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1. INTRODUCCION

La farmacia es un elemento fundamental para el adecuado funcionamiento de las unidades
Médicas, ya que abastece los medicamentos e insumos para la salud necesarios en el
tratamiento de los derechohabientes o usuarios que son atendidos en las areas y servicios
intermedios y finales. Para su correcto y eficiente funcionamiento se requiere establecer un
proceso ordenado de coordinacion y de niveles de responsabilidad entre su personal
adscrito.

Para el manejo de los medicamentos e insumos para la salud, y con el propésito de
racionalizar y optimizar su utilizacién, es necesario establecer mecanismos de control de
manera continua, que faciliten y guien la gestion de los responsables del area.

Cabe sefialar que en este documento se establecen los procedimientos normalizados de
operacion para medicamentos controlados, con el propésito de dar cumplimiento a lo
estipulado en el Reglamento de Insumos para la Salud en su Articulo 110.

El propésito de integrar los procedimientos normalizados de operacion es homologar el
proceso de los estupefacientes y psicotropicos en las farmacias de las unidades médicas de
la Secretaria de Salud considerando que la farmacia representa el Ultimo eslabon antes de
llegar a los pacientes.

Los elementos que se integran son una guia para el adecuado manejo de los medicamentos
controlados, los cuales, dada su importancia deben tener un estricto control en todos los
establecimientos que se manejen por los riesgos a la salud que implica su manejo
inadecuado, derivando con ello problemas: Legales, administrativos y economicos.

Los establecimientos que se destinen al proceso de los medicamentos deberan contar con
las areas, instalaciones y servicios, equipos y procedimientos normalizadosgde operacion
que se establezcan en las Normas correspondientes (Art. 109, Reglan@ de Insumos
para la Salud)

Se entiende por proceso al conjunto de actividades relativas a | g&ﬁcuon, elab
fabricacion, preparacién, conservacién, mezclado, acondi@mento
manipulacién, transporte, distribucion, almacenamiento, y expendio o sum1h|Stro
de medicamentos, estupefacientes y sustancias psicotropicas (Art 197 ‘Ley @en
Salud) :

>
\"' Wq '\é\ ,{\-‘

Un procedimiento normalizado de operacion (PNO) es el documemto @e\pﬁntiene Ias
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(NOM-059-SSA1-2013. Buenas practicas de fabricacion de medicamentos) y Capitulo
I, Art. 109-111 RIS.

Los procedimientos normalizados de operacion estan integrados, de acuerdo al Articulo 110
del Reglamento de Insumos para la Salud, de: El Objetivo, el alcance, la responsabilidad, el
desarrollo del proceso y las referencias bibliograficas.

Los procedimientos normalizados de operacion se firmaran por las personas que los
elaboren o revisen y seran autorizados por el responsable sanitario, asi mismo deberan
contener un numero secuencia que refleje las actualizaciones que se realicen, la fecha de
emision o de actualizacién o la de aplicacién y cumplir con la Norma correspondiente (Art.
111, RIS)

En cuanto a la Solicitud de Adquisicién de Estupefacientes por la unidad médica y al
Abastecimiento de Psicotrépicos y Estupefacientes a los Servicios por la Farmacia de la
unidad médica, se detalla en los Procedimientos Normalizados de Operacion 4.1.2, 4.1.5 y
4.1.9, respectivamente.

La estructura del documento incluye el marco Juridico de Actuacién que lo sustenta, el
Objetivo del Documento que se pretende alcanzar, los Procedimientos Normalizados de
Operacion y un capitulo de Anexos.

Con el propésito de constituir un documento normativo para facilitar el cumplimiento de las
funciones del 4rea, éste estara sujeto a revision y actualizaciones periddicas.
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2. MARCO JURIDICO DE ACTUACION

Principales ordenamientos juridico-administrativos que sustentan las acciones de la
farmacia en unidades médicas.

CONSTITUCION

1. Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos, publicada en el Diario
Oficial de la Federacion el 05 de febrero de 1917. Ultima reforma el 27 de enero
de 2016.

ESTATUTO DE GOBIERNO

2. Estatuto de Gobierno del Distrito Federal, publicado en el Diario Oficial de la
Federacion el 26 de julio de 1994. Ultima reforma el 27 de junio de 2014.

LEYES
Federales

a8, Ley General de Salud, publicada en el Diario Oficial de la Federacion el 07 de
febrero de 1984. Ultima reforma el 01 de junio de 2016.

el Diario Oficial de la Federacion el 8 de octubre de 2003. Ultima ref el 22

4. Ley General para la Prevencion y Gestion Integral de los Residuos, pubg'c:ada en
de mayo de 2015

<> 2 \u

/
5. Ley Organica de la Administracion Publica del Distrito Federal; publlcad %n la
Gaceta Oficial del Distrito Federal el 29 de diciembre de 1998. Ultig@a prme el
13 de noviembre de 2015. . éﬁe .,*"‘f

B. Ley que Establece el Derecho al Acceso Gratuito a los ﬁéW g@e"alms y
Medicamentos a las Personas Residentes en el Distrito Fedeﬁ;bﬁye Larecen de

o'\. e‘ﬁ'
oﬂ

Locales
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Seguridad Social Laboral, publicada en la Gaceta Oficial del Distrito Federal el 22
de mayo de 2006.

7. Ley de Salud del Distrito Federal, publicada en la Gaceta Oficial del Distrito
Federal el 17 de septiembre de 2009. Ultima reforma el 19 de enero de 2016.

8. Ley de Establecimientos Mercantiles del Distrito Federal, Publicada en la Gaceta
Oficial del Distrito Federal el 20 de enero de 2012, Ultima reforma 18 de
diciembre de 2014.

9. Ley de Residuos Sélidos del Distrito Federal, publicado en la Gaceta Oficial del
Distrito Federal el 28 de noviembre del 2014,

REGLAMENTOS
Federales

10.  Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Prestacion de Servicios
de Atencién Médica. Publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 14 de
mayo de 1986. Ultima reforma el 24 de marzo de 2014.

11. Reglamento de Insumos para la Salud, publicado en el Diario Oficial de la
Federacion el 04 de febrero de 1988. Ultima reforma el 14 de marzo de 2014.

Locales

en la Gaceta Oficial del Distrito Federal el 28 de diciembre de 2 Ultima

12, Reglamento Interior de la Administraciéon Publica del Distrito Federal, publicado
reforma el 15 de marzo de 2016. Qgi

13. Reglamento de la Ley que Establece el Derecho al Acc Cdrétgj_to al
Servicios Médicos y Medicamentos a las Personas Resid en“el, Distri
Federal que Carecen de Seguridad Social Laboral, publicado en ia Gac;eia Ofici
del Distrito Federal el 04 de diciembre de 2006. o

)
ﬁ

14.  Reglamento de la Ley de Salud del Distrito Federal, pubhcado@eﬁ J&Emeta
Oficial del Distrito Federal el 7 de julio de 2011. Ultima reforma\gﬁ% e”rr;ﬂ’?zo de
2015.
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CIRCULARES, LINEAMIENTOS, ACUERDQS
C. Acuerdos

Federales

15. Acuerdo de Coordinacion que Celebran la Secretaria de Salud y el Gobierno del
Distrito Federal, para la Ejecucién del Sistema de Proteccion Social en Salud,
Publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 10 de agosto de 2005.

16.  Acuerdo 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. Publicado en
el Diario Oficial de la Federacién el 28 de enero del 2011. Ultima modificacién el
15 de julio de 2014

OTROS ORDENAMIENTOS

Federales

17. Norma Oficial Mexicana NOM-052-SEMARNAT-2005, Que establece las
caracteristicas, el procedimiento de identificacion, clasificacién y los listados de

los residuos peligrosos. Publicada en el Diario Oficial de la Federacion el 23 de
junio de 2006.

18. Secretaria de Salud. Boletin informativo de la unidad Farmacoepidgfiologia y
Farmacovigilancia. Vol. 1 Numero 1, Marzo-Abril 2009.

19. Organizacion Panamericana de la Salud. Buenas Practicas de Kay écovugﬂan/a\
para las Américas. Washington, D.C., OPS 2011. @

20. Norma Oficial Mexicana NOM-072-SSA1-2012. Etiquetado de Medlcame
de Remedios Herbolarios, publicada en el Diario Oficial de |a Eederacuon

noviembre de 2012
& 0 P o

21.  Norma Oficial Mexicana NOM-220-SSA1-2012. Instalaci}}ﬁbpgﬁcﬁn de la
&ﬁ

Farmacovigilancia, publicada en el Diario Oficial de la Fede 1 | 87sde enero
de 2013. & "‘.;‘o"
<
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Farmacopea Herbolaria de los Estados Unidos Mexicanos. Segunda edicion.
México: Secretaria de Salud, Comision Permanente de la Farmacopea de los
Estados Unidos Mexicanos, publicada en el Diario Oficial de la Federacion el 21
de mayo de 2013.

Norma Oficial Mexicana NOM-059-SSA1-2013. Buenas Practicas de Fabricacion
de Medicamentos, publicada en el Diario Oficial de la Federacion el 22 de julio de
2013. Ultima reforma el 06 de junio de 2014.

Norma Oficial Mexicana NOM-004-SSA1-2013. Salud Ambiental. Limitaciones y
Especificaciones Sanitarias para el uso de los Compuestos de Plomo, publicada
en el Diario Oficial de la Federacion el 02 de mayo de 2014.

Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos. Undécima edicion. México:
Secretaria de Salud, Comision Permanente de la Farmacopea de los Estados

Unidos Mexicanos, publicada en el Diario Oficial de la Federacion el 25 de julio
de 2014.

Quinta Edicién Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos. Suplemento para
Dispositivos Médicos. Tercera edicion. Mexico: Secretaria de Salud, Comision
Permanente de la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos, publicada en
el Diario Oficial de la Federacion el 27 de agosto de 2014.

Quinta Edicion del Suplemento de la Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos para Establecimientos Dedicados a la Venta y Suministro de
Medicamentos y Otros Insumos para la Salud, publicado en el Diario Oficial de la
Federacion el 23 de octubre de 2014.

Farmacopea Homeopatica de los Estados Unidos Mexicanos. Tercera edicién.
México: Secretaria de Salud, Comision Permanente de la Farmaco e los
Estados Unidos Mexicanos, publicada en el Diario Oficial de la Fe 16n el 07

de enero de 2016. (}

Normas Generales de Bienes Muebles de la Administracion: Puhhcg da«P“Dlsgﬂto
Federal No. 17, 19 y 42, publicado en la Gaceta Oficial del Dlstngd’Fp?jﬁap’él 30
de diciembre del 2003. ‘ﬁ T Oﬂ,&@
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Cuadro Baésico y Catdlogo Institucional de Medicamentos, Edicién 2014 de la
Secretaria de Salud del Distrito Federal, publicado en la Gaceta Oficial del
Distrito Federal el 30 de enero 2015.

Aviso por el cual se da a conocer el Manual Administrativo de la Oficialia Mayor,
con numero de Registro 28/300715-D-OM-4/2014, validado por la Coordinacién
General de Modernizacion Administrativa, mediante Oficio Numero
OM/CGMA/1427/2015 de fecha 30 de julio de 2015, a través de su enlace
electrénico, publicado en la Gaceta Oficial del Distrito Federal el 27 de agosto de
2015

Circular Uno 2015, Normatividad en Materia de Administracion de Recursos para
las Dependencias, Unidades Administrativas, Unidades Administrativas de Apoyo
Técnico Operativo, Organos Desconcentrados y Entidades de la Administracion
Publica del Distrito Federal, publicada en la Gaceta Oficial del Distrito Federal el
18 de septiembre de 2015. Ultima reforma el 14 de octubre de 2015.
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3. OBJETIVO DEL DOCUMENTO

Establecer los procedimientos normalizados de operacién de caracter administrativo,
necesarios, que sirvan de guia para el adecuado manejo, control, almacenaje y conservacion
de los medicamentos controlados (estupefacientes y psicotrépicos) en la farmacia de las
unidades médicas dependientes de la Secretaria de Salud, con el propésito de racionalizar y
optimizar su utilizacion en los servicios, asi como para cumplir con la normatividad

establecida por la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios
(COFEPRIS)
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4. PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOS DE OPERACION

4.1 PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOS DE OPERACION PARA
MEDICAMENTOS CONTROLADOS

4.1.1.- DOCUMENTACION LEGAL PARA EL PROCESO DE
MEDICAMENTOS CONTROLADOS

I Objetivo:

Conocer la documentacion legal que requieren las Farmacias de la Secretaria de
Salud con la finalidad de tenerla actualizada para garantizar el apego a la
normatividad con énfasis en el manejo de medicamentos controlados
(estupefacientes y psicotropicos).

A. Licencia sanitaria con la autorizacion de las lineas de medicamentos que se
utilicen en la unidad.

Aviso del responsable sanitario.
Sello fechador.

Anuncio o rétulo en la fachada y entrada de la farmacia.

m o o 2

Libros autorizados para el registro de controlados (uno para cada fraccion,
considerando los que manejen en el establecimiento).

L

Aviso de previsiones de compra-venta de estupefacientes (si aplica).

@, Permiso y recetarios autorizados con codigo de barras paras prescribir
estupefacientes (si aplica).

H. Suplemento de la Farmacopea para Farmacias (edicién vigente).

“ACUERDO por el que se dan a conocer los tramites y servicio «como los
formatos que aplica la Secretaria de Salud, a través de la Comisio dér.gl para |
Proteccién contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro F@I de Trami
Servicios de la Comision Federal de Mejora Regulatoria. 28-01-2 1w o
modificaciones al mismo Acuerdo, publicados en el DOF, 22 de junio de 2011, :
mayo de 2012, 18 de julio de 2012, 23 de octubre de 2012-1, 23 de octubre dﬂé 20‘1 -
2, 01 de julio de 2013, 15 de julio de 2014. Consultar en el portal deﬂ;a gﬂiFEBRIS
www.cofepris.gob.mx, tramites y servicios, formatos; en dicho Qvertwgl’q,ee gﬁene el
formato, instructivo y guia de llenado. oS c,u"”‘,a"

Cabe mencionar que los formatos que aplican fueron publicados %Tante el
ﬁi
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Derivado de lo anterior se mantiene actualmente la clave CMAP (Codigo de la
Clasificacién Mexicana de Actividades y Productos), que posteriormente cambiaran
por la clave SCIAN (Sistema de Clasificacion Industrial de América del Norte), esto
se mantendra hasta comunicacion oficial de parte de la COFEPRIS.

. Alcance

Todas las farmacias de las unidades médicas de la Secretaria de Salud deben
contar con la documentacion legal sanitaria actualizada.

La Direccién de Medicamentos, Insumos y Tecnologia, no autorizara técnicamente el
surtido de medicamentos controlados a través del Almacéen Central, por compra
directa o por fondo revolvente a las farmacias de las unidades meédicas que
incumplan con el requisito anterior.

La Ley General de Salud en su articulo 425 indica que procedera a la clausura
temporal o definitiva, parcial o total de los establecimientos que:

e Carezcan de la correspondiente licencia sanitaria,

e \Vendan o suministren estupefacientes y/o psicotropicos sin cumplir con los
requisitos que sefalen ésta Ley y sus reglamentos.

1. Responsabilidad

La Direcciéon de Medicamentos, Insumos y Tecnologia vigilara el apego a las normas
en materia de salud y asesorara al personal de las farmacias de las unidades para
tramitar y/o actualizar la documentacion requerida.

Es responsabilidad del Director y/o Encargado de la Unidad Medica gestionar la
designacién del responsable sanitario de la farmacia, que puede ser Medico o un
quimico farmacéutico bidlogo con titulo y cédula profesional.

Para fines legales, la SEDESA asignara a un representante Iegag as del
S

responsable sanitario de cada unidad, para firmar las solicitude u otros
tramites ante la COFEPRIS. /
IV. Desarrollo del proceso. ‘@)

A. LICENCIA SANITARIA

La farmacia es un establecimiento que para su funcionamiento” reqmgre ,antar con
Licencia Sanitaria expedida por la Secretaria de Salud, cuando sur@ﬁ‘l\l%f* Iﬁlbllco

medicamentos que contengan estupefacientes, psicotropicos «*’t e & " SSueros,
vacunas, antitoxinas de origen animal y hemoderivados. (Art. 26#
6\ ﬁo \0 \u
oqqﬂ"
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Obtencion de la Licencia Sanitaria.

1.  Presentar el Formato de solicitudes debidamente requisitade que
especificara los requisitos sanitarios de operacion del tipo de establecimiento
para el que se solicita la licencia, (ver en el portal de la COFEPRIS
formato, instructivo y guia de llenado). Se utiliza la clave SCIAN sodlo para
aperturas de farmacias.

2. Original y copia para cotejo del acta constitutiva o poder notarial que acredite
al representante legal.

3. Copias de identificacion oficial del representante legal y personas
autorizadas. (Credencial del Instituto Nacional Electoral (INE) o pasaporte
vigente o cartilla o licencia de manejo)

4. Anexar copia del Registro Federal de Contribuyentes (RFC) de la Institucion
expedido por la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico.

Todos los tramites se realizan en las ventanillas de atencion del Centro
Integral de Servicios de la COFEPRIS, ubicada en la Calle Oklahoma 14,
Col. Napoles, Delegacién Benito Juarez, México, D.F.

Para otorgar la licencia, la autoridad sanitaria podra realizar visitas de
verificaciéon para comprobar que los establecimientos cumplen con los
requisitos que sefiala la LGS, el RIS y las Normas correspondientes, asi
como lo manifestado en su solicitud. (Art. 163, RIS).

Los establecimientos estaran obligados a exhibir, en un lugar visible la
licencia sanitaria correspondiente (Art. 374, LGS y Art. 118, Ley de Salud
para el D. F.).

B. RESPONSABLE SANITARIO. ..\_
Las farmacias deberan contar con un responsable de la iden@\pureza y
seguridad de los productos. Q

Los responsables sanitarios deberan ser profesionistas con@tulotﬁrofe i
registrado ante las autoridades competentes (Art. 260, LGS), 'en €l caso
unidades médicas de la SEDESA pueden ser medicos; qu|m|cos farmaceutl
Bidlogos o carreras afines.

g &
Los responsables sanitarios de farmacias tienen las siguientes ob@aq&ﬁsﬁ-"
& e
& Verificar que los medicamentos cuenten con reglstrzcyﬁgéqn“o dﬁ%ero de
lote y fecha de caducidad; o &ao$¢@
4 &
Qﬂ-
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Preservar los insumos en las condiciones indicadas en el etiquetado;

Verificar cuando menos una vez al dia, el funcionamiento y la temperatura
del refrigerador y llevar el registro por dia de acuerdo al formato
institucional vigente.

Verificar que en el libro de control de estupefacientes y psicotrépicos esten
asentadas las entradas y salidas de los mismos, avalandolas con su firma
autografa;

Autorizar por escrito los procedimientos normalizados de operacion;
Vigilar que el equipo este calibrado y el material limpio.

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

Analizar que la receta médica cumple con todos los requisitos de
prescripcién y en caso de considerarlo necesario, solicitar las aclaraciones
que procedan a quién la haya expedido. (Art. 125, RIS).

Aviso de Alta o Designacién de Responsable Sanitario.

El profesional que asumird la responsiva efectuara el tramite ante la
COFEPRIS, Ver en el portal de la COFEPRIS formato, instructivo y guia de
llenado con la siguiente informacion:

Se debe anexar al formato copia simple del titulo y de la cédula profesional
de licenciatura (anverso y reverso), asi como de una identificacion oficial con
domicilio, de preferencia la credencial del INE y un comprobante de domicilio
con la misma direccién de la credencial de elector.

El formato debe ser firmado por el representante Legal.

Alta de farmacia: Se presentan de manera simultanea la solie@ié licencia
sanitaria y el aviso de responsable.

Modificacién de Responsable Sanitario de farmacia. @ 2 // :

El responsable sanitario que deje de prestar sus servicios debe de presg
todos los libros de registro de medicamentos controladog_.;a!"@@n?‘r'ient “con
balance, asi como las facturas y recetas en orden crqﬁblégiégybﬂc;wgletaa
Se debe realizar un acta de entrega-recepcion (interna) qug%yl@“"ql&status
en que se encuentran los medicamentos psicotrépicogﬁ\ﬁ“ﬁﬂ&gﬁ&ﬁentes,
donde se involucre al responsable sanitario de entranteﬁ@aﬁ;ﬁgﬁa@

2 ¢""°¢:"é&

&
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Cuando por cualquier situacién, el responsable sanitario en turno requiera
darse de baja, (SIN EXCEPCION) deberé realizar lo siguiente:

1. Acudir a la DMIT para el llenado del formato respectivo (ver en el portal
de la COFEPRIS formato, instructivo y guia de llenado), en donde se
registrara la modificacién del responsable, es decir, la sustitucién la cual
de manera simultanea sera la baja y el alta. Dicho documento debe
considerar los siguientes rubros:

1.1 Tener al nuevo responsable sanitario (datos y documentacién) que
fungira como tal en lugar del responsable saliente. Dicho profesional
debe ser designado por el personal directivo de cada Unidad Médica.

1.2 La DMIT gestionara con el Juridico de la SEDESA la firma del formato
que avale legalmente la sustitucion del responsable sanitario.

Si por alguna razdn el responsable sanitario se da de baja de manera
unilateral, asumira la responsabilidad en caso de existir alguna sancion
por parte de la COFEPRIS.

1.3 Una vez que el Juridico firme el documento sera entregado al
profesional que sera el nuevo responsable el cual asistira a la
COFEPRIS a efectuar el movimiento con el original que avala la
responsiva del responsable que sera dado de baja.

1.4 Una vez que la COFEPRIS acepta el formato, este documento original

avala la responsiva del profesional y una copia se enviara a la DMIT
para su registro y control.

2. Es responsabilidad del personal directivo de cada Unidad Médica asi
como de la Direccién General de Servicios Meédicos e Insymos, dar
seguimiento puntual a lo anterior, con la finalidad de prev %uaiquner
tipo de sancion por parte de COFEPRIS.

3. Se debera turnar una copia del acta de entrega rece Q'I}dE| mEHEJ/\
los psicotropicos y estupefacientes a la DMIT@)&I gestuo &

n
modificacién de documentos. < &/
Gl ”

Baja definitiva &0

<,

X

El Responsable debe proceder a realizar el tramite (ver emﬁél\mﬁ lé'?ie la
COFEPRIS formato, instructivo y guia de llenado) y solo ag&?:@aﬁ qd‘Q

_ﬁ
s  El hospital cambia de domicilio. & eﬁ"o@"'g‘“f“
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o La farmacia deje de manejar Estupefacientes y Psicotropicos.

o Cierre definitivo de la farmacia.

Una vez que se haya realizado la modificacién ante la COFEPRIS se debe
actualizar los datos del nuevo responsable en:

. Sello fechador (sélo del responsable sanitario).
e Rétulo interior y exterior.
¢  Tarjetas de identificacion.
o Documentos que aplique.
C. SELLO FECHADOR

La farmacia debe tener un sello fechador (con cgjin y tinta) para la cancelacion
de las recetas de medicamentos estupefacientes (Fraccién |) y psicotropicos
(Fracciones Il y Ill) dispensados, mismo que debe mantenerse bajo llave
mientras no se utilice.

En el caso de modificacion, baja o cambio de Responsable de Farmacia, es
necesario actualizar el sello fechador con los datos del nuevo Responsable.

El Responsable saliente debe retirar y destruir la seccién del sello que contiene
sus datos, para evitar el mal uso.

Requisitos de informacion del sello fechador:

Secretaria de Salud.

i Leyenda de: ‘Farmacia del Hospital” (Tal y como indica lg licencia
sanitaria). Q\

- Domicilio completo tal y como indica la licencia sanitaria j{armacna

v Fechador (dia / mes / afio). @

v Leyenda de “Responsable Sanitario”. .

v Siglas de la profesion y nombre completo del Responsable Samta;;%

v Cédula Profesional y siglas de la institucion educativa quegﬁ\me& gitulo.

v Horario de Asistencia, tal y como quedo regmtradﬁ @r{n*‘e iso de

responsable sanitario.

»0
S‘
Q‘é
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A continuacion se muestra un ejemplo de la informacién que debe tener el sello
fechador para cada establecimiento:

Secretaria de Salud
Farmacia del Hospital Pediatrico Azcapotzalco

Av. Azcapotzalco No 731, Col Azcapotzalco,
Delegacion Azcapotzalco, México DF.

DiA / MES { ANO

Responsable Sanitario
QBP, Merced Aparicio Carbajal. PN,
Cédula profesional 112563
Asiste de Lunes a Viernes de 8 a 15 Hrs.

El sello fechador se utiliza para “cancelar” las recetas de medicamentos
controlados surtidas con estupefacientes (Fraccion I); asi como psicotropicos
(Fracciones Il y 1lI). las de las Fracciones Il y Il (psicotrépicos).

Las recetas con codigos de barras Sl se cancelan con el sello fechado

D. ANUNCIO O ROTULO.

Las farmacias con Licencia Sanitaria deben tener un anuncio en la entrada y
fachada de la farmacia, en un lugar visible al publico, en el que se indique el
nombre o razén social, giro y horario de operacién, asi como el nombre del
Responsable Sanitario, el numero de la cédula profesional, el nombre de la
institucion superior que expidio el Titulo Profesional y horario de asistencia.

E. LIBROS DE CONTROL. {'\'
-;’"idmporten,

Los establecimientos publicos y privados que se destinen al pr_(
exporten o utilicen estupefacientes o psicotropicos para usg.t éng-contar'n\\
con libros de control autorizados por la COFEPRIS akdn 5i§'i_emas/a &'
seguridad para su guarda y custodia. -

7

4
&

o

Los libros de control de estupefacientes y sustancias psicotropicas rg,cq‘ﬁier

de permiso (Art. 375, Frac. IV. LGS). h é_"b &,
'\bﬁ ) g
Obtencién de la autorizacién de los libros de Control de %ﬂwgé}ntes y
Psicotrépicos. & e F S
o & & F
& &"oa'.s"
) & v
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1. Presentar solicitud en el formato oficial (ver en el portal de la COFEPRIS
formato, instructivo y guia de llenado).

2. Anexar copias simples de la licencia sanitaria y del aviso de responsable
sanitario.

3.  Presentar libretas foliadas tamafio legal con empastado que impida la
separacion de las hojas a fin de llevar el control y balance de medicamentos,
de acuerdo a lo siguiente:

3.1 Medicamentos que solo pueden adquirirse con receta o permiso
especial.

3.2 Medicamentos que requieren para su adquisicion receta médica que
debera retenerse en la farmacia que la surta, (La receta solo tendra
vigencia de un mes a partir de la fecha de expedicion).

3.3 Medicamentos que solo pueden adquirirse con receta medica podra
surtir hasta tres veces, (Vigencia de la receta seis meses a partir de la
fecha de expedicién), sin embargo en la SEDESA, se retiene al primer
surtido.

Antes de utilizar los libros de control, deberan ser autorizados por la COFEPRIS y
asignados al Responsable Sanitario de la Farmacia de cada unidad.

Unicamente, se solicitara el permiso de libros a la apertura del
establecimiento y cuando se terminen los folios del libro correspondiente. Si
durante este periodo hay cambio de responsable sanitario y los libros tienen
folios disponibles no es necesario actualizarlos ante COFEPRIS.

Para los insumos que sefiala la Ley Federal para el Control de Precursores
Quimicos, Productos Quimicos Esenciales y Maquinas para elaborarf:apsulas,
Tabletas y/o Comprimidos, se recomienda tener cuidado con los con@m s de los
mismos. Algunos ejemplos de ellos son: (_;Q

Articulo 4.- Las substancias controladas por esta Ley, se clasi;‘r@en:_

|. Precursores quimicos:

d) Efedrina;
e) Ergometrina; > &
O
f) Ergotamina; & S nub"
o # e
F.AVISO DE PREVISION DE COMPRA-VENTA DE ESTUPE‘F&Q&E‘QJ\U

d%@
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Con base en el articulo 114 fraccion lll del RIS, las farmacias deben elaboran el
aviso de previsién de compra-venta semestral de estupefacientes, ver en el portal
de la COFEPRIS formato, instructivo y guia de llenado. Dicho aviso puede
realizarse después de 6 meses, pero NO antes.

IMPORTANTE: La COFEPRIS requiere de la fecha del ultimo balance de
medicamentos controlados para autorizar la adquisicion de
estupefacientes, por lo que el responsable sanitario de cada unidad debe
gestionar se cumpla con esta disposicion.

G. OBTENCION DEL CODIGO DE BARRAS PARA LOS RECETARIOS
ESPECIALES (SISTEMA DE RECETARIOS ELECTRONICOS PARA
MEDICAMENTOS DE FRACCION I).

Unicamente podran prescribir los medicamentos que solo pueden adguirirse
con receta especial o receta médica los Médicos y Cirujanos Dentistas, para
casos odontologicos con cédula profesional expedida por las autoridades
educativas competentes (Art. 50, RIS).

En el caso de las unidades médicas de la SEDESA el Director del Hospital
designara a uno o dos médicos para la prescripcion de estupefacientes, que
deben obtener el codigo de barras para los recetarios especiales.

A partir de Julio del 2015, el médico podra realizar el tramite de autorizacion e
impresién de recetarios para medicamentos de fraccion | de una forma agil, segura
y dinamica

Como primer paso debe registrarse en el sistema de la COFEPRIS. La EPRIS
realizard una verificaciéon de los datos y le informara via correo elects@ifico que ya
puede imprimir su recetario.

Los requisitos para darse de alta son: @ /ﬂ;:\
4 >
-Ser médico, médico homedpata o médico veterinario. i %'@;qub
-Contar con una cuenta de correo electronico personal.

‘Tener escaneada su identificacion oficial, su cédula profesional- cleﬂq,etg*rram de
medicina y el comprobante del domicilio que indicara en el formn_l‘lﬁ?lqﬁa"“ ‘&o&

G
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(Sélo unidades hospitalarias) escanear un escrito libre firmado por el director de la
institucion y en hoja membretada, donde se designe al médico como responsable
de la prescripcion de estupefacientes.

Para mas detalle, el médico puede consultar el siguiente link en linea:
<http://www.cofepris.gob.mx/Documents/RecetariosLibros/ManualRecetarios. pdf>

H. Suplemento de la Farmacopea para Farmacias (edicién vigente).

Se debe cumplir con la Ley General de Salud en materia de establecimientos que
manejen medicamentos (Articulo 200, fraccion Ill). La forma de adquisicion es a
través del mecanismo que implemente la Farmacopea de los Estados Unidos

Mexicanos: www.farmacopea.org.mx; Teléfonos en el D.F.: 5207 6887, 5207 6890
y 5207 6889.

Referencias bibliograficas.

1. Ley General de Salud, publicada en el Diario Oficial de la Federacion el 07 de
febrero de 1984. Ultima reforma el 14 de enero de 2016.

2.  Reglamento de Insumos para la Salud, publicado en el Diario Oficial de la
Federacion el 04 de febrero de 1988. Ultima reforma el 14 de marzo de
2014,

3.  Quinta Edicion del Suplemento de la Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos para Establecimientos Dedicados a la Venta y Suministro de
Medicamentos y Otros Insumos para la Salud, publicado en el Diario Oficial de
la Federacion el 23 de octubre de 2014.

4.  Lineamientos para el Manejo de Estupefacientes en Farmacias @ﬁdades
Meédicas y Clinicas del Dolor. El documento ya no se encue:@l disponible
en linea, pero se tiene impreso. C)

5. ACUERDO por el gque se dan a conocer los tramites y se@s asi QOI‘I'I
formatos que aplica la Secretaria de Salud, a través de la Comnsaén Fe
para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el Regxstro Fyﬁer
de Tramites y Servicios de la Comision Federal de Melora Regwatgefa DOF
28-01-2011. Y modificaciones al mismo Acuerdo, publlcados nen QF 22
de junio de 2011, 10 de mayo de 2012, 18 de julio de 2012@?&5@ g;:bbre de
2012-1, 23 de octubre de 2012 2, 01 de julio de 2013, 15&89%‘% g

a‘b .p
'5 &
&
9\‘)@"‘&
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5.- COFEPRIS, Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos
Sanitarios, Sistema Electrénico de Tramites Sanitarios, Solicitud de permiso
para utilizar recetarios especiales con cédigos de barras para prescribir
estupefacientes, [en linea] en:

http://www. cofepris.gob.mx/Documents/RecetariosLibros/ManualRecetarios.
pdf
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Constancia de conocimiento para la: Documentacion legal para el proceso de
medicamentos controlados.

AREA NOMBRE FIRMA FECHA

¢
%,
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Control de cambios para la: Documentacion legal para el proceso de

medicamentos controlados.

CAMBIO

JUSTIFICACION

FECHAV/INICIALES
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4.1.2.- PRESCRIPCION DE PSICOTROPICOS FRACCIONES Il Y Il EN
LAS UNIDADES MEDICAS

I.  Objetivo.

Establecer los requisitos minimos que debe cumplir una receta en donde se
prescriban psicotropicos de las Fracciones Il y Il en las Unidades Médicas de la
Secretaria de Salud (SEDESA).

.  Alcance.

Los profesionistas autorizados para prescribir medicamentos controlados en las
unidades médicas de la SEDESA son todos los médicos con titulo y cédula
profesional.

La prescripcion para uso intrahospitalario se debe realizar en los recetarios
individuales (pacientes hospitalizados) y/o en las recetas del Acceso Gratuito a los
Servicios Médicos y Medicamentos para el caso de pacientes ambulatorios.

El personal de la Farmacia es responsable de revisar que las recetas de
medicamentos controlados cumplan con los requisitos y que a los pacientes
ambulatorios les entreguen envases completos y cerrados cuando les prescriban
psicotrépicos.

Se debera asignar un numero de folio consecutivo a cada receta para su descarga
en los libros respectivos.

En la farmacia se debe cancelar (con el sello fechador a nombre del responsable
sanitario) las recetas surtidas de manera inmediata y registrar las salid libros
diariamente. Las recetas deben guardarse bajo llave y conservarse ta’ que un
verificador sanitario federal autorice su destruccion, generalmente hé@mgu&ente‘
balance de medicamentos controlados. @ -

lll. Responsabilidad.
X a

El responsable sanitario de la farmacia es el encargado de tener erpﬁeﬁmegﬁ Lu‘fﬂar y

forma la documentacién sanitaria correspondiente. ,.ﬁ" 2 oq,o* &

Pagina 25 de 160



v CDMX

CIUnAD OF MEXICO

PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOS
DE OPERACION DE FARMACIA

SECRETARIA DE SALUD

La subdireccién administrativa y médica o sus equivalentes, en coordinacién con el
responsable sanitario de la farmacia, elaboran el pedido mensual de psicotrépicos,
con base a los cuadros institucionales autorizados en el Sistema de Abasto,
Inventarios y Control de Almacenes (SAICA) y a los consumos mensuales.

La Direccion de Medicamentos, Insumos y Tecnologia, a través de la Subdireccion
de Farmacoterapia, es la responsable de la autorizacion de los pedidos de
psicotropicos, a los cuales se les debera anexar sin excepcion, las fotocopias de los
libros autorizados por la Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos
Sanitarios (COFEPRIS) de los medicamentos solicitados, con la finalidad de avalar
que los registros de entradas y salidas se realizan de manera oportuna, asi como
que las cantidades requeridas sean consistentes con el pedido.

La receta médica debe tener impreso el nombre completo, domicilio y el nimero de
cédula profesional del médico que la expida, asi como llevar la fecha y firma
autégrafa del emisor (Art. 30, RIS). Ademas de cumplir con los articulos 28 al 32 del
Reglamento de Insumos para la Salud.

Por ninglin motivo en una misma receta se pueden prescribir medicamentos de la
Fraccion I, mezclados con los de la Fraccion lll o de otra fraccion.

lll. Desarrollo del proceso.
A. Recetario individual vigente para uso intrahospitalario.

Este recetario se elabora internamente con los requisitos minimos que la
Normatividad lo define y como sugerencia pueden tomar la informacion del
recetario de gratuidad y/o recetario individual impreso.

1. Los médicos responsables de servicio adscritos a la unidaxmédica
prescribiran los medicamentos psicotrépicos en una receta p da tipo
de medicamentos (Fracciones Il y Ill) para 24 horas, fmef-) ~semana y
dias festivos. (/‘ i

/
La receta Indicara: nombre generico del medicamen cohceﬁtra ié&&v
forma farmacéutica, cantidad en unidades (tabletas, grageas ampollgta £
periodo de tratamiento, nombre del paciente, dlagnostuco Mo de
expediente, No. de cama, y firma autografa). S ,,J,;é‘ @p
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Nota: Este recetario es diferente al recetario impreso que dice: Receta
individual, el cual se utiliza solo para pacientes que carecen de gratuidad
y/o seguro popular.

El formato utilizado para uso intrahospitalario se muestra en el (Anexo |) y
es necesario que lleve anotado la fecha, el nombre completo y la cédula
profesional del médico que prescribe, asi como su firma autografa.

Las recetas médicas expedidas a usuarios deberan tener el nombre del
médico, el nombre de la instituciéon que les hubiere expedido el titulo
profesional, el nimero de la cédula profesional emitida por las autoridades
educativas competentes, el domicilio del establecimiento y la fecha de su
expedicién, Art. 64 del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia
de Prestacidn de Servicios de Atencién Médica (RLGMPSAM).

Todos los datos de |a receta: prescripcion, firma y fecha deben ser escritas
con la misma letra y la misma tinta, sin borrones o tachaduras, en el
entendido, que la receta es un documento técnico-legal.

El médico responsable del servicio entrega la receta a la jefa de
enfermeras, quien acude a la farmacia para que sea surtido.

El responsable de farmacia recibe y revisa la receta, si esta correctamente
requisitada, cancela la receta con el sello fechador que contiene los datos
del responsable sanitario de la farmacia (Nombre de la Farmacia del
hospital, direccion completa y los datos del profesional: nombre completo,
cédula profesional, universidad y horario de asistencia) y entrega la
cantidad de unidades solicitadas. %‘

La jefa de enfermeras, registra en una bitacora de control@'sé‘rvicio, la

cantidad y fecha de entrega, para mantener su stoe spectivo p r”\
medicamento el cual debe considerar turnos nocturnos,?@s de’sem a& )
dias festivos. o ‘}0@?
El consumo de cada unidad se registra con fecha, diagnﬁé%}tcia-, nogﬁ'\rﬁ del
paciente, nombre del personal que ministré, dosis; y ‘e%m?dp:‘,.«_a‘pxume:
nimero de cama y numero de expediente. o &
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El personal Directivo de cada unidad debe nombrar a un responsable de
medicamentos controlados por servicio y por turno.

Receta del Acceso Gratuito a los Servicios Médicos y Medicamentos o del
Seguro Popular (receta institucional vigente).

En el servicio de consulta externa el médico autorizado podra prescribir los
medicamentos psicotropicos para los pacientes derechohabientes con
gratuidad y/o seguro popular, que requieran (con base a la programacion
respectiva) en una receta de estos programas, con todos los datos que se
solicita en la receta.

En las recetas médicas expedidas a usuarios deberan tener el nombre del
médico, el nombre de la institucion que les hubiere expedido el titulo
profesional, el nimero de la cédula profesional emitido por las autoridades
educativas competentes, el domicilio del establecimiento (domicilio de la
Unidad Médica que debe coincidir con el domicilio de la farmacia) y la
fecha de su expedicion, Art. 64 del RLGMPSAM, ademas de la firma
autografa.

Las recetas expedidas por especialistas de la medicina, ademas de lo
mencionado en el articulo anterior, deberan contener el nimero de registro
de especialidad, emitido por la autoridad competente (Art. 65
RLGMPSAM).

El emisor debe de indicar la presentacion, via de administracion, frecuencia
y tiempo de duracion del tratamiento (Art. 30, RIS), ademas de utilizar
unicamente la denominacion genérica del medicamento (Art. 32, RIS).

Conforme se vaya implementando el Sistema de Administracio ﬂédica e

seran generadas por el aplicativo diferenciando los m

Acceso Gratuito a los Servicios Medicos y Medica@s‘ def seg \
popular y los que se prescriben a pacientes que care de algun ® ..

estos programas (Receta individual).

&y

-]
i i i ".’&o \-bwn."bt ‘~l°¢
Se podran prescribir por receta individual dos envases del,mlgtﬁ@“psné’ducto

. e i ; Fa .
como maximo, especificando el gramaje y contenido yéﬁo@dﬁﬁWWcla de
o & ¥
-c?‘*'_‘o"& ﬁafss"
&
o*‘;f
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treinta dias a partir de la fecha de prescripcion. (Art. 226, Fracc. Il, LGS).
Reteniendo la receta en todo momento.

2. Cuando por razones necesarias para un paciente hospitalizado, se requiera
una mayor cantidad de medicamentos, es preciso justificarlo en la receta,
incluyendo el diagnéstico, niumero de cama y numero de expediente para
cualquier aclaracion posterior.

8, Unicamente se podran restablecer stocks de medicamentos controlados de
los carros rojos, registrando en la receta dicha justificacion, con los datos
del responsable del servicio respectivo.

4, Por cuestiones de seguridad, para el caso de recetas de gratuidad y seguro
popular, la farmacia retendra el original. Entregando al paciente la copia de
la farmacia cancelada con el sello fechador. Por ningin motivo se podran
surtir de manera parcial los Psicotropicos.

D. Prescripciéon de controlados de Fraccién lll.

1. El médico tratante determinara el niumero de presentaciones del mismo
producto y contenido de las mismas que se puedan adquirir en cada
ocasion. Se podra surtir hasta tres veces y tendra una vigencia de seis
meses a partir de su fecha de elaboracion (Art. 226, Fracc. lll, LGS).

2. Para el caso de pacientes hospitalizados, dicha receta se retendra al
momento del surtido, solicitado por las enfermeras.

3. Para los pacientes ambulatorios, el médico entrega al paciente la receta
original con copia, el paciente acude a la Farmacia para el surtido.

4. Para el caso de las recetas de gratuidad y seguro popularQ\ rmacia
retendra el original, entregando al paciente la copia d farmacia,
cancelada con el sello fechador.

Pl
E. Receta para pacientes no incluidos en el Acceso Gratu@ Iqﬁ"’sﬂ.r_v'
Médicos y Medicamentos (No derechohabientes). '

1. Para los pacientes en dicha condicion que reqwaraan medlcamentos
controlados se debe elaborar una receta que cumplan con !oﬁ q@éltgs? de
ley (original con datos de la SEDESA impresos, datos dej gd' mombre
completo, cédula profesional y firma autégrafa), es mdlgﬁe‘;a%ab]’ ﬁocar a

.¢ &

'5‘:.5 ,;r
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la receta el sello del Hospital, dicho sello debera de ser de preferencia de
un color que resalte: azul, rojo, verde, etc.

El numero de envases por fraccién y vigencia de la receta son los de ley, de
acuerdo a lo ya mencionado.

2.  El médico entrega al paciente la receta original.

3.  El paciente acude a una farmacia comercial a comprar el medicamento.

F. Consideraciones generales para el surtido de Psicotropicos dentro del
Acceso Gratuito a los Servicios Médicos y Medicamentos y Seguro Popular
en Farmacia.

Los establecimientos que vendan o suministren medicamentos solo podran surtir las
recetas médicas gue cumplan con lo establecido en materia de prescripcion (Art.
116, RIS)

Para uso en hospitalizacion, la farmacia surte el niumero exacto de unidades
(tabletas, ampolletas, etc.) del medicamento indicado en la receta, respetando el
nombre genérico, forma farmacéutica y gramaje indicados. POR NINGUN MOTIVO
SE PUEDEN HACER CAMBIOS EN LA PRESCRIPCION.

La farmacia retiene el ORIGINAL de la receta y la cancela con sello fechador de la
farmacia.

En el caso de recetas del Acceso Gratuito a los Servicios Médicos y Medicamentos y
Seguro Popular la farmacia surte el nimero exacto de envases completos del
medicamento indicado, respetando el nombre genérico, forma farm
gramaje. POR NINGUN MOTIVO SE PUEDEN HACER CAMB
PRESCRIPCION. Cv"

La farmacia retiene el ORIGINAL DE LA RECETA DEL ACCESO @>TU}TO A
SERVICIOS MEDICOS Y MEDICAMENTOS O LA DEL SEGURO POPULA
cancela tanto el original como la copia de la receta con el sello, fechador geé |
farmacia, entrega al paciente |la copia del paciente. ‘ @ ;“’f P
En el caso de las Unidades Médicas de la SEDESA tanto las recetag"agf;‘ga‘gcién
Il como las de la Fraccion Il deberan retenerse en la farmacia o &Jé:a&"gyﬁa?\cada
receta debe de cancelarse con el sello de farmacia de n?‘aoa‘%ﬁ;&u{‘mgdiata y
3 FE
c‘owe
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registrarse diariamente en el libro de control de acuerdo a la fraccion al que
pertenece, foliarse y archivarse en orden alfabético por numero progresivo.

Con la finalidad de evitar la pérdida y/o extravio de las recetas para actualizar el
Sistema SAICA, se recomienda el uso de carpetas con broche.

G. Abasto en fines de semana, dias festivos, turnos vespertinos y nocturnos.

Ante la necesidad de requerir medicamentos controlados de la fraccion Il y lll, en
los turnos vespertinos y nocturnos, fines de semana o dias festivos, se recomienda
gue el asistente en turno de la direccion tenga acceso a la farmacia para el abasto
respectivo avalando la salida con la receta debidamente requisitada, o que los
servicios tengan un stock para cubrir las contingencias.

H. Abasto en Unidades Médicas de Reclusorios (ANEXO II)

Por tratarse de una situacién especial, en las Unidades Médicas de los reclusorios
podran prescribir medicamentos controlados de la Fraccion Il y Fraccion Il en
recetarios colectivos, teniendo las siguientes consideraciones:

o La receta colectiva debera elaborarse por fraccién de medicamentos, es decir,
elaborar un recetario para psicotrépicos de la Fraccién Il y otro para la
Fraccion Il (No se deben mezclar fracciones).

o Asignar un folio consecutivo a cada receta colectiva para el registro
correspondiente, dicho registro se repetira para cada medicamento que avale
la receta.

* La receta debe tener el nombre completo del médico, cédula profesional,
fecha, descripcién completa del medicamento, domicilio completo dei*unidad

médica y firma autografa. Q\

. El area de enfermeria debe tener una bitacora en donde@g).cf)ntrola la,..
administracién de cada medicamento incluyendo no del “pacien o
diagnéstico, dosis, horarios, etc. 22 0N o5 )

Fard
IV. Referencias bibliograficas. . o :

1. Ley General de Salud, publicada en el Diario Oficial de la’ Fedéra&qﬁﬁ QP de
febrero de 1984. Ultima reforma el 14 de enero de 2016 ¥ Lo
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2.  Reglamento de Insumos para la Salud, publicado en el Diario Oficial de la
Federacion el 04 de febrero de 1988. Ultima reforma el 14 de marzo de 2014.

3. Quinta Edicién del Suplemento de la Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos para Establecimientos Dedicados a la Venta y Suministro de
Medicamentos y Otros Insumos para la Salud, publicado en el Diario Oficial de Ia
Federacion el 23 de octubre de 2014.

4. Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Prestacién de
Servicios de Atencion Médica. Publicado en el Diario Oficial de la Federacion
el 14 de mayo de 1986. Ultima reforma el 24 de marzo de 2014.

ANEXO |

DRA. JUANA ELENA HERNANDEZ ACUNA
20 de Diciembre 2015

, UNAM
CEDULA PROFESIONAL 4586158

Paciente: Juan Pérez Onofre Dx. CRISIS CONVULSIVA
Expediente: 4567 No. Cama 24

1 caja Clonazepam 2mg.
Envase con 30 tabletas.

0 - 0 - 1 durante 30 dias Q\-\.

Av. Tlahuac No. 4866, Col. San Lorenzo Tezonco, C.P. 09790, Deﬁg Iztgpalapa
México D.F. /;g
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ANEXO Il

v CDMX

Recetario Colectivo para Psicotropicos Fecha:
Nombre de la Unidad Fraccion: Il
Médica:
No Clive Disae B Unidad de No. envase No. envase
' P Medida solicitado surtido
Alprazolam 0.25 mg | Envase con
1 g Tabletas 30 tabletas ¢
Clonazepam 2 mg | Envase con

Sl Tabletas 30 tabletas &

3

4
Nombre Completo del Médico:
Cédula Profesional
Firma
Nombre completo y firma de la Nombre completo y firma
persona que surte, de la per %’que recibe
Fecha: -: /\

= Q‘F‘QP
Nota: Se debera elaborar un recetario para la Fraccién Il y otro: ﬁara la Fl;a%m y
asignar un folio para cada recetario respectivamente. Se de!ba in&lu el gomnmllo
completo de la Unidad Médica. ‘,4& # b;’
& & d,o*
q’er}\‘ﬁ“ap \iob:@'&o
M
o

Pagina 33 de 160




v CDMX (2

CIUDAD OF MEXICD

PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOS
DE OPERACION DE FARMACIA

SECRETARIA DE SALUD

Constancia de conocimiento para: Prescripcion de psicotrépicos fracciones Il y llI
en las Unidades Médicas.

AREA NOMBRE FIRMA FECHA
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Control de cambios para: Prescripcion de psicotropicos fracciones Il y Il en
las Unidades Médicas

CAMBIO JUSTIFICACION FECHA/INICIALES
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4.1.3.- REGISTRO DE MEDICAMENTOS CONTROLADOS EN LIBROS
AUTORIZADOS POR LA COFEPRIS.

|. Objetivo.

Regular y homologar el registro de movimientos de estupefacientes (Fraccion |) y
psicotrépicos Fracciones (Il y Ill) en las Farmacias de las Unidades Médicas de la
Secretaria de Salud.

Il. Alcance.

Todas las Farmacias de las Unidades Médicas de la SEDESA deben contar al
menos con un libro de control autorizado por la COFEPRIS para cada Fraccién que
manejen:

s Libro para Fraccién | (estupefacientes) cuando aplique.
e Libro para Fraccion Il (psicotrépicos)
¢ Libro para Fraccion lll (psicotrépicos).

Actualmente no es necesario solicitar el permiso de libros cuando se realizan
cambios de Responsable Sanitario de Farmacia y haya folios disponibles.

La guardia o custodia de los medicamentos que contengan estupefacientes o
psicotrépicos es responsabilidad de quienes los posea, mismos que deberan contar
con los documentos oficiales que comprueban su tendencia legitima, los que debera
de conservar durante un plazo de tres afos. (Art. 45, RIS).

La posesién de medicamentos que contengan estupefacientes o psicotdfpicas se
acreditara con la factura y/o documento legal correspondiente, asi co S recetas
surtidas, numeradas y selladas para justificar las salidas.

Los libros deben de estar resguardados bajo llave. <>
. Responsabilidad.

(8,

El responsable sanitario y/o el verificador sanitario son los unicos autcinzadgaé" pa

efectuar anotaciones en los libros de control. @\b g @,
En ausencia del responsable podra designar a una persona S@ﬂo¢e§u°”§p&:lnar a
través de un documento interno firmado por él (Previo acuerdo y, qp%ﬁﬂawfgﬁﬁ
Qn:}’é "«° \P
'
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Los responsables sanitarios tendran la obligacion de verificar que en los libros de
control de estupefacientes y psicotropicos estén asentadas las entradas y salidas de
los mismos de acuerdo con lo establecido en el Reglamento de Insumos para la
Salud y avalandolas con su firma autdgrafa. (Art. 124, Frac. VI, RIS)

Normas Generales para el uso de los libros de controlados.
¢+ Los libros deben de permanecer bajo llave y conservarse en buen estado.

+ En la parte interna de la pasta inicial del libro de control, se debe anexar el indice
de los medicamentos por fraccion, indicando los folios que los incluyen.

¢ Se debe EVITAR cometer errores durante la transcripcion de datos.

En caso de cometer alguna equivocacion, se debe “cruzar” el error con una sola
linea (horizontal o diagonal) y en la columna de observaciones, se debera indicar
la causa de la cancelacion, registrando adicionalmente la firma del Responsable.
Si Unicamente se cancela el error en alguna de las columnas y se tiene el
espacio suficiente, la informacion correcta se debera registrar del lado derecho y
trazar una diagonal en la palabra y/o nimero. En caso de cancelar el renglon
completo, se debera registrar la informacién correcta en el siguiente rengléon.

¢ Para las entradas se recomienda el uso de tinta verde.

+ Elregistro de la informacion de las salidas se debe realizar siempre con boligrafo
de tinta color negro o, en su defecto, de color azul. NO SE DEBEN MEZCLAR.

¢ Los balances efectuados por la COFEPRIS se realizan en color rojo.

¢ No se deben efectuar tachaduras, borrones, registros con lapiz, registros
encimados, ni registros con diferente color de tinta, usar corrector, o cualquier
otra forma para corregir. Los libros son documentos oficiales.

¢ Cuando se terminen los renglones de un folio asignado a un m mento, se
debera abrir a un nuevo folio registrando toda la informacion ¢ dndiente en
cuanto a descripcién del medicamento en el renglén especifi@para este fin.
el renglon de PASA AL FOLIO , se anotara el nu@amém d
asignado y en este mismo, se debera registrar nimero de folio anterior (y a
el texto “viene del folio...”). &

IV. Desarrollo del proceso. S ST

RECEPCION DE RECETAS Y REGISTRO EN LIBROS. 5

1. El personal de farmacia revisa la receta con la prescripcion ﬁa&ﬁé{ﬁﬁénto.
Oﬁo a‘#o""f

6‘;@&"
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2. Si la receta cumple con todos los requisitos legales, surte los medicamentos. Al
momento de surtir |a receta, se debera aplicar inmediatamente el sello fechador
de la farmacia para la cancelacion de la receta y registro en libro.

3. Un folio de cualquiera de los libros autorizados, se compone de dos paginas
(Anexo 1), las cuales contienen 14 columnas en donde se anotaran los datos que
se solicitan en cada una. Cada folio contiene:

s Esta pégina esté dedicada a: Espacio asignado para anotar la presentacion
completa del producto sefialado para esta hoja o folio. Por ejemplo: Tiopental
sadico 0.5g solucion inyectable.

e Afio (1): En ésta columna se anota el aflo en curso en que se esta
efectuando el movimiento (entrada o salida). Por ejemplo 2015.

e Fechas (2). Espacio para anotar el mes, se recomienda sea con las
abreviaturas del mes, por ejemplo: Agosto (Ago), Septiembre (Sep), etc.

e Columna (3); Para anotar el dia en que se esta efectuando la operacién
(entrada o salida del medicamento). Por ejemplo: 04, 17, 30.

e Procedencia (4): Espacio para anotar el nombre del proveedor que esta
entregando los medicamentos controlados (en caso de entradas). NO se
debe registrar el nombre del Servicio Médico solicitante.

e Médico (5): Espacio para anotar el nombre completo del médico que
prescribe (en caso de salida).

e Direccion (8): Espacio para anotar el domicilio de la unidad médica en donde
se prescribi6 la receta (salidas) o datos del domicilio del proveedor que surtio
los medicamentos (en caso de entrada). Para el caso del Fentanilo: se
registrara la direccién del médico autorizado por la COFEPRIS p uso de
recetario especial con cédigo de barras, para cada unidad.

e Reg. S.S.A. (7). Espacio para anotar dicho registro del T&O}ytDATO}@\

NECESARIO, DEROGADQ) aplica para salidas.

« Ced. Prof (8): Aqui se anota el nimero de Cédula Profesighal-del m
gue prescribe, misma que debe de aparecer en la receta Sr la rege“ta
cumple con este requisito, no se proporcionara el servigio. &éb

e« Nomero de factura (9): Espacio para anotar el numero de Lab'fapf’w‘a Wpedldo
que ampara la compra (o adquisicion) de los medlcamenp% 43‘

&
gm‘s\%g‘-‘ o) 'boo
L
04 ‘;ar
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Nimero de la receta (10): Con la finalidad de homologar el registro de las
recetas para las Fracciones Il y Il se debe realizar lo siguiente:

4. Asignar un numero (folio) consecutivo por medicamento (clave), de manera
independiente si la receta es individual o de gratuidad. Dicho numero es el que
se registrarda como numero de receta, la cual debera archivarse por orden
cronolégico y por cada medicamento (clave).

5. Para el caso de las Unidades Médicas de Reclusorios los recetarios colectivos
tendran su folio respectivo y al registrar dicho nimero se repetira en el nimero
de medicamentos (claves) que avale cada recetario.

6. En todos los casos el nimero asignado debera colocarse en la parte superior
derecha con foliador o a mano.

Cantidad adquirida (11): Espacio para anotar la cantidad de unidades (con
numero) del medicamento que se ha comprado o adquirido.

Cantidad vendida o surtida (12): En este espacio se anota la cantidad de
unidades (con numero) del medicamento que se ha despachado.

Queda (13): Espacio para anotar la diferencia entre la cantidad vendida
(surtida) o Baja (-) o la cantidad recibida o Alta (+).

Observaciones (14). Columna reservada para anotar informacion relevante
con relacion al medicamento. Solo el Responsable Sanitario podra firmar en
los casos de registro incorrecto de los medicamentos, equivocacion en los
registros o cambio de fraccioén, y solo el verificador sanitario en el caso de
balance de psicotrépicos. De manera general todos los renglones deberan
estar firmados por el responsable sanitario para asegurar que efectia
revisiones periédicas. .,\.

Pasa al folio: Aqui se anota el numero de folio de la pégin@a gque se
continua la informaciéon del mismo medicamento.

Numero de folio: Es el nimero de folio consecutivo qu olqca prey,
envio de los libros para su autorizacion ante la COFEP Ismo q &
imprime en el margen superior derecho. \be

Autorizacion de la COFEPRIS: El libro debe de estar autorlzgdoqﬁpr dicha
dependencia (actualmente sélo aplica cuando se solicita un g e‘u&agn‘ogaﬁ.
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CONTROL DE RECETAS Y FACTURAS.

El establecimiento debe de contar con un archivo de las facturas y/o pedidos
adquiridos (Entradas) y las recetas que fueron surtidas (Salidas), asi como los
registros en SAICA de entradas y salidas al corriente.

Los establecimientos que surtan estupefacientes recogeran invariablemente las
recetas con cédigo de barras, haran los registros en el libro de contabilidad de
estupefacientes y entregaran las recetas y permisos al personal autorizado por la
COFEPRIS cuando lo requieran (Art. 242, LGS).

Los medicamentos que contengan sustancias psicotropicas que tienen valor
terapéutico pero que constituyen un problema de salud publica requeriran para su
venta y suministro al publico, receta médica que contenga el numero de cedula
profesional del médico que la expida, debera surtirse por una sola vez y retenerse en
la farmacia (Art. 251, LGS).

Se debe llevar los registros de entradas (facturas, pedidos, traslados, etc.) por
Fraccion de medicamentos, en carpeta individual y ordenada cronolégicamente para
facil identificacion y control.

Para el caso de salidas (recetas) se debe llevar un orden (carpeta) por Fraccion de
medicamento (clave) en orden cronologico.

BALANCE SEMANAL.

En el balance de los medicamentos controlados las “entradas” deben ser igual a las
“salidas” mas las existencias fisicas. Entradas = Salidas + Existencias Fisicas. Sin
existir diferencias.

Se recomienda realizar un balance de las existencias fisicas contra lo registrado en
los libros de manera semanal. En caso de encontrar alguna anomali§ para el
producto, debera de procederse a rastrear el error y proceder a su Qa;zién de
acuerdo al procedimiento.

ARTICULO 60, DEL RIS. Los propietarios o los responsables @ tabletimie éﬁg \ ¥
: B " o $

que intervengan en el proceso, importacién y exportacion de dlcamento
sean 0 que contengan estupefacientes o psicotropicos deberan de dar
inmediato por escrito a la secretaria de actividades que involdcren ﬁum
extraordinario, desaparicion significativa o cualquier czrcunstancla mgn Jazf que se
tengan motivos fundamentados para considerar que pueda haber g@g‘\aqﬂg‘ﬁlchas

&
sustancias. il
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V.Referencias bibliograficas.

1. Ley General de Salud, publicada en el Diario Oficial de la Federacion el
07 de febrero de 1984. Ultima reforma el 14 de enero de 2016.

2. Reglamento de Insumos para la Salud, publicado en el Diario Oficial de la
Federacion el 04 de febrero de 1988. Ultima reforma el 14 de marzo de
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Mexicanos para Establecimientos Dedicados a la Venta y Suministro de
Medicamentos y Otros Insumos para la Salud, publicado en el Diario Cficial
de la Federacion el 23 de octubre de 2014.

Pagina 41 de 160



091 @p Zv euibed

’
i
’ E
¥ ‘... ¢ - I, . O, 8,
f VY LY N O N T R
’ L\ / Ju_.v nw... Yo, %
5 . ﬁoe.o_u%
) f/..-\\ %, %
Vi
T666c5 1810 m \ nce
Bja0ad)
sxnunt? z #000 BLEGL ! sadanend IWH sojuBS S8.0|4 950r g 1z | oov | g0
Y
pa— ugjbusu sjuainbis —
san “epanb anb pepouUEd (66625 ’
ej A [euoisagoud esb ejaoal) —
ginpaa sensibel e Jou3 e -3 - e £ . < A = o ps o)
(LEBES —
BPIUNS pepRued “yeub ejeoas)
e| jeueosap |2 Joud T e f:\ £000 61851 “ oadaneng JH SOJUES SA0(4 9507 4 1z | 09V | 90
i+ 4 (LBBZS )
[
“yeubl Bys0a4)
gF [4 <000 L685E _ oadajneny WH S8|qoy Sajuand Sopel U0 Lk OOV | 80
L[pur o) ‘.T
¥ (4 LO00 B.851 4 oadanend INH SOjUBS $3J0|4 950 JJ gL ooy | 90
TOoO=T
BpED U8 OUBIUES ‘ sopelonuol
ajqesuodsay jap euuld 08 0§ LTl ¥ gd ‘szz oN oBuoooy ep ugoewyy | 51 | 09V | 90
SINCIDYANISEO WO3ING | FAANIA [WaEINTOY w3038 ¥ (Yunlowd | H0dd w.m- SANSIDDTHIT HOLO0A WIINIAIDOHL YHI3d Oy
(OYOIANYD | OWOILNYD 30 OUIWNN CHIWNN o322 Umﬁm
sz i '0IM04 1V ¥SVd W 0g duwy 004 Auj [0S BG'0 021pos [Elusdoll ¥ vAVIIA3d V1S3 VYNIOYd V1S3
vZ oljof [op SUBIA
Il OX3NV

anvs 30 YNYLINOIS
VIOVINEY4 30 NOIDVYHIdO 3d
SOAVZITYINHON SOLNIINIA3ID04d




09} @p £t eulbed

“BAlj0adsal BJOE |9 U Eloueisuco afep A efeq ap ap so| [Bi8Ps) OLBJIUES JopeolIaA un anb ejsey
aoueleq ep sojoee eled OpuEZI|IGEIUOD uesnfas as sejsg ‘(| UeJeInped 9s ‘sezald ¢ ap anb 0)soNdns |8 UJ,cwer ®

‘5}e ‘SaUO.LIOG '10}081109 ‘'SEINPEPUSWIUD ‘SEINPEYOE) 8P OSN [3 JEUAS esed ‘01020109 8p Z osewnu ojdwall, ... *©

“JOLI@ UN 8p UOIF081100 3p | olewnu odwsal3,,,

-|enpiAlpul o pepinjesB ap so Is sjusipuadapul eisuew ap ‘(02u19) SO0 OARNJISUOD OJ3WINU B elapuodsaliod
ejooal aquainbis e| ‘sejedal (o13end) ¢ sowaud} ‘gg o1jo} e esed K pZ 01]0} [9p BUBIA ‘ajuafnjip uo?2 |w QZ °p
ejndwe oaseld ‘a|qeldafur ugonjog ‘b g0 021pos jejuadoi] |e apuodsailod ‘Gz "ON 04ql] 3p Olj0} 8s3 O 1dIN3r3

‘eyoasop Jouadns aped e| Ud BJOUE 3S E}2924 8P 0JaWNU 9)S8 OuIS Ul josyuod Jod £ ‘sjuaipuodsaliod oiqi|
|o ue sopeubise SOAIIN23SUOD SEJ@I3L 3P SoJawnu so| senysibai aqoap as ‘(.. ‘) selousjue sosed so| eied YLON

anves 30 YiuY13H0=S
VIOVINEYH 30 NOIDV¥IdO0 3d
SOAVZITYIWNON SOLNIINIA3D0dd

XWAD &




091 3p vt euibed

gr
e OLE= - BEP= » B i o,
g cuing 5 s 1T, %, o.q.'uﬂqmq
N ik R o ] ) 9, O
% i r b
- L Ty e owu Yo
osn s JejeaE mied S ol A %, Aw.v %,
eI ¥) 9P mnjaeg 5, i . 5 T
o] weS wNIUE &5 GLOO (s=fes g} opemiEy oD sl pyuiJedsn "l l & ] By Jvo
w1300 o) ap wdes 1] eeedE e g STZTL EEC ON DOWSINEND “AY ap o oc |-Rnr ‘Ylto wb AF -+
= e d] o .\.u..ﬁ_ (~d
oL os &L 55T 1o TTor on TROUGSS | TG Tou0d Esiebuy Tug { Ibn rantd] casl” hfo g .u.ﬂ
o g 2 3 v,
=T ot ot ESSER ‘top TE-0Z On BEnuEos | TR0 Tousd enebuy wug /.( \ 1e | aww 8o e (4
) & ﬁﬂa
oL oe S ESEEF FOD EE9E N SHOUeos, TN TGS B3RSy g L | Avwe | oof
]
f=l=13 ot L ESSZy 00 Z-SE ON Elngeos TOAO ARG eongbuw “eug ot | HEN L0
e o
sempgoae]) EpEBaUES Ut
TLOOH S50 Uo3 a0k 0sL e T EGSTY W00 “ZT-FT OM TUNEOD TISO TOspd vanebuy Sa0 ot | waw | L0
o
a9k [=] (13 EECEY 19D " Z-9T OM TINYEoD) TAO TAIRY TR g se | awwl )| LD
I -F]
osl oE 0100 ESSEr 190 Z-9Z ON BImUYeoD Z0 Touga TEBUY @i ve | wwwn | 0
G
ozz oE S000 ESSZF oo 'Z-BE o nuReny | Tuo Teuad  esnobuy wag gz | 834 | 20
CEr]
oSz O BOOD ESSTr joD ‘Z-8Z on Bpnuses | TRIO Tousd Eonefuy @an) sz | @34 | <0
T
osz oE L0040 ESSER oo E-OZ SN BRNUETD | TRIC Toaad esipluy @G o | sna | 20
RIS
aLe oE 2000 ESSTF oD (E-OE O Snnyoo D TRy TDg BSNRBuwy T oE | 3N3 | L0
oD
ovE oE SO0 ESSZr o0 Z-oz o eunueen | =aig Zeusg eaneBuy cug e | owa | =0
TN
OLE oE FOH0 £55Zr oo “Z-eE OM BInueon | T0eo Tomg eanebuy =g e | owa | o
Swom
oo oz S000 £55TY oo ‘Z-oz oM Timyeon | Teo Ty waneBus oig oe | Aom | so
BiLo
oZy o oo €SS 100 "Z-GE Op BIINYEOD) TR TR ey e o | AOM | S0
Jsofposm
seja33a 010%) mwow
ose oc LOOO ESSTYr 190 ‘Z-9Z Of BiEEosy ZMO Tougd THDEUY B0 e | ioo | 90
g s o {=efes pg)
epro ua oumpues | sEepnduE sepndue s
srqusuodEsy (9P Sukid o8 oer w-LZSE BSL ON EdXOIY AW somoLvsoavl | si | 100 | so
SANCIOYANASA0 W3NG | wOISNDA  [waiEanoos LAl EnLovd | Joud | S5 EEDT==E=] TO L0 WIDNIOSOOH WO
creaninvs | awasines SN DTN ouswns | gan | oaw

9l ‘OIM04 1V ¥SV¥d W 01/BS0 Au[ [0S O[lUElUSS 'V YAVIIQ3d V1S3 VNIOYd V1S3

¥L Oljoj [op BUBIA
Sl

aNIvs 30 VHY.13H03S
VIOVINEY A 20 ZD_Udmm&O 30
SOAVZITYINHON SOLNIINIa3IO0dd

XWAD &



CIDAD DF MEXICO

PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOS
DE OPERACION DE FARMACIA

SECRETARIA DE SALUD

Constancia de conocimiento para: Registro de medicamentos controlados en
libros autorizados por la COFEPRIS

AREA NOMBRE FIRMA FECHA

Pagina 45 de 160



CUDAD OF MEXICO

PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOS
DE OPERACION DE FARMACIA

SECRETARIA DE SALU

Control de cambios para: Registro de medicamentos controlados en libros
autorizados por la COFEPRIS

CAMBIO

JUSTIFICACION

FECHA/INICIALES

D

Pagina 46 de 160



v CDMX

UtiAD DF MEXICO

PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOS
DE OPERACION DE FARMACIA

SECRETARIA DE SALUD

4.1.4.- CONTROL DE CADUCIDADES Y MANEJO DE MEDICAMENTOS
CONTROLADOS CADUCOS.

I. Objetivo

Especificar el procedimiento a seguir para el manejo de medicamentos
estupefacientes (fraccién |) y psicotrépicos (fraccion Il y Ill) caducados en las
farmacias de la SEDESA no aptos para suministro a pacientes en las Unidades
Médicas de dicha institucion.

Il. Alcance

Cada unidad médica es responsable de la cantidad y usos de los medicamentos e
Insumos para la Salud que solicita, incluyendo de manera muy especial, los
estupefacientes y psicotropicos.

El responsable sanitario de cada farmacia de las unidades medicas de la SEDESA
de manera conjunta con el personal del establecimiento debe apegarse a la
normatividad para asegurar las condiciones de manejo y almacenamiento de los
medicamentos controlados que por algun motivo caducaron.

Ill. Responsabilidad.

El responsable de la farmacia tiene como obligacién, verificar que los productos
cuenten con registro sanitario, numero de lote y fecha de caducidad. (Art. 124
Fracc. |, RIS).

La Norma Oficial Mexicana NOM-072-SSA1-2012, “Etiquetado de me@ventos y
de remedios herbolarios” establece que: la fecha de caducidad, se a‘expresar
como: "Caducidad y/o Expiracién y/o Vencimiento o Cad. y/o E&io Venc." e
indicar el mes con un minimo de tres letras y el afio con los d@mosﬂzﬁgltos en.
caracteres legibles e indelebles. - ‘

Por ningun motivo deberan tener medicamentos SIN fecha de caduc:'idad | &

El lote y la fecha de caducidad deberan de figurar en forma- 1ndapegsde§r§é ep los

envases primario y secundario. e@*,&#\
La venta o suministro de medlcamentos con fecha de caﬁgag“%eﬁ@ﬁa esta
prohibida (Art. 233, LGS). o i
%° w-"”d&
I
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Los medicamentos caducados o en mal estado se consideran Residuos Peligrosos y
como tales deben de almacenarse y manejarse de acuerdo a la Norma Oficial
Mexicana NOM-052-SEMARNAT-2005, Que establece las caracteristicas, el
procedimiento de identificacion, clasificacion y los listados de los residuos
peligrosos DOF 23-06-2006.

Es obligacion del Responsable Sanitario de la farmacia separar, identificar,
colocando en un area para tal fin y gestionar la baja en los libros, asi como la
disposicion final de los medicamentos controlados no aptos para su uso.

EL Responsable Sanitario es el encargado de solicitar mediante formato de visita de
verificacién sanitaria a la COFEPRIS el balance una vez al afio (ver en el portal de
la COFEPRIS formato, instructivo y guia de llenado), previa auditoria y balance
interno.

Los profesionales Responsables de Servicio (Médicos y Enfermeria) son los

responsables del uso que le den a los estupefacientes y psicotropicos una vez que
salieron de farmacia.

En caso de pérdida, ruptura y de que por cualquier razén caduguen medicamentos
controlados en alguno de los servicios y/o carros rojos, es responsabilidad de los
responsables de servicio y enfermeria respectivos y deberan justificar por escrito
cualquier circunstancia que se presente.

Los medicamentos caducados en los servicios y/o carros rojos por ningin motivo
podran ser devueltos a la farmacia.

IV. Desarrollo del proceso.
PROGRAMA DE REVISION DE FECHAS DE CADUCIDAD

1. El responsable sanitario de la farmacia y/o el responsable dgifarmacia
elabora un programa de revision mensual de fechas de cadL@a en las
gavetas de medicamentos controlados, (dentro de los 10 ;é% dias de
cada mes), asigna a una persona la tarea de verificar qu 'égj\aament
estén acomodados en las gavetas de tal manera que ‘s
suministran primero los envases con fecha de caducidad: mas, pr
Sistema PCPS (Primeras Caducidades, Primeras Salidas).

&

2 La persona asignada para la revision de las fechas de: sEdumchd i%gmn;a en
una bitacora los medicamentos que estén por caducar en L@%ﬁﬁlmﬂs tres
meses. j* e Lo

ks o -\b"*‘w‘} O"o‘pb
£ 4 "’:o;“"
() -

§
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3. El responsable de |la farmacia firma la bitacora para certificar la realizacion de
la revisién de caducidades.

4 Lo anterior se puede realizar de manera paralela con el reporte de
localizaciéon de existencias por lote que emite el SAICA, el cual incluye las
fechas de caducidad.

51 Aquellos medicamentos cuya caducidad corresponda al mes posterior a la
revision, deberan ser identificados visiblemente como ‘PRODUCTOS
PROXIMOS A CADUCAR’ con la finalidad de ser surtidos de manera
inmediata, verificande que en el proximo tratamiento con ese producto podra
ser surtido ANTES de su caducidad.

Nota: Los medicamentos que YA NO PODRAN SER SURTIDOS SIN ASEGURAR
SU VIGENCIA DURANTE EL TRATAMIENTO, deberan ser colocados en una bolsa
o caja separada e identificada como “MEDICAMENTOS CON CADUCIDAD FUERA
DE LIMITE” O “MEDICAMENTOS NO APTOS PARA SU ADMINISTRACION”. Los
medicamentos controlados, con caducidad vencida o no, deben estar siempre dentro
de su respectiva gaveta bajo llave.

MEDICAMENTOS NO APTOS PARA SU USO

Mediante el proceso de fechas de caducidad se deben también identificar los
medicamentos controlados gue han perdido sus propiedades: Los medicamentos
dafiados pueden identificarse de la siguiente manera:

v Qlor: El calor y la humedad pueden cambiar el olor habitual del medicamento.

v Color: _Algunos medicamentos pueden cambiar de color o cubrirse de
manchas.

v Fraccionamiento: Las tabletas y grageas pueden fraccionarse pcﬂ\w accion
de la humedad, desecamiento o mal manejo.

L
.\L.

v Resecamiento: Algunos medicamentos se resecan y se obger, ‘*"cc;_mo tie;a\ ;

seca. @

consistencia se ven alteradas. : @

P
v Transparencia: Para los inyectables en solucién, no debenﬁer@speﬁsados

si se observan particulas, turbiedad o cambio de color hapﬂ'ugf & ﬁo}e
\ﬁ" o
v' Otros que detecten en la unidad médica. “’:;4'”:90*“ b;o%o"“o
5 o
o
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Los medicamentos controlados en mal estado deben de separarse, identificarse y
resguardarse como en el caso de los caducados.

IMPORTANTE: Si por cualquier motivo se rompe un frasco o ampolleta de
ESTUPEFACIENTES O PSICOTROPICOS, los restos de los envases deben
conservarse en una bolsa de plastico, identificarse y separarse manteniéndolo
en la gaveta de controlados. NO TIRAR A LA BASURA O DESECHAR NINGUN
MEDICAMENTO CONTROLADO ROTO. Se debera resguardar hasta la visita de
verificacion Sanitaria Federal.

BAJA DE MEDICAMENTOS CONTROLADOS DE LOS LIBROS DE FARMACIA.

En ningln caso se pueden desechar, donar o sustituir medicamentos controlados, el
registro en libros debe coincidir con la existencia fisica de cada producto. Todos los
medicamentos controlados caducados se deberan seguir contabilizando hasta
que sean dados de baja en un balance por parte de COFEPRIS.

La Unica persona autorizada para dar de baja medicamentos controlados en los
libros autorizados es el Verificador Sanitario Federal de la COFEPRIS, quién debe
identificarse con un documento oficial que avale el objeto y alcance de la visita con
su identificacién vigente.

Para la baja de medicamentos controlados se debe observar el Articulo 40 del
Reglamento de Insumos para la Salud que dice: La destruccion de Insumos que
sean o contengan estupefacientes o psicotropicos debera de comunicarse a la
COFEPRIS y realizarse en presencia de un verificador sanitario, quién constatara
que sean destruidos.

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

Cuando el verificador sanitario efectto el balance de medicamentos rolados, los
hechos quedan asentados en un acta, la cual incluye las cantd é's. de ca )
medicamento controlado, asi como las cantidades de los eigypor réz’one;?&i\ O
caducidad fueron dados de baja, lacrados y/o enfajillados. )

N
&
<&

&
6@“

DESTRUCCION DE MEDICAMENTOS CADUCOS EN UNIﬁiAB MEDIQA s(Ver
procedimiento: Destruccion de Medicamentos controlados por}ﬁ‘gﬁmﬁaoﬁ"gn ylo

por inactivacion) #gs"l P w*::}
' ¢ & ¢‘b¢‘°
i

Pagina 50 de 160



v CDMX

CIWIDAD DF MIEXICO

PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOS
DE OPERACION DE FARMACIA

SECRETARIA DE SALUD

1. Una vez que la COFEPRIS practico un balance de medicamentos controlados
y dejo sellados y lacrados los caducados, rotos y o en mal estado, cada unidad
debe proceder a la baja interna de dichos insumos en el sistema informatico
SAICA, de acuerdo a los procedimientos administrativos.

2. Lo anterior se debe comunicar a la Direccion General de Administracion (DGA)
para gestionar la destruccion.

3. Una vez que la DGA tenga el aval requerido, se solicita a la COFEPRIS la
autorizacion para concentrar todos los insumos caducados en el almacen
central de controlados (de las unidades médicas a las que ya se les efectud el
balance respectivo). Dicha solicitud incluira un listado con el nombre de la
farmacia de la unidad médica y fotocopia del acta correspondiente.

4. Cuando la COFEPRIS otorgue la autorizacion respectiva, se indicara a las
unidades médicas involucradas realicen el traslado de los medicamentos
controlados caducados al almacén de psicotropicos de la Secretaria de Salud.

5. . El almacén de controlados, asi como todas las farmacias de la Secretaria de
Salud deben estar dados de alta ante la SEMARNAT como establecimientos
generadores de residuos peligrosos.

6. Se acuerda con un proveedor registrado ante la SEMARNAT, para que lleve a
cabo la transportacién e incineracion de los medicamentos controlados
caducos, el cual incluye un costo por kilogramo de residuos.

7. La incineracién se debe realizar en presencia de un verificador de la
COFEPRIS.

8. El proveedor que incinera entrega un manifiesto (acta o constancia) que avala
la destruccion de los medicamentos controlados caducados.
@eso de

9. Se envia una copia del manifiesto a la COFEPRIS para finiquitar
destruccion. C} #

VI. Referencias bibliograficas. @

1. Ley General de Salud, publicada en el Diario Oficial de la Fe e(a,c%'i'if;‘nl;;éﬁ
febrero de 1984. Ultima reforma el 14 de enero de 2016.

-

&
2. Reglamento de Insumos para la Salud, publicado en el-Diario inqiéj dg la

Federacion el 04 de febrero de 1988. Ultima reforma el 14 de ma@‘b’égﬁéj&ﬁﬁlﬁ

£’ o
3. Quinta Edicién del Suplemento de la Farmacopea de Igfﬁé’té’awoﬂp&midos

Mexicanos para Establecimientos Dedicados a la Ven?a‘,«-“&nc‘s‘uﬁg‘iﬁistro de

4 e
a‘vﬁv
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Medicamentos y Otros Insumos para la Salud, publicado en el Diario Oficial de la
Federacion el 23 de octubre de 2014.

4. Norma Oficial Mexicana NOM-052-SEMARNAT-2005, Que establece las
caracteristicas, el procedimiento de identificacion, clasificacion y los listados de
los residuos peligroses. DOF 23-06-06.

5.  Norma Oficial Mexicana NOM-072-SSA1-2012, Etiquetado de medicamentos y
de remedios herbolarios.
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4.1.5.- PRESCRIPCION Y MANEJO DE ESTUPEFACIENTES.

l. Objetivo.

Establecer el metodo de prescripcion y surtido de los estupefacientes para el uso en
las Unidades Medicas de |la Secretaria de Salud.

Il. Alcance.

Las Unicas personas autorizada para prescribir estupefacientes (Fentanilo u otro
estupefaciente) en las unidades médicas de la SEDESA son los profesionales
médicos adscritos al quiréfano (anestesidlogos) o cualquier otro médico que requiera
Fentanilo u otro estupefaciente debe tener el Vo.Bo., del Director y/o estar
relacionado en el catalogo de médicos autorizados para prescribir medicamentos
controlados.

El responsable sanitario y el personal de la farmacia son los encargados de revisar
que la receta individual interna cumple con todos los requisitos y entrega

exclusivamente el nimero de envases de Fentanilo u otro estupefaciente anotados
en la receta.

El responsable sanitario y el auxiliar del responsable sanitario son los encargados de
registrar en el libro de control de estupefacientes las recetas de codigo de barras de
manera mensual, en el entendido que cada receta con codigo de barras ampara la
salida de 30 ampulas de Fentanilo y que cada receta con cddigo de barras debe
tener el soporte de |la salida de las 30 ampulas avalado por las recetas individuales.
Para el caso de la Morfina una receta con coédigo de barras ampara 50 ampolletas o
100 tabletas.

Las recetas con codigos de barras deben guardarse bajo llave y co@é:afse hasta
que un verificador sanitario lo autorice, generalmente en balance de
medicamentos controlados. a

“Se debe mantener un stock adecuado en el quirofano para e*l mane 3

fentanilo”. o
. 1 &
Il.Responsabilidad. » Ry r
&
o° &6;5‘,93‘@&
oy
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El responsable sanitario de la farmacia es el encargado de gestionar, en tiempo y
forma, con la documentacion sanitaria correspondiente, para la prescripcion de
estupefacientes.

Es responsabilidad de los médicos anestesiologos que prescriben estupefacientes el
uso que les den.

La subdireccion administrativa y médica, o sus equivalentes en coordinacion con el
responsable sanitario de la farmacia, elaboran el aviso de prevision de compra-venta
semestral de estupefacientes. (Art. 114, RIS)

La Direccion de Medicamentos, Insumos y Tecnologia, a través de la Coordinacion
de Medicamentos, es la responsable de validar los avisos de prevision de compra-
venta de estupefacientes autorizados por la COFEPRIS y gestionar ante la
Direccidén de Recursos Materiales el proceso de entrega en la Farmacia de la Unidad
Medica.

La Direccion de Recursos Materiales es la encargada de hacer cumplir las
condiciones del contrato con el proveedor adjudicado.

lll. Desarrollo del proceso.

1. Los médicos anestesitlogos prescriben el Fentanilo solucion inyectable por
ampolleta u otro estupefaciente en los recetarios en original dicha receta se
retendra en la Farmacia.

2. Acude el responsable del servicio y/o el responsable sanitaric a la farmacia
para surtir la receta individual.

3. La receta debe incluir la siguiente informacién: fecha, nombre del paciente,
diagnéstico, nlimero de expediente, nombre del medicamento: Fentanilo
solucion inyectable u otro estupefaciente, nimero de cama, nombrg completo
del médico, cédula profesional y su firma autografa.

&

4.  El personal de farmacia debe resguardar dichas recetas indi{id Jes para qu
al término del mes, el responsable sanitario de la farmaci@gbore 1&s rec

con codigo de barras y las registre en los libros, de ac o.al n‘um o]

salida de 30 ampolletas de Fentanllo) ,,u

5. Las recetas con codigo de barras se deben reglstra\'goﬁr},e jﬁ‘snohbros
correspondientes utilizando los datos de algun paciente qugﬁo@%ﬁfe@fl de las
recetas individuales. Cada receta con cédigo de barragyﬁﬁy@s} gigp% un par

) t:.."n &
Q\*mv
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de codigos de barras los cuales deben colocarse en la original y la copia para
el paciente.

6. Al archivar las recetas con codigos de barras por folio, se deben adjuntar las

recetas individuales gue amparan la salida del total de ampolletas de |a receta
con codigo.

7.  El responsable del servicio y/o el responsable sanitario de la farmacia
resguarda en una gaveta especial con llave las ampolletas solicitadas, registra
en la libreta de control del servicio la cantidad y fecha de entrega.

8. El consumo de cada ampolleta se registra con el nombre del paciente, la
fecha y procedimiento quirurgico efectuado, en la bitacora respectiva.

9. Una vez consumida la cantidad total el Responsable de Servicio o médicos
anestesidlogos elaboran una nueva receta individual para requerir otra
ampolletas.

10. El responsable de las recetas especiales verifica el registro y balance de los
envases consumidos previamente, firmando de revisada la libreta de control
de quiréfanos.

Surtido de Estupefacientes en Farmacia Hospitalaria.

Las prescripciones de estupefacientes solo podran ser surtidas por los
establecimientos autorizados.

Unicamente se surtirdn estupefacientes cuando procedan de profesionales
autorizados y que contengan los datos completos requeridos en las recetas

especiales y las dosis cumplan con las indicaciones terapéuticas aprobadas (Art.
242, LGS).

El anestesidlogo llena la receta de control individual para solicitar 1 oé&\npolletas
de Fentanilo u otro estupefaciente. Q

D
£
&
.

Acude a la farmacia para solicitar el medicamento.

El personal de farmacia y/o responsable sanitario verifican‘@ I_;;_;';"'.Fﬁ?.._ggt
debidamente requisitada y entregan el medicamento. Y e

El personal de farmacia retiene la receta de control y la guarda bajn Ilave f"}

Al término del mes, el personal de farmacia y/o responsable samtar@wﬁn’@n las

recetas de control individuales para elaborar las recetas de €0 barras
; & F
necesarias. a_’w‘" ﬂ‘,a-" o
63’3?9
Qé -b

6
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Por_ejemplo: Si prescribieron 65 ampolletas de Fentanilo en un mes, deberan
elaborar 2 recetas con codigo de barras por 30 ampolletas y una tercera receta por 5
ampolletas. Por otra parte, si utilizaron menos de 30 ampolletas, se debe elaborar la
receta con codigo de barras por la cantidad de ampolletas utilizadas.

El registro de las recetas con codigo de barras debe considerar:
I.  El nimero de folio de la receta médica especial y la fecha en que fue emitida.

Il.  El nombre del medicamento prescrito (denominacion genérica), cantidad,
dosificacion y saldo.

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

I\V. Lafecha de descargo del medicamento (Art. 117, RIS).

Los establecimientos recogeran invariablemente las recetas o permisos, haran los
asientos respectivos en el libro de contabilidad y entregara las recetas o permisos al
personal autorizado de la SSA cuando él mismo lo requiera (Art. 242, LGS).

Debido al Acceso Gratuito a los Servicios Médicos y Medicamentos y/o seguro
popular, solo se surtiran estupefacientes inyectables para uso hospitalario,
NUNCA A PACIENTES AMBULATORIOS y debera de existir una bitacora de
registro de consumo de cada ampolleta por cada quiréfano, el cual puede ser
validado con el nimero del expediente de cada paciente.

En caso de requerir Fentanilo, en turnos nocturnos, fines de semana y dias
festivos, aplicar Inciso G del procedimiento normalizado de operacion
Prescripciéon de Psicotropicos.

A partir de Julio del 2015 el médico podra reallzar el tramite de autorlzacmn e |mpre5|on

una verificaciéon de los datos y le informara via correo electrénico q/e uéd_g imprigy}r\
su recetario. &) :

Los requisitos para darse de alta son:

N Aﬂdj/
-Ser médico, médico homeopata o médico veterinario. ‘ f»"o*
-Contar con una cuenta de correo electronico personal. | "‘éb “f“éw‘*
‘Tener escaneada su identificacién oficial, su cédula profesiongl dg’jjé era de
medicina y el comprobante del domicilio que indicara en el formulaﬁq Y :ZJ
o
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(Sélo unidades hospitalarias) escanear un escrito libre firmado por el director de la
institucion y en hoja membretada, donde se designe al médico como responsable de la
prescripcion de estupefacientes.

Para mas detalle, el médico puede consultar el  siguiente link en linea:
http://www.cofepris.gob.mx/Documents/RecetariosLibros/ManualRecetarios. pdf

Cabe sefialar que los médicos y/o anestesiologos que tengan existencias de recetas
especiales "con codigo de barras" autorizadas por la COFEPRIS, las puede utilizar
hasta agotar los cédigos de barras disponibles.

En lo sucesivo, el profesional responsable para prescribir recetas especiales debera
registrarse en el Sistema de la COFEPRIS (ver bibliografia, Numeral 5), para utilizar
recetarios electronicos para medicamentos de la fraccién I.

Referencias bibliograficas.

1. Ley General de Salud, publicada en el Diario Oficial de la Federacién el 07 de febrero
de 1984. Ultima reforma el 14 de enero de 2016.

2. Reglamento de Insumos para la Salud, publicado en el Diario Oficial de la Federacién
el 04 de febrero de 1988. Ultima reforma el 14 de marzo de 2014,

3. Quinta Edicién del Suplemento de la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos
para Establecimientos Dedicados a la Venta y Suministro de Medicamentos y Otros
Insumos para la Salud, publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 23 de
octubre de 2014.

4. Lineamientos para el Manejo de Estupefacientes en Farmacias de Unidades,Médicas
y Clinicas del dolor. +

5. COFEPRIS, Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sa?;‘;@m_sf"Sistema
Electronico de Tramites Sanitarios, Solicitud de permiso para ik ar recetarios
especiales con codigos de barras para prescribir estupefacéentes,@ingg]"[ﬁech %
consulta: 28 Diciembre 2015). Dispdnible ¢y = \em¥ o
http://www.cofepris.gob.mx/Documents/RecetariosLibros/ManualRecstarios. d]:a;o“

.
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Constancia de conocimiento para: Prescripcion y manejo de estupefacientes.

AREA

NOMBRE

FIRMA

FECHA
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4.1.6.- DESTRUCCION DE MEDICAMENTOS CONTROLADOS POR
INCINERACION.

l. Objetivo

Establecer los lineamientos a seguir para la destruccion de medicamentos
controlados por parte de las unidades médicas de la Secretaria de Salud, a traves
de una empresa autorizada por la SEMARNAT.

Alcance

Aplica a todo el personal que labora en el almacén de deposito y distribucion de
medicamentos controlados, asi como en las farmacias de las unidades médicas de
la Secretaria de Salud.

lll. Responsabilidades

Es responsabilidad del Responsable Sanitario del Almacén hacer cumplir los
lineamientos establecidos en este procedimiento.

Es responsabilidad de los responsables sanitarios de cada farmacia de las
Unidades Médicas apegarse al cumplimiento del procedimiento.

Es responsabilidad del Titular del Aimacén y de los responsables de farmacia dar a
conocer y capacitar al personal operativo sobre el procedimiento para el
cumplimiento del mismo.

V.

Desarrollo del proceso.

El Responsable Sanitario y/o el personal del Almacén o Farmacia deberan
retirar el medicamento caducado del rack o mobiliario destinado para
medicamentos con fecha de caducidad vigente.

El Responsable Sanitario y/o el personal del Almacén o Farmacia
envases del medicamento caduco, sellan las cajas colectivas i
con: nombre genérico, lote, fecha de caducidad y cantidad. (v

El Personal del Almacén o Farmacia coloca las G/
empaquetadas con el medicamento caduco en el area asign apara tal Efe
(bajo llave).

El Responsable Sanitario del Almacén o Farmacia rotdlan ‘el, arqeﬁ con la
leyenda: “Medicamentos No aptos para su administracion” 9,% r}uéegﬁ%aﬁentos

&

caducados”. & s
& & £ <'.v""‘]:,_oJsb
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5. Los responsables sanitarios del Almacén y Farmacias gestionan ante la
COFEPRIS la presencia de un verificador federal para realizar un balance y
dar de baja los medicamentos controlados caducos en el libro de control. (ver
en el portal de la COFEPRIS formato, instructivo y guia de llenado).

POR NORMA, NO ES POSIBLE DESTRUIR NINGUN MEDICAMENTO
CONTROLADO CADUCADO SIN UN BALANCE PREVIO POR PARTE DE LA
COFEPRIS, EN DONDE QUEDE ASENTADO EN EL ACTA RESPECTIVA LOS
INSUMOS ENFAJILLADOS Y LACRADOS.

6. Las areas encargadas de los almacenes y farmacias deben notificar por escrito
a la Direccién General de Administracion para que se realicen los tramites
administrativos correspondientes para proceder a la destruccion.

T La Direccion General de Administracion comunica a los directivos y/o
responsables de los Farmacias y Almacén la autorizacion por el comité de
enajenacion de bienes para la destrucciéon de los medicamentos controlados.

8. La Direccién de Medicamentos, Insumos y Tecnologia envia un oficio a la
COFEPRIS gestionando la presencia de un verificador para hacer la entrega
del medicamento a la compafia que llevara a cabo el transporte y la
destruccion, asi como la autorizacion para concentrar los insumos a destruir
en el Almacén central, dicho oficio debera de ir acompafado de la siguiente
documentacion:

a) Formato oficial de la COFEPRIS solicitando la visita.
b)  Fotocopia de la Licencia Sanitaria del Almacen.

c) Fotocopia del Aviso de Responsable de Insumos para la Salud.

de la recoleccion de residuos peligrosos y/o de la empresa rgada de
la destruccién por incineracion.

I
o

d) Fotocopia de la autorizaciéon de la SEMARNAT de la empresagacargada

e) Relacion de los medicamentos caducos que seran idos, por UW\
médica, adjuntando el acta correspondiente de la CO IST. . & .
) &
f) Procedimiento Normalizado de Operacion para destruccmn \ﬂ, &£
9, Una vez autorizado por la COFEPRIS, el almacen de conggolaqdﬁs de la

SEDESA notifica a las unidades médicas Yy recibe Iosa’nﬁﬁ'ayfentos
controlados caducados, rotos y/o en mal estado dados d aﬁ;ﬁ‘x nte un
balance por parte de la Autoridad Federal, adjuntando @o a,g:j,a que vale

's‘” °
,f“ &

Q“ k
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dicho proceso. Se debe anexar una constancia de hechos firmada por los
directivos de cada unidad en donde se justifique el porque de la caducidad,
ruptura o mal estado de los insumos controlados.

10. El Responsable Sanitario del Aimacén hara la entrega del medicamento a la
empresa para su destruccion y acompafiara a la autoridad de la COFEPRIS a
las instalaciones de dicha empresa para que de fé de la destruccion.

11. La empresa que llevara a cabo la destruccion del medicamento entregara el
documento que acredita la destruccion (manifiesto) al Responsable del
Almacen.

12. El personal de la COFEPRIS realiza acta de destruccion y entrega al
Responsable sanitario.

13. La Direccién de Medicamentos, Insumos y Tecnologia entrega oficialmente

copia del manifiesto a la COFEPRIS, y a cada uno de las unidades
involucradas.

V. Referencias bibliograficas

T Quinta Edicién del Suplemento de la Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos para Establecimientos Dedicados a la Venta y Suministro de
Medicamentos y Otros Insumos para la Salud, publicado en el Diario Oficial
de la Federacion el 23 de octubre de 2014.

i3 Ley General de Salud, publicada en el Diario Oficial de la Federacion el 07 de
febrero de 1984. Ultima reforma el 14 de enero de 2016, Art. 233.

3 Reglamentos de Insumos para la Salud. Ultima reforma publicada DOF 14-
03-2014, Art. 40, 41y 42.

4. Ley General para la Prevencion y Gestion Integral de los Resid{k Jitima
' Reforma DOF 05-12-2014. Q &

caracteristicas, el procedimiento de identificacion, clasifi

5. Norma Oficial Mexicana NOM-052-SEMARNAT-2005, %@stab‘lece la
de los residuos peligrosos DOF 23-06-2008.
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Constancia de conocimiento para: Destrucciéon de medicamentos controlados
por incineracion.
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4.1.7.- DESTRUCCION DE MEDICAMENTOS CONTROLADOS (MODALIDAD
INACTIVACION).

. Objetivo:

Establecer los lineamientos a seguir para la destruccion de medicamentos controlados por
parte de Farmacia del Hospital, a través de una empresa autorizada por la SEMARNAT.

Il. Alcance:

Aplica a todo el personal que labora en la Farmacia que representa a la Secretaria de Salud
(SEDESA)

lll. Responsabilidad:

Es Responsable Sanitario de la Farmacia es el encargado de hacer cumplir los lineamientos
establecidos en este procedimiento.

Es responsabilidad de los directivos de la unidad médica dar a conocer e Informar de la
fecha programada y capacitar al personal involucrado sobre el procedimiento para el
cumplimiento del mismo.

IV. Desarrollo del proceso:

1. El Responsable Sanitario y/o Auxiliar del Responsable Sanitario de la Farmacia debera
retirar el medicamento caducado de la gaveta bajo llave del destinado para
medicamentos con fecha de caducidad vigente.

2. El Responsable y/lo Auxiliar del Responsable Sanitario cuentan los envases del
medicamento caduco, sellan las cajas colectivas y las identifican con: nombre genérico,
lote, fecha de caducidad y cantidad.

colectivas y/o empaquetadas con el medicamento caduco en el area a da para tal

3. El Responsable Sanitario y/o Auxiliar del Responsable Sanitario colgca las cajas
efecto (bajo llave). Qé !

2

4. El Responsable Sanitario y/o Auxiliar del Responsable Sanitari g;kﬂan el area la
leyenda: “Medicamentos No aptos para su administracién” o "m<>ﬂentcs cag

5. El Responsable Sanitario de la Farmacia gestiona ante la COFEPRIS la presen
verificador federal para realizar un balance y dar de baja los med;camentos c‘bntr os

caducos en el libro de control. » "
'9 b" n&"‘ &

POR NORMA, NO ES POSIBLE DESTRUIR NINGUN MEDlCAMf;NT@ £gﬂ"l’ROLADO

CADUCADO SIN UN BALANCE PREVIO POR PARTE DE LA ngﬁw *EN DONDE

QUEDE ASENTADO EN EL ACTA RESPECTIVA LOS INSUMOS$ E'Y\I LLADOS Y/O
a‘
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LACRADOS.

6. El Responsable Sanitario de la farmacia debe notificar por escrito a la Direccion General
de Administracién en la SEDESA para que se realicen los tramites administrativos
correspondientes para proceder a la “destruccion por inactivacion”.

7 La Direccion General de Administracién en la SEDESA comunica a los directivos de la
unidad médica la autorizacion por el comité de enajenacién de bienes para la
inactivacion de los medicamentos controlados.

8. La Direccion de Medicamentos, Insumos y Tecnologia (DMIT) envia un ESCRITO a la
COFEPRIS gestionando la presencia de un verificador para hacer la entrega del
medicamento a la compafia que llevard a cabo el transporte y la destruccion por
inactivacion, asi como la autorizacién para concentrar los insumos a destruir en el lugar
designado por la Direccién General de Administracién en la SEDESA, dicho ESCRITO
debera de ir acompafiado de la siguiente documentacion:

a) Formato oficial de la COFEPRIS “VIGENTE" solicitando la visita a la Farmacia
(Solicitud de visita de verificacién de materia prima y medicamentos que sean o
contengan estupefacientes o psicotropicos, Modalidad A: de destruccién).

' b) Fotocopia de la Licencia Sanitaria de la Farmacia.
c) Fotocopia del Aviso de Responsable de la Farmacia.

d) Fotocopia de la autorizacion de la SEMARNAT de la empresa encargada de la
recoleccion de residuos peligrosos y/o de la empresa encargada de la disposicion
final de los insumos.

e) Relacion de los medicamentos caducos que seran informados a la COFEPRIS,
adjuntando el acta correspondiente de la COFEPRIS.

f)Procedimiento Normalizado de Operacién para destruccion por inacti{éhén.

9. Una vez autorizado por la COFEPRIS, la DMIT notifica a la farma ltigar y fecha y
hora a recibir los medicamentos controlados caducados, roto \> mal estado

de baja mediante un balance por parte de la Autoridad Fed djuntando
acta de verificacion para que valide dicho proceso. Se debe ane&xar’ una, co
hechos firmada por los directivos de cada unidad en donde se justtﬂqLIe el Rerd
caducidad, ruptura o mal estado de los insumos controlados. &

".
-‘

10. El equipo de proteccién para esa actividad de inactivacion es el snguf@r};é @& &

a. Guantes (carnaza, neopreno, latex, etc.). ﬁ:_,,of& bﬂof:i‘s'

b. Proteccion facial (careta de plastico, lentes de segundad)ei :enoj;.*
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Mascarilla de media cara para particulas o vapores organicos e inorganicos segun
sea el caso.
Zapatos.
Cofia y casco.

Bata/mandil.

11. El Responsable Sanitario y/o auxiliar del responsable sanitario de la farmacia hara la
entrega de los medicamentos controlados caducados asegurados al verificador de a
COFEPRIS para que de fé de la destruccién por inactivacion y espera las indicaciones
por parte de la Autoridad Sanitaria Federal.

12. Una vez recibida las indicaciones del Verificador de la COFEPRIS, se procede a realizar
la inactivacion con “aceite quemado”.

a)

b)

c)

9)

Este procedimiento es recomendado para pequefias cantidades, desde 1 kg,
hasta un contenedor de 50 L.

Separar los medicamentos de su caja y envase primario.

Colocar el medicamento que ya ha sido retirado de su envase secundario y
primario en doble bolsa de plastico, agregar aceite quemado suficiente para
cubrir los farmacos para inutilizarlos, cerrar las bolsas y colocar éstas dentro de
contenedores que deberan estar sobre tarimas de madera o de aluminio, de tal
manera que su estiba no representa un riesgo en su manejo hasta su disposicion
final.

Identificar cada contenedor que se genere como residuos peligrosos con una
etiqueta que indique el numero de acta, fecha, nombre y firma del verificador
sanitario.

Proceder a levantar el acta, el contenedor quedara bajo la resgh abilidad de la
farmacia hasta su disposicién final o en conﬁnamienta/@J una empresa
autorizada por la SEMARNAT.

Para medicamentos que no se han dado de baja, se ar@u _galidq e
de control (esto lo realiza el verificador de la COFEPRIS).

“b "
Los envases que han estado en contacto directo con el prodptto también
deberan ser tratados con el mismo procedimiento de mactwgfogs}g:tqpcados en

£ &
el mismo contenedor. & rop‘,;,o“ b‘:

La empresa autorizada por la SEMARNAT debe entregar log’ Qﬁaﬂg&s@g anotando en
ellos la empresa que transporta y la empresa que realiza el coﬁﬂﬁa‘@eﬁto
O
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Nota: en este caso de confinamiento, la farmacia que lo solicita es la responsable de lo
almacenado en tanto la empresa lo traslada.

13. La empresa que llevara a cabo la disposicion final del medicamento entregara el
documento que la acredita (manifiesto) al Responsable de la farmacia.

14. El personal de la COFEPRIS realiza acta de la inactivacion y entrega al Responsable
sanitario y/o auxiliar del responsable sanitario de la farmacia.

V. Referencias bibliograficas:

1. Quinta Edicién del Suplemento de la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos
para Establecimientos Dedicados a la Venta y Suministro de Medicamentos y Otros

Insumos para la Salud, publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 23 de octubre
de 2014.

2. Ley General de Salud, publicada en el Diario Oficial de la Federacion el 07 de febrero
de 1984. Ultima reforma el 14 de enero de 2016, Art. 233.

3. Reglamentos de Insumos para la Salud. Ultima reforma publicada DOF 14-03-2014,
Art. 40, 41y 42.

4. Norma Oficial Mexicana NOM-059-SSA1-2013, Buenas practicas de fabricacion de
medicamentos DOF 22-07-2013.

5. Ley General para la Prevencion y Gestion Integral de los Residuos. DOF 05-12-2014.

Norma Oficial Mexicana NOM-052-SEMARNAT-2005, Que establece las
caracteristicas, el procedimiento de identificacion, clasificacion y los listados de los
residuos peligrosos DOF 23-VI-2006.
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Constancia de conocimiento para: La destruccion de medicamentos controlados
(Modalidad Inactivacién):

AREA NOMBRE FIRMA FECHA
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4.1.8.- SOLICITUD DE MEDICAMENTOS CONTROLADOS FRACCION Il Y Il AL
ALMACEN.

I. Objetivo

Establecer la metodologia que debe cumplir el personal de farmacia de las Unidades
Médicas de la SEDESA para el correcto registro de la informacion en el formato de
solicitud de medicamentos controlados de la fraccion Il y Ill al almacén de
medicamentos controlados.

Il. Alcance

El Personal Directivo, responsables sanitarios y personal de cada farmacia de las
Unidades Médicas debera seguir las instrucciones del presente procedimiento.

Aplica a todas las unidades médicas de: hospitales, reclusorios, toxicolégicos y
comunidades para adolescentes.

. Responsabilidades

El Responsable Sanitario de cada unidad es el encargado de analizar las cantidades
a solicitar.

V. Desarrollo del proceso.

1. En el sistema de abasto, inventarios y control de almacenes (SAICA) revisar |a
programacién del mes por unidad médica, verificar cuadro por unidad y partida
presupuestal.

2. En el icono de pedidos, generar la solicitud de medicamentos controlados de la
Fraccion |l o Il con base a la programacion del mes en el formato de solicitud.

3. Escribir en la solicitud los nombres del responsable sanitario autorizado de la
farmacia, el director del hospital, subdirector médico, administr
equivalentes, de quien evalia y del responsable sanitario d
medicamentos controlados.

4. Llenar correctamente los espacios que corresponden @
correspondiente al mes de, unidad hospitalaria y tipo de 0,0
indica a continuacion:

41. FECHA (1): Se anota la fecha de elaboracion del pedldo"b pog,e“ejemplo

20/Jul./2014. "i@fa«"ﬁ &b(a
4 2. PEDIDO CORRESPONDIENTE AL MES (2): Se anotaﬁﬁ M@é 9@5& el cual
se solicita el medicamento. o

\" un \bo\d

o &
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4.3. FARMACIA DE LA UNIDAD MEDICA (3): Se anota el nombre completo de
la farmacia (razon social) tal y como indica la Licencia Sanitaria de la
Farmacia de la unidad médica.

4.4. No. DE PEDIDO (4) : En la Ley General de Salud se establece que se
debe conservar los documentos que avalen los movimientos de entradas y
salidas de medicamentos controlados, como en el caso del almacen no se
da salida a los medicamentos con receta médica, este formato de pedido
sera el documento legal que pruebe la salida del medicamento controlado,
se le asigna un ndmero, el cual se forma con la fraccién al que pertenece el
medicamento en sistema romano (Il o Ill), un numero en orden consecutivo
en el sistema arabigo (1,2,3,...etc), y el afioc en curso (fraccion/n®
consecutivo/afio), por ejemplo 11-120-2013.

4.5, TIPO DE PEDIDO (5): Ordinario: Es la solicitud del pedido mensual
programado de acuerdo al cuadro institucional. Extraordinario: Es el
pedido que previa justificacion, la unidad meédica podra solicitar.

4.6. PEDIDO CORRESPONDIENTE A LA FRACCION (8): Los pedidos deberan
ser solicitados mediante los formatos registrados en SAICA (G2 6 G3)
dependiendo de la fraccién al que pertenecen, los cuales se editaran a
través del programa de célculo y analisis de Office Excel, con los espacios
adecuados y necesarios para la descripcion de los medicamentos, se debe
observar la regla de no mezclar medicamentos de diferentes fracciones.

47. FIRMA DEL RESPONSABLE SANITARIO DE FARMACIA (7): Se debe
anotar el nombre completo y la firma del responsable sanitario de farmacia
de la unidad médica, por ser el responsable de medicamentos controlados
ante la COFEPRIS y el encargado de autorizar e |mplementar todos los
procedimientos relacionados con medicamentos psicotropicos.

4.8. FIRMA DEL DIRECTOR MEDICO DEL HOSPITAL (8): Se a@ et nombre
completo y la firma del director, como responsable de |dad medlc
del uso intrahospitalario de los medicamentos control .

49. FIRMA DEL SUBDIRECTOR MEDICO O JUD MEDICO (Q) Se an g A
nombre completo y la firma del Subdirector Médico turno. matutmo (i,ébl
la informacién que como Subdirector o JUD conoce-de los egmamgntos
controlados, teniendo responsabilidad en el uso que se Ie's ‘:n-,o“&\h“

4.10. FIRMA DE SUB ADMINISTRADOR Y/O JUD ADMINLBQI'RM’I\@:MO Se
anota el nombre completo y la firma del admmléf?ad:gf ybﬁdel enlace

o5
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administrativo debido a su responsabilidad en el manejo de los bienes del
hospital.

4.11. FIRMA DE LA PERSONA QUE EVALUA EL PEDIDO (11): Se anota el
nombre y firma de la persona que revisa el pedido y autoriza las cantidades
apoyado en el Cuadro Institucional por parte de la Direccién de
Medicamentos, Insumos y Tecnologia.

412. FIRMA DEL RESPONSABLE SANITARIO DEL ALMACEN (12): En este
espacio el responsable sanitario del almacén anotara su nombre y firma,
después de verificar los datos del pedido, surtir las cantidades autorizadas
anotando los lotes, fecha de caducidad y verificar la identificacion oficial,
credencial del Instituto Nacional Electoral (INE) o pasaporte vigente o
cartilla o licencia de manejo..

4.13. FIRMA DE CONFORMIDAD DE LA PERSONA QUE RECIBE (13): Se
anota el nombre completo de la persona que recibe, que ademas sera la
responsable de transportarlo y entregarlo en forma integra a la farmacia de
la unidad médica.

4.14. CLAVE (14): La clave describe principio activo, presentacion farmaceutica y
la via de administracién. Se indica la clave correspondiente a cada
medicamento solicitado, cada medicamento tiene designado un espacio
para esta informacion.

4,15, NOMBRE GENERICO (15): Se indica el nombre del principio activo que se
requiere.

4.16. CONCENTRACION (16): Se indica el gramaje del medicamento solicitado.

4.17. FORMA FARMACEUTICA (17): Se indica la forma farmacéutica requerida
tabletas, capsula, solucién inyectable, etc. '\‘

4.18. PRESENTACION/UNIDAD DE MEDIDA (18): Se anotadg]q_re‘éentacion,
gjemplo; envase con 5 ampolletas, envase con 20 tabl@ tc.

4.19. CANTIDAD MAXIMA AUTORIZADA (19): No se podra or|zar una
cantidad a esta columna, ya que son las cantidades aoordadas entre ad
unidad médica y la Direccién de Medicamentos, Insumos yTecnolodia. Wi

4.20. EXISTENCIAS EN FARMACIA (20) : Se anotan las emstengﬁsaah#agmac:la

4.20.1. En esta columna se anotan las existencias en faﬁh {a e{p"gnvases
a la fecha de elaboracion del pedido (Ejemplg" §d°§ﬂ Iaﬂid‘rmama se

6‘
'\*q'b &

)
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tiene 1 caja con 20 tabletas. Se registra 1 envase, (incluyendo
envases surtidos del almacén de Av. Xocongo, adquiridos por fondo
revolvente o por traslado de otras unidades meédicas).

4.20.2. En esta columna se anota el numero de piezas que se tienen
(Ejemplo: si en farmacia se tiene 1 caja con 20 tabletas. Se registra
20 piezas).

ENTRADAS (21): Se anotan las entradas que se tuvieron en el mes,
(incluyendo los adquiridos por fondo revolvente, por traslado de ofras
unidades medicas).

4.21.1. En esta columna se anotan las entradas en envases.
4.21.2. En esta columna se anotan el numero de piezas que entraron.

SALIDAS EN EL MES (22): Se anotan las salidas que se tuvieron en el
mes, desde la Ultima fecha, con la reportada en el pedido anterior.

4.22 1. En esta columna se anotan las salidas en envases.
4.22.2. En esta columna se anotan el nimero de piezas que salieron.

CANTIDAD SOLICITADA EN ESTE PEDIDO (23): Se anota la cantidad
solicitada, tanto en envases como en piezas.

4.23.1. En esta columna se anotan |a cantidad en envases.
4.23.2. En esta columna se anotan la en piezas.

CANTIDAD AUTORIZADA (24): La DMIT, después de analizar el pedido,
anota la cantidad que le entregara a la unidad médica, con base en el
Cuadro Basico de cada unidad médica.

CANTIDAD SURTIDA (25): Se anota el niumero de envas@‘he se le
otorgan a la unidad médica.

LOTE (26): Se anota el nimero de lote.

FECHA DE CADUCIDAD DEL MEDICAMENTO (27): é) no.té":lmfe
caducidad del medicamento surtido. :

NUMERO DE PAGINA (28): Se anota el numerg'de’ pagmﬁaunque
solo sea una pagina, ejemplo; Pagina 1 de 1. VER ANE)@.&*‘T vg.w

’39
DOMICILIO DEL ESTABLECIMIENTO (lugar de aﬁqyf}a de los

medicamentos) (29): Se anota el domicilio complew"dp;;:ld‘ fpf' cia de la
ﬁ.-, s
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institucion quien solicita medicamentos tal y como indica la Licencia
Sanitaria de la Farmacia de la unidad médica.

4.30. DOMICILIO DEL ALMACEN DE DISTRIBUCION (lugar de origen de los
medicamentos) (30); Se anota el domicilio completo del almacén de la
institucion quien surte los medicamentos tal y como indica la Licencia
Sanitaria de la Farmacia de la unidad medica.

NOTA: El formato debera realizarse en tamafo oficio. No se podra utilizar
corrector.

5. Las firmas deberan ser autografas, solo se autoriza dos firmas iguales
por ausencia de alquno de los directivos gue requiere el formato,
no se aceptaran fotocopias de pedidos. En caso de incapacidad,
vacaciones, etc. deberan anexar copia del oficio que lo avale.

6. Se deberan presentar cuatro copias (una para el Almacén de
Medicamentos Controlados, otra para la farmacia y una para vigilancia
del almacén de Av. Xocongo) y la ultima para la Direccion de
Medicamentos, Insumos y Tecnologia.

7. Se debera realizar un pedido para los medicamentos de la Fraccion Il y
otro pedido para los medicamentos de la Fraccién llI, por ninglin motivo
se aceptara un pedido con medicamentos no clasificados
correctamente.

8. Deberan acompafiar a las solicitudes de pedido, las copias de los libros
de los medicamentos controlados, para una correcta evaluacion. (tltimo
registro).

V. Referencias bibliograficas

1. Quinta Edicién del Suplemento de la Farmacopea de los Est > Unidos
Mexicanos para Establecimientos Dedicados a la Venta @p‘histm de
Medicamentos y Otros Insumos para la Salud, publicadO@ Dieag\im Ofici

de la Federacion el 23 de octubre de 2014,

2. Ley General de Salud, publicada en el Diario Oficial de la Fqur'éqtfé“ﬁ elg
febrero de 1984. Ultima reforma el 14 de enero de 2016, At 2260 &

3. Reglamento de Insumos para la Salud, publicado en e'l"Di-a\"-’rge"bQﬁfgﬁ%I@‘b la
Federacion el 04 de febrero de 1988. Ultima reforma elbﬁm‘{g"”}wfm de
o oA

F& FP

" ,.5\5 ,b'f'e
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ANEXO |

AMNEXO |
SOLICITUD DE MEDICAMENTOS CONTROLADOS
GRrRIIPO (B DOMCILIO DEL ALMACEN (ORIGEN) [38)
DOMCLID DEL ESTABLECIMENTO (DESTING) (28]
Finirir! i e e i HO. DE PEDIOG (4
FECHA (1) FEDIDO CORRESPONCIENTE AL MES DE {2) FARMAGIA DE LAUNDAD MEDICA() TROCEPEDIDOS)
i ) i) M
" FiRMA DEL RE 10) 1" __[ﬂ),m —
[y L e e —— e —wwlewoe o PR Rl T
EANTIGAD
EXISTENGIAS
PECHA BE PR ENFARMACIA o) | EMTRARAS (21} | BALIDAS CBLMESIE) mdﬁm P -
OLAVE LOTE AUTORIZADA SUATIDA [25)
| DEL SURTIDD e o FRESENTAGION |  CANTIBAD i
;El El ulmmm"[u m"m.m | FARMAGEUTI| UMDAD OF MECIDR | MAxMA | GHvASES | PIEZAS |ENVABES| PIEZAS | ENVASER | PIEZAY | ENVASES | PIEAS
| ) | caq7) 18y AUTORIZADA
| 200 Aprazolam 025 mg I Tabletas Envase con 30 £l 7251 | 7202 | 7214 | 7212 | 7224 | a2 | T4 | 132
a2 cmaz epam Amp |Comprimidos | Envass con 30
ey —— e - imidid -
| AR | Buptenoring 030 mp { ml Selugian Ervage con B
| o asco.
| - o —— NN 1 L e e | (| S
| 2818 Clonazepam 1 mg Golucién | Envase 0on G
| con unml
} s i ————— - —_—— — ———— —
I E] T |chnmsepam @5 mg i ml |Solucion ol |Emens can 10miy
I Ty Clanazapam 2 mo Tabietas  |Envase con 20
= - ————— i st i e 4 L]
A Dorropiopesiiena 65 mg Chpsuiss o |Ervase 20 capsidas
= 2o prihss
s |Cmzepam 10 mg Tablolas Ervase con 20
1" 4 tablati
[Tz Cinzapam Wmg!2m  [Bcheien  [Envase con &0
=i - =t . mmpcliatas gan 2 ml - —
| 243 2 mg {10 m Belueién Emvase oon
inyectable  lampellatas esn 10 ml
19 = “|Fancurbial @ mp/8ml  |Owr  |EeemseeneOmiy | | | | =
‘ vano sorifcador de 5
imil, adonaila al
&' 2601 Fenobarbial 100 mg Tablutas Errvase con 20
|28 Fenabarbial 100 mg Tadielss  |Ermvmsa can 40
| i
= ] Fencbarbial sodico |30 mg /2 ml
AL | Flum wzeni| 08 mg
1 - : - Sy
x5 Flunilrazepam 2mg
|
" T |ketamina (500 mg /1D ml o B B
e
| 8478 Laragapam 1 g
‘_sm Malignidata 10 mg
4087 Mdazolam 18 mg Soluzidn |Emvase con &
san3ml
2104 |PAdnzolam 5 mg Bolein |Ervase con§ &
e — z A S— LT i & ! 2 4P
| 12 g 10 mg £ mi Salucion Envase con Q
P P R IS inyasiakle ntag, — e P, .
21 Tiopantal sedice |050 Selucion | Franco dmpula dé 20 - T
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ANEXO |l

(o —
{ SECRETARIA DE SALUD SOLICITUD DE MEDICAMENTOS CONTROLADOS
e LS. GRUPO 11l DOMICILIO DEL ALMAGEN (CRIGEN) (30)
T DOMIELIO DEL ESTABLECIMENTO (DESTING) (29)
° i ek
et ! NG, DE PEDIDG
FECHA PECIDO CORRESPONDIENTE AL MESDE  __ FARMACIADE LAUNDAD MEDICAR) TPODEREDIDQ
ik OEL RESPONBABLE ~ FilMA DIRECTOR FIRNA SLIDIEC TGN FiRMA DEL FiRmIA GE QUIEH EVALLA i T 10 FiRMA DE QUEN REGIAE
BANTARID O FARMACIA DEL HOSPITAL MEDICS ADMINIS TRADGR DEL ALMACEN
CANTIDAD
S BESCRIPGION i fesin ENTRADAS SALIOAS EL NES SELIGITADA
ENESTEPECIOO | CANTMIDAD | SANTIDAD
GLAVE LaTE CADLCIDAS AUTORIZADA | SURTIDA
DEL SURTIDD fraidic FORWA PrEsENTACION | CANTIDAD
el CONCENTRACION nmél:nm unigag g iica, | | MAXMA | ERVASES | PIEZAS | GivASes | PIEZAS | ENVASES | PIEZAS |EGNVASES | PUEZAS
:.w&i ; FEET
2652 Biparidena 2 mp
2053| Biparidena 5 mg | mi | Saluckin Fwvada con B
W unml
Foong| Clomipraming 25 mg Gragens Envase con 30
3237 100 mg Comprmidos | Envase con 20
353 (Ciorapromazina |25 mg 1 & mi |Sokcdn  [Envase con 10
af gen S ml
3251 Hitlapa ol 5 mg Tablots Ervase con 20
3353 Faloperidol ma | m Galcian  |Envase con
con un mi
7| m n 15
A Halopndol 50 mg / ml Soucifn |Envase gonuna a5
[T
02 limipraming 75 mg Gragens o |Erwese con 20
B Cevomepomazing |26 mg [ ml Gouetn  |Envess g 10
lingactable  |ampaliatas con un mi
I 5a0d Lavemepamazing (25 mp Tabiatas  |Ename con 20
255 it 300 Mg Tablotan Emmse con 50
a2 M A 30 ma Tablems  [Enwase con 12
inbietas
T84 Panfuridal 20 ™ Tablews |Envase con 10
248 “[Ferlanarina T "uunm o |Envase con 30
8
425 P aaudcatedring 0 my Tabletas Ernvaka con1l
23 Trorazing o0 g Grageas |Eraus con 20
PILT, 3 L —
2381 Tiorica rira 100 mg Grageas i varis con 30
1} —
5478 Tiaridazina 25 mg (Gragean Envang ean 30
S5C51-1 TrifhiapermEzing 5 g Gragoan Erwase con 30
88051 | Triflueperazing 5 mg Cragaak Ervase oan 20
2651  Trinexitenidio, & mg Tabletas & con 50 'J
o da o
-
<
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o
)
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Constancia de conocimiento para: Solicitud de medicamento controlados al almacén

Fraccion |l y Il

AREA

NOMBRE

FIRMA

FECHA
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Control de cambios para: Solicitud de medicamento controlados al almacén
Fraccion Il y 11l

CAMBIO JUSTIFICACION FECHA/INICIALES
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4.1.9.- TRASLADO, TRASPASO, TRANSFERENCIA Y DONACION DE
MEDICAMENTOS CONTROLADOS DE LAS FRACCIONES 11 Y 1l

I. Objetivo

Establecer los lineamientos para el traslado de medicamentos psicotropicos de las
Fracciones Il y Ill entre las unidades médicas de la SEDESA.

Establecer los lineamientos a seguir para el traslado, transferencia, traspaso y donacion de
psicotropicos del almacén de depésito y distribucion a otra farmacia y/o establecimiento
del Gobierno de la Ciudad de Mexico.

Prevenir que los medicamentos psicotropicos se caduguen.

Il. Alcance

El personal de la direccion y operacién de las farmacias de las unidades médicas y el
almacén de deposito y distribucion de medicamentos controlados de la Secretaria de
Salud deberan seguir las instrucciones de este procedimiento.

Aplica a todas las unidades médicas y al Almacén de depodsito y distribucion de
medicamentos controlados de la Secretaria de Salud e instituciones y dependencias del
Gobierno de la Ciudad de México.

Es obligacion de todos los directores, responsables sanitarios y administradores de las
unidades médicas conocer y apegarse a este procedimiento para el traslado de
medicamentos controlados.

Es obligacion de los Responsables Sanitarios dar a conocer y capacitar al personal
operativo de la farmacia sobre este procedimiento para el cumplimiento del mismo.

Ill. Responsabilidades

El Responsable Sanitario del Aimacén es el encargado de hacer cumplir lo 'f*!amientos
establecidos en este procedimiento. é\

El personal directivo de cada unidad médica de la Secretaria de Sa1 era apegar
los lineamientos técnicos y administrativos vigentes para el Ilmlemtc df%

procedimiento.

IV. Desarrollo del proceso. ;
. TRASLADO ,,\o** I
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Apoyo entre unidades médicas en el desplazamiento de medicamentos de lento y
nulo movimiento, situaciones especiales como: (remodelacion, suspensién temporal
de actividades en las unidades médicas, etc.). La unidad hospitalaria en algunos de
los supuestos para realizar un traslado de psicotropicos, debera efectuarlo a traves
del almacén de depésito y distribucion de medicamentos controlados.

1. Se pondran en contacto los responsables de las unidades médicas
interesados en la recepcién y entrega del o los medicamentos.

2, Acudiran de manera simultdnea al almacén de depoésito y distribucion de
medicamentos controlados, previo acuerdo con el responsable del almacén,
adjuntando los documentos como se describe a continuacion:

2.1) La unidad médica que cuenta con el medicamento de interés enviara al
almacén de depésito y distribucion de medicamentos controlados
acompafados de un oficio emitido por el director de la unidad medica con
las firmas de éste y del responsable sanitario de la farmacia y sellado por |a
unidad médica, dicho oficio indicara el motivo del traslado y la descripcion
completa del medicamento. (Ver Anexo | de autorizacion téecnica).

2.2) El responsable sanitario de la unidad médica que posee el medicamento
debera verificar que se realice el movimiento de traslado dirigido al
almacén de depésito y distribucién de medicamentos controlados en el
SAICA.

2.3) El responsable sanitario del almacén de deposito y distribucion de
medicamentos controlados recibira el medicamento verificando la
descripcion completa (nombre genérico, forma farmacéutica, concentracion,
lote, fecha de caducidad), estado fisico del material de empaqgue primario y
secundario asi como la cantidad (no se podran realizar t§aslados de
envases incompletos). J"

Este documento realizado por el personal de farmacia e @ATCA debe ser
estampado con el sello fechador del responsable sapi ngd'e Jarfarm
necesariamente ser firmado por el mismo respo@e sam;an
farmacia, ante su ausencia firmara con su nombre completo el Direc a’/
Unidad Médica y/o Subdirector Médico y/o JUD de la Unidad M;b“dlc '
Subdirector Administrativo, JUD de enlace admlnistrgtwqw o enlace

administrativo dependiendo del caso. ‘e" ,‘;,\::o &
\@’

2.4) Si el medicamento se encuentra en optimas condlq@q,e‘sﬁ"" Lafgépansable
sanitario del almacén de depodsito y dlstrlbut@fpﬁqﬂo"m‘édlcamentos

Vv EE
o
g
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controlados dara de alta el medicamento en el libro de control
correspondiente segun la fraccion del medicamento, en el kardex y validara
el registro en el SAICA.

2.5) La unidad médica receptora del medicamento emitira un pedido
extraordinario (usar el formato oficial para los pedidos de medicamentos
psicotropicos), por el medicamento en cuestion para que le sea surtido en el
almacén.

2.6) Por ningln motivo se aceptaran medicamentos proximos a caducar, salvo
cuando ambas unidades médicas estén de acuerdo y el desplazamiento del
producto sea inmediato. Lo anterior sera responsabilidad del cuerpo
directivo de la unidad receptora incluyendo al Responsable Sanitario.

2.7) La unidad receptora traera consigo un oficio dirigido, informando del
movimiento (traslado), a la Coordinacion de Medicamentos, con copia para
el Responsable Sanitario del aimacén, en donde la unidad médica remitente
autoriza el traslado y la unidad médica receptora solicita y acepta el
medicamento.

2.8) Una vez realizado el traslado es obligacion del responsable sanitario de
cada unidad médica y del almacén de depdsito y distribucion de
medicamentos controlados realizar el alta y la baja respectiva en los libros
destinados para ello, asi como en el kardex y SAICA.

2.9) Si el proceso de traslado no se completa en 24 horas, automaticamente
quedara cancelado y no sera posible gestionarlo nuevamente.

2.10) Los traslados realizados en dias festivos o fines de semana, deberan
regularizarse de manera inmediata el siguiente dia habil, en caso contrario,
sera responsabilidad del personal directivo y del responsabl&*gni‘(ario de
las unidades en cuestion justificar dichos movimientos.

2.11) Los denominados préstamos o apoyos de medicamento@_&ﬁﬁqlados e
unidades médicas estan prohibidos, por lo que el @nsﬂ ,gyé' los
estard incurriendo en una infraccidn a la normati d del 'ma

medicamentos controlados. ; Y &4

2.12)En caso de alguna emergencia o contingencia (debidamente dqﬁﬁomentada)
se debera realizar el traslado de los medicamentos entre ki Qd@sﬁ\dﬂlédicas
de la SEDESA y se debera regularizar la documentaq@& : e€liva en un
plazo méaximo de 72 horas (cuando se realice en fif dé. g8 )y en 24
horas (cuando sea entre semana o turno noctumno). ¢%c?”

&
&5
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3. El traslado de estupefacientes queda estrictamente prohibida de manera

especifica Fentanilo, solucion inyectable de 0.5g/10ml, u otro medicamento de
la Fraccion |.

3.1) Es responsabilidad del cuerpo directivo de cada unidad, asi como del
responsable sanitario de cada farmacia, realizar la requisicion en tiempo y
forma del aviso de prevision de compra-venta de estupefacientes, asi como
la cantidad solicitada de manera semestral.

4.- Quedan estrictamente prohibidos los traslados, traspasos, transferencias,
donaciones, prestamos y/o apoyos de estupefacientes y psicotrépicos de
instituciones, proveedores, laboratorios, dependencias u otras organizaciones a
cualesquiera de las unidades médicas de SEDESA o en sentido inverso, es
decir, de la Secretaria de Salud, a otras instituciones sin la debida autorizacion
técnica y administrativa por escrito del personal a cargo de las oficinas
centrales. El incumplimiento de este punto constituye una infraccion a la
normatividad por lo que el personal que incurra en dicha situacion debera
asumir la responsabilidad de sus actos.

TRANSFERENCIA Y DONACION.

Si el traspaso a realizar es del almacén de depésito y distribucion de medicamentos
controlados a otra dependencia del Gobierno de la Ciudad de México, seguir los
siguientes pasos:

1. El Responsable Sanitario del Almacén de depésito y distribucion de medicamentos
controlados debera solicitar a la dependencia receptora del medicamento los
siguientes documentos:

b) Copia de la licencia sanitaria con las lineas autorizadas de psicotropicos.

c) Copia de aviso de Responsable Sanitario.

d) Copia de autorizacion de libros de registro de medicameﬁ%@;@ﬁirolados.

5. Todos los movimientos de este tipo deberan ape@e a los ma dgf‘e\a\ .
&

administrativos vigentes, para lo cual se debe notifi€af a dichas
& v

realizar lo conducente en el sistema SAICA. _
2.- Si la farmacia de cualquiera de las unidades médicas de la SEDESA y!o‘gﬁenacén de
Psicotropicos reciben o efectlan traspasos, transferencias y/o dcgﬁcm’l;xés\,,deberén

cumplir con los requisitos técnicos y administrativos correspondj,eﬁ"’\"g bﬁﬂ“e‘sl{s oficinas
.
centrales. ol £
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DEFINICIONES

TRASLADO: Es el acto de ceder la propiedad o derechos posesorios de bienes
muebles entre las unidades médicas y el Almacén de medicamentos controlados.

TRASPASO: Es el acto de ceder la propiedad o derechos posesorios de bienes
muebles y que sélo se podra realizar entre las dependencias, Organos
desconcentrados y delegaciones.

TRANSFERENCIA: Es el acto de transferir la propiedad o derechos posesorios de
bienes muebles de dominio privado de la administracion publica de la Ciudad de
México a cargo de las Dependencias, Organos desconcentrados y Delegaciones
que se trasfieren al patrimonio de los Organismos desconcentrados de la
administracion paraestatal de la Ciudad de México.

DONACION: Es el acto de ceder la propiedad o derechos posesorios de bienes
muebles del dominio de la administracién publica de la Ciudad de México a otros
organismos privados o federales.

V. Referencias bibliograficas

1. Circular Uno y Uno bis 2015,"Normatividad en Materia de Administracion de
Recursos”, publicada en la Gaceta Oficial del Distrito Federal el 25 de mayo de
2014, Ultima Reforma el 14 de agosto de 2014.

2. Ley General de Salud, publicada en el Diario Oficial de la Federacion el 07 de
febrero de 1984. Ultima reforma el 14 de enerc de 2016.

3. Normas Generales de Bienes Muebles de la Administracion Publica del Distrito
Federal, No. 17, 19 y 42. publicadas en la Gaceta Oficial del Distrito Federal el
30de diciembre de 2003

4. NORMA Oficial Mexicana NOM-072-SSA1-2012, Etiquetado de @aamentos
y de remedios herbolarios. <>

5. Quinta Edicion del Suplemento de la Farmacopea de s(.Estadgs Uni
Mexncanos para Establecimientos Dedicados a la V S,u?ninist

la Federacion el 23 de octubre de 2014.
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ANEXO |
v CDMX
Nombre de la Unidad Médica
No. Oficio :
Para: México D.F., a de del 200¢
Direccion de Medicamentos, Insumos Asunto: Traslado de medicamet

Tecnologia

Le solicito la autorizacion técnica para el traslado de los siguientes medicamentos :

Nombr Fomiia Unidad Fecha
No. | Clave © Concentra | . - . | de Lot | de Cantidad
' genéri | cién : medid e caduci | a Trasladar
utica
co a dad

El motivo de traslado es :
Sin mas por el momento quedo de Usted.

Atentamente. Q\-\—

El Director de la Unidad Médica
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Constancia de conocimiento para: Traslado, traspaso, transferencia y donacion de
medicamentos controlados de las Fracciones Il y lIl.

AREA

NOMBRE

FIRMA

FECHA
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Control de cambios para: Traslado, traspaso, transferencia y donacion de
medicamentos controlados de las Fracciones Il y lIl.

CAMBIO JUSTIFICACION FECHA/INICIALES
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41.10.- SOLICITUD DE MEDICAMENTOS ESTUPEFACIENTES
(FRACCION 1)

I. Objetivo

Establecer los lineamientos para la adquisicion y abasto de los medicamentos
estupefacientes (Fraccion 1) en las farmacias de las Unidades Médicas de la
Secretaria de Salud que lo requieren, y que cuenten con la documentacion legal
autorizada por la COFEPRIS para tal efecto.

Il. Alcance

El presente procedimiento es de observancia para todos los involucrados: Direccion
General de Administracion, Direccién de Recursos Materiales; Direccion General de
Servicios Médicos y Urgencias; Direccién General de Planeacion y Coordinacion
Sectorial: Direccion de Medicamentos, Insumos y Tecnhologia; Responsables
sanitarios de las farmacias y Personal directivo de las Unidades Meédicas cuya
farmacia tiene autorizado el manejo de Estupefacientes (Fraccion ) en la licencia
sanitaria.

lll. Responsabilidades

Es compromiso del Responsable Sanitario y/o responsable de la farmacia es dar
cumplimiento al presente procedimiento.

Es responsabilidad del Director de cada unidad médica verificar que los avisos de
previsién de compra-venta de medicamentos que contengan estupefacientes se
tramiten en tiempo, lugar y forma.

Es responsabilidad de los subdirectores médicos o JUD médicos verificar que las
cantidades requeridas de los estupefacientes que tienen autorizados cubren las
necesidades durante al menos 6 meses, considerando la productivi la morbi-
mortalidad etc., de cada Unidad Médica en apego a su Cuadro Bé i

Es responsabilidad del Subdirector Administrativo, JUD Ad@;
administrativo coordinarse con el Responsable Sanitario y/o

de los avisos de previsién de compra -venta (ver en el portal de Ia
formato, instructivo y guia de llenado). Lo anterior con 4a ﬁna!ﬁé@‘@e prevenir
cualquier eventualidad y tener el insumo cuando se requiera. o Lo

o
IV. Desarrollo del proceso. P o
p g‘o 4.“005‘& &f
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INTEGRACION DE NECESIDADES

1. Al momento de la elaboracién de la programacion de necesidades de
medicamentos por unidad médica, los responsables de servicio y directivos
definen con base en su productividad, morbi-mortalidad, entre otros
parametros, los medicamentos estupefacientes que requieren y sus cantidades
mensuales. (Los Estupefacientes se autorizan por la COFEPRIS cada 6 meses,
NO antes).

2. La Direccion de Medicamentos; Insumos y Tecnologia (DMIT) integra los
cuadros, analiza y define el Cuadro Basico Institucional Anual y turna a las
areas administrativas [Direccion General de Planeacion, Direccion General de
Administracién y Direccién de Recursos Materiales (DRM)] las necesidades de
insumos cuali-cuantitativas, es decir, el numero total de claves global y por
cada hospital, asi como los requerimientos globales y su respectiva distribucion,

3. La DRM realiza los procesos de adquisicion y determina con base a los
procedimientos técnico-administrativos al proveedor que abastecera los
estupefacientes requeridos, indicando al proveedor adjudicado, el laboratorio
fabricante y la marca comercial.

SOLICITUD

1. La unidad médica, antes de realizar su aviso de prevision, el cual debera ser
por cada medicamento estupefaciente que requiera, de manera obligatoria
debe comunicarse a la Direccidon de Medicamentos, Insumos y Tecnologia; o en
su caso a la Direccion de Recursos Materiales para conocer la marca o marcas
comerciales de los estupefacientes de acuerdo al proveedor o proveedores
adjudicados.

2. Si el personal responsable de las unidades médicas encargado ramitar el
aviso de previsién ante la COFEPRIS omite el paso anterionddera bajo su
responsabilidad y debera gestionar la cancelacion del Av&) Qn el nombre
incorrecto por el Aviso con el nombre comercial autorizad |

‘QVI,SIED por

3. Se debera tramitar ante la COFEPRIS un aviso de
estupefaciente que tengan autorizado, es decir, uno para«-ulr'érﬁ'a‘ﬁilo s
inyectable y otro para Morfina solucién inyectable, etc. @ N 0@5‘

Las fechas de gestién son absoluta responsabilidad de |a Lmld@ﬁ M }37‘

¥ *o“ &

o
9
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La DMIT lleva un registro por cada unidad médica y si alguna solicita
estupefacientes antes de 6 meses (con base en su Ultimo aviso), no le dara
tramite, salvo que adjunte la autorizacion de la COFEPRIS.

ABASTO

1. Una vez que la COFEPRIS autoriza el aviso de previsién por cada producto,
remitira una copia del mismo a la Direccion de Medicamentos, Insumos y
Tecnologia para su visto bueno técnico. Las cantidades requeridas por la
unidad médica seran para cubrir las necesidades de 6 meses, debido a que por
normatividad, no es posible gestionar un aviso de prevision antes de dicha
fecha. Por lo anterior las cantidades solicitadas por cada unidad médica de los
estupefacientes son responsabilidad del personal directivo y del Responsable
Sanitario de farmacia de cada hospital.

2. La DMIT notifica de manera oficial a la DRM la entrega del o los
estupefacientes a cada unidad médica, anexando copias del aviso o avisos de
prevision, de la licencia sanitaria y del aviso de responsable sanitario (Vigente)
de la unidad médica solicitante.

3. El proveedor adjudicado debera entregar en los tiempos estipulados por el
contrato (una vez que recibié la documentacion), el producto o productos
convenidos.

4. El Responsable Sanitario y de la persona que reciba los insumos, son los
encargados de verificar que lo requerido coincida con lo entregado, en lo
referente en cuanto a; Copia de la factura, lote, fecha de caducidad,
presentacién, cantidad, marca, envases en buen estado, etc. por ningun motivo
sera recibido un medicamento controlado de manera parcial o en mal estado.

5. Si por alguna razon el proveedor se retrasa, hace entregas par:?,es o falta
algun documento debera notificarlo de manera inmediata por e@\_ ala DMIT
y a la DRM.

CONSIDERACIONES DE OBSERVANCIA GENERAL @L MANEJ
ESTUPEFACIENTES

o Queda prohibido el traslado, traspaso, transferenc;a yfa tionamo

estupefacientes. Al ;
. Todos los estupefacientes se deben registrar en el Ilere‘!ﬁ§¢ g@“ Ij.p‘gccuon I,
mediante las recetas de cédigo de barras. & I d,o‘@
& ® \o.,P o P
& & of
¢ aﬁa"}ﬂ
& e";
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o La DMIT no autorizara técnicamente estupefacientes a las unidades
médicas que tengan mas de dos afios sin balance de medicamentos
controlados por parte de la COFEPRIS.

o La DMIT no autorizara técnicamente el uso de estupefacientes a las
unidades médicas que no tengan el permiso especial para recetas con cddigos
de barras.

. Es responsabilidad del personal directivo de cada unidad medica gestionar en
tiempo, lugar y forma los estupefacientes.

. Es responsabilidad del personal directivo y del responsable sanitario de la
farmacia, de cada unidad médica si se tramita ante la COFEPRIS el aviso de
prevision de compra venta con el nombre comercial equivocado.

° Es responsabilidad del personal directivo y del responsable sanitario de la
farmacia de cada unidad médica si no calculan de manera adecuada el
consumo de los estupefacientes por semestre, el cual debe coincidir con lo
requerido de manera mensual.

. Para fines practicos, se autoriza la utilizacién de una receta con codigo de
barras que ampare hasta 30 ampolletas para el citrato de Fentanilo y hasta 50
ampolletas de Morfina.

o En el caso de solidos orales, las recetas con codigos de barras no debera
rebasar 100 tabletas.

° Cada receta con cédigo de barras debera justificarse con las recetas
individuales correspondientes.

° Los codigos de barras entregados por la COFEPRIS son 100, se deben utilizar
2 por cada receta especial o lo que emita el sistema de recetari ctronicos
para medicamentos de fraccion |. Q

. En caso de pérdida, robo o extravio de los estupefacien g.l‘lb‘l%%_..de reg U
y/lo recetarios especiales, de debera notificar a la @ F’RJ_S"por w’%
adjuntando el acta correspondiente ante el MP Federal. 32 &

e  Para cualquier duda u asesoria, se recomienda contactar al persg%l
Direcciéon de Medicamentos, Insumos y Tecnologia. %" ¢, " »
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Referencias bibliograficas

Lineamientos para el Manejo de Estupefacientes en Farmacias de Unidades
Médicas y Clinicas del Dolor,

Quinta Edicién del Suplemento de la Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos para Establecimientos Dedicados a la Venta y Suministro de
Medicamentos y Otros Insumos para la Salud, publicado en el Diario Oficial de
la Federacién el 23 de octubre de 2014,

Ley General de Salud, publicada en el Diario Oficial de la Federacion el 07 de
febrero de 1984. Ultima reforma el 14 de enero de 2016, articulos: 227-bis; 234
al 243; 260; 290; 294; 375; 376 y 425 fraccion V

Reglamento de Insumos para la Salud, publicado en el Diario Oficial de la
Federacion el 04 de febrero de 1988. Ultima reforma el 14 de marzo de 2014.

COFEPRIS, Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios,
Sistema Electronico de Tramites Sanitarios, Solicitud de permiso para utilizar
recetarios especiales con codigos de barras para prescribir estupefacientes, [en
linea] en:

http://www.cofepris.gob.mx/Documents/RecetariosLibros/ManualRecetarios. pdf
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Constancia de conocimiento para: Solicitud de medicamentos estupefacientes
(Fraccién 1)

AREA NOMBRE FIRMA FECHA
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Control de cambios para: Solicitud de medicamentos estupefacientes (Fraccion I)

CAMBIO

JUSTIFICACION

FECHA/INICIALES
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41.11. PARA EL SURTIDO DE MEDICAMENTOS CONTROLADOS
(PSICOTROPICOS DE LA FRACCION Il Y Ill) PARA LOS SERVICIOS
MEDICOS DE UNIDADES DE NUEVA CREACION.

l.- Objetivo:

Surtir las recetas de medicamentos psicotrépicos de la fraccién Il y lll, necesarios para los
pacientes de las Unidades Médicas de nueva creaciéon que los requieran, mediante un
tercero (Farmacia de la unidad médica que apoya), la cual cuenta con Licencia Sanitaria y
aviso de responsable sanitario vigentes, autorizada por la Comision Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) para el manejo de psicotrépicos.

Il.- Alcance

Titulares de las unidades médicas y personal involucrado en el manejo de medicamentos;
Responsable sanitario y personal de farmacia; Alimacén de Depésito y Distribucién de
medicamentos controlados de la Secretaria de Salud, Direccion General de Servicios
Médicos y Urgencias, Direccién de Servicios Médicos Legales y en Reclusorios.

lll.- Responsabilidad

Es de observancia obligatoria el cumplimiento del presente procedimiento para todos los
involucrados, en la inteligencia de que los responsables principales del manejo de los
medicamentos controlados son: El Director General de Servicios Médicos y Urgencias y/o
el Director de los Servicios Medicos Legales y en Reclusorios, los encargados de las
unidades médicas como areas requirentes y el responsable sanitario de la farmacia como
dispensador.

La Direccion de Medicamentos, Insumos y Tecnologia (DMIT) tiene la funcién de asesorar
técnicamente a los involucrados en los aspectos relacionados con el cumplimiento de la
normatividad en el manejo de los medicamentos controlados.

La Direccion General de Servicios Médicos y Urgencias y/o la Direccié&g e Servicios
Medicos Legales y en Reclusorios seran las responsable de gestj Qﬁufa puesta en
operacion de una farmacia en las unidades de nueva creacion/ E’ej

requerimientos legales solicitados por la normatividad vigente para\ﬁ?\
asi como supervisar el cumplimiento de dicho procedimiento.

La Direccion General de Administracion tiene la funcion de venﬂcar el ma

recursos en dichas unidades. O" Q 2 e

Cd L o'b &

F g '{"’\ m‘l“
IV. Desarrollo del proceso. P » oﬁ;

o "1
1 El responsable sanitario y/o personal de la Farmacia de la %Lﬁwdﬁaboyo elabora

! @fa
ol
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pedido de medicamentos controlados para la unidad de nueva creacion de manera
conjunta con los responsables de dichas unidades medicas, considerando:

144

1.2

1.3

1.4

1.5

1.6

1.7

1.8

1.9

Necesidades de medicamentos controlados (psicotropicos) requeridos por la
unidad de nueva creacién de manera mensual. Dichas claves deberan estar
consideradas en el Cuadro Basico y Catalogo Institucional de Medicamentos de la
Secretaria de Salud (CBCIM).

Consultar las existencias en el Sistema de Abasto, Inventarios y Control de
Almacenes (SAICA) correspondientes al almacén alterno de medicamentos
controlados.

El Formato oficial en Excel que se localiza en el (SAICA), el cual debe ser
editado, es decir, eliminar las claves no requeridas. Solicitar las cantidades con
base en los Cuadros Basicos autorizados para cada unidad.

Los pedidos seran elaborados a nombre de la farmacia de la unidad de apoyo,
identificando las necesidades de las unidades médicas a quien apoyara con el
suministro de los insumos por fraccion de medicamentos, ya sean psicotrépicos
de la Fraccion Il y/o lll.

El pedido debera ser firmado por las autoridades de |la unidad médica que apoya:
Responsable sanitario, Director y/o responsables de la unidad medica,
Subdirector médico o JUD Médico (Si aplica), y el responsable del area
administrativa.

Anexar copias de los ultimos registros de los libros autorizados por COFEPRIS de
las claves solicitadas.

El personal médico, a través del Responsable del Area Administrativa de la
unidad de nueva creacion, deberan entregar al encargado de la Unidad Médica
que apoya, la relacion de los pacientes que requieren ps:cot s, con su
diagnostico, tratamiento y duracion del mismo.

El Encargado de la Unidad Médica que apoya, debera s I wstp bue
Responsable Sanitario de la Farmacia, para poder autorlz& poyo sollc

Apegarse a la normatividad vigente: Ley General de Salud, Rﬁglam
Insumos para la Salud y el Suplemento de la Farmacopeapara estahﬁé‘mm
dedicados a la venta y suministro de medicamentos y-demas ~,pr\sm'w;,ms,,|:>ara| la
salud, Edicion vigente. f“' F 4,&

2. Los enlaces administrativos de la unidad de nueva creacion p;ﬁgﬁn‘fah e?"ﬁedldo para
autorizacion técnica a la Direccion de Medicamentos, Insumos quécm ia se revisa

o" &
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el pedido que debe incluir cuatro tantos en original (uno para el almacen, otro para la
farmacia de la unidad solicitante, uno para la Direccién de Medicamentos, Insumos y
Tecnologia y el cuarto para la vigilancia) y se autoriza técnicamente con base en las
cantidades requeridas por cada unidad de manera mensual.
Si el pedido no cumple con alguno de los requisitos sefialados, este se regresara para
su debida correccion y/o justificacion, por ejemplo: no se autoriza técnicamente un
pedido de medicamentos controlados con 3 o mas firmas iguales, sin las firmas
correspondientes, si solicitan insumos no autorizados en su cuadro (excepto si estan
debidamente justificados como perfil de paciente y autorizados por la Direccion General
de Servicios Médicos y Urgencias y/o la Direccion de Servicios Médicos Legales y en
Reclusorios).
Los titulares de la unidad médica o del area médica y administrativa de la unidad de
nueva creacion, acuden con el pedido autorizado por la DMIT al almacen de
psicotrépicos de la SEDESA para su surtimiento. El responsable del Almacen de
Medicamentos Controlados prepara y entrega los insumos, los titulares reciben,
cotejan y verifican: Clave, descripcion, cantidad, lote, fecha de caducidad y el estado
fisico de los insumos, registran su nombre, la fecha y firman de conformidad.
Si por alguna razén no hubiera existencia de los insumos requeridos, es
responsabilidad del titular de la unidad de nueva creacion, asi como de los titulares del
area médica o administrativa, realizar las gestiones pertinentes para solicitar el abasto
o adquisicion correspondiente a través de los procedimientos técnico-administrativos
preestablecidos: solicitar al proveedor subrogado, fondo revolvente o requisicion de
compra,
Una vez que los medicamentos fueron recibidos y son transportados por el personal de
la unidad de nueva creacién, es responsabilidad de los mismos el uso que les den.
Posteriormente traslada los insumos y los entrega al Responsable Sanitario de la
Farmacia de la unidad médica de apoyo, mismo que registra las entradas de los
medicamentos en los libros autorizados por la COFEPRIS para I@cotrépicos
(Fracciones Il y lll respectivamente).
El personal y/o responsable sanitario de la Farmacia de la uni édlca de a
separa e identifica los medicamentos por unidad de nueva ¢ >n yJos resgla
bajo llave conjuntamente con los medicamentos controlados as’g dos a la Farha
de la unidad médica de apoyo.
El personal de la Farmacia bebera brindar el apoyo al Responsable Samtgi’o par.
identificacion y control de los medicamentos. v" ba YO
El Responsable Sanitario de la Farmacia de la unidad medica ‘aT;,énsgﬁrgado de
apoyo identificar los insumos para la unidad de nueva creacnonc,oﬁ’ Leg.,ﬂ‘écx?a@ al interior
de la propia unidad. ¥: «°".,= ,p«

a":'4°

2

Q oeﬁ
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10. Los encargados de los servicios médicos de la unidad de nueva creacion identifican las
necesidades de los medicamentos psicotropicos (controlados fracciones Il y ), y

solicita al personal médico que utiliza estos medicamentos de cada unidad la siguiente

informacion:

10.1. La elaboracién de las recetas para otorgar el tratamiento para cada uno de los
pacientes gue requiere medicamentos controlados. Dichas recetas de gratuidad

y/o internas seran surtidas por la farmacia de la unidad médica de apoyo,
incluyendo como minimo:

10.1.1, Fecha dia/mes/afio.

10.1.2.  Vigencia: maximo 1 semana de prescripcion.
10.1.3. Nombre de la Unidad médica.

10.1.4. Nombre completo del paciente o pacientes.
10:1.5. Diagnostico (s).

10.1.6. Numero de expediente (s) clinico (s).

10.1:7; Nombre (s) del (os) medicamento (s) (denominacion genérica),
incluyendo concentracién y numero de tabletas.

10.1.8. Dosis, presentacion, via de administracion, frecuencia y periodo de
duracién del tratamiento (maximo de 30 dias).

10.1.9. Un maximo de 2 medicamentos para la Fraccion |l de psicotrépicos (no
exceder de mas de 100 tabletas), y de 3 medicamentos para la Fraccion
lll, por paciente. Salvo justificacion medica.

10.1.10. Nombre completo del médico, cédula profesional y firma autégrafa original.

10.1.11. La receta no debe tener tachaduras, borrones, enmendad
etc., y debe estar escrita con la misma tinta y el mismo

corrector,

establecida en el presente manual, asi como en el ento’ de |
para la Salud en materia de prescripcion. 2

11. El encargado de los servicios médicos de la unidad de nueva creacion.en cogfdm
con el personal de las farmacias de ambas unidades médicas: connegtrapﬁas recetas
..‘
de cada unidad y acuden a la farmacia de la unidad médica que apoy’é ¥ ;a

12. Personal de la farmacia de la unidad médica que apoya, ;‘prﬂc;% \me‘ms recetas
(gratuidad y/o internas) estén debidamente requisitadas e dé}s“‘t\gh%‘é (original vy

& &

q'dv ‘;a‘
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copia).

12.1 Si alguna de las recetas no cumple con los requisitos del punto 10.1. NO
podra ser surtida.

Las necesidades solicitadas por cada unidad médica, mediante las recetas medicas,
no podran exceder las cantidades maximas solicitadas en su Cuadro Basico y
Catalogo de Medicamentos por mes, por lo que es responsabilidad del Responsable
de Farmacia y del Responsable Sanitario de la farmacia de la unidad medica de
apoyo, llevar un registro (bitacora) de lo solicitado y entregado.

La receta original se queda en la Farmacia de la unidad médica de apoyo, misma que
sera sellada y registrada en los libros de psicotropicos autorizados por la COFEPRIS
por parte del responsable sanitario con base en los procedimientos establecidos. La
copia sera integrada en el expediente clinico de cada paciente de la unidad de nueva
creacion.

El titular de la unidad de nueva creacion y/o responsables de las areas medica o
administrativa son los encargados de recoger los insumos en la farmacia de la unidad
médica que apoya, verificando que corresponda con lo requerido: Descripcion,
cantidad, lote, caducidad, estado fisico, registra su nombre completo, la hora, fechay
firma autégrafa de conformidad.

Ingresa los Medicamentos a la unidad de nueva creacion y habilita una bitacora

foliada para el control de la toma de las dosis, segin indicaciones médicas,
registrando como minimo:

14.1 Nombre de la Unidad Médica (portada)
14.2 Nombre completo del paciente.
14.3 Diagnostico.

14.4 Expediente. Q\.\-

14.5 Edad y sexo.

14.6 Dosis, presentacion, via de administracion, frecuenc@iempg}"’ﬁe d

del tratamiento. o

b

14.7 Nombre completo del médico tratante, cédula profesional'y. ﬂrma algo\qu@/
El personal que realizara los traslados de los medlcamentos ceﬁrol@dos de
farmacia de la unidad médica de apoyo a la unidad cﬂ-:*za vg\"creamén

debera tomar las medidas precautorias pertmentesf &"3“’90‘3“%@ bajo su
estricta responsabilidad el uso que le den. qP L& ,bf”
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15 El titular de cada unidad de nueva creacién, deberd elaborar un reporte mensual
referente al consumo de psicotrépicos de los pacientes, mismo que sera entregado al
responsable sanitario de la farmacia de la unidad médica de apoyo y a la Direccion
General de Servicios Médicos y Urgencias y/o a la Direccion de Servicios Médicos
Legales y en Reclusorios.

16  El titular de cada unidad médica de nueva creacién informaran en tiempo, lugar y
forma, al responsable sanitario de la farmacia de la unidad médica que apoya, las
necesidades requeridas.

17 El Responsable Sanitario de la farmacia de la unidad médica de apoyo, integrara las
necesidades, para solicitar al Almacén de medicamentos controlados, los insumos
requeridos en tiempo, lugar y forma.

18 El personal adscrito a la Direccién de Medicamentos, Insumos y Tecnologia con base
en sus funciones, podra realizar visitas de supervision a los servicios meédicos de
ambas unidades para verificar el cumplimiento del presente procedimiento.

CONSIDERACIONES GENERALES:

0 El presente procedimiento tiene la finalidad de coadyuvar con el tratamiento de los
pacientes de la unidad de nueva creacion que requieran psicotrépicos, en apego a
ley mediante un proceso de surtido a través de tercero (una farmacia de la red de
hospitales de la SEDESA que cumple con todos los requisitos en materia de
psicotrépicos) considerando que una de las acciones sustantivas de la SEDESA es el
proporcionar servicio médico a la poblacion residente de la Ciudad de México que lo
requiera.

) El presente procedimiento es de aplicaciéon temporal (en tanto se habilita y gestiona
la documentacion legal de la farmacia de la unidad de nueva creacién que cumpla
con los requisitos de la COFEPRIS para el manejo de psicotropicos). La Direccion de
Medicamentos, Insumos y Tecnologia recomienda un tiempo maximo dv meses a
partir de la fecha de autorizacién.

0 Si al término del periodo de vigencia del presente procedimient@;&ﬁrmama dela
unidad de nueva creacion no cumple con la normativida@ra eli“manejé -
medicamentos controlados, las autoridades medicas de amba da@@smm ala
Direccion General de Servicios Médicos y Urgencias y/o la D|r tl :
Médicos Legales y en Reclusorios seran responsables de busca

al erpStivas.dé
solucién en apego a la normatividad establecida para asi Qyﬂacﬁo?gciones

que les puedan ser imputadas.

o) Es responsabilidad del Director General de Servicios Medicg® i gefig
Director de Servicios Médicos Legales y en Reclusorios, Sgi instancias
N
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correspondientes, el apoyo técnico y administrativo para la puesta en operacién de
las farmacias de las unidades referidas y que cumplan con los requerimientos de la
normatividad vigente establecida.

Los pacientes con prescripcion de psicotrépicos son estricta responsabilidad de los
titulares de la unidad de nueva creacion y/o del médico o médicos tratantes, por lo
que su farmacoterapia debera estar sustentada en el expediente clinico de cada unos
de los pacientes con la finalidad de aclarar y/o justificar ante las autoridades
federales y/o locales al momento de ser requerido.

Es responsabilidad de los médicos tratantes de cada unidad (psiquiatras, médicos
generales y/o especialistas) que los expedientes de cada uno de los pacientes a los
cuales se les ministran psicotropicos cumplan con la Norma Oficial Mexicana NOM-
004-SSA3-2012, Del expediente clinico, y que estén disponibles en todo momento
para validar el uso de de éstos medicamentos.

anterior, se recomienda tener una copia de cada expediente en la Farmacia de la
unidad médica de apoyo.

Debido a la naturaleza de los medicamentos controlados, y ante la falta de la
documentaciéon legal, se recomienda no tener mas de 5 medicamentos por
presentacion o envase para cada unidad de nueva creacion, para lo cual los usuarios
deben considerar:

El tratamiento maximo por receta sera de 30 dias.

Surtiran los insumos a granel (por ampula o tableta) debidamente
documentado.

Un envase de cualquiera de los medicamentos psicotropicos utilizados podra
servir para dos o mas pacientes de manera simultanea por cada Unjdad.

Por ningun motivo se podran efectuar traslados, traspasos, transf clas u algan
otro mecanismo empleado para enviar psicotropicos de una J@d‘ a otra. Lo
anterior serd motivo para suspender el apoyo de psicotr@ a‘L@s serwti

e ; ; o
médicos de dichas unidades. #&» A
‘ crades,

En caso de incumplimiento por parte de los servidores pL’Jblicg\a‘ie
suspendera el abasto de controlados para los pacientes de Ia‘s?ﬁg@:ies dica

nueva creacion. o qu IR

El Presente procedimiento normalizado de operacién tendra la yidept
margen de cualquier cambio de los servidores publicos invoICEAUES €
deberan asumir las responsabilidades sefialadas. &dﬁ@
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V. Referencias bibliograficas

1.

Quinta Edicién del Suplemento de la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos
para Establecimientos Dedicados a la Venta y Suministro de Medicamentos y Otros
Insumos para la Salud, publicado en el Diario Oficial de la Federacién el 23 de
octubre de 2014.

Ley General de Salud, publicada en el Diario Oficial de la Federacién el 07 de febrero
de 1984. Ultima reforma el 14 de enero de 2016

Reglamento de Insumos para la Salud, publicado en el Diario Oficial de la Federacion
el 04 de febrero de 1988. Ultima reforma el 14 de marzo de 2014.

Norma Oficial Mexicana NOM-004-SSA3-2012, Del expediente clinico.
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VI. Firmas de autorizacién de los servidores publicos involucrados:

Direccion General de
Servicios Médicos y
Urgencias y/o Director de
Servicios Médicos Legales
y en Reclusorios

Nombre y firma

Responsable de la Unidad
Meédica que apoya

Nombre y firma

Responsable de la Unidad
Meédica de nueva creacion

Nombre y firma

Responsable del Area
Administrativa de la unidad
médica que apoya

Nombre y firma

Responsable del Area Médica
de la unidad médica que
apoya

Nombre y firma

Responsable Sanitaria de
la Farmacia de la Unidad
Médica de apoyo

Nombre y firma

Responsable del Area
Administrativa de la unidad
meédica de nueva creacion

Nombre y firma

Responsable del Area Médica
de la unidad médica de nueva
creacion

Nombre y firma

Responsable Sanitario del
Almacén de fcamentos

Controlad@y‘?ﬂa SEDESA
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Constancia de conocimiento para: El surtido de medicamentos controlados
(psicotrépicos de la Fraccion Il y lll) para los servicios médicos de unidades de nueva

creacion.

AREA NOMERE FIRMA FECHA

(__}V?
/_ <_..j..\7 \
\@ 'IL,?‘D "’!‘ &_v> 0
e
o iy
gv-;"“’” ’a“‘* s
LAY
s rs
Sl m&\P a?:_ fp
ol
AP
b@
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3 d\@‘* ,,éa'
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Control de cambios para: El surtido de medicamentos controlados (psicotrépicos de la
Fraccion Il y Ill) para los servicios médicos de unidades de nueva creacion.

CAMBIO

JUSTIFICACION

FECHA/INICIALES
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4.2 PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOS DE OPERACION DE FARMACIA

4.2.1.- PARA EL CONTROL DE FAUNA NOCIVA
I. OBJETIVO.

Prevenir la existencia de insectos (rastreros y voladores), roedores y cualquier tipo de

fauna nociva dentro de las instalaciones de las farmacias ubicadas en las unidades médicas
de |la Secretaria de Salud.

Il. ALCANCE.

Todas las areas involucradas con el manejo de la farmacia: directivos de cada unidad,
Direccién General de Administracion, Direccion General de Servicios Médicos y Urgencias,
Direccion de Medicamentos, Insumos y Tecnologia.

lll. RESPONSABILIDADES.

1 Es responsabilidad del administrador de cada unidad médica programar el servicio de
control de plagas de manera semestral y/o anual.

2 Es responsabilidad del responsable de farmacia, dar seguimiento al programa de
fumigacion.

3 Es responsabilidad del responsable sanitario verificar que se lleve a cabo este
procedimiento.

IV. DESARROLLO DEL PROCESO.

1 El administrador de la unidad médica debera establecer en su programa anual, que el

servicio de fumigacion y control de plagas, sea minimo, bimestralmente, como medida
preventiva.

2 Si por causa fortuita se llegara a detectar algun tipo de fauna nocivg se debera
solicitar el servicio en ese momento, como medida correctiva. {\

b-convenio con
una empresa o institucion externa para efectuar dicho servi misma que debe
cumplir con los requisitos de la Comision Federal para la Pro én-contra R

Sanitarios y la Secretaria de Agricultura, Ganaderia, Desarrollo" Rural, Pe gai :1,7’?
Alimentacién de México (SAGARPA). 4

o
£

4 Se debera llevar un control de los servicios solicitando constan@é;}é lgSmismos  la
h S L

. . iy A L
cual se archivara en orden cronolégico; la bitacora de serviciog*deghs” gefitener de
& A

3 La Direccién General de Administracion, debera realizar un contr@}g}l

" 4 o
manera general los siguientes datos: f&"’:}@ ioﬂ‘,i"
i & o obﬁ.v“o
= Copia del contrato. T Fee
Y 6“*&“’6
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» Fecha del servicio

= Hora del servicio.

* Empresa que fumiga.

= Copia de la factura y/o constancia de fumigacion.

= Copia de la licencia sanitaria del proveedor del servicio.

» Copia del registro sanitario de los plaguicidas utilizados (si aplica).

= Nombre completo de la persona de la Farmacia que verifico el servicio.

= Revisd (Es compromiso del Responsable Sanitario cotejar que se llevo a
cabo el proceso).

= Observaciones.

. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS.

1 Reglamento de Insumos para la Salud, publicado en el D.O.F. el 04 de febrero de
1988, Ultima reforma publicada DOF 14-03-2014.

ANEXOS

DEFINICIONES.

o Fumigar: Eliminar mediante trampas especiales o plaguicidas fauna nociva o plagas
de insectos y otros organismos nocivos.

e Nocivo: dafioso, perjudicial, perniciosa.
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AREA

NOMBRE

FIRMA

FECHA
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Control de cambios para: El control de fauna nociva.

CAMBIO JUSTIFICACION FECHAJ/INICIALES
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4.2.2. PARA LA DEVOLUCION DE MEDICAMENTOS E INSUMOS PARA LA
SALUD A PROVEEDORES

l. Objetivo.

Establecer un mecanismo para el manejo de las devoluciones de medicamentos e insumos
para la salud de las farmacias de las unidades médicas de la Secretaria de Salud a los
proveedores.

Il. Alcance.

Todas las areas involucradas con el manejo de la farmacia: directivos de cada unidad,
Direccién General de Administracién, Direccién General de Servicios Medicos y Urgencias,
Direccion de Medicamentos, Insumos y Tecnologia.

Ill. Responsabilidades.
1 Es responsabilidad del titular y/o responsable de farmacia.

2 El administrador del hospital es el responsable de que se efectliien las devoluciones de
producto de acuerdo a |as politicas estipuladas.

IV. Desarrollo del Proceso.

1. El responsable de farmacia, debera acondicionar un area especifica en donde se
concentre el medicamento que sera devuelto etiquetandolo con la leyenda "Producto
para Devolucién’, en el area rotulada “devolucién a proveedores”.

2 Es responsabilidad del titular de farmacia informar al administrador de la unidad
médica sobre las devoluciones a efectuar, por los siguientes conceptos:

* |nsumos surtidos de mas.
= |nsumos diferentes a los solicitados.

= Insumos diferentes a los descritos en los requerimientos.

= |nsumos rotos, deteriorados y/o en mal estado. C_) &
Y P
= Insumos con caducidad menor a un ano. ’\3?) R
» |[nsumos con vicios ocultos.
= Insumos rechazados por el cliente por algun defecto. =
= |nsumos proximos a caducar (segun contrato). ;,
; o
WF =2
&
o ‘é“}u:'&j
ol
3 4
Q’\
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3 Por ningun motivo, se deberan realizar devoluciones de medicamentos controlados,
para prevenir lo anterior, si al momento de recibirlos por parte del proveedor éstos no
cumplen con lo requerido, no seran recibidos.

4 Para el caso de medicamentos controlados, no se deben recibir entregas parciales.

5 Sj fuera el caso de que algun o algunos medicamentos controlados tuvieran que ser
devueltos al proveedor o proveedores por un recall, vicios ocultos, problemas de
calidad u otros, se debera realizar una constancia de hechos que justifique la causa,
ademas de los movimientos respectivos en el sistema y kardex. El administrador
debera notificar a la Direccion General de Administracion y a la Direccion de
Medicamentos, Insumos y Tecnologia para esperar las instrucciones de las acciones
pertinentes,

6 El responsable de farmacia, debera efectuar la salida en el sistema recabando las
firmas requeridas, ademéas debe registrar en una bitacora: causa y/o justificacién de
la devolucién, cantidad, numero de lote, fecha y destino final del producto,
adicionando el nombre y firma del responsable de dar seguimiento a la devolucion.

7 La Direccién de Recursos Materiales notifica al personal administrativo de las
unidades médicas la autorizacion de la devoluciéon y el mecanismo de devolucion,
cambio fisico y/o lo que proceda.

8 El responsable de farmacia, descargara la devolucion en el sistema de abasto
(SAICA), asi como en los kardex manuales.

Referencias Bibliograficas.

Quinta Edicion del Suplemento de la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos
para Establecimientos Dedicados a la Venta y Suministro de Medicamentos y Otros
Insumos para la Salud, publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 2%35 octubre

de 2014, Q\
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Constancia de conocimiento para: La devolucién de medicamentos e insumos para la

salud a proveedores.

AREA

NOMBRE

FIRMA

FECHA
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Control de cambios para: La devolucion de medicamentos e insumos para la salud a
proveedores.

CAMBIO JUSTIFICACION FECHA/INICIALES
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4.2.3.- PARA LA LIMPIEZA DE LA FARMACIA
l. Objetivo.

Mantener limpio el establecimiento de farmacia ubicado en las unidades médicas de la
Secretaria de Salud.

Il. Alcance.

Todas las areas involucradas con el manejo de la farmacia: Directivos de cada unidad,
Direccion General de Administracién, Direccion General de Servicios Medicos y Urgencias,
Direccion de Medicamentos, Insumos y Tecnologia.

lll. Responsabilidades.

1 Es responsabilidad de la Direccién General de Administracion contratar una empresa
de limpieza cuyo personal este debidamente capacitado para realizar el proceso de
limpieza al interior de una unidad médica y sus diferentes servicios (incluyendo la
farmacia).

2 El personal de la empresa subrogada debe realizar la limpieza de la farmacia de
acuerdo a este procedimiento.

3 Es responsabilidad del personal de farmacia supervisar y mantener la limpieza.

4 Es responsabilidad del responsable sanitario verificar que se lleve acabo este
procedimiento.

IV. Materiales y agentes de limpieza.
1. Materiales para llevar a cabo la limpieza de areas y equipo.

< Lienzos, que no desprendan particulas.

< Jaladores, con mango de aluminio, acero y/o plastico, en caso necesar‘&\.
% Telescopios con mango de aluminio, acero y/o plastico, en caso ne i

rio.

<+ Atomizadores.

# Recipientes o cubetas @\>CJ 5 O

% Esponjas.

. : v
< Escobillones. A, &
: ‘hé;’ &bﬂ‘@b@ \'ﬂoﬁ
2 Materiales utilizados por el personal que realiza la limpieza: é,b”fa;_,,«“ e
& ﬂé{*’&
% Guantes de hule, o Qﬁ”sj #of
'QQ °°‘ \b¢\°
-f,@f¢&
L
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% Uniforme para proceso de limpieza.
<+ Botas (si aplica).
3. Agentes de limpieza.
% Detergente biodegradable.
%+ Cloro (diluido).
% Aromatizante.

V. Desarrollo del Proceso.

1 La limpieza de las areas incluidas por la farmacia debera ser de manera periddica y
constante, se recomienda cuando menos cada tercer dia y con base en l|a siguiente

distribucion:
Farmacia
Equipo Cubierta
Area Piso Paredes | Ventanas Escritorios C'q P Anaqueles | Tarimas de
omputo
lamparas
Areas de
fransito
(pasillos) X X x X X X
y oficina
Areas de
almacenaj
e
(Anaguele X X X X X X
5, +
tarimas,
etc.) ~
(i &

NS

Para realizar las diferentes tareas se debe considerar lo siguiente: @ ._;Ei-: N

e Piso: se realizara con jerga humeda, agua, detergente, xeé‘fg@h:-:‘érowat Za
liquido. .__.‘._;:;-' ) #
¢ Paredes: de igual forma que el piso. i 0@%‘\ o
¢ Ventanas: franela humeda y atomizador conteniendo ag@ffm@ésvf &
L

&
o'q. 4
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e Escritorio, archivero, anaquel: franela humeda.
e Equipo de computo: franela himeda (sin escurrir agua).
« Tarimas: cepillo, detergente y agua..

2 La recoleccion de la basura, deberd ser en forma diaria dos veces por dia,
considerando que la basura generada en la farmacia es basura comun y debera estar
en contenedores con tapa y se debera separar en organica e inorganica, por ningun
motivo se debe mezclar con los residuos peligrosos, biolégico infecciosos (RPBI).

3 Este proceso debera contar con un formato de registro conteniendo los siguientes
datos: (ver Anexo |l areas de transito y oficinas; y Anexo Il areas de
Almacenamiento).

° Nombre de la Farmacia:

» Fecha y Hora.

. Realiz6 (hombre completo y firma del personal de limpieza asignado al area).
. Supervisé (nombre completo y firma del personal de farmacia que verifico).

4 Se llevara el archivo de los formatos de limpieza, para cualquier supervision interna
o externa, resguardados en la farmacia.

5. Si por alguna razén no hay personal para realizar la limpieza, se debera reportar por
escrito a la Direccién General de Administracion y dejar evidencia documentada en
la carpeta de farmacia.

VI. Referencias Bibliograficas.

1 Quinta Edicion del Suplemento de la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos
para Establecimientos Dedicados a la Venta y Suministro de Medicamaffos y Otros
Insumos para la Salud, publicado en el Diario Oficial de la Fede Q%gel 23 de
octubre de 2014.

2 Reglamento de Insumos para la Salud, publicado en el D. O@ 04 de febr k\
1988, Ultima reforma publicada DOF 14-03-2014.

3 Ley General de Salud, publicada en el Diario Oficial de la Federacuén e! U? dafe efc
de 1984. Ultima reforma el 14 de enero de 2016, Articulo 273, ; o

» I,
4 Ley de Residuos Sélidos del Distrito Federal, Articulo 3, fraccﬁn VIL@-“‘B(XXII
XXXII. Articulo 24 fraccion |, Ill, IV y V, Articulo 25 fraccién xp*y ﬁ?}p’y A'T;\boulo 38y
65, Ultima reforma publicada GODF 28-11-2014. & £ a‘*,,of"

Ch Lol
T Fy

o\" -b*‘
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|. Definiciones.

Acabado sanitario: terminacién que se le da a las superficies interiores de un area
con el fin de evitar la acumulacion de particulas viables y no viables, facilitando la
limpieza.

Area aséptica: zona comprendida dentro de un area limpia, disefiada y construida
para minimizar la contaminacion de particulas viables y no viables en superficies y
medio ambiente.

Area limpia: area disefiada y construida con el objeto de mantener dentro de limite el
numero de particulas viables y no viables en superficies y medio ambiente.

Particulas viables: Cualquier particula que bajo condiciones ambientales apropiadas
pueden reproducirse.

Limpiar; Apartar de un lugar, persona u objeto, aquello que le es perjudicial.

Limpieza: Es el grado de aceptacion de sustancias, particulas y microorganismos no
deseables, cuyo efecto sea adverso al producto o proceso.
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ANEXO |

REGISTRO DE LIMPIEZA GENERAL DE FARMACIA
Areas de Transito: piso, paredes, ventanas; y oficinas: escritorios y computadoras.

FARMACIA:

RESPONSABLE REGISTROS DE LIMPIEZA:

NOMBRE COMPLETO Y FIRMA
RESPONSABLE SANITARIO:

NOMBRE COMPLETO Y FIRMA

REALIZO SUPERVISO

(Nombre Completo y Finng) (Nombrgir?:a”)‘lﬂem y

1
2
3
4
5
6
7
8
9
10
11
12 ,é:}‘
13 ~ w"&#
14 o~ o
15 2N )
1 P b\j/
17 @ ;-9 & |
18 il o MY, S
29 ..»‘G,fﬁf
20 Jﬁifyjiojf
oo
VL
N
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ANEXO Il

REGISTRO DE LIMPIEZA DEL MOBILIARIO DE ALMACENAMIENTO DE FARMACIA
(Areas de Almacenamiento: Anaqueles, tarimas, cubiertas)
FARMACIA:
MUEBLE:

RESPONSABLE REGISTROS DE LIMPIEZA:

NOMBRE COMPLETO Y FIRMA
RESPONSABLE SANITARIO:

NOMBRE COMPLETO Y FIRMA

SUPERVISO

REALIZO
(Nombre Completo y Firma) (Nombr;%oar;pleto 4
1
2
3
4
5
6
¥
8
9
10
11
12
13 ,E\\’E=
14 N\
15 //'\\U <O
16 \\/ ,)jm, [, 8 / )
17 ,“.;.“ ‘:i.J :\ ép"’
18 A:r.:jjf;ﬁ" ﬁ@ﬁ‘ S
19 MO % o
20 AT
21 A EE
22 ] "::p":n&&;o@gf
g o,!b”
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Constancia de conocimiento para: La limpieza de la farmacia.

AREA NOMBRE FIRMA FECHA

Pagina 122 de 160



v CDMX 2

CIUDAD DF MEXICO

PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOS
DE OPERACION DE FARMACIA

SECRETARIA DE SALUD

Control de cambios para: La limpieza de la farmacia.

CAMBIO JUSTIFICACION FECHAJ/INICIALES
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4.2.4.- PARA LA RECEPCION DE MEDICAMENTOS E INSUMOS PARA LA
SALUD

I. Objetivo.

Establecer el mecanismo para la recepciéon de insumos para la salud en las farmacias de
las unidades médicas de la Secretaria de Salud y aplicar correctamente el sistema de
primeras entradas-primeras salidas y primeras caducidades-primeras salidas para dar
rotacion a los insumos.

II. Alcance.

Todas las areas involucradas con el manejo de las farmacias: directivos de cada unidad,
Direccion General de Administracion, Direccion General de Servicios Médicos y Urgencias,
Direccion de Medicamentos, Insumos y Tecnologia

Ill. Responsabilidades.

1 Es responsabilidad del titular de farmacia, llevar a cabo la aplicacion de este
procedimiento.

2 Es responsabilidad del responsable sanitario de farmacia, la supervisién del presente
procedimiento.

IV. Desarrollo del Proceso.
1 Recepcién.

1.1 El responsable sanitario de farmacia, debera capacitar al personal de farmacia para
la recepcion de producto del proveedor de acuerdo a las normas y supervisar
que se cumplan.

identificada, despejada y limpia, el roétulo debe decir cion de

1.2 Se debe tener un lugar especifico para la recepcion del producto, la cugl debe estar
medicamentos”. 4

1.3 El responsable de farmacia recibira del proveedor, el zg:id en el are

destinada para este fin. @
slime”

L)

1.4 El responsable de farmacia, deberéd separar de manera inmed_,i@fé'.-tﬂdb’el
que se reciba del proveedor con defectos, rotos y/o en mal estado: @‘f

+ Insumos surtidos de mas. " & g‘y"&b«:@ o
# L F
f . )
» Insumos diferentes a lo solicitado. d"b:#":ﬁf t,‘iq;.
& B
e Insumos diferentes a lo descrito en la factura o nota de réar‘g;gwh\h}u
3 L
d-.*oﬁ”o
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Insumos con vigencia vencida o caducidad menor a la solicitada.

Insumos rotos, manchados, deteriorados, sucios o maltratados,

1.5 El responsable de farmacia, informara inmediatamente al administrador de la unidad

1.6

médica, para que se gestione la devolucion y notifique a la Direccién General
de Administracion.

Al recibir los medicamentos el responsable de farmacia, verifica que el
requerimiento sea el solicitado cotejando lo siguiente:

Cantidad.

Numero de lote.

Integridad.

Fecha de caducidad

Que el requerimiento sea el solicitado.

Para el caso de medicamentos controlados, sin excepcién, el proveedor debera
entregar una copia de la factura.

Para los medicamentos controlados, no se debe recibir manera fraccionada, es
decir, en partes. Si el proveedor no entrega los insumos completos, se debera
regresar la factura en ese momento e informar de manera inmediata a la
Direccion General de Administracién.

1.8 Verifica las caracteristicas de los empaques: primarios, secundarios y colectivos en

su caso, presentacion, asi como que estos se encuentren en buen estado.

1.9 Entrega al operador, repartidor, chofer o transportista, la factura con sello y firma de

1.10 El personal de farmacia, acomodara el producto recibido ‘brevedad,

recibido, el responsable de la farmacia da de alta en el sistema Ia%ptrada, de
acuerdo a los lineamientos establecidos.

acuerdo a sus caracteristicas, ya sea medicamentos,@rial_;ﬁé curacion;
priorizando los productos biolégicos, de refrigeracion.” hemaderiv d&
controlados, que deberan ser almacenados y resguardadosme acuerd _
caracteristicas de los marbetes, ya sea en refngeramon bajgw lave~a

temperatura ambiente, etc. s O g s;t‘,,. 4
&

1.11 El personal de farmacia al almacenar o estibar el productq& daﬁﬁr‘% srtepacerlo de
acuerdo a las indicaciones del empaque colectivo del pr b@“ a maxima,
altura méaxima, condiciones de temperatura de almam\'&ra~zﬁj.=.a.“'e gilidad, etc.

o‘*eh
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Ademas debera respetarse una distancia minima aproximada de 10 cm. en
relacién a los muros y fuentes luminosas, para evitar humedad o calor en los
empaques.

1.12 Los productos deben tener rotacién todo el tiempo, derivado de la aplicacién de
primeras entradas primeras salidas (PEPS) o sistema de primeras
caducidades-primeras salidas (PCPS), ademas de revisar mensualmente las
fechas de caducidad, si por alguna razén no hay desplazamiento de algunos
insumos, deberan boletinar al almacén central y demas unidades médicas de
la red sobre dichos insumos para fortalecer su movimiento.

Definiciones

e Producto terminado: Producto farmacéutico, que ha pasado por todas las fases de
produccién y acondicionamiento.

e Sistema primeras entradas - primeras ‘salidas (PEPS): Método de control de
inventarios consistente en dar salida al medicamento que ingreso primero rotando el
de recien entrada al final.

» Sistema de primeras caducidades - primeras salidas (PCPS): Método de control de
inventarios consistente en dar primero salida a los insumos proximos a caducar
rotando el de la caducidad posterior al final.

V. Referencias Bibliograficas

1 Quinta Edicién del Suplemento de la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos
para Establecimientos Dedicados a la Venta y Suministro de Medicamegtos y Otros
Insumos para la Salud, publicado en el Diario Oficial de la Fede %(el 23 de
octubre de 2014.

2 Reglamento de Insumos para la Salud, publicado en el D. D( 4 de., febrer
1988, Ultima reforma publicada DOF 14-03-2014.
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Constancia de conocimiento para: La recepcién de medicamentos e insumos para la
salud.

AREA NOMBRE FIRMA FECHA
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Control de cambios para: La recepcion de medicamentos e insumos para la salud.

CAMBIO JUSTIFICACION FECHA/INICIALES
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4.2.5.- PARA EL REGISTRO DE TEMPERATURAS Y HUMEDAD RELATIVA
l. Objetivo.

Tener un registro real de las condiciones de humedad y temperaturas (ambiental y de
refrigeracion) en las farmacias de la Secretaria de Salud, con base en los requerimientos
estipulados por la COFEPRIS con la finalidad de preservar la calidad de los insumos para la
salud que se manejan.

Il. Alcance.

Todas las areas involucradas con el manejo de las farmacias: directivos de cada unidad,
Direccién General de Administracién, Direccién General de Servicios Médicos y Urgencias,
Direccién de Medicamentos, Insumos y Tecnologia

lll. Responsabilidades.

1 El personal de farmacia es el responsable de realizar los registros de temperaturas y
humedad, a efecto de mantener la calidad de los medicamentos con base en las
condiciones de almacenamiento indicadas en los marbetes.

2 El responsable sanitario de farmacia es el responsable de verificar la aplicacion de
este procedimiento.

3 El administrador de cada unidad médica es el responsable de gestionar la adquisicion

del termo-higrémetro, termémetros e higrometros y que funcionen de manera
adecuada.

IV. Desarrollo del Proceso.

1 El personal de farmacia, deberan tomar, por lo menos tres veces al dia, la temperatura
y humedad relativa (HR) registrada en el termo-higrémetro, asi como la temperatura
de los refrigeradores, debiendo anotar en el control los siguientes datos:

Anexo | para registro de Temperatura y humedad relativa amblent%é\
» Nombre de la Farmacia. (_)

> La semana correspondiente (dia/mes/afio): 02/03/2015. @) X /83\

)
oy
» Higrémetro No.: Si tienen mas de uno, se debe asignar un numeroy eri‘ c‘aso W

\P

sera el nimera 1). 2N &

» Termdémetro No.: Si tienen mas de uno, se debe asngnar un ﬁw&eﬁ. £&h caso
contrario, sera el nimero 1). d“; °

N s

\ﬁl
—a o""‘*'
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» Fecha de calibracion: los instrumentos y/o equipos de medicion deben estar
calibrados de manera periddica con evidencia documentada, lo anterior para tener la
certeza de que las mediciones son fidedignas.

> Responsables de lecturas: se debe asignar por turno a un responsable, en funcion
de los horarios de servicio; se debe registrar el nombre completo y la firma.

> Nombre completo y firma del responsable sanitario.

El formato indica el intervalo de temperatura y humedad ambiental que debe prevalecer en
la farmacia, dividido en 4 horarios por dia: 8, 12, 16 y 20 horas, mismas que deberan
registrar como minimo tres.

El formato incluye un espacio para colocar las firmas de Lunes a Domingo de la persona
designada por turno, los registros semanales dependeran de los horarios y dias de atencién
de cada farmacia.

Anexo |l para registro de Temperatura de refrigeracion:
Nombre de la Farmacia.
La semana correspondiente (dia/mes/afio). 02/03/2015.

Termometro No.: Si tienen mas de uno, se debe asignar un numero, en caso contrario sera
el numero 1).

Fecha de calibraciéon: los instrumentos y/o equipos de medicion deben estar calibrados de
manera periodica con evidencia documentada, lo anterior para tener |la certeza de que las
mediciones son fidedignas.

Responsables de lecturas: se debe asignar por turno a un responsable, en funcién de los
horarios de servicio; se debe registrar el nombre completo y la firma.

Nombre completo y firma del responsable sanitario. -\-

El formato indica el intervalo de la temperatura de refrigeracién que se  Mantener en
los refrigeradores, dividido en 4 horarios por dia: 8, 12, 16 y 20 horas, mismas que debers
registrar como minimo tres, ) 3

El formato incluye un espacio para colocar las firmas de Lunes a Doming‘é'd’é la
designada por turno, los registros semanales dependeran de los horarios ydlas dgﬁte

de cada farmacia. AP & *‘ A
1 Se debera llevar un formato/registro por cada refrigerador que se tang@a’l@‘fgaﬂperatura
debera estar en un intervalo de 2 a 8 (°C). & &5 uﬂ‘@

A 9 # U NS

s *ﬂa‘;n‘ﬁé‘ ¢b°,b¢“
ST I

3 Qéﬁbé‘
o
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2 Se debera llevar un formato/registro por cada termo-higrémetro o en su caso
termometros e higrometros que midan la temperatura ambiental, la cual debe oscilar
entre 15y 30 (°C) y la humedad relativa no mayor a 65 % HR. Mismos que se deben
archivar en orden cronolégico por semana-mes-afo, disponibles para exhibirlos en
cualquier verificacion interna o externa.

3 El responsable de farmacia supervisara diariamente, que se estén llevando las lecturas
de refrigerador y termo-higrémetro (termémetros e higrémetros).

4 En caso de que el refrigerador o los equipos de mediciéon presenten alguna falla o
variacion en la temperatura, el responsable de farmacia sera el responsable de
reportario de manera inmediata al administrador de la unidad para que gestione el
mantenimiento correctivo, debiendo llevar bitacora de servicio en el que especificara
la fecha en la que fue efectuado el mantenimiento, tipo de reparaciéon, numero de
refrigerador o termo-higrémetro (termometros e higrometros); y en su caso, la
calibracién respectiva del higrometro o termémetro: fecha de calibracion, metodo de
calibracion, vigencia y empresa que avala el servicio.

5 Si por causas fortuitas el sistema de refrigeracion o red fria se desconecta o queda sin
funcionar por un tiempo maximo de 6 horas continuas en dias festivos, turnos
nocturnos o fines de semana, el asistente de |a direccion en turno debera comunicarse
con el administrador de la unidad médica o con el responsable sanitario y/o con el
responsable de la farmacia para realizar las acciones correctivas pertinentes, para lo
cual deben tener un directorio que sefale |a responsabilidad en cascada en caso de
fallo de energia eléctrica por dicho tiempo, el directorio debe incluir: nombre completo
y teléfonos de casa y celular del personal de vigilancia, personal de mantenimiento,
personal de la Direccion General de Administracién (a cargo del almacén central).

6 El personal localizado debera asistir a la unidad para preservar la calidad y mantener
las condiciones de almacenaje de los insumos gue se encuentren en supuesto,
revisar que el deshielo no humedezca y moje los insumos, lo cu@eraria dafio
patrimonial.

En caso de permanecer la falla por mas tiempo, se debera \):ttal’ apoyo
unidad médica y/o al almacén central para el resguardo de | edicamerito
requieren refrigeracion, debidamente documentado. _ oe

Es importante considerar que en una situacién de este tlpt‘.’l la egtenpﬁgn meédica
también esta en riesgo. o *"’-.o‘ @

7 Para las unidades médicas que no cuenten con planta de Mz ?f e«‘%,ﬁ tener su

directorio con responsabilidad en cascada y solicitar el apOyo“‘éoLa‘gmmdﬁaﬁes médicas
3 &L
&
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mas cercanas para el resguardo de los medicamentos que requieren refrigeracion (si
aplica).

8 Si el falld ocurre en los turnos matutino o vespertino, las autoridades en turno deben
aplicar lo descrito en el punto 4.

9 Si se presenta un incremento slUbito en la temperatura por arriba de 30 (°C), se
deberan colocar ventiladores, abrir las ventanas (si aplica) o aplicar otros métodos
para disminuir el calor, por ejemplo: Colocar en un contenedor hielo seco con acetona,
hielo con sal, etc., con un ventilador que disperse la humedad generada por el hielo.

10 Si algun insumo requiere condiciones de almacenamiento especiales, el personal de
farmacia se debera ajustara a dichas caracteristicas, por ejemplo: almacenar a
temperatura de congelacion.

11 El responsable de farmacia, de manera conjunta con el administrador seran los
responsable del programa anual de los mantenimientos preventivos de
refrigeradores asi como de las calibraciones de equipos e instrumentos de control
(termémetros y termo-higrometros).

12 En caso de que la humedad relativa rebase el 65%, de debera colocar un desecante
con silica gel y/o hidroxido de calcio.

13. Humedad relativa: agua impregnada en un cuerpo o que vaporizada se mezcla con el
aire, expresada en porcentaje (%).

14. -Temperatura: magnitud fisica que expresa el grado o nivel de calor de los cuerpos o
del medio ambiente, formulada en grados centigrados (°C)

15. Termo-higrometro (Termometro e higrometro): Aparato o Instrumento de medicion de
humedad relativa y temperatura del medio ambiente.

V. Referencias Bibliograficas

1 Quinta Edicion del Suplemento de la Farmacopea de los Estados Unid @%\lcanos para
Establecimientos Dedicados a la Venta y Suministro de Medicam Otms Insu
para la Salud, publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 23 tutare de 2

2 Norma Oficial Mexicana NOM-072-SSA1-2012, Etiquetado de medrcaménto

-\D

remedios herbolarios. j &

&
3. Reglamento de Insumos para la Salud, publicado en el D.O.F. e 04 dqbi%l;s%pb de 1988,
Ultima reforma publicada DOF 14-03-2014. ¥ .,p‘af&o
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ANEXO |. REGISTRO DE TEMPERATURA Y HUMEDAD RELATIVA AMBIENTAL
FARMACIA:

CONDICIONES MAX Semana No. del al 20
NORMALES dd/mm dd/mm
_TEMFERiERA _DF'_ feo 39__ | Termohigrémetro No.
HUMEDAD 65
RELATIVA % Fecha de calibracion:

RESPONSABLE DE LECTURAS:
NOMBRE COMPLETO Y FIRMA

RESPONSABLE SANITARIO:
NOMBRE COMPLETO Y FIRMA
8 [12]16[20 8 [12|16[20] 8 [12]16[20] 8 [12]16[20] 8 | 12 |16[20] 8 [12]16|20] 8 [1216|20
31a35
25 a 30
20 a 24
15219
10 a 14
15219
8 [12]16[20| 8 121620'8 12]16/20| 8 [12116[20] 8 | 12 |16|20| 8 [12]16]20| 8 [12]16|20
70a 75
66 a 70
60 a 65
55 a 59 .g?r
50 a 54 NP
45 a 49 A7 A
40 a 44 A9 [ | Vb, |
35 a 39 L] >
30234 19 e NI#A
25 a 29 FAM A T
20 a 24 VM ol L
15a19 & ___,,e“cr“-’ ‘s"'g'
gy 1 F
o
5
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ANEXO Il. REGISTRO DE TEMPERATURA DE REFRIGERACION
FARMACIA:
) ! Refrigerador No.
_F{EFRIGERACDN TTA_)‘ Semana No. del al 20
TEMPERATURA dd/mm dd/mm
e 2 8 ;
C | Termoémetro No.
Fecha de calibracion:
RESPONSABLE DE LECTURAS:
NOMBRE COMPLETO Y FIRMA
RESPONSABLE SANITARIO:
NOMBRE COMPLETO Y FIRMA
0 D e £ HORAS BE LECTURAT Vi waahelr OV oot VU
& e s 12 16 20[8[12]1620] 8 [12]16|20]8121620] 8 121520I3 121620|8 12(16[20
15
14
13
12
1
10
9
8
7
6
5
4
3
2
1
0 el
X N
-2 4“{ A
-3 IS I E N
-5 fn \'. ‘\ ( : - )
LUNES MARTES MIERCOLES JUEVES VIERNES SABADO~, | DOMNGO
& =
NOMBRE Y | NOMBRE Y NOMBREY | NOMBRE Y NQ.M‘BBE_YQ NQWTERE Y | nomere ¥
FIRMA FIRMA FIRMA FIRMA FIRMA o8 b:&@l\w FIRMA
1t 3
& °¢¢ 1o S?\
& P ¥ (_,ﬂénb'a
o @6“'{3’{*9@*
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Constancia de conocimiento para: El registro de temperaturas y humedad relativa.

AREA NOMBRE FIRMA FECHA
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Control de cambios para: El registro de temperaturas y humedad relativa.
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4.2.6.- PROCESO DE DISTRIBUCION DE LOS ANTIBIOTICOS DE LA FARMACIA
A LOS DERECHOHABIENTES O USUARIOS Y A LOS SERVICIOS MEDICOS EN
LOS HOSPITALES DE LA SECRETARIA DE SALUD.

Objetivo

Suministrar los antibiéticos necesarios para brindar la atencion médica de los pacientes que
lo requieran en los Servicios Médicos de la Secretaria de Salud (SEDESA), con base en el
Acuerdo por el que se determinan los lineamientos a los que estara sujeta la venta y
dispensacion de antibidticos emitido por la Secretaria de Salud Federal regulado por la
Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS), la Agencia de
Proteccién Sanitaria y la actualizacién en el Suplemento para establecimientos dedicados a la
venta y suministro de medicamentos y demas insumos para la salud, quinta edicion, Mexico
2014,

Alcance

Directores de hospitales, toxicologicos, encargados de la direccion en unidades medicas de
reclusorios y comunidades, responsables sanitarios de farmacias, personal de farmacia,
médicos y personal de enfermeria, para dar cumplimiento a la Ley General de Salud (LGS)
Articulos 226 fraccion IV y ultimo parrafo y, 227; asi como del Reglamento de Insumos para la
Salud (RIS): Articulos 28 al 32.

Responsabilidad
Directores de Unidades Médicas:
] Verificar el cumplimiento de este procedimiento normalizado de operacion.

Responsable Sanitario de Farmacia:

. Hacer cumplir el procedimiento normalizado de operacion. ‘

Responsable de farmacia: ; Q\

. Revisar |las recetas prescritas y coordinar los registros en el S|st/77€w ﬁrmatlco/LC\

y en el kardex manual. @

° Comunicarse con el emisor de la receta en caso de requerir ratlflcaclan 0 recg m

de la misma. ’ K e
AT A4 gf

Despachador de Farmacia: MO P T o

‘ a‘\‘* ® 2-”’ &
. Surtir las recetas con base de manera habitual como cualqula& rgfg‘vﬁ#amfénto de la
fraccion IV. ‘h,n* O
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Direccion de Medicamentos, Insumos y Tecnologia:

* Supervisar el cumplimiento del este procedimiento normalizado de operacion.

Direccion General de Servicios Médicos y Urgencias:

. Verificar el cumplimiento y aplicacion del presente procedimiento normalizado de
operacion.

Direccion General de Administracion.
. Verificar el cumplimiento y aplicacion del presente procedimiento.
Direccion de Sistemas Institucionales y Comunicaciones.

. Mantener el Sistema Informatico (SAICA) en optimas condiciones de funcionamiento.

IV. Desarrollo del proceso

18 El personal de farmacia (Responsable sanitario, Responsable o Despachador) recibe la
receta del paciente y/o servicio de la Unidad Médica e identifica si estan prescritos antibicticos y
medicamentos de las fracciones IV, V y VI (medicamentos NO controlados) con base en el Cuadro
Basico y Catalogo Institucional de Medicamentos, de la Secretaria de Salud, Edicion 2014, y/o
vigente y efectla lo siguiente:

13 GRATUIDAD Y/O SEGURO POPULAR

1.1.1 Solicita al derechohabiente o usuario la receta original y copia, asi como la credencial que
acredite su afiliacién al Acceso Gratuito a los Servicios Médicos y Medicamentos y/o seguro
popular y la identificacion correspondiente.

1.1.2 Revisa que la receta este bien requisitada e identifica si se prescribid algtn antibiético y
medicamentos NO controlados, registra en la receta la cantidad surtida y la clave del insumo, y
entrega elllos medicamento(s) al paciente. Las recetas pueden incluir antibigficos y otros
medicamentos NO controlados. é\

1.1.3 El derechohabiente recibe, revisa y firma de conformidad, ademés@notar los datos
indicados en los campos de la receta. @ / r\
ad-0 segure po

1.1.4 Toda receta tiene asignado un nimero de folio impreso (gratuid

ul )
se asignara ningun folio adicional y se manejara y registrara de manera habltuat:comqow
medicamento NO controlado. . 4

1.1.5 Toda receta que contenga ya sea antibidtico o combinados con otrobgﬂn rz:ﬁntos NO

controlados, se archivaran de manera habitual como cualquier medicamen &pntrolado y
deberd estar ordenado de manera cronolégica y debidamente ldergtﬂ' S@aﬁg Jﬁﬁa del Acceso
\“'ogn \‘Ba}g
& 4
Q\“ 'b
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Gratuito a los Servicios Médicos y Medicamentos y/o seguro popular, para cualquier supervision
interna o externa.

1.1.6 Se recomienda no surtir en parcialidades, se debe completar el tratamiento que prescribe
el médico, excepto que el paciente este de acuerdo, en cuyo caso firma de conformidad.

1.1.7 Silas recetas no incluyen antibiéticos surtir con base en lo ya establecido.

1.2 RECETARIO COLECTIVO (HOSPITALES Y UNIDADES MEDICAS EN
TOXICOLOGICOS, RECLUSORIOS Y COMUNIDADES)

1.2.1 Para el caso de los recetarios colectivos, se recomienda incluir Unicamente antibioticos,
esto con la finalidad de llevar un mejor control (de manera analoga a la solicitud de medicamentos
controlados solicitados por fraccién).

1.2.2 Si por cuestiones de operacion, NO es posible separar los antibioticos de otros
medicamentos NO controlados, NO es necesario identificar los antibidticos en dichos recetarios
colectivos.

1.2.3 El personal de farmacia recibe el recetario colectivo (separado o no) e identifica el
antibiéticos u otro medicamento NO controlado, prepara el pedido y lo surte.

124 Si por alguna razén no se tiene el tratamiento completo o los insumos requeridos, se
debera notificar al servicio solicitante e informar de las alternativas terapéuticas disponibles, en
Cuyo caso, se anexara al colectivo.

1.2.5 El personal de enfermeria recibe, revisa y firma de conformidad.

1.2.6 Sin excepcion, el personal de la farmacia llevara el registro de todas las recetas como
medicamentos No controlados de manera habitual (numerales 1.1 y 1.2) al interior del Hospital y/o
Unidad Médica ya sea que incluyan o no antibiéticos, a partir de la entrada en vigencia del
Suplemento para establecimientos dedicados a la venta y suministro de medicamentos y
demas insumos para la salud, quinta edicion, México 2014. $%-

tamiento que

1.2.7 La receta debera surtirse Unicamente dentro del tiempo de duracién @
indica NECESARIAMENTE la receta (Art. 30 del Reglamento de In

considerando ademas las indicaciones propias de la SEDESA, como
Manual de Farmacia, entre otros. &

1.2.8 Con la finalidad de cumplir con los requisitos para el control de antnbmtﬁeﬂs en ,,lﬁ' fari a ia
hospitalaria se emite el presente procedimiento normalizado de operacmn & é’& i
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de la Federacion el 04 de febrero de 1988. Ultima reforma el 14 de marzo de 2014.

3. Acuerdo por el que se Determinan los Lineamientos a los que estara Sujeta la Venta y
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Constancia de conocimiento para: Proceso de distribucion de los antibioticos de la
farmacia a los servicios médicos de la Secretaria de Salud.

AREA

NOMBRE

FIRMA

FECHA
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Control de cambios para: Proceso de distribucién de los antibiéticos de la farmacia a los
servicios médicos de la Secretaria de Salud.

CAMBIO

JUSTIFICACION

FECHAJ/INICIALES
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4.2.7.- FARMACOVIGILANCIA EN LAS FARMACIAS DE LAS UNIDADES
MEDICAS

|. Objetivo:

Definir los lineamientos para las actividades de farmacovigilancia en las farmacias de
las unidades de atencion médica adscritas a la Secretaria de Salud, asi como de la
emision de los reportes de sospecha de Reacciones Adversas a Medicamentos (RAM)
al Centro de Farmacovigilancia (CFV) de la SEDESA.

Il. Alcance:

Directivos de Hospitales, Toxicoldégicos, Encargados de Unidades Médicas de
Reclusorios y comunidades, Responsables Sanitarios de Farmacias, Personal de
Farmacia, Médicos y Personal de Enfermeria.

lll. Responsabilidad:

o Es responsabilidad del los profesionales de la salud de cada unidad médica notificar
las Sospechas de Reacciones Adversas de manera directa al Centro de
Farmacovigilancia de la SEDESA y/o informar al personal de Farmacia para que
procedan a realizar el reporte.

o Es responsabilidad de las autoridades de cada unidad médica instalar el Comité de
Farmacovigilancia y sesionar de manera periodica.

. El Responsable sanitario de cada farmacia es el encargado de capacitar al personal
médico, farmacéutico y de enfermeria y verificar que se aplique correctamente el
presente procedimiento.

. Es responsabilidad de las autoridades directivas de cada unidad médica verificar la
correcta aplicacion del procedimiento.

e Es responsabilidad de la Direccién General de Servicios Medi ﬂ__.uUrgencias
verificar y supervisar la integracion y puesta en march l_.«““Comité de
Farmacovigilancia en cada una de las unidades medicas. @

In os’ y Techo

. Es responsabilidad de la Direccion de Medicamentos,
verificar y supervisar la aplicacion del procedimiento.

V. Desarrollo del Proceso:

1. En apego a la normatividad vigente, sin excepcion, todas las m@aﬁégﬁnedtcas
deberan establecer el Comité de Farmacovigilancia y mandag Qﬁ;abopf@‘*del acta
constitutiva al Centro de Farmacovigilancia de la SEDESA. "’u c.t S Fo

S
6“' o
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. Los profesionales de la salud de las unidades médicas tienen el compromiso de
comunicar al Centro de Farmacovigilancia de la SEDESA las sospechas de
Reacciones Adversas que se presentan y/o identifiquen con el uso de medicamentos.
Se deben notificar las sospechas de RAM tanto esperadas como inesperadas.

. El personal de las farmacias son los encargados de realizar las actividades de
Farmacovigilancia de forma activa y pasiva al interior de cada unidad médica, con el
apoyo de los Integrantes del Comité de Farmacovigilancia.

. Los reportes se deberan elaborar en el formato institucional de sospechas de RAM
Anexo 1.

. Los formatos deberan estar disponibles en la farmacia, a solicitud del médico y/o
enfermera, el responsable sanitario y/o el responsable de farmacia hara las gestiones
necesarias para enviar y recibir la informacion.

. Las sospechas de reacciones adversas graves y letales deberan ser reportadas hasta
tres dias naturales después de su identificacion de manera independiente al numero
de casos presentados, cuando se trate de tres o mas casos iguales con el mismo
medicamento o que se presenten en el mismo lugar, deberan ser reportadas de
manera inmediata.

. Las sospechas de reacciones adversas leves o0 moderadas, deberan ser reportadas en
un periodo maximo de 10 dias naturales después de su identificacion.

. Notificaciones realizadas por personal Medico y de Enfermeria.

9.1 El reporte puede hacerlo el Médico o la Enfermera personalmente o si asi lo
desea con ayuda del personal de Farmacia uUnicamente indicandole al
Farmacéutico los datos del Paciente.

9.2 Solicitar en la farmacia un formato para reportar Sospechas de_‘gacciones
adversas a Medicamentos Anexo 1. {\

9.3 Hacer el reporte conforme al Instructivo para llenar el format@a’“Notificacién
de Sospechas de Reacciones Adversas a los Medicamentos@

9.4 Entregarlo al Responsable de farmacia quien hara las gestiorfes, nece‘isan 5
enviarlo al Centro de Farmacovigilancia de la Secretaria de Salud
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10.2 Identificacion en la receta (prescripcion) de informacion relacionada con
una reaccién adversa tales como interacciones medicamentosas, notificaciones
y/o alertas previas, antecedentes de otros pacientes o contraindicaciones con
alimentos o bebidas.

10.3 Durante la dispensacion el paciente comenta que se ha estado sintiendo mal
o que ha tenido molestias, por ejemplo: urticaria, prurito, eritema, mucha sed,
dolor de cabeza, dolor de estébmago, mareos, nauseas, vomito, somnolencia, entre
otras.

104 El Responsable Sanitario y/o el Farmacéutico evaluaran la sospecha scbre
reaccion adversa e invitaran y ayudaran al paciente a notificarla al Centro de
Farmacovigilancia de la SEDESA.

10.5 El Responsable de Farmacia o en su caso el Coordinador del Comité de FV
hara las gestiones necesarias para enviarlo al Centro de Farmacovigilancia de la
Secretaria de Salud y en su momento, informara de los resultados.

10.  Notificaciones realizadas por personal Auxiliar o despachador de farmacia.

11.1 Si el paciente regresa a la farmacia y le comenta al Auxiliar que un medicamento
le hizo dafio, o le generd alguna reaccion, en ausencia del Farmacéutico, debera
canalizar a dicho paciente con el médico tratante para que genere el reporte
correspondiente y se envie al Centro de Farmacovigilancia.

11.2 En caso de que el médico tratante no se encuentre, el auxiliar registrara en una
bitacora el nombre completo del paciente, y su teléfono para que de manera
posterior el Farmacéutico y/o Médico tratante lo contacten y generen el reporte.

V. Referencias bibliograficas:

1. Quinta Edicién del Suplemento de la Farmacopea de los Est Unidos
Mexicanos para Establecimientos Dedicados a la Venta inistro de
Medicamentos y Otros Insumos para la Salud, publicado en ﬂi@ano Oficial de

la Federacion el 23 de octubre de 2014 @

2. Norma Oficial Mexicana NOM-220-SSA1-2012, Insta1aci§a} gp.e:rg@o
farmacovigilancia. DOF 07-01-2013. .

3. Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos, Sanitérlos J'aGula de
Farmacovigilancia para la notificacién de sospechaﬁ .,d’e a@'ﬁb@tlones
Adversas/reacciones adversas’. México, 2013. Pugk&’ggﬁ eﬁ° linea:
www.cofepris.gob. mx!AZfF’agmasfFarmacowgllanc:lalGun@a{ﬁ azzbﬁsRequert
mientosFarmacovigilancia.aspx & 4

o
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4. Organizacion Panamericana de la Salud. Buenas Practicas de
Farmacovigilancia para las Américas. Washington, D.C., OPS 2011.

5. Comision Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios, “Comunicado a
los notificadores de sospechas de Reacciones adversas al Centro nacional de
Farmacovigilancia”. 25 de enero 2011. Disponible en linea:
www.cofepris.gob.mx/AZ/Paginas/Farmacovigilancia/Comunicados.aspx.

6. Secretaria de Salud. Boletin informativo de la unidad Farmacoepidemiologia y
Farmacovigilancia. Vol. 1 Nimero 1, Marzo-Abril 2009.
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Formato para reporte de sospechas de reacciones adversas.

FFVOF1 HOJA 1 DE 7
Ff ;\-l",‘lih DE REPORTE DE
SOSPECHAS DE REACCIONES
ADVERSAS DE MEDICAMENTOS
Dia Meg Ario
Fecha <e natificacidn | | {1 [ J
1. DATOSDELPACIENTE:
TRICIAIES Hel CACIENTE | FECHAO8 NACMEnta Sdag -1 ESIxurs (M FeRR IRYH
GComenzangopor apelicios| S Mes  Ade E n
Eus] g
. @ Ll [ [ ] "l ! ) )

2. DATCSDELA SOSPECHA DEREACCION ADVERSA:

TRiC.O 9% 18 TEALEOR TIeBerIBEION CFI05 EVENiai6) AGvEIS0/6) (INCLyENO0 105 UAICS OF 8XI0TACIonN §; B8 ACOrAIoN0
Uia T =N
(8)
(10)
Fir G2 18 repccidn
Tia e ZNa
Wargustonuna Xl espacid " NO EE
) cottespordierts 8 He 3485 (12) Consgcuencia del Evanto

LHeretind ¢ medicamenio sospecnosa’

Recuperadosinsecuela

£ WEEADAMESID D FEACCION Al SUtDEnTer |
medicamenie?

Recuperado consscuein

TR IEMITy SR G 0eE
Encaso de s JAuinia?

Ha recuperade

TAugrie - denids Al TeacCon
AGVEISA

TIURTiE - B TR ACE DUOS P AEE

L oe LOmOIa A TRMACETSZhED 7
Emeasslesl  Leudl®

contribuitd
LEE =N [SIACIDTATA N
REJILIMEND

:*:;‘;‘E:;\ee;-lral':”ﬂ'ﬂ” TROT AT ATE Ho sESans
Ero st enra 8 MEIEATENS P T
gt ot
3, INFORMACIONDEL MEDICAMENTO SOSPECHOSO:
[ESiE B L L SRR VI \l- T L e
| (13) (14) (15)
LT e L R R )
| {16) {17} (18)
3 o8 BSOS I E R THE
(19) {20)
F2Chas Ga la agminiEiracion e =4

el medicamanto

[ @y T
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FFVDF1 HOJA 2 DE 2

FORMATO DE REPORTE DE
SOSPEL DE REACCIONES
ADVERSAS DE MEDICAMENTOS

4. FARMACOTERAPIACONCOMITANTE: (g

DOSIS (unidad. FECHADE INICIO | FECHA DE TERMINO
MEDICAMENTO frecuencia y via
o SAmEN DIA | MES | ANO | DIA | MES | ANO

MOTIVO

5. OTROS: (29

Ulilice estz espacio para infonmar datos imponantes de la histona chinica (diagnosticos. alergias embarazos cirugias
pravias datos de laboratorio) o cualguier otra observacion que quiera refenr

6. DATOSDELNOTIFICADCR: (25}
MNombre
Frafesidn.
Unidad de Atencion Médica
Servicio
Telefono (e notncasias
Cofreo electronico
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Constancia de conocimiento para: Farmacovigilancia en las farmacias de las

unidades médicas.

AREA

NOMBRE

FIRMA

FECHA
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Control de cambios para: Farmacovigilancia en las farmacias de las unidades

médicas.

CAMBIO

JUSTIFICACION

FECHA/INICIALES
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4.2.8.- REQUISITOS QUE DEBEN CUMPLIR LOS PROVEEDORES DEL SERVICIO
SUBROGADO O TERCERIZADO PARA EL ABASTO DE INSUMOS PARA LA SALUD

. Objetivo:

Establecer los requisitos técnico-administrativos que deben cumplir de manera normativa los
proveedores a los que se les adjudique el abasto de los insumos para la salud a las
Unidades Médicas de la Secretaria de Salud, de manera subrogada o tercerizada.

11. Alcance:

Directivos de Hospitales, Toxicolégicos, Encargados de Unidades Médicas de Reclusorios y

Comunidades, Responsables Sanitarios de Farmacias, Personal de Farmacia, Médicos y
Personal de Enfermeria.

. Responsabilidad:
Directivos de Unidades Médicas:
[ Verificar el cumplimiento de este procedimiento normalizado de operacion.
Responsable Sanitario de Farmacia:

Il. Hacer cumplir el procedimiento normalizado de operacién y verificar su
aplicacién.

Responsable de farmacia:
1. Dar seguimiento al cumplimiento del presente procedimiento.

V. Reportar de manera inmediata cualquier desviacion al jefe inmediato

Despachador de Farmacia:

V. Cumplir el procedimiento y repartar cualquier desviacion.
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Direccion de Medicamentos, Insumos y Tecnologia:

VI. Emitir el dictamen técnico de los insumos para la salud en proceso de
adquisicién de acuerdo al procedimientos que la Direccién General de
Administracion establezca (Licitacion publica nacional o internacional,
adjudicacién directa, Invitacién restringida.)

VII. Supervisar y verificar el cumplimiento del presente procedimiento.
Direccion General de Servicios Médicos y Urgencias:
VI Verificar el cumplimiento y aplicacién del presente procedimiento.

IX. Participar en la difusién de los Cuadros Basicos y Catalogos Institucionales,
asi como los insumos subrogados para su abasto oportuno.

X. Supervisar la aplicacién y apego de los Cuadros y Catalogos Institucionales de
los Insumos para la Salud vigentes.

Direccion General de Administracion.

XI. Para cualquier proceso de adquisicion que se implemente, debera solicitar
invariablemente el dictamen técnico de los insumos a adjudicar por parte de
la Direccion de Medicamentos, Insumos y Tecnologia.

Xl Establecer en las bases de licitacion, justificacion de casos, convocatorias, y
en los contratos respectivos los requisitos técnico-administrativos que deben
cumplir los proveedores que abasteceran los insumos de manera subrogada o
tercerizada, con la asesoria de la Direccion de Medicamentos, Insumos y
Tecnologia, asi como del area requirente: La Direccion Genera.l*@ Servicios
Médicos y Urgencias. %\

XII. Verificar el cumplimiento y aplicacion del presente proce;irﬁi_s?

.‘..ﬁ"‘!:l -
to.

Direccion de Sistemas Institucionales y Comunicacione
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Mantener el Sistema Informatico de la SEDESA en 6ptimas condiciones de
funcionamiento.

Establecer un médulo de interoperatividad y/o interface entre el Sistema
Informatico Institucional y el Sistema del proveedor o proveedores adjudicados
para validar la programacion y distribucién de los insumos para la salud,
programados por cada unidad medica.

Desarrollo del Proceso:

1.

Una vez que la Direccion de Medicamentos Integra los Cuadros Basicos y
Catalogos Institucionales de Insumos para la Salud, y los valida la Direccion
General de Servicios Médicos y Urgencias, se turnan a la Direccion General de
Administracion y la Direccién de Recursos Materiales para iniciar con el
procedimiento de adquisicién.

La Direccion General de Administracion define el proceso de adquisicion e invita
a la Direccion General de Servicios Médicos y Urgencias, a la Direccion de
Medicamentos, Insumos y Tecnologia, y a todas las areas involucradas en la
cadena del abasto para definir la documentacion técnica-legal y administrativa
requerida.

La Direccién de Medicamentos, Insumos y Tecnologia define los lineamientos
normativos que debe cumplir el proveedor y/o proveedores adjudicados para
abastecer los insumos para la salud de manera subrogada, y emite el dictamen
técnico. El proveedor o proveedores adjudicados deberan entregar y cumplir
con los puntos establecidos por la Direccion de Medicament Insumos y
Tecnologia, los cuales seran evaluados por ella. {\

La Direccion General de Administracion, a traves de la Di@Qé’n de Recyrsos
Materiales evalla la documentacion administrativa y | uesta’ 0 pro as.
econdmicas para emitir los dictamenes correspondientes. :

De acuerdo al procedimiento de adquisicion, la Dire"cei‘éﬁ' defhec
Materiales notifica al proveedor o proveedores adjudrcades ¥ eg@ffe las actas
correspondientes, especificando en su caso las causas 5_39“6‘1?@ |§ae°acic5n y/o
aprobacion. e\Pg.
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6. La Direccién de Recursos Materiales establece la fecha de inicio del proceso del
abasto con base en el contrato respectivo.

7. El contrato debera difundirse a todas las unidades medicas de la SEDESA, para
que las autoridades vigilen el cumplimiento.

8. El responsable sanitario de cada farmacia, el responsable de la misma, asi
como el personal administrativo (subdirector, Responsable y/o enlace), deberan
verificar y apegarse a las relaciones contractuales establecidas.

9. En caso de identificar algun incumplimiento, las autoridades de cada unidad
médica, deberan reportar en tiempo, lugar y forma las inobservancias por parte
del proveedor o proveedores adjudicados.

10. La Direccién General de Servicios Médicos y Urgencias como area solicitante
reportara a la Direccion de Recursos Materiales los incumplimientos por parte
del proveedor y/o proveedores, para establecer las penas convencionales o lo
conducente de acuerdo al contrato establecido.

Referencias bibliograficas:

1.  Ley General de Salud, publicada en el Diario Oficial de la Federacion el 07 de
febrero de 1984. Ultima reforma el 14 de enero de 2016

2. Reglamento de Insumos para la Salud, publicado en el Diario Oficial de la
Federacion el 04 de febrero de 1988. Ultima reforma el 14 de marzo de 2014.

3.  Cuadro Basico y Catalogo Institucional de Medicamentos, Edicién 2014 de la
Secretaria de Salud del Distrito Federal, publicado en la Gaceta Oflcla! del Distrito
Federal el 30 de enero 2015. u-

4.  Manual Administrativo de la SEDESA publicado en la Gacett?)ié:al del Distrito

Federal el 22 de Abril del 2016. @ /\
efa

5. Aviso por el cual se da a conocer el Manual Administrativo d OfIGIEUEAM y
numero de Reglstro 28/300715 D-OM- 4!2014 valldado por la Ooord‘nacnog
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6. Quinta Edicién del Suplemento de la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos
para Establecimientos Dedicados a la Venta y Suministro de Medicamentos y Otros

Insumos para la Salud, publicado en el Diario Oficial de la Federacién el 23 de
octubre de 2014.
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Constancia de conocimiento para: Los requisitos que deben cumplir los proveedores
del servicio subrogado o tercerizado para el abasto de insumos para la salud:

AREA NOMBRE FIRMA FECHA
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Constancia de conocimiento para: Los requisitos que deben cumplir los proveedores
del servicio subrogado o tercerizado para el abasto de insumos para la salud:

CAMBIO

JUSTIFICACION

FECHA/INICIALES
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5 ANEXOS
Glosario.

Calidad de la informacion: A la exhaustividad e integridad de los datos contenidos en la
notificacion de sospecha de reaccién adversa. Se evalla de acuerdo a 4 categorias:

Grado 0. Cuando se desconoce la fecha en que se presento la reaccion adversa o las
fechas del tratamiento.

Grado 1. Cuando se especifican las fechas de inicio de la sospecha de la reaccion
adversa.

Grado 2. Cuando ademas de los datos del Grado 1, se reporta el medicamento
involucrado, su indicacion, posologia y desenlace.

Grado 3. Cuando ademas de los datos anteriores contiene aquellos relacionados con la
reaparicion de la manifestacion clinica consecuente a la readministracion del
medicamento.

Caracter confidencial: Los datos del notificador y del paciente son tratados con total
discrecion y Unicamente son del conocimiento del Centro de Farmacovigilancia y del
Centro Nacional de Farmacovigilancia.

Centro de Informacion de medicamentos CIM: Unidad operacional que proporciona
informacion técnica y cientifica sobre los medicamentos en forma objetiva y oportuna,
cuenta con bases de datos y fuentes de informacidon de medicamentos y con
profesionales especialmente capacitados que generan informacion independiente y
pertinente a las solicitudes que se formulan o a la necesidad que se identifique.

Centro Estatal o Institucional de Farmacovigilancia: A la unidad de farmacovigilancia
que participa oficialmente en el Programa Nacional de Farmacovigilancia de manera
coordinada con el Centro Nacional de Farmacovigilancia, la cual puede es cluida en
los Servicios de Salud de los estados de la Republica Mexicana, las iteciones de
Salud, las Escuelas de Medicina o de Farmacia o en un Centro de Toxi€ojegia Ciinica.,_\
.OQ'G.)‘

Centro Nacional de Farmacovigilancia: Al organismo de farmac@nci@-’d‘épe ﬁ
de la Secretaria de Salud que organiza y unifica las actividades de farmacaevigilanc j
el pais y que participa en el Programa Internacional de Farmacovigilancia.de'la QMS. &

Evento adverso/experiencia adversa: Cualquier ocurrencia mé,diqa}%sajﬁiangda en
un paciente o sujeto de investigacién clinica a quien se le administro camento y
g o1 lgelicgfn

2

gue puede o no tener una relacion causal con este tratamiento. & i
Cad \h¢ & &
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Farmacovigilancia: Ciencia que trata de recoger, vigilar, investigar y evaluar la
informacion sobre los efectos de los medicamentos, productos biolégicos, plantas
medicinales y medicinas tradicionales, con el objetivo de identificar informacion, nuevas
reacciones adversas y prevenir los dafios en los pacientes.

Farmacovigilancia Activa: El profesional farmacéutico que trabaja en el medio
hospitalario se involucra en el tratamiento de los pacientes mediante pases de visita,
revision de expediente clinico, seguimiento farmacoterapéutico y entrevista a los
pacientes o sus familiares, para detectar oportunamente la aparicién de reacciones
adversas a los medicamentos.

Farmacovigilancia Intensiva: nos referimos a la vigilancia sistematica de la aparicion
de reacciones adversas de un medicamento en particular, durante toda la etapa de
prescripcion, incluye la recoleccion de datos completos sobre el diagnostico y el
tratamiento de pacientes hospitalizados o ambulatorios, mediante entrevistas y
protocolos estructurados.

Farmacovigilancia Pasiva: El profesional farmacéutico espera la notificacion
espontanea que los profesionales de la salud hagan al presenciar una reaccion adversa a
los medicamentos. Dichas notificaciones son concentradas en el Centro Nacional de
Farmacovigilancia.

Medicamento: Toda sustancia o mezcla de sustancias de origen natural o sintetico, que
tenga efecto terapéutico, preventivo o rehabilitatorio, que se presente en forma
farmacéutica y se identifique como tal por su actividad farmacolégica, caracteristicas
fisicas, quimicas y biolégicas. Cuando un producto contenga nutrimentos, sera
considerado como medicamento, siempre gue se trate de un preparado que contenga de
manera individual o asociada: vitaminas, minerales, electrolitos, aminoacidos o acidos
grasos, en concentraciones superiores a las de los alimentos naturales y ademas se
presente en una forma farmacéutica definida, y la indicacion de uso cont efectos
terapeuticos, preventivos o rehabilitatorios. *

e
L

Notificacién espontanea: Es un informe hecho por el profesional @ﬁamq_.,acerca
una manifestacion clinica que ha desarrollado un paciente despué la administr4gi
de un medicamento y que se sospecha que fue causada por este. :

Profesionales de la Salud: Profesionistas con titulo, o certificado, t’ia espec”wﬁza i
legalmente expedidos y registrados por las autoridades educqiwaa cempe‘te\ntes que
ejercen actividades profesionales para proveer cuidados a la salud en mﬁnaﬁ
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Reaccion Adversa: Cualquier efecto perjudicial y no deseado que se presente a las
dosis empleadas en el hombre para la profilaxis, el diagnostico, la terapéutica, o la
modificacion de una funcién.

Reaccion Adversa Inesperada: A una reaccion adversa cuya naturaleza o severidad no
esta descrita en la literatura cientifica, ni en la informacién contenida en la etiqueta o en
la informaciéon para prescribir, ni en la documentaciéon presentada para su registro
ademas que no es posible inferirla de su actividad farmacologica.

Sospecha de Reaccién Adversa: Cualquier manifestacion clinica no deseada que dé
indicio o apariencia de tener una relacion causal con uno o mas medicamentos.

Uso irracional de un medicamento: Al empleo excesivo y voluntario de un farmaco o
medicamentos, intermitente o permanentemente, en condiciones distintas a las
recomendadas en la informacién para prescribir que ha sido autorizada en su registro o
en la practica médica comun. Este habito puede producir lesiones organicas,
dependencia y trastornos de conducta.
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