, adquisicidon en plaza y
control de volumen.

Metilamina

Sustancia Toxica

Psicotropico y
Precursor Quimico

Permisos de importacion,
exportacion, adquisicion en plaza y
control de volumen.

Acido Yodhidrico

Ninguna

Quimico Esencial

Aviso de importacion, exportacion e
informe anual.

Fosforo Rojo

Sustancia Toxica

Quimico Esencial

Aviso de importacion, exportacion e
informe anual.

A continuacion se presenta la tabla que muestra la regulacion en cuanto a volimenes se refiere

para quien desee adquirir Quimicos Esenciales.

Tabla 3. Cantidades o volimenes de productos Quimicos Esenciales

Quimico Esencial Cantidad Comercio (Operacion Importacion/
(Kg) Domestica) Exportacion
Acetona 300 1500
Acido Antranilico 50 30
Acido Clorhidrico No es regulado (llevar registro) 1500
Acido Fenilacetico 20 50
Acido Sulfurico No esregulado (llevar registro) 1500
Anhidrido Acético 1000 1000
Eter Etilico 250 500
Metiletilcetona 500 500
Permanganato de Potasio 250 250
Piperidina 500 500
Tolueno No es regulado (llevar registro) 1500
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20, INFORME ANUAL DE PRECURSORES QUIMICOS

Se debera entregar en los primeros 60 dias habiles del siguiente afio
Documentacion a presentar para informe anual
Es un tramite totalmente gratuito
e Formato AVISOS conla HOMOCLAVE COFEPRIS-03-010 debidamente llenado

COFEPRIS-03-010 Informe Anual de Precursores Quimicos o Productos Quimicos Esenciales.

HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO
COFEPRIS-03-010 Informe Anud de Precursores Quimicos o Productos Quimicos Esencieles

0. .60 .8 {CAMPOS'”Q}~>1G

Los sujetos, con excepcion de los transportistas, informaran anualmente a la Secretaria de
Salud lo siguiente:

L. Nombre, domicilio y, en su caso, registro federal de contribuyentes de los sujetos con los
que hubieren realizado alguna actividad regulada (Art. 7 LFPQ)

II. Cantidad o volumen de precursores quimicos o productos quimicos esenciales que hayan
sido objeto de cada actividad regulada.

Quienes realicen el transporte terrestre, maritimo o aéreo de precursores quimicos o productos
quimicos esenciales, deben presentar aviso por inica vez a la Secretaria de Comunicaciones y
Transportes, dentro de los treinta dias siguientes a la fecha en que lo realicen por primera
0casion.

Dicho aviso debe contener lo siguiente:

L Nombre, registré federal de contribuyentes v domicilio,

II. Datos de identificacion de log vehiculos terrestres, maritimos o aéreos que seran utilizados,

III. Los datos de la concesidén, autorizacién o permiso emitido por la Secretaria de
Comunicaciones y Transportes, en los términos de las disposiciones aplicables. (Art. 8 LFPQ)

También quedan incluidos en esta categoria, en caso de que su existencia sea posible, las sales
de las substancias enlistadas en la presente fraccion, con excepcion de las sales de los acidos

clorhidrico y sulfurico.
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21. VISITAS SANITARIAS DE VERIFICACION

Las visitas de verificacion, son atribuidas a la COFEPRIS, sirven para ejercer una vigilancia y
control sanitario a los establecimientos, y aplicar las medidas de seguridad que en su caso se
requieran, para el buen uso de las sustancias controladas. Son realizadas por personal
capacitado por la autoridad sanitaria competente. Las visitas de verificacion pueden ser
ordinarias las cuales se efectuaran en dias y horas habiles o extraordinarias las cuales se
realizaran sin previo aviso y a los establecimientos que tengan un antecedente sobre algiin
riesgo a la salud. Si las condiciones sanitarias del establecimiento, materias primas, proceso o
procedimiento representan un riesgo importante para la salud, los verificadores deberan tomar
medidas de seguridad inmediatas, con la aprobacion o consentimiento de la autoridad sanitaria
(Art. 224 RIS).Para realizar la visita de verificacién se imprime una orden de visita, en hojas
de papel seguridad, al igual que los permisos tanto de importacion como de exportacion
contienen un numero de folio v de acuerdo a este se anotara en la libreta de “Control de Hojas
de Seguridad” para “Elaborar Ordenes de Visita”, la cual contiene los siguientes datos:

¢ No. Folio

e Fecha

e No. Orden de Visita

e Establecimiento

e Nombre de la persona que la elaboro

e Firma

¢ Observaciones (si las hay)
Posteriormente a la elaboracion de la orden de visita, se entrega al verificador (original y copia
con firma autégrafa) el dia que realice la diligencia, asimismo en la libreta “Entrega de
Ordenes de Visita y Recepcion de Actas de Verificacion Sanitaria” debera anotar:

e Nombre del verificador

e Fecha de entrega de la orden de visita

e No. De orden de visita

e Establecimiento

e Fecha de entrega de acta

o [irma del verificador
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e Observaciones (Si las hay)

Los verificadores, para practicar visitas, deberan estar provistos de ordenes escritas, con firma
autografa expedidas por las autoridades sanitarias competentes, en las que se debera precisar ¢l
lugar o zona que ha de verificarse, el objeto de la visita, el alcance que debe tener y las
disposiciones legales que la fundamenten (Art. 399 LGS).

Una vez que se haya proporcionado esta informacion el verificador debera sellar v fechar la
orden, asimismo debe mostrar una identificacion oficial que lo acredite como verificador, en la
que se obligara precisar el nombre y domicilio del establecimiento que ha de verificarse. El
verificador debe observar que en la orden de visita v el acta de visita, la razdn social y el
domicilio coincidan, esto se podra corroborar con la licencia sanitaria o su aviso de
funcionamiento. El acta se debera levantar a nombre del establecimiento tal y como aparece en
la orden vy licencia sanitaria. La duracion de la visita debera aclararse en el acta, cuando dure
mas de dos dias se mencionara claramente ¢l motivo de la mterrupcion y que dia se

continuara, si se realiza en mas dias solo se menciona el dia que inicia y cuando termina.

Tipos de Visita Sanitaria de Verificacion

e Scllo y Lacre para la Exportacion
e Destruccion y/o Inactivacion de Medicamentos

e Liberacion y/o Muestreo

Visita Sanitaria de verificacion para Sello y Lacre para Exportacion de Medicamentos
que sean o contengan Estupefacientes y/o Psicotropicos.

Otorgado el permiso sanitario de exportacion de estupefacientes y/o psicotropicos el
interesado dara aviso a la SSA para que se designe un verificador sanitario que levante acta
(Art. 151 RIS) corroborando numeros, esto es, hacer un conteo al 100% de la materia prima o
producto terminado el cual sera posteriormente sellado y lacrado, todo esto, con el fin de su

exportacion.
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Documentacidon a presentar para realizar el Sello y Lacre de los Medicamentos que sean o

contengan Estupefacientes v/o Psicotropicos

Factura: fecha, lote (s), nombre del producto y presentacion, nimero de factura.
Permiso de exportacion vigente para ser cotgjado con original, y cuando aplique
numero de permiso de importacién del importador.
Lista de empaque: nimero de bultos que se van a sellar, y la distribucién por bulto,
cantidades, lote (s), y fecha de caducidad (en caso de contar con ella).
El verificador debera cotejar que el domicilio del permiso de exportacion coincida con
el de la factura del importador y la cantidad de producto no sea mayor y sea igual a la
cantidad autorizada en el permiso de exportacion, asi debe coincidir con la cantidad
descrita en la factura.
Formato de AUTORIZACIONES, CERTIFICADOS Y VISITAS debidamente llenado
con la HOMOCLAVE COFEPRIS-03-018-B

COFEPRIS03-0188  Solicitud de Visita de Verificacion de Materia Prima y Medicamentos que Sean o

Contengan Estupefacientes o Psicotrapicos.

Modalidad B- De Sello y Lacre (Solo exportacion de psicotropicos y
estupefacientes).

HOMOCLAVE NOMB RE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO
COFFPRIS-03-018-B  Solicitud de Visita de Verificacion de Materia Prima y Medicamentos que Sean o Contangar
Estupefacientes o Psicatropicos
Modslidad B.- De Sello y Lacre (Solo Expertacién de Psicotrépicos y Estupefacientes).

e e e et

EEQUISITOS DOCUMENTALES
+%+ Anexar copia o Indicar el numero del permiso de exportacion corespondiente.

Se formaliza el sello y lacre del producto, verificando lo consiguiente:

L

Producto Terminado
Numero de piezas (contar al 100%)
Presentacion
Concentracién
Numero de lote
Fecha de caducidad

Registro Sanitario del medicamento
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I1. Materia Prima
e Peso del producto
e La ctiqueta debe contener los siguientes datos (cufiete o envase)
-Nombre de la sustancia
-Cantidad
-Numero de lote
-Fecha de caducidad

-Nombre y domicilio del importador

Dichas operaciones podran realizarse unicamente por la aduana de puertos aéreos que
determine la Secretaria de Salud en coordinacidon con las autoridades competentes (Art. 289
LGS).Cuando se haya verificado lo anterior se empaca el producto y se coloca una etiqueta

con los siguientes datos:

1. Nombre y domicilio de la empresa exportadora
2. Numero de acta y fecha de la diligencia
3. Elnombre y firma del verificador
Se sella y lacra el producto de manera que el sello y lacre no se altere por la estiba.

Asi se termina el acta de verificacion

Visita Sanitaria de verificacion para Destruccion de insumos que sean o contengan
Estupefacientes y /o Psicotropicos

Se procede a realizar una visita para la destruccion de insumos cuando los medicamentos se
encuentren, deteriorados, obsoletos, en mal estado o caducos, evitando asi que sean
depositados en el drenaje, basura o sean reutilizados por personas que pretendan hacer mal uso
de estos. Por lo tanto se debe solicitar una visita sanitaria de destruccion ante la COFEPRIS.
El método mas recomendable, rapido v seguro ¢s la incineracion directamente al producto
con su envase (blister, frasco, tapa, gotero, caja etc.) la SEMARNAT sera quien autorice a una
empresa la destruccion de dichos insumos La destruccion de insumos que sean o contengan

estupefacientes y/o psicotropicos debera comunicarse a la SSA vy realizarse en presencia de
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un verificador sanitario, quien constatara que sean destruidos (Art. 40 RIS) Se puede llevar a
cabo por dos métodos:

e Inactivacion

e Destruccion por incineracion (destruccion directa)

Inactivaciéon

El proceso para la inactivacion se da de la siguiente forma: El verificador sanitario se traslada
al domicilio o razén social donde se solicita su presencia, revisa las cantidades y descripeion
de los medicamentos, materias primas que sean o contengan Estupefacientes, Psicotropicos
y/o Precursores Quimicos. Cuando se trate de materia prima, estandar de referencia y /o
medicamentos que no se han dado de baja, se anota su salida en los libros de control. Se
coloca en una bolsa de plastico, caja o contenedor el producto una vez retirado de su envase
secundario vy primario, se agrega pintura, aceite quemado o cualquier otra sustancia que sea
suficiente para inutilizar al producto. Posteriormente se identifica el contenedor con el nombre
y domicilio de la empresa, ¢l nimero de acta, la fecha, firma del verificador sanitario vy ¢l
producto “inactivado™. Se procede a levantar acta asentando el numero de contenedores
identificados y se da copia de la misma. Finalmente se hace entrega del manifiesto entrega-

recepcion-transporte de incineracion para su disposicion final a la DEREPSQ.

Destruccion por incineracion

El verificador sanitario se traslada al domicilio o razon social donde se solicita su presencia,
revisa las cantidades y descripcion de los medicamentos, materias primas que sean o
contengan Estupefacientes, Psicotropicos y/o Precursores Quimicos. Cuando se trate de
materia prima, estandar de referencia v /o medicamentos que no se¢ han dado de baja, se anota
su salida en los libros de control. Posteriormente son transportados a la empresa que prestara
susg servicios para la incineracion en presencia del verificador sanitario y los interesados para
presenciar la destruccion. Subsecuentemente se levanta el acta correspondiente y firman; ¢l
interesado, el (los) testigo (s) y verificador (es). Se entrega una copia a los interesados.
Finalmente se les indica que deben presentar copia del manifiesto entrega-recepcidon-transporte
de mcineracion a la DEREPSQ.

Para solicitar una visita de verificacion para destruccion de insumos la HOMOCLAVE

correspondiente a este acto, es la COFEPRIS 03-018-A.
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COFEPRISS016A  Soliitud de Vista de Veioacin de Malera Prima y Medicamentos que Sean o
Contengan Estupefacientes o Psicotropicos.
Modalidad A - De Destruccion.

HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO
COFEFPRI5-03-018-A Solicitud ds Visita da Verificecion da Materia Prima y Medicamentos cue Ssan o Gontengan
Estupefacientes o Psicotropicos
Modalidad A - De destruccidn

CAMPOS. 12,4, 8,
1 = 3 » 4 —» 5§ { Ay }

REQUISITOS DDCUMENTALES
< Procedimiento normalizado de operacion
% Copia de la auorizacion de SEMARNA T emilda a la emprosa incineradora.

Vista sanitaria para Liberacion y/o Toma de Muestra de Sustancias que sean o
contengan Estupefacientes y/o Psicotropicos

Se solicita la presencia de un verificador sanitario para la liberacion de estupefacientes y/o
psicotropicos, debido a su arribo a los puertos autorizados por la S5A. Para la liberacion v /o
toma de muestra se siguen dos procedimientos distintos dependiendo de la aduana o puerto de
entrada La llegada de materia prima o producto terminado que sea o contenga Estupefacientes
y/o Psicotréopicos a los diversos puertos o aduanas debe estar tutelada por el Responsable
Sanitario o Representante Legal.

Para la toma de muestras de estupefacientes o psicotrépicos v la liberacién del Insumo, el
Establecimiento debera solicitar, mediante el formato correspondiente, la presencia de un
verificador sanitario que proceda a retirar las fajillas. La Secretaria tendra catorce diag para

realizar la visita de verificacion y resolver la solicitud (Art. 114 RIS).

Toma de muestra de medicamentos y/o materia prima que sean o contengan
estupefacientes y/o psicotropicos en el Aeropuerto Internacional de la Ciudad de México
“Benito Juarez”

El verificador sanitario arriba al AICM, se le presenta la docummentacion vy se coteja con
oniginales , se levanta el “Acta de verificacion sanitaria para la liberacion y toma de nmestra
de materias primas, productos terminados o precursores quimicos de importacion que sean o

contengan estupefacientes o psicotropicos”, posteriormente se toma la muestra por parte del
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sector salud representado por la COFEPRIS, se toman tres muestras, una para CCAyAC, otra
para el interesado (establecimiento) y finalmente la del testigo de confrontacion.
La toma de muestra depende de la forma farmacéutica, si es producto a granel:

- Tabletas, se toma lo equivalente a 20 tabletas

- Ampolletas, una muestra equivalente a 10mL

- Jarabe siesta en tanque o cufiete, se toma lo equivalente a 10mL
La toma de muestra depende de la forma farmacéutica, si ya esta acondicionado:

- Tabletas, 2() tabletas

- Ampolletas, 10 ampolletas en caso de ser de 1Img/ml. de lo contrario tomar lo

equivalente a 10mlL.

- Jarabe, tomar la cantidad de envases equivalentes a 10mL

- Parches, se toman 5
Cuando se tome la muestra del producto que ya esta acondicionado, no se deben dejar cajas
incompletas. Posterior a la toma de muestra, se sellan, la muestra del testigo de confrontacion
no puede violar el sello y lacre v es resguardada en el laboratorio que solicito la toma de
muestra. El testigo de confrontacion es usado cuando haya diferencias en los resultados tanto
de CCAyAC como del Laboratorio. CCAyAC realiza un analisis a la muestra tomada que
consiste en identificacion v pureza, el Laboratorio debe realizar un analisis completo que

consiste en: Especificaciones segiin métodos validados por el propio establecimiento.

Documentacion a presentar para la toma de muestra v/o liberacion de materia prima que sea o

contenga Estupefacientes v/o Psicotropicos para el AICM

e Formato de AUTORIZACIONES CERTIFICADOS Y VISITAS debidamente llenado
con la HOMOCLAVE COFEPRIS-03-001
¢ Permiso Sanitario de Importacion va CANCELADO

e Acta circunstanciada del SAT

¢ Formato de identificacion del documento de la MDI
¢ (uia aérea

o Acta de liberacion de estupefacientes v psicotropicos

e Factura emitida por el fabricante legalizada y apostillada
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e Certificado de origen

* Analisis realizado por el fabricante legalizado y apostillado

e Certificado de Andlisis del proveedor legalizado o apostillado
¢ Pedimento de Importacion

e Pago de derechos

HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO
COFEPRIS-03-001 Solicitud de Visita de Verificacion para Toma de Muestras y Liberacion de Estupefacientes y
Psicofropicos.

CAMPOS 1,2 45,6,7,9
1 —+ 3 —+ 4 —» § { 10,11, 14, 15y 27 }

COFEPRIS-03-001 Solicitud de Visita de Verificacion para Toma de Muestras y Liberacion de
Estuoefacientes v Psicotrpicos.

La liberacion v/o toma de muestra se efectua en las aduanas o puertos autorizados que cuenten
con unidad de muestreo, contrariamente en los establecimientos en los cuales su insumo entré
por las aduanas o puertos que no cuenten con unidad de muestreo se realiza el posterior
analisis de la materia prima y/o producto terminado.

Una vez entregada dicha documentacion y obtenida la liberacion del producto o materia prima
se somete ante SSA un Vo. Bo. Para la toma de muestra con el respectivo formato de

AUTORIZACIONES pero sin pago.
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Proceso para la cancelacion del permiso de importacion y su posterior liberacion

Arribo de la mercancia al
AICM

¢ )

Se interna la mercancia en
un almacen conun No. de
guia {conocimiento
embarque)

Se realiza la revision de los
documentos {cotejando con
originales)

Si es la primera vez que se
presenta el agente aduanal
debe mostrar:Poder notarial
de la empresa,
Identificaciony Copia de
RFC

Se informa del No. de guia
al agente aduanal

A\ P,

El agente aduanal

presenta copia del

permiso cancelado
ante SAT

SAT estampa selloy
firma

El agente aduanal
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documentacional
importador

S

0 materia prima
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desaduanamiento
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sistema de seleccion
automatizada

/
Se verificaen el NDS que el
permisoeste aprobado
| & _J
T
COFEPRIS cancelael
permisode importacion
\ _J

Figura 9. Proceso para la cancelacion del permiso sanitario y posterior liberacion de producto

Se toma la muestra
para lasdos partesy
el testigo de
confrontacion

Se elaboran las actas
ante COFEPRISy
SIEDO (cada autoridad

elabora la suya)

Se realiza el endoso en
el NDS y queda
desaduanada la

mercancia

Figura 10. Proceso de desaduanamiento y toma de muestra de producto terminado o materia

prima
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Toma de muestra de medicamentos y/o materia prima que sean o contengan
estupefacientes v/o psicotropicos en la Aduana de Nuevo Laredo, Tamaulipas; Puerto de

Manzanillo, Colima; Puerto de Veracruz, Veracruz
El verificador sanitario arriba a la aduana o puerto al cual fue solicitado, el interesado presenta

la documentacion que es cotejada por ¢l verificador.

Documentacion a presentar para la toma de muestra v/o liberacién de materia prima que sea o

contenga Estupefacientes v/o Psicotropicos

Todo esto ocurre en la aduana o puerto autorizado por la SSA

¢ Formato AUTORIZACIONES, CERTIFICADOS Y VISITAS con la HOMOCLAVE
COFEPRIS-03-001

e Permiso Sanitario de Importacion

e Numero de factura con la que amparan la comprar de la materia prima o producto
terminado

e Certificacion de la factura en el lugar de origen, ¢s decir en la embajada, es otorgada
por la SRE

e Certificado de Importacion de Estupefacientes y /o Psicotropicos.

e Analisis de Origen

e Certificado de Analisis del proveedor

e [ote

e Cantidad

e Fecha de caducidad

e Pedimento de Importacion

e Procedencia

e Pago de derechos

Para retirar las fajillas a la materia prima o producto terminado de estupefacientes o
psicotropicos, el verificador sanitario debera constatar el numero de lote, fecha de caducidad,
cantidad y nombre de la materia que se libere con base en los resultados analiticos

satisfactorios. (Art. 136 LGS)
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Una vez satisfechos los requisitos, se procede a enfajillar en su totalidad el insumo y se
levanta un acta para darle salida al insumo de la aduana, “Acta de verificacion sanitaria para
el aseguramiento de materias primas, productos terminados o precursores quimicos de
importacion que sean o contengan estupefacientes o psicotropicos”, el verificador pesara o
contara en su totalidad. Al tener esta acta se identifica con una etiqueta con los siguientes

datos:

e Nombre y Direccion del establecimiento
e Cantidad y nombre del producto

e Numero de lote y fecha de caducidad

e No. De acta

e Fecha de toma de muestra

e Nombre y firma del verificador sanitario

Se traslada la materia prima o producto terminado al lugar que el establecimiento designe.
Posteriormente el establecimiento solicitara en un plazo no mayor a 3 dias mediante el
formato correspondiente solicitara la liberacion del insumo y la presencia de un verificador
sanitario para que retire las fajillas del insumo y levante acta “Acta de verificacion sanitaria
para la liberacion y toma de muestra de materias primas, productos terminados o precursores
quimicos de importacion que sean o contengan estupefacientes o psicotropicos” firman el
interesado, los testigos v el (los) verificador (es) ., se procede a tomar la muestra de un lote
seleccionado aleatoriamente al igual que en el AICM y se da de alta en el Libro de Control.
Finalmente se presenta la autorizacion de uso o comercializacion, regida bajo el Art 137 RIS
cuyo objetivo es identificar las sustancias que ingresan al pais que sean o contengan
Estupefacientes o Psicotropicos, como medida de vigilancia y control por parte de la SSA. El
laboratorio presenta ¢l Acta de liberacion y toma de muestra y ¢l certificado de analisis
original realizado por el Laboratorio o un tercero autorizado. Los analisis de la CCAYAC se

empatan con ¢l archivo del establecimiento para la conclusion de la autorizacion.
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22. VISITA SANITARIA DE CONTROL ALEATORIA
e Visita Sanitaria de Control Aleatoria
o Visita para Balance a Farmacias, Droguerias y Boticas
o Visita para Balance a Almacén de Deposito y Distribucion de Medicamentos
o Visita para Balance a Fabricas o Laboratorios de Medicamentos o Productos
Biologicos para uso humano
o Visita para Balance de Quimicos Esenciales

o Visita por cierre de un establecimiento o cambio de domicilio

Visita Sanitaria de verificacion para Balance a farmacias, droguerias y boticas.

En esta visita, el verificador sanitario, procedera a revisar el giro del establecimiento y las
lincas de distribucion autorizadas, se revisaran los anaqueles para corroborar que no existan
estupefacientes y/o psicotropicos fuera de la gaveta o arca de seguridad, en la cual se
verificaran las existencias fisicas.

Las anotaciones en los libros de control no deben tener retraso conforme a los movimientos de
entrada y salida, esto aplicara para todos los medicamentos controlados, se verificara que la
cantidad adquirida no sea mayor que la notificada en el aviso de previsiones compra-venta de
estupefacientes

Asimismo se revisaran las recetas especiales con codigo de barras, que emite el médico
tratante (son validas la recetas del sector publico y privado) las recetas se trasladaran a la
DEREPSQ para que después de haberse examinado y no encontrar anomalias (que el codigo
de barras no se repita en dos originales) se destruyan.

Documentacion requerida para Balance a farmacias, droguerias v boticas.

e Licencia sanitaria
e Libro (s) de control autorizado (s) por la SSA

e Aviso de responsable

Visita Sanitaria para balance a almacén de Deposito v distribucion de medicamentos
La visita sanitaria para balance a almacén de depodsito y distribucion de medicamentos implica
a un verificador santtario para corroborar el giro del establecimiento y las lineas de

distribucion autorizadas, se revisan los anaqueles para corroborar que no existan
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estupefacientes y/o psicotropicos fuera de la gaveta o area de seguridad, en la cual se
verificaran las existencias fisicas. Las anotaciones en los libros de control no deben tener
retraso conforme a los movimientos de entrada v salida, esto aplicara para todos los
medicamentos controlados. El balance se realiza por producto, se verifica que la existencia

fisica coincida con la Gltima anotacion del libro de control.

Documentacion requerida para balance a almacén de depdésito v distribucidn de medicamentos

e [Licencia sanitaria

e Aviso de responsable

e Listado de clientes (de los clientes que adquieran mayor cantidad se anexara licencia
santtaria, facturas de compra y comprobantes de entrega)

e Libro(s) de control autorizado(s) por la SSA

Visita Sanitaria de verificacion para balance a fabricas o laboratorio de medicamentos o
productos biologicos para uso humano, fabrica o laboratorio de materias primas para la
elaboracion de medicamentos o productos biologicos para uso humano.

La wvisita santtaria para balance a fabricas o laboratorio de medicamentos o productos
biolégicos para uso humano/ fabrica o laboratorio de materias primas para la elaboraciéon de
medicamentos o productos biolégicos para uso humano revisara las anotaciones en los libros
de control no deben tener retraso conforme a los movimientos de entrada vy salida, esto
aplicara para todos los medicamentos controlados. El balance se realiza por producto, se
verifica que la existencia fisica coincida con la tltima anotacion del libro de control, al realizar
el balance se anexara a la orden de visita un listado de permisos de importacion y exportacion
autorizados por la DEREPSQ, por lo que ¢l verificador debe revisar los originales y anexar
copia fotostatica y que cada uno de los permisos este anotado en los libros de control. Para el
caso de los permisos de importacion utilizados se anexara copia fotostatica junto con su
factura de adquisicion y visto bueno. Para permisos de exportacion utilizados se anexara copia
fotostatica junto con la factura de venta.

PARA EL CASO DE GRANEL

Para efectuar el balance se verificaran las existencias fisicas y esta existencia debe coincidir

con lo asentado en el libro de control tomando en cuenta que en el libro estén asentados las
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entradas y salidas, posteriormente se verificara la existencia anterior del ultimo balance que

junto con el listado de permisos anexo a la orden de visita se procedera a efectuar ¢l balance.

Documentacion requerida para Visita Sanitaria de verificacidon para balance a fabricas o

laboratorio de medicamentos o productos bioldgicos para uso humano/ fabrica o laboratorio de

materias primas para la elaboracion de medicamentos o productos bioldgicos para uso humano

e Licencia sanitaria
e Aviso de responsable
e Permisos de autorizacion
e Facturas de adquisicion
e Cancelaciones de los permisos (si los hay)
Las facturas de adquisicion son los documentos por los cuales se va a amparar la posesion de

los medicamentos controlados y se descargaran en el libro de control como entradas

23, VISITA SANITARIA PARA BALANCE DE QUIMICOS ESENCIALES.

Para efectuar el balance en establecimientos que manejen quimicos esenciales es necesario
elaborar el anexo correspondiente, en el cual se asentara y se verificara la existencia anterior
del ultimo balance o si es la primera vez, la existencia fisica de los quimicos esenciales, asi
como entradas, salidas y la cantidad que queda como saldo en el libro de control o en algin
registro electronico.

Documentacion requerida para la Visita sanitaria de verificacion para balance de quimicos

esenciales

¢ Licencia sanitaria

e Libro(s) de control autorizado (s) por la SSA

e Facturas de venta (de los clientes que adquieran mayor cantidad se anexara licencia
sanitaria)

e Facturas de compra (considerar a los clientes que compren mas)

e Informes anuales de quimicos esenciales

e Documentacion que acredite legalidad de su cliente o proveedor en ¢l extranjero
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24. VISITA SANITARIA POR CIERRE DE UN ESTABLECIEMIENTO O CAMBIO
DE DOMICILIO.

Cuando un establecimiento solicite una visita de wverificacion por cierre definitivo, el
verificador debera practicar el balance y verificar que no haya existencias fisicas de
medicamento controlado, en caso de encontrar procedera al aseguramiento del mismo y se
asentara en el acta el destino que le daran al mismo, en caso de ser trasladados a otro lugar
deberan solicitar copia de la licencia sanitaria, por lo que los libros de control se cancelaran
sin destruirse y quedaran en poder de los interesados. Posteriormente el interesado solicitara
visita sanitaria para retirar el aseguramiento vy dar de alta en el libro de control los
medicamentos trasladados. Si el establecimiento solicita visita por cambio de domicilio ¢l
verificador debera solicitar copia de la licencia sanitaria del lugar al que vavan a trasladar los
medicamentos y procedera a practicar el balance y el aseguramiento de los mismos para su
traslado, por lo que los libros de control se cancelaran sin destruirse v quedaran en poder de
los interesados. Posteriormente el interesado solicitara la visita sanitaria para retirar el
aseguramiento v dar de alta en el libro de control los medicamentos trasladados. En todas las
visitas de verificacion una vez concluidas se levantara el acta correspondiente y se firma por
el interesado, los testigos v el (los) verificador (es), donde quedaran asentados todos los datos

anteriores. Del acta se entregara una copia con firmas autdgrafas al interesado.
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25. MEDIDAS DE SEGURIDAD

Cuando se impongan medidas de aseguramiento se debe especificar que fue por instrucciones

del superior jerarquico (Director (a), Ejecutivo (a) de regulacion de Estupefacientes,

Psicotropicos y Sustancias Quimicas) asi, mismo ¢l superior jerarquico indicara la clave de la

medida.

Tabla 4. Medidas de Seguridad

Razones por la que se imponen medidas de seguridad Medida a

tomar

Falta de licencia sanitaria o en su caso de aviso de funcionamiento

No tienen libros de control autorizados a excepcion del caso de quimicos

esenciales y precursores quimicos, considerando un maximo de 3 dias

habiles para actualizacion de los ultimos movimientos.

Hay diferencias en el balance de materia prima o producto terminado

No recaba ni acredita la documentacion legal de clientes

Lleva a cabo venta de medicamentos controlados, precursores quimicos o

quimicos esenciales, sin factura o en ¢l caso de farmacias sin las recetas

correspondientes. No acreditan la tenencia legitima de los medicamentos

y/o materia prima que posean. Hsegusamienito

Lleva a cabo importaciones (sin permiso de importacion, sin liberacion, sin parcial

autorizacion de uso y/o comercializacidon) o exportaciones (sin permiso de
exportacion, sin visita de sello y lacre) de medicamentos o sustancias
controladas, en ¢l caso de precursores quimicos y quimicos esenciales sin
aviso de importacion o exportacion.

No hace denuncia de robo ante la autoridad competente.

En caso de almacenes de distribucion y laboratorios, si sus facturas dicen:
Venta de mostrador.

En caso de laboratorios, almacenes y farmacias que realicen actividades
que no estén autorizadas de acuerdo a su licencia sanitaria.

Existencias fisicas de medicamentos controlados sin registro sanitario.

Existencias de medicamentos controlados caducos a la venta.

Medicamentos controlados fuera del area de seguridad disponible para
venta.

Cualquier otra circunstancia que pueda propiciar el desvido o abuso de
medicamentos y sustancias controladas, siempre y cuando se cuente con la
instruccion del superior jerarquico.
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Se debe circunstanciar el acta, especificando si se trata de suspension de actividades,
aseguramiento parcial o total. Asimismo se deben relacionar los objetos asegurados
anotandolos en ¢l anexo correspondiente, ¢l cual debe contener los siguientes datos:

-Area asegurada

-Libros de control asegurados

-Nombre o nombres de los productos

-Presentacion

-Lote y cantidad

-Numero de fajillas

-Personas que quedan en calidad de depositarios o los motivos por los cuales no se

pueden asentar dichos datos.
Las copias de la documentacion que se recabe se deberan cotejar con los originales, lo cual
debera asentarse en el acta En dado caso que las wrregularidades ameriten aseguramiento
parcial Unicamente se tomara la medida en ¢l grupo o fraccion de la materia prima o
medicamento, v cuando no se encuentre el medicamento o materia prima en existencia se
debera poner fajilla de suspension de actividades, especificando en el acta que se trata de una
sugpension parcial relacionada con los medicamentos o sustancias controladas objeto de la
visita. El sello de suspension debera ser colocado en un area visible, de preferencia en el lugar
donde normalmente se colocan los medicamentos o sustancias relacionadas con la
irregularidad. En todos los casos se debe fundar y motivar el aseguramiento en términos de
riesgo a la salud, es decir, especificar articulos y el riesgo a la salud que representan las

irregularidades encontradas.
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26.  ANALISIS

Los medicamentos tienen como objeto, disminuir molestias y favorecer el bien de las personas
por ¢cllo se encuentran sujetos a una reglamentacion por parte de la Ley General de Salud, en
su Articulo 226 menciona la clasificacion de los medicamentos en seis grupos para su venta y
suministro teniendo en cuenta las precauciones en el uso, por ello se requieren recetarios
especiales con codigos de barras asignados por la Secretaria de Salud, ésta clasificacion aporta
al paciente la seguridad en el manejo, puesto que algunos medicamentos generan dependencia,
de algun modo se ponen “candados™ para que s6lo los profesionales con licencia puedan hacer
una adecuada prescripcion, para el caso de los medicamentos de Grupo I, Grupo II v Grupo II1
(psicotropicos v estupefacientes) seran anotados en los libros de control con el fin de una
intervencion oportuna al desvid de materia prima y/o producto terminado relacionado con
sustancias controladas, hasta la fecha esta disposicion ha servido como medio de control para
la JIFE (6rgano internacional) que ha ido reforzando progresivamente ¢l régimen internacional
de fiscalizacion de estupefacientes, psicotropicos, precursores vy quimicos esenciales,
lograndose resultados importantes en los esfuerzos por impedir que lleguen a los lugares
donde se fabrican drogas de forma clandestina a su vez este Organo fiscalizador esta en
estrecha relacion con la ONU para abatir al crimen organizado que pretende hacer mal uso de
sustancias controladas en la produccion de drogas sintéticas, éstas del tipo estimulantes, que se
han convertido en las drogas de “moda”™ entre los adolescentes; asimismo se observa que el
consumo de drogas ilegales es mas caracteristico en los hombres y el uso de drogas medicas,
en particular los tranquilizantes, es preferido por las mujeres. Cabe mencionar que uno de los
problemas sanitarios y sociales de México lo constituye la produccion y el comercio de drogas
ilicitas, donde los precursores quimicos no son fabricados en México, son importados. Por ello
los permisos sanitarios para la Importacion, Exportacion y/o Compra en Plaza son otorgados
unicamente por la SSA, donde ahora se exigen mas documentos para avalar la veracidad del
cargamento con el fin de derrocar el uso ilegitimo de estas sustancias. Muchas de las
sustancias actualmente fiscalizadas ya sean fabricadas o no en ¢l pais, por ser precursores
quimicos o quimicos esenciales usados en la fabricacion de drogas sintéticas también cuentan
con fines licitos en la industria, la ACETONA que se manipula en el proceso de obtencion de
la cocaina igualmente es utilizada como solvente para limpiar los pinceles y brochas o quitar

el esmalte de uvfias, es un disolvente de uso generalizado en las industrias quimica y
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farmacéutica; empleado en la fabricacion de aceites lubricantes y como producto intermedio
en la fabricacion de cloroformo, asi como plasticos, pinturas, barnices y cosméticos, la
EFEDRINA era usada como antitusivo en formas farmacéuticas liquidas como jarabes, la
PSEUDOEFEDRINA era usada como descongestionante nasal que se vendian como forma
farmacéutica sélida considerados OTC segin la LGS, el PERMANGANATO DE POTASIO,
que también es usado en el proceso de purificacion de la cocaina es un reactivo importante en
quimica organica analitica y sintética; utilizado en productos decolorantes, agentes
desinfectantes, antibacterianos, anti fingicos y en la purificacion del agua.

Las sustancias quimicas por ser susceptibles de uso ilicito se encuentran condicionadas a un
sistema de vigilancia activo en todos los puntos de entrada al pais (aduanas) mediante la
formacion de personal que esté preparado para el combate en practicas ilegales.

La obtencion de drogas sintéticas se realiza en laboratorios clandestinos que realizan sus
operaciones fuera de la ley para llevar a cabo su produccion ilegitima.

Hay una gran variedad y nimero de sintesis que sirven para la elaboracion de anfetaminas y
metanfetaminas, sin embargo los laboratorios clandestinos solo utilizan unas pocas, por su
facilidad de elaboracion, no requerir equipo muy complicado ni productos quimicos dificiles
de hallar, asi como realizarse en uno o dos dias y tener rendimientos relativamente grandes.
La fabricacion, el trafico, la venta y ¢l abuso de drogas ilicitas en todo el mundo vy la
desviacion de productos quimicos del comercio legitimo a la elaboracion y refinacion de esas
drogas se han convertido en un problema cada vez mayor en los altimos afios, y crean una
amenaza grave para la salud y la estabilidad de la sociedad.

Se necesitan sistemas eficaces de control y sanciones adecuadas para prevenir y castigar estas
actividades, debido a la amplia disponibilidad de los precursores quimicos y quimicos
esenciales v el hecho de que se trafiquen libremente por los canales comerciales hace dificil
el control del desvio vy el trafico de los mismos. Por consiguiente es necesario establecer
mecanismos legales que permitan el suministro ininterrumpido de quimicos a las empresas
que tienen necesidad legitima de ellos y simultaneamente impidan que los precursores vy
sustancias quimicas terminen en poder de los productores de drogas sintéticas. Por ello se
establecio el 13 de Junio de 2008 el ACUERDO por el que se establecen medidas de
proteccion en materia de salud humana para prevenir el uso y consumo de pseudoefedrina y

efedrina, para dar batalla al narcotrafico con ¢l fin de desarticular a aquellos grupos de
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personas que se unen para dafiar a la sociedad, provocando un dafio moral, fisico y
emocional. Algunos paises ya han tomado medidas regulatorias tendientes a evitar que la
efedrina y pseudoefedrina se utilicen como precursores para la produccion de drogas
sintéticas. Un elemento clave en la lucha contra la produccion de drogas ilicitas es encontrar
un equilibrio en la reglamentacion de los precursores quimicos tales como la efedrina o
pseudoefedrina, que se emplean en la fabricacion de la mencionada droga. Este equilibrio se
propone permitir el consumo de productos legitimos que contienen pseudoefedrina, como son
los medicamentos contra el resfriado, al tiempo que se impide que los “sintetizadores de
drogas™ de estimulantes tipo anfetaminico la empleen en usos ilegales.En cambio en la Unién
Europea, el desvio de pseudoefedrina para la elaboracion de metanfetaminas no es
significativo por lo que la mayoria de los medicamentos que la contienen son de venta libre,
pero solo se expenden en las farmacias, las cuales tienen un alto grado de profesionalismo.
Canada también tom¢é varias medidas en los altimos afios, para impedir el uso ilegal de
efedrina y pseudoefedrina mediante un mayor control de sus importaciones y exportaciones.
Estados Unidos ademas, sigue trabajando con China, la Republica Checa, Alemania ¢ India,
los principales paises productores y exportadores de efedrina y pseudoefedrina y colabora con
la comunidad internacional en general para llegar a acuerdos que impidan el desvio de estos
precursores a laboratorios de metanfetamina. Del mismo modo, tienen cabida las fortalezas a
las cuales se ha visto suscrito México como nacion notando su adhesion en multiples acuerdos
por parte de la JIFE, presentando estadisticas donde se ve reflejado el esfuerzo continuo del
gobierno para mantener una legislacion dentro del abastecimiento legal, asimismo el
reforzamiento  en los ualtimos afios del régimen  internacional de fiscalizacion de
estupefacientes, psicotropicos y sustancias quimicas, logrando resultados importantes en evitar
que estos lleguen a los lugares donde se fabrican drogas de forma clandestina, de igual forma
el intercambio de informacion entre los gobiernos de diversos paises ha permitido que se
conozca mas sobre las vias de transporte de los productos quimicos, como es el caso de la
pseudoefedrina y efedrina que tenia vias de trafico tanto en ¢l continente americano como en
el asiatico, del asi como la persistencia de estos grupos delictivos para conseguir
medicamentos de libre venta en el sur del continente americano.

Caso claro de la falta de homologacion en materia legal es el Clorhidrato de Clobenzorex que

es regulado en México, pero en Estados Unidos de Norteamérica no cuenta con restriccion

56



alguna para su comercializacion. Habria que replantearse cuales son las debilidades del
procedimiento para tener un mejor control de estas sustancias. Actualmente, se refiere la
utilizacion de sustancias no sometidas a fiscalizacion con el fin de sustituir precursores
fiscalizados, esto plantea a la comunidad internacional un problema cada vez mayor vy la
desviacion de precursores de los canales de distribucion interna exigiendo una especial
atencion a las autoridades nacionales de fiscalizacion de estupefacientes; a pesar de la gran
difusion de la cocaina se sigue careciendo de informacion sobre las fuentes y las pautas de
trafico de sus precursores. Se sugiere reforzar la legislacion para impedir el desvio de
precursores quimicos, quimicos esenciales v sustancias que actualmente no son fiscalizadas
pero que se espera que con los datos obtenidos por los 6rganos internacionales cuenten con
una nueva regulacion. Otra debilidad es la falta de métodos homologados para la
identificacion de drogas sintéticas a nivel internacional ¢ incluso a nivel nacional existen
diversos métodos, algunos usados son Espectroscopia de masas, Cromatografia de gases,
Electroforesis capilar, Espectroscopia de UV, para contar con estudios que permitan
determinar el tipo de droga, pureza, sustancias utilizadas en su sintesis, vias de sintesis,
establecer que medicamentos se estan utilizando y saber si se estan utilizando adulterantes,
paratomar medidas correctivas y posteriormente preventivas.

COFEPRIS como instrumento desconcentrado con autonomia administrativa, técnica y
operativa es supervisada por la Secretaria de Salud quien en materia de riesgos sanitarios se
esta reforzando para establecer comunicacion con la esfera industria adquiriendo estrategias de
vigilancia sanitaria con la actualizacion de Normatividad, Acuerdos publicados en el Diario
Oficial de la Federacion, asi como en la misma Ley General de Salud, el Reglamento de
Insumos para la Salud v demas disposiciones reglamentarias aplicables, esto significa que la
regulacion sanitaria no solo estd sujeta al aspecto legal; por un lado, se busca instituir un
puente de informacion con organizaciones, asociaciones y la industria para mejorar el plan de
accion de manejo de sustancias quimicas y por el otro lado, difundir la informacion para la
prevencion y ¢l buen uso en beneficio de las personas.

De igual forma la industria debe contar con el compromiso de someterse a las nuevas
disposiciones con el fin de evitar sanciones por violacion a los preceptos legales que han sido

dictados por la autoridad competente.
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27. CONCLUSIONES

Se describid el proceso administrativo v legal, que se realiza en la COFEPRIS para ¢l control
de estupefacientes, psicotropicos, precursores quimicos y quimicos esenciales asimismo se
resalto la importancia que tiene ¢l proceso de control de psicotropicos, estupefacientes,
precursores quimicos, quimicos esenciales en establecimientos publicos v privados para ¢l
correcto uso de los mismos, se manifestaron las acciones conjuntas con aduanas para que sean
destinadas a un proceso y uso legal de elaboracion de medicamentos, asi como su posterior
proceso de revision y liberacion.

Se dio una explicacion de como se lleva a cabo el balance anual a libros de control de
establecimientos publicos y privados para la ONU a sustancias fiscalizadas por la JIFE.

Se describieron las medidas que se aplican para prevenir el uso ilicito de sustancias mediante
el control de los descargos en libros de control autorizados por el Area de Psicotropicos,
Estupefacientes y Sustancias Quimicas en la Comision Federal de Proteccion contra Riesgos
Sanitarios del area de Psicotropicos y Estupefacientes, para garantizar su destino legal
mediante la informacion presentada en los permisos de importacion y exportacion.
Concluyendo, la DEREPSQ en la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios, se encarga del manejo de estupefacientes, psicotropicos v sustancias quimicas para
que, el total del vinculo industrial desde la adquisicion de la materia prima hasta el producto
terminado constituyan un proceso de regulacion sanitaria, el cual valore y supervise las

acciones que permitan seguir, mejorar, implementar y supervisar la pieza mas importante, la

ley.

58



28. REFERENCIAS BILBIOGRAFIC AS

ACUERDQ por el que se establece la Clasificacion y Codificacion de los Productos
Quimicos Esenciales cuya importacion o exportacion estd sujeta a la presentacion de
un aviso previo ante la Secretaria de Salud. (DOF, 30 de Julio de 2007).

ACUERDQO gque modifica el diverso que establece la Clasificacion v Codificacion de
los Productos Quimicos Esenciales cuya importacion o exportacion estd sujeta a la
presentacion de un aviso previo ante la Secretaria de Salud. (DOF, 01 de Junio de
2010)

ACUERDO que modifica el similar que establece la clasificacion y codificacion de
mercancias y productos cuya importacion, exportacion, internacion o salida estd
sujeta a regulacion sanitaria por parte de la Secretaria de Salud. (DOF, 26 de
Octubre de 2005)

ACUERDQ por el que se dan a conocer los tramites y servicios, asi como los formatos
que aplica la Secretaria de Salud, a través de la Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro Federal de Tramites y Servicios de
la Comision Federal de Mejora Regulatoria (DOF, Viernes 28 de Enero de 2011).
ACUERDQO por el que se determinan las cantidades o volumenes de Productos
Quimicos Esenciales, a partir de los cuales serdn aplicables las disposiciones de la
Ley. (DOF, 27 de Abril de 1998).

ACUERDO por el que se establecen medidas de control y vigilancia para el uso de
acido fenilacético, sus sales y derivados; metilamina; dcido yodhidrico y fosforo rojo.
(DOF, 23 de Noviembre de 2009).

ACUERDQO por el que se adiciona el diverso que establece medidas de control y
vigilancia para el uso de dcido fenilacético, sus sales y derivados; Metilamina; Acido
Yodhidrico y Fosforo Rojo (DOF, 23 de Diciembre de 2010)

ACUERDQ por el que se establecen medidas de proteccion en materia de salud
humana para prevenir el uso yconsumo de pseudoefedrina y efedrina. (Primera

Seccion). Consejo de Salubridad General. (13 de Junio de 2008).

59



10.

11

12,
13
14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21

22.

Ley Federal para el control de Precursores Quimicos, Productos Quimicos Esenciales y
Maquinas para Elaborar Tabletas, Capsulas y/o Comprimidos (DOF 26 de Diciembre
de 1997).

DECRETO por el que se reforma el articulo 260 de la Ley General de Salud, con
relacion a los responsables sanitarios en farmacias v boticas (DOF, Viernes 13 de
Junio de 2003)

LISTADO por el que se adicionan las sustancias psicotropicas que se mencionan, al
Grupo I del articulo 245 de la Ley General de Salud (DOF, Martes 9 de Julio de
1996)

Ley General de Salud (DOF, 17 de Abril de 2009).

Ley General de Salud (DOF, 30 de Enero de 2012).

CONSEJO NACIONAL CONTRA LAS ADICCIONES. (2003). Observatorio
mexicano en tabaco, alcohol y otras drogas 2003. México, D.F.

Secretaria de Salud. (2010). Suplemento para establecimientos dedicados a la venta
ysuministro de medicamentos y demadas insumos para la salud. México: Comision
Permanente de la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos. 4ta Edicion

Gutierrez Godinez, J., Flores Hernandez, J., Herrera Huerta, E., & Lopez vy Lopez, I
G. (2008). Los medicamentos segiin la Legislacion Mexicana. México.

Secretaria de Salud. (2005). Hacia una politica farmaceutica integral para México
(Primera ed.). México.

Secretaria General. (15 de Septiembre de 1999). Reglamento de la Ley Federal para el
Control de Precursores Quimicos, Productos Quimicos Esenciales y Maquinas para
elaborar Céapsulas, Tabletas y/o Comprimidos.

Reglamento de Insumos para la Salud. (DOF 05 de agosto de 2008)Ultima
reformapublicada.

Farnacopea de los Estados Unidos Mexicanos. SSA 7° edicion. México 2000.
Organizacién de las Naciones Unidas. Convencién Unica de 1961 sobre
Estupefacientes, enmendada por el Protocolo que modifica la Convencién Unica de
1961. Nueva York 8 de Agosto de 1975.

Organizacion de la Naciones Unidas. Convenio sobre sustancias Psicotropicas de

1971. Viena 21 de Febrero 1971.

60



23.

24.

Organizacion de las Naciones Unidas. Convencion contra el trafico ilicito de
Estupefacientes y Sustancias Psicotropicas 1988.

Secretaria de Salud. Norma Oficial Mexicana NOM-059-SSA-1993, Buenas practicas
de fabricacion para establecimientos de la industria quimico farmacéutica dedicados

a la fabricacion de medicamentos. México 1993.

REFERENCIAS ELECTRONICAS

25.

26.

27.

28.

29,

30.

31

32.

33.

34,

Secretaria de Salud, Gobierno Federal , COFEPRIS (Recuperado el 16 Junio de 2011)
http://www.cofepris.gob.mx/
Organizacion de los Estados Unidos Americanos (Recuperado el 21 Octubre de 2011)

http://www.cicad.oas.org/Main/default SPA.asp

Comision Interamericana para ¢l Control y Abuso de Drogas (Recuperado el 01 de

Noviembre de 2012) www.cicad.oas.org/Reduccion Oferta/.../Modelchemregs esp.

Reglamento de la Tey General de Salud en Materia de Control Sanitario de
Actividades, Establecimientos, Productos y Servicios, SSA (Recuperado el 07 de
Noviembre de 2011)

http://catarina.udlap.mx/u_dl_a/tales/documentos/lhr/juarez_s p/apendiceE.pdf

Apoyo a la Comunidad Andina en el Area de Drogas Sintéticas CONVENIO N°
ALA/2005/17-652 (Recuperado el 09 de Noviembre de 2011)
http://www.comunidadandina.org/DS/Informe_ATIEncuentro_Andino_%20Garz%C3

%B3n.pdf
International Narcotics Control Board (INCB) (Recuperado el 15 de Enero de 2012)

http://www.incb.org/

Diario Oficial de la Federacion (2012). (Recuperado el 01 de Febrero de 2012)
http://dof. gob.mx/index.php

Comision de Estupefacientes (2012) Recuperado el 01 de Febrero de 2012)

http://www.idpe.net/es/incidencia-politica/incidencia-politica-internacional/sistema-

olobal-fiscalizacion-estupefacientes/CND

Camara de Diputados (Recuperado el 12 de Febrero de 2012)

http://www.diputados. gob.mx/inicio.html

Servicio de Administracion Tributaria, SAT (Recuperado el 16 de Febrero de 2012)

http://www.aduanas.gob.mx/aduana_mexico/2011/home.asp

61



29. ANEXOS

Tabla 5. Tramites realizados en la DEREPSQ con HOMOCLAVE

Homoclave Nombre Actividad Formato
PERMISO DE LIBROS DE CONTROL DE AUTORIZACIONES,
RLREPRI- 00003 ESTUPEFACIENTES Y PSICOTROPICOS CONTROL CERTIFICADOS Y
VISITAS
SOLICITUD DE PERMISO PARA UTILIZAR RECETAS
ESPECIALES CON CODIGO DE BARRAS PARA ;
COFEPRIS-03-006 PRESCRIBIR ESTUPEFACIENTES, MODALIDAD A PRESCRIPCION OTROS TRAMITES
PRIMERA VEZ, MODALIDAD B SUBSECUENTE
AVISO DE PREVISIONES ANUALES DE ADQUISICION E
SOREPRIG3-00%, ESTUPEFACIENTES Y PSICOTROPICOS IMPORTACION IS OR
AVISO DE PREVISIONES DE COMPRA-VENTA DE
MEDICAMENTOS QUE CONTENGAN
COFEPRIS-03-014 1 p o1/ pEFACIENTES PARA FARMACIAS, DROGUERIAs | APQUISICION AVISOS
Y BOTICAS
PERMISO SANITARIO DE IMPORTACION DE AUTORIZACIONES,
COFEPRIS-03-012 | MATERIAS PRIMAS O MEDICAMENTOS QUE SEA O IMPORT ACION CERTIFICADOS Y
CONTENGAN ESTUPEFACIENTES O PSICOTROPICOS VISITAS
PERMISO SANITARIO DE EXPORTACION DE AUTORIZACIONES,
COFEPRIS-03-013 | MATERIAS PRIMAS O MEDICAMENTOS QUE SEAN O | EXPORTACION CERTIFICADOS Y
CONTENGAN ESTUPEFACIENTES O PSICOTROPICOS VISITAS
SOLICITUD DE PERMISO DE ADQUISICION EN PLAZA AUTORIZACIONES,
COFEPRIS-03-003 | DE MATERIAS PRIMAS O MEDICAMENTOS QUE SEAN | ADQUISICION CERTIFICADOS Y
O CONTENGAN ESTUPEFACIENTES OPSICOTROPICOS VISITAS
COFEPRIS-03-010 | INFORME ANUAL DE PRECURSORES QUIMICOS O CONTROL AVISOS
PRODUCTOS QUIMICOS ESENCIALES
SOLICITUD DE VISITA DE VERIFICACION DE
MATERIA PRIMA Y MEDICAMENTOS QUE SEAN O AUTORIZACIONES,
COFEPRIS-03-018 | o NTENGAN ESTUPEFACIENTES O PSICOTROPICOS, CONTROL CERTIFICADOS Y
MODALIDAD B DE SELLO Y LACRE (SOLO VISITAS
EXPORTACION DE ESTUPEFACIENTES Y
SOLICITUD DE VISITA DE VERIFICACION DE AUTORIZACIONES,
COFEPRIS-03-018 MATERIA PRIMA Y MEDICAMENTOS QUE SEAN O CONTROL CERTIFICADOS Y
CONTENGAN ESTUPEFACIENTES O PSICOTROPICOS, VISITAS
MODALIDAD A DE DESTRIICCION
SOLICITUD DE VISITA DE VERIFICACION PARA LA AUTORIZACIONES,
COFEPRIS-03-001 TOMA DE MUESTRAS Y LIBERACION DE IMPORTACION CERTIFICADOS Y
ESTUPEFACIENTES Y PSICOTROPICOS VISITAS
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Tabla 6. Lista de ESTUPEFACIENTES de la LGS del Art.234

DENOMINACION COMUN DENOMINACION QUIMICA
ACETILDIHIDROCODEINA.
ACETILMETADOL (3-acetoxi-6-dimetilamino-4.,4-
difenilheptano)
(3-0-acetiltetrahidro- 7a-(1-hidroxi-1-
etilbutil)-6, 14-endoeteno-oripavina)
denominada también 3-0-acetil-tetrahidro- 7o
(1-hidroxi-1-metilbutil)-6, 14-endoeteno-
ACETORFINA oripavina y, 5 acetoxil-1,2,3,3 , 8 9-
hexahidro-2a (1-(R) hidroxi-1-metilbutil)3-
metoxi-12-metil-3; 9a- eteno-9.9-B-
iminoctanofenantreno (4a.5 bed) furano.
(alfa-3-acetoxi-6-dimetilamino-4, 4-
ALFACETILMETADOL difenilheptano).
(alfa-3-etil- 1-metil-4-fenil-4-
ALFAMEPRODINA propionoxipiperidina).
ALFAMETADOL (alfa-6-dimetilamino-4.4 difenil-3-heptanol).
(alfa-1,3-dimetil-4-fenil-4-
ALFAPRODINA propionoxipiperidina).
ALFENTANIL (alfa-1,3-dimetil-4-fenil-4-
propionoxipiperidina).
ALILPRODINA o i
propionoxipiperidina).
(éster etilico del acido 1-para-aminofenetil-4-
ANILERIDINA fenilpiperidin-4-carboxilico).
BECITRAMIDA (1 -(3.-012.1n0-3,3-d.1fe.nllpr0p1ll)-4-. (2-9}4.0-3-
propionil-1-bencimidazolinil)-piperidina).
(éster etilico del acido 1-(2-benciloxietil)-4-
BENCETIDINA fenilpiperidin-4-carboxilico).
BENCILMORTFINA (3-bencilmorfina).
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DENOMINACION COMUN DENOMINACION QUIMICA
BETACETILMETADOL (beta—3-acetIOX1-.6-d1met11am1no-4,4-
difenilheptano).
BETAMEPRODIN A (beta—3-c.3t11-l-lm.etll-.4-.fer111-4-
propionoxipiperidina).
BETAMETADOL beta-6-dimetilamino-4,4-difenil-3-heptanol).
BETAPRODINA (beta-1,3,dimetl-4-fenil-4-
propionoxipiperidina).
BUPRENORFINA.

BUTIRATO DE DIOXAFETILO

(etil 4-morfolin-2,2-difenilbutirato).

sativa, indica y americana o mariguana, su

CANNABIS : !
resina, preparados y semillas.
(4-meta-hidroxifenil-1-metil-4-
CETOBEMIDONA propionilpiperidina) ¢ 1-metil-4-
metahidroxifenil-4- propionilpiperidina).
CLONITACENO (2-para-0101.r0ben01l-. 1-Filet11amm0 etil-5-
nitrobencimidazol).

COCA (hojas de). (erythroxilon novogratense).
COCAINA (éster metilico de benzoilecgonina).
CODEINA (3-metilmorfina) y sus sales.

CODOXIMA (dehidrocodeinona-6-carboximetiloxima).

CONCENTRADO DE PAJA DE

(el material que se obtiene cuando la paja de
adormidera ha entrado en un proceso para

ADORMIDERA concentracion de sus alcaloides, en el
momento en que pasa al comercio).
DESOMORFINA (dihidrodeoximorfina).
((+)-4-| 2-metil-4-ox0-3,3-difenil-4-(1-
DEXTROMORAMIDA pirrolidinil)-butil] morfolina) 6 [+]-3-metil-
2,2-difenil-4- morfolinobutirilpirrolidina).
DEXTROPROPOXIFENO (at-(+)-4 dimetilamino-1,2-difenil-3-metil-2
butanol propionato) vy sus sales.
DIAMPROMIDA (n-| 2-(metilfenetilamino)-propil]-

propionanilida).

64



DENOMINACION COMUN

DENOMINACION QUIMICA

DIETILTITAMBUTENO (3-dietilamino-1,1-di-(2'-tienil)-1-buteno).
(&ster etilico del acido 1-(3-ciano-3,3-
difenilpropil)-4-fenilpiperidin-4-carboxilico),
DR 0 2,2 difenil-4- carbetoxi-4-fenil) piperidin)
butironitril).
DIFENOXINA acido 1-(3-c%a_no-3.,3-d’1ffer111pr0p11)-4-
fenilisonipecotico).
DIFENOXINA (acido 1-(3-ciano-3,3-difenilpropil)-4-
fenilisonipecotico).
DIFENOXINA (dcido 1-(3-ciano-3,3-difenilpropil)-4-
fenilisonipecodtico).
DIHIDROCODEINA.
DIHIDROMORFINA.
DIMEFEPTANOL (6-dimetilamino-4,4-difenil-3-heptanol).
(2-dimetilaminoetil-1-etoxi-1,1-
difenilacetato), 6 1-ctoxi-1-difenilacetato de
PIMENOXADOL dimetilaminoetilo 6 dimetilaminoetil difenil-
alfaetoxiacetato.
DIMETIL TIAMBUTENO (3-dimetilamino-1,1-di-(2'-tienil)- 1-buteno).
DIPIPANONA (4,4-difenil-6-piperidin-3-heptanona).
DROTEBANOL (3,4-dimetoxi-17-metilmorfinan-6 3,14-diol).
sus ésteres y derivados que sean convertibles
ECGONINA en ecgonina y cocaina.
ETILMETILTIAMBUTENO (3-etilmetilano-1,1-di(2'-tienil)-1- buteno).
ETILMORFINA (3-etilmortina) 6 dionina.
ETONITACENO (1-dletllamllnoetll-2.-pe.1ra-et0X1ben01l-5-
nitrobencimidazol).
(7,8-dihidro-7 ¢, 1 (R)-hidroxi- 1-metilbutil 0°-
ETORFINA metil-6- 14-endoeteno- morfina, denominada

también (tetrahidro-7 o;-(1-hidroxi- 1-
metilbutil)-6, 14 endoeteno-oripavina).
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DENOMINACION COMUN

DENOMINACION QUIMICA

(éster etilico del acido 1-[2-(2-hidroxietoxi)

ETOXERIDINA etil]-4-fenilpiperidin-4-carboxilico.
FENADOXONA (6-morfolin-4,4-difenil-3-heptanona).
(n-(1-metil-2-piperidinoetil)-propionanilida) 6
FENAMPROMIDA n- [1-metil-2- (1-piperidinil)-etil] -n-
fenilpropanamida.
FENAZOCINA (2 -h1dr0x1—5,9-d1met11’-2-fenet11-6,7-
benzomortan).
(3-metil-2-fenilmorfolina 7-benzomorfan 6
FENMETRAZINA 1,2.3.4.5,6-hexahidro-8-hidroxi 6-11-dimetil-
3-fenetil-2,6,-metano- 3-benzazocina).
FENOMORFAN (3-hidroxi-n-fenetilmorfinan).
(éster etilico del acido 1-(3-hidroxi-3-
fenilpropil) 4-fenilpiperidin-4-carboxilico, 6 1
FENOPERIDINA fenil-3 (4-carbetoxi- 4-fenil- piperidin)-
propanol).
FENTANIL (1-fenetil-4-n-propionilanilinopiperidina).
FOLCODIN A (morfoliniletilmorfina 6 beta-4-
morfoliniletilmorfina).
(éster etilico del acido 1-(2-
FURETIDINA tetrahidrofurfuriloxietil)- 4-fenilpiperidin-4-
carboxilico).
HEROINA (diacetilmorfina).
HIDROCODONA (dihidrocodeinona).
HIDROMORFINOL (14-hidroxidihidromorfina).
IDROMORFONA (dihidromortinona).
(éster etilico del acido 4- meta-hidroxifenil-1
metil piperidin-4-carboxilico) o éster etilico
HIDROAIPLIIDINA dellaside: 1-fetil-d-rs- Hidramtenily-
piperidin-4-carboxilico.
[SOMETADON A (6-dimetilamino-5-metil-4.,4-difenil-3-
hexanona).
LEVOFENACILMORFAN ( (-)-3-hidroxi-n-fenacilmorfinan).
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DENOMINACION COMUN DENOMINACION QUIMICA
LEVOMETORFAN ( (-)-3-metoxi-n-metilmorfinan).
((-)-4-]2-metil-4-0x0-3,3-difenil-4-(1-
LEVOMORAMIDA pirrolidinil)-butil]-morfolina), ¢ (-)-3-metil-
2,2 difenil-4- morfolinobutirilpirrolidina).
LEVORFANOL ( (-)-3-hidroxi-n-metilmorfinan).
METADONA (6-dimetilamino-4.4-difenil-3-heptanona).
intermediario de la (4-ciano-2-dimetilamino-
METADONA 4, 4- dlfem.lbut.ano) 6 2-dimetilamino-4,4-
difenil-4-cianobutano).
(2'-hidroxi-2,5,9-trimetil-6,7-benzomorfan ¢
METAZOCINA 1.2.3.4.5.6, hexahidro-8-hidroxi-
3.6,11 trimetil-2.6-metano-3- benzazocimna).
METILDESORFINA (6-metil-delta-6-deoximorfina).
METILDIHIDROMORFIN A (6-metildihidromorfina).
METILFENIDATO (éster metilico del ac’ld.o alfafenil-2-piperidin
acético).
METOPON (5-metildihidromorfinona).
MIROFIN A (miristilbencilmortfina).
intermediario del (acido 2-metil-3-morfolin-1,
1- difenilpropano carboxilico) 6 (acido 1-
MORANMIDA difenil-2-metil-3-morfolin propano
carboxilico).
MORFERIDINA (éster etlhc.o cllel a.01’do 1-(2-m01"f.01m0et11)-4-
fenilpiperidin-4-carboxilico).
MORFINA.
y otros derivados de la morfina con nitré geno
MORFIN A BROMOMETILATO pc?ntavalente, 1nc.luyend0 en particular los
derivados de n-oximortina, uno de los cuales
es la n-oxicodeina.
NICOCODINA (6-nicotinilcodeina o éster 6-codeinico del

acido-piridin-3-carboxilico).
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DENOMINACION COMUN DENOMINACION QUIMICA
NICODICODINA (6-nlcot1n11d1hldr.0(.:0dema 0 éster nicotinico
de dihidrocodeina).
(3,6-dinicotinilmortina) ¢ di-éster-nicotinico
NICOMORFINA de morfina).
VT il gl
NORACIME TADOL, ((x)-alfa-3 a.ceto.X1 6-metilamino-4,4
difenilbeptano).
NORCODEINA (n-demetilcodeina).
NORLEVORFANOL ( (-)-3-hidroximortfinan).
(6-dimetilamino-4,4-difenil-3-hexanona) 6 i,
1-difenil-1-dimetilaminoetil-butanona-2 6 1-
NORMETADONA dimetilamino 3,3-difenil-hexanona-4).
NORMORFINA (demetilmorfina 6 morfina-n-demetilada).
NORPIPANONA (4,4-difenil-6-piperidin-3hexanona).

N-OXIMORFINA

OPIO

(14-hidroxidihidrocodeinona 6

QRIEODONA dihidrohidroxicodeinona).
ONXIMORFONA (14-hidroxidihidromorfinona) 6

dihidroxidroximorfinona).

PAJA DE ADORMIDERA (Papaver Somniferum, Papaver Bracteatum,
sus pajas y sus semillas).
PENTAZOCINA y sus sales.

PETIDINA (éster ctilico del acido 1-metil-4-fenil-
piperidin-4- carboxilico), o meperidina.
intermediario A de la (4-ciano-1 metil-4-

PETIDINA fenilpiperidina ¢ 1-metil-4-fenil-4-

cianopiperidina).
intermediario A de la (4-ciano-1 metil-4-

PETIDINA fenilpiperidina ¢ 1-metil-4-fenil-4-

cianopiperidina).
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DENOMINACION COMUN

DENOMINACION QUIMICA

PETIDINA

4- fenilpiperidin-4-carboxilico o etil 4-fenil-4-

intermediario B de la (éster etilico del acido-

piperidin-carboxilico).

PETIDINA

intermediario C de la (acido 1-metil-4-
fenilpiperidin- 4-carboxilico).

PIMINODINA

(éster etilico del acido 4-fenil-1-(3-
fenilaminopropil)-piperidin-4-carboxilico).

PIRITRAMIDA

(amida del acido 1-(3-ciano-3,3-
difenilpropil)-4-(1- piperidin) -piperidin-4-
carboxilico) 6 2,2-difenil-4-1 (carbamoil-4-
piperidin)butironitrilo).

PROHEPTACINA

(1,3-dimetil-4-fenil-4-
propionoxiazacicloheptano) ¢ 1,3-dimetil-4-
fenil-4-propionoxihexametilenimina).

PROPERIDINA

(éster 1sopropilico del acido 1-metil-4-
fenilpiperidin-4-carboxilico).

PROPIRAMO

(1-metil-2-piperidino-etil-n-2-piridil-
propionamida)

RACEMETORFAN

( (H)-3-metoxi-N-metilmorfinan).

RACEMORAMIDA

(()-4-[ 2-metil-4-oxo0-3,3-difenil-4-(1-
pirrolidinil)-butil] morfolina) 6 ((+)-3-metil-
2,2-difenil-4- morfolinobutirilpirrolidina).

RACEMORFAN

((0)-3-hidroxi-n-metilmorfinan).

SUFENTANIL

(n-[4-(metoximetil)- 1-[2-(2-tienil)etil]-4-
piperidil] propionanilida).

TEBACON

(acetildihidrocodeinona 6
acetildemetilodihidrotebaina).

TEBAINA

TILIDINA

((1)-etil-trans-2-(dimetilamino)-1-fenil-3-
ciclohexeno-1-carboxilato).

TRIMEPERIDINA

(1,2,5-trimetil-4-fenil-4-

propionoxipiperidina);
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Tabla 7. Lista de Sustancias PSICOTROPICAS de la LGS del Art.245

I. Las que tienen valor terapéutico escaso o nulo y que, por ser susceptibles de uso indebido
o abuso, constituyen un problema especialmente grave para la salud publica, y son:

Denominacion Otras Denominaciones Denominacion
Comun Internacional Comunes o Vulgares Quimica
CATINONA NO TIENE (-)-a-aminopropiofenona.
NO TIENE DET n,n-dietiltriptamina
NO TIENE DMA dl-2,5-dimetoxi-ci-
metilfeniletilamina.
NO TIENE DMHP 3-(1,2-dimetilhetil)- 1-hidroxi-
7.8.9,10-tetrahidro-6,6,9-trimetil-6 H
dibenzo (b,d) pirano.
NO TIENE DMT n,n-dimetiltriptamina.
BROLAMFETAMINA DOB 2.5-dimetoxi-4-bromoanfetamina.
NO TIENE DOET d1-2,5-dimetoxi-4-etil-ot-
metilfeniletilamina.
(H)-LISERGIDA LSD, LSD-25 (+H)-n,n-dietilisergamida-(dietilamida
del acido d-lisérgico).
NO TIENE MDA 3,4-metilenodioxianfetamina.
TENANFETAMINA MDMA dl-3,4-metilendioxi-n,-
dimetilfeniletilamina.
MESCALINA (PEYOTE; 3.4, 5-trimetoxifenetilamina.
LO-PHOPHORA
WILLIAMS 11
NO TIENE ANHALONIUM
WILLIAMS II;
ANHALONIUM LEWIN
II.
MMDA. dl-5-metoxi-3,4-metilendioxi-ot-
NO TIENE metilfeniletilamina.
PARAHEXILO 3-hexil-1-hidroxi-7,8.9,10-tetrahidro-
NO TIENE 6,6.9-trimetil-6h-dibenzo [b,d]
pirano.
ETICICLIDINA PCE n-etil-1-fenilciclohexilamina.
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Cualquier otro producto, derivado o preparado que contenga las sustancias sefialadas en la
relacion anterior y cuando expresamente lo determine la Secretaria de Salud o el Consejo de
Salubridad General, sus precursores quimicos y en general los de naturaleza analoga.

IL.- Las que tienen algin valor terapéutico, pero constituyen un problema grave para la salud
publica, v que son:

Denominacion Comiin o Vulgar
AMOBARBITAL
ANFETAMINA
BUTORFANOL
CICLLOBARBITAIL

DEXTROANFETAMINA (DEXANFETAMINA)
FENETILINA
FENCICLIDINA
HEPTABARBITAL
MECLOCUALONA
METACUALONA
METANFETAMINA
NALBUFINA
PENTOBARBITAL
SECOBARBITAL.

Y sus sales, precursores y derivados quimicos.

I11.- Las que tienen valor terapéutico, pero constituyen un problema para la salud publica, y
que son:

Denominacion Comun o Vulgar
BENZODIAZEPINAS:
ACIDO BARBITURICO (2, 4, 6 TRIHIDROXIPIRAMIDINA)
ALPRAZOLAM
AMOXAPINA
BROMAZEPAM
BROTIZOLAM
CAMAZEPAM
CLOBAZAM
CLONAZEPAM
CLORACEPATO DIPOTASICO
CLORDIAZEPOXIDO
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CLOTIAZEPAM

CLOXAZOLAM

CLOZAPINA

DELORAZEPAM

DIAZEPAM

EFEDRINA

ERGOMETRINA (ERGONOVINA)

ERGOTAMINA

ESTAZOLAM

1- FENIL -2- PROPANONA

FENILPROPANOLAMINA

FLUDIAZEPAM

FLUNITRAZEPAM

FLURAZEPAM

HALAZEPAM

HALOXAZOLAM

KETAZOLAM

LOFLACEPATO DE ETILO

LOPRAZOLA

LORAZEPAM

LORMETAZEPAM

MEDAZEPAM

NIMETAZEPAM

NITRAZEPAM

NORDAZEPAM

OXAZEPAM

OXAZOLAM

PEMOLINA

PIMOZIDE

PINAZEPAM

PRAZEPAM

PSEUDOEFEDRINA

QUAZEPAM

RISPERIDONA

TEMAZEPAM

TETRAZEPAM

TRIAZOLAM

ZIPEPROL

ZOPICLONA
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Y sus sales, precursores y derivados quimicos.

Otros:

Denominacion Comin o Vulgar

ANFEPRAMONA (DIETILPROPION)

CARISOPRODOL

CLOBENZOREX (CLOROFENTERMINA)

ETCLORVINOL

FENDIMETRAZINA

FENPROPOREX

FENTERMINA

GLUTETIMIDA

HIDRATO DE CLORAL

KETAMINA

MEFENOREX

MEPROBAMATO

TRIHEXIFENIDILO.

IV.- Las que tienen amplios usos terapéuticos y constituyen un problema menor para la
salud publica, y son:

Denominacion Comin o Vulgar

GABOB (ACIDO GAMMA AMINO BETA HIDROXIBUTIRICO)

ALOBARBITAL

AMITRIPTILINA

APROBARBITAL

BARBITAL

BENZOFETAMINA

BENZQUINAMINA

BIPERIDENO

BUSPIRONA

BUTABARBITAL

BUTALBITAL

BUTAPERAZINA

BUTETAL

BUTRIPTILINA

CAFEINA

CARBAMAZEPINA

CARBIDOPA
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CARBROMAL

CLORIMIPRAMINA CLORHIDRATO

CLOROMEZANONA

CLOROPROMAZINA

CLORPROTIXENO

DEANOL

DESIPRAMINA

ECTILUREA

ETINAMATO

FENELCINA

FENFLURAMINA

FENOBARBITAL

FLUFENAZINA

FLUMAZENIL

HALOPERIDOL

HEXOBARBITAL

HIDROXICINA

IMIPRAMINA

ISOCARBOXAZIDA

LEFETAMINA

LEVODOPA

LITIO-CARBONATO

MAPROTILINA

MAZINDOL

MEPAZINA

METILFENOBARBITAL

METILPARAFINOL

METIPRILONA

NALOXONA

NOR-PSEUDOEFEDRINA (+) CATINA

NORTRIPTILINA

PARALDEHIDO

PENFLURIDOL

PENTOTAL SODICO

PERFENAZINA

PIPRADROL

PROMAZINA

PROPILHEXEDRINA

SERTRALINA
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SULPIRIDE

TETRABENAZINA

TIALBARBITAL

TIOPENTAL

TIOPROPERAZINA

TIORIDAZINA

TRAMADOL

TRAZODONE

TRAZOLIDONA

TRIFLUOPERAZINA

VALPROICO (ACIDO)

VINILBITAL.

Y sus sales, precursores y derivados quimicos.

V.- Las que carecen de valor terapéutico y se utilizan corrientemente en la industria, mismas
que se determinaran en las disposiciones reglamentarias correspondientes.
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Tabla 8. Lista de Precursores Quimicos

PRECURSORES QUIMICOS

Acido N-Acetal antranilico

Acido Lisérgico

Cianuro de Bencilo

Efedrina

Ergometrina

Ergotamina

1-Fenil-2-Propanona

Fenilpropanolamina

Isosafrol

3,4-Metilendioxifeni-2-Propanona

Piperonal (Heliotropina)

Safrol

Pseudoefedrina

Acido fenilacético sus sales y derivados.

Metilamina

Tabla 9. Lista de Quimicos Esenciales

QUIMICOS ESENCIALES

Acetona

Acido Antranilico

Acido Clorhidrico

Acido Sulfarico

Anhidrido Acético

Eter Etilico

Metilcetona

Permanganato de Potasio

Piperidina

Tolueno

Acido Yodhidrico

Fosforo Rojo
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Tabla 10. Lista de acido fenilacético, sus sales y derivados; Metilamina; Acido Yodhidrico y Fosforo Rojo

SALES DEL ACIDO FENILACETICO

Fenil acetato de potasio

Fenil acetato de sodio

DERIVADOS DEL ACIDO FENILACETICO

Feniletanol (Alcohol feniletilico)
Fenilacetaldehido

Fenil acetato de alilo

Fenil acetato de amilo (Pentilo)

Fenil acetato de p-anisilo

Fenil acetato de bencilo

Fenil acetato de butilo

Fenil acetato de metil butilo (isopentilo)

Fenil acetato de ciclohexilo

Fenil acetato de cinamilo

Fenil acetato de citronelilo

Fenil acetato de etilo

Fenil acetato de eugenilo

Fenil acetato de feniletilo

Fenil acetato de fenilpropilo

Fenil acetato de geranilo (trans-3, 7-dimetil-2,6-octadienilo)

Fenil acetato de guayacilo

Fenil acetato de hexilo

Fenil acetato de isoamilo

Fenil acetato de isobutilo

Fenil acetato de isoeugenilo

Fenil acetato de isopropilo

Fenil acetato de hinalilo

Fenil acetato de L-mentilo

Fenil acetato de metilo

Fenil acetato de nerilo

Fenil acetato de octilo

Fenil acetato de paracresilo (P-tolilo)
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Fenil acetato de propilo

Fenil acetato de rodinilo

Fenil acetato de santalilo

Fenil acetato de trans-2-hexenilo

Fenil acetato de furfurilo

Fenil acetato de heptilo

Fenil acetato de nonilo

Fenil acetato de tert-butilo

Fenil acetato tetrahidrofurilo

Fenil acetato de 3-hexenilo

Cloruro de fenilacetilo

Fluoruro de fenilacetilo

Bromuro de fenilacetilo

2 Fenil acetamida
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