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Objetivo
Proporcionar elementos para el ingreso correcto del tramite de “permiso
de libros de control de estupefacientes o psicotropicos” (tramite presencial).

Alcance

Permite obtener el permiso de libros de control de estupefacientesy
psicotropicos, cuando sus actividades estén destinadas al proceso
(obtencion, elaboracion, fabricacion, preparacion, conservacion, mezclado,
acondicionamiento, envasado, manipulacion, transporte, distribucion,
almacenamiento, y expendid o suministro) importen, exporte, o utilicen
estupefacientes o psicotropicos.

El area responsable del tramite dentro de la Cofepris es la Direccion Ejecutiva
de Regulacion de Estupefacientes, Psicotropicos y Sustancias Quimicas
de la Comision de Autorizacion Sanitaria.

Ingreso
Permiso de libros de control de estupefacientes o psicotropicos. Presencial.

Eltramite o servicio se realiza cuando una empresa se encuentra en proceso
de apertura o ya esta en operacion.

El formato requerido es el de Autorizaciones, Certificadosy Visitas. Homoclave:
FF-COFEPRIS-01. Se puede descargar en el siguiente vinculo:
https://www.gob.mx/cofepris/acciones-y-programas/formatos-vi-
gentes?idiom=es

Para que el interesado realice el tramite es importante realizar una solicitud
de permiso por alta o nuevo: COFEPRIS-03-005 Permiso de Libros de
Control de Estupefacientes y Psicotropicos.

Se puede descargar en el siguiente vinculo:
https://www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/652245/COFE-
PRIS-03-005.pdf




GOBIERNO DE

MEXICO

Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

Homoclave, nombre y modalidad del tramite

COFEPRIS-03-005 Permiso de libros de control de estupefacientes y psicotropicos.

Ficha técnica Formato Pago asociado Ficta del tramite Fundamento legal

ARTICULOS 375 FRACCION IV DE LA LEY
GEMEFAL DE SALUD; % Y 159 DEL

_ - . .
P Aplica REGLAMENTC DE INSUMOS PARA LA
GCGNAMER Certificadas y Instructivo No requiere pago negativa ——
Visitas | ficta ACHEDITAGON JURIDICA: ARTICLLES
F £,

A 15 ¥ 19 DE LA
PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO

Campos a llenar del formato

12> 2|23

Requisitos documentales

+ Formato de Autorizaciones, Certificados v Visitas, debidamente requisitada,

4 Copia de |a Licencia Sanitaria.
% Copia del Aviso de Responsable Sanitario.
% Libros,
Contacto:
e - Calle Oklahorna No. 14, colonia Napoles.
‘f._«_:,- SALUD @CONAMLR L ] COFEPRIS Alcaldia Benito Juarez, Ciudad de Mexico.
52 ¥ L= C.P.O3810,

Teléfono B00-033-5050

Paginaldel

En esta pagina se pueden abrir tanto el formato como el intructivo,
accediendo desde los recuadros correspondientes.

Formato

Autorizaciones,
Certificados y Instructivo
Visitas

A su vez, en la pagina nos indica solo los puntos que se llenaran en el
formato:




Campos a llenar del formato

1 > 2 > 3

1-Homoclave, nombre y modalidad del tramite:

Antes de llenar este formato lea cuidadosamente el instructivo, la guia y el listado de documentos anexos.
Llenar con letra de molde legible o maguina o computadora.
El formato no sera valido si presenta tachaduras o enmendaduras en la informacion.

1. Homoclave, nombre y modalidad del tramite

Homoclave: Nombre:
Modalidad:

Solicitud de permiso:

Por alta o nuevo COFEPRIS-03-003 Solicitud de Permiso de Adquisicion en Plaza de Materias Primas o Medicamentos que Sean o
Contengan Estupefacientes o Psicotropicos.

COFEPRIS-05-015-A Permiso Para Venta o Distribucion de Productos Biolégicos y Hemoderivados.
Modalidad A - Productos Biologicos y Hemoderivados.

2-Datos del propietario:

2. Datos del propietario
Indicar si es persona fisica o moral, segun sea, domicilio fiscal del propietario,
domicilio fiscal del propietario

3-Datos del establecimiento:

3. Datos del establecimiento

Indicar la Clave SCIAN, descripcion del SCIAN, responsable sanitario,
domicilio del establecimiento, representante(s) legal(es) y persona(s)
autorizada(s).




Ejemplo del formato:

Formato de llenado

Comision Federal parala P

contra Riesgos

Autorizaciones, Certificados y Visitas

Huomockave del fonmsto
FF-COFEPRIS-01
HTR de FLIFA

ko exclusive da la COFEPRIS
Humers da Ingraso

de i este formalo lea iratrucive, la guia v e hstado de documenfios anexos.
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Bl formal v sera vabin 5i preserta fachaduras o emendatiess e fa réomsacion
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Hombwais
Primes spebdo; ] O_ a0 K RS .
S we Instructivo de llenado del formato
Ladex CLIRP jopasnaly . . . . e
St i Autorizaciones Certificy Visitas
Extonsdn: Prmar apafida:
Cormes secrdnicn Segurde apellido.
Ladn:
Teckcrr DELBBIIR L T S LA LRI DUSBIRILID. | AR U T e
Exermadn

Carreo clootrénco.

Domicia fscd del propletanc

Gl postal
Teo v nembre de valided

[Por rimryskn Asenia, brudescant. colbe cammlers, caminn. ey, iraces e o |
M extence
T y nombe do s cobonia o ssantmionic humana

Fliim ntenog

lwaoumhlxmlmnmw ferpi: Cosdminig, hatenda. ancho, Faonament

Dommmd’m los articulos 4 y 60-M, fraccién vdtherFeMau

trimites y servicios deberin

Localided

Muricipic o sicadia
Entided Fedarativi

Ewitre vigdad ipo ynambel
¥ st (1poy son
Wiadictard posterior fips y nomtn)
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Edansice

para solicitar

MEXICO | coTMER  Cotepris(ss>

Caka Oklahoma Mo, 14, colonin M apoles,
Dale%r;celoantoJuuer Gwdad da México,

Teléfonn (1-B00-07F 550
contacinxofegns oot mi

Prgna 1 da 11

Solicitud de permiso;
Poraltagpueve COFEPRIS-03-003 Soliotud de Peemiso de Adguisicidn en Plaza da Materas Primas o Medoamanios que Sean o

2 Dalos del propistana

Porsora fisica

Persona fisica: Es un indaedua para condraar y sparoar demchos.

IRFC: E| Registm Fadaral da Conhhwsnws bajp & cunl 58 mmslmdu o popi@n ate l Secreataria de Hacienda y Craddo Pabice (SHYGP)

CURP [npciensi: Clarve: LI de Registn oe Pobéacion, Sl pam persones fiskas

Nombre{s): Hombee comgleto sin abreviaturas bajo el cual se encuenira regis¥ado o propietanc ante i Secretaria de Hecends y Crédio Plbkco

ante la Secrataria da Hackanda y Cridito

{SHYCP)
Primer apallido: Frimes apallido completo sin i Bbajoal oual
Pihco (SHCP)
Segundo apellido; Segmdu apsillico complato sin abevisturas baio el cual s& encusntm regisimdo el propistar anke la Secretaria da Hacienda y
Criditn Pribiica (SHy
Lada, Teléfono y chave kada. Ejemph
Lada (1 {55
Teléfona: 57 31 4952
Exignsion (cuando mpigus). 1494
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Persting malal
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CURP peions: Clet Lincs de Regisir ds Poblaciie, s4lo pas persoies fisicas.

Nombre{s): Homiire completo sn que sobicita e tramde.
Primer spellido: Frmar apallid sin dal legal darnda qua sakcita &l ramis
SBegundo apsllide; Sequndo apelid N fagal o g solicita el irimis.
Lada, Teléfono y an: | 1l i lada. Ejempla:

Lada 01 {55)
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Contacta:
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elefong 01-B00-033-5050

o ofeprs geb.ms

MEXICO | (&) cafMem Gotoprisiz

Nota: Se entrega todo el formato (las 11 paginas). Los puntos que en su
Caso No se requieren ser cumplimentados, deben dejarse en blanco; no
es valido cancelar o eliminar la celda donde se encuentre dicho punto a
no cumplimentar.




Documentacion a entregar al momento de hacer el tramite

Requisitos documentales

Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.
Copia de la Licencia Sanitaria.

Copia del Aviso de Responsable Sanitario.

Libros.
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Comprar libros de contabilidad que cumplan con articulo 159 del
Reglamento de Insumos de la Salud y aplicar el formato de la Sexta
dicion del Suplemento para establecimientos dedicados a la venta y
suministro de medicamentos y demas insumos para la salud de la
FEUM, capitulo XllI, inciso C, pag. (s) 121 a 130.

Adicionalmente, de conformidad con el articulo 19 de la Ley Federal de
Procedimiento Administrativo, debera acreditarse |la personalidad
juridica del promovente mediante instrumento publico, numero de
RUPA o indicar mediante escrito adjunto, el nUmero de tramite mediante
el cual acredito la personalidad juridica del promovente.

Pasos a seguir para:
1. Solicitar cita en la pagina www.gob.mx/cofepris o llamando al 800 033
5050.

2. Presentarse a su cita en el dia y hora indicados, con la informacion
referente a su tramite, junto con sus libros.

3. Canjear el numero de folio de su cita por el turno correspondiente.

4. Esperar a que le asignen ventanilla de atencidn para el ingreso del
tramite.

5. Recibir comprobante del tramite sellado.

6. Consultar la disponibilidad de su tramite en la pagina
www.gob.mx/cofepris o llamando al 800 033 50 50.

7. En el momento que esté disponible recoger la resolucion, a contra
entrega de su comprobante original.

Se puede agendar una cita para realizar el tramite en la siguiente liga
electronica:

https://citas.cofepris.gob.mx/

Este tramite o servicio requiere conservar informacidon para que la
autoridad verifique los datos registrados en el libro de control.




Plazo de respuesta. Tiempo que tiene la dependencia para resolver:
10 dias habiles.

Plazo de prevencion. Plazo que tiene la dependencia para prevenir:
5 dias habiles. Plazo que tiene el usuario para responder la prevencion: 10
Dias habiles.

Costo. Este tramite no genera pago.

Libros de control de estupefacientes o psicotrépicos

La Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos, en su Suplemento
para establecimientos dedicados a la venta y suministro de medicamentos
y demas insumos para la salud, 62 edicion, capitulo Xll, inciso C, paginas
121 a 130, nos dan los elementos que debe contener un Libro de control
para su ingreso.

Los libros de control son la recopilacion de registros graficos, escritos o
electréonicos que contiene los datos necesarios para el control de
entradas y salidas de los medicamentos controlados del establecimiento.
Una vez que un establecimiento obtiene su Licencia Sanitaria, antes de
iniciar el manejo de los medicamentos, debe tramitar la autorizacion de
sus libros de control.

Listado de requisitos del tramite:

Autorizaciéonde libros de control
Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas para permiso de
libros de control, debidamente requisitado

Copia de Licencia Sanitaria

Copia de Aviso de responsable Sanitarios

Libros de control especificos para cada una de las fracciones de
medicamentos autorizados en la Licencia Sanitaria del
establecimiento

Hojas foliadas

Empastado y cosido de hojas

Acreditacién Juridica




Elementos que deben contener los libros de control para farmacias,
droguerias y boticas para el registro de medicamentos controlados:

Formato indicado para libros de control de autorizados para Si No
farmacias, boticasy droguerias
Folios de las hojas de manera consecutiva.
2 - Denominacion distintiva o genérica, laboratorio fabricante
- Forma farmacéutica
- Concentracion
- Contenido de la presentacion

—

3 Folio de la hoja donde se continua descargando los siguientes
registros

4 Fecha de los movimientos (entrada o salida, segun corresponda)

5 Razon social y domicilio del proveedor

6 Nombre del médico que prescribe el medicamento

7  Direccion del médico que prescribe el medicamento

8 Numero de cédula profesional del médico que prescribe

9 Numero de la factura o comprobante de traspaso

10  Numero progresivo de la receta retenida

1 Lotey fecha de caducidad del medicamento

12  Numero de piezas recibidas

13  Numero de piezas de venta

14  Saldo

15 Firma

16 Observaciones

B
Esta pagina esta dedicada a: Pasa al folio:

g ol ol oRe e Nl i g

ioy fecha Procedencia Médico Direcciéon Cédula Lote y Cantidad Cantidad Saldo Firma Observaciones
Profesional Factura Receta Caducidad Adquirida Vendida




Elementos que deben contener los libros de control para almacenes de
depdsito y distribucion de medicamentos:

Formato indicado para libros de control para almacenesde Si No
depésitoy distribucionde medicamentos

Folios de las hojas de manera consecutiva.

2 - Denominacion distintiva o genérica, laboratorio fabricante

- Forma farmaceéutica

- Concentracion

- Contenido de la presentacion

Folio de la hoja donde se contindan descargando |los siguientes
registros

Fecha de los movimientos (entrada o salida, segun corresponda)
Razon social y domicilio del proveedor

Nombre y domicilio completo o razéon social del destinatario
NUmero de factura o comprobante de adquisicion, traspaso o
distribucion, asi como de salida

Numero de lote del producto

Numero de piezas recibidas

NUmero de piezas surtidas

11 Saldo de los movimientos registrados

12 Firma del responsable sanitario

13 Observaciones

J—

(0N

N oo N

o WO o

o
Esta paginaesta dedicadaa: Pasa al folio:
Ahoy Procedencia Destinatario No. Factura Lote Cantidad Cantidad Saldo Firma Observaciones

fecha Domicilio Adquirida Vendida




Licencia sanitaria
Ley General de Salud
Articulos: 198 fraccion |, 227 Bis, 258,

Reglamento de Insumos para la Salud
Articulo: 162

Acreditacioén juridica
Ley Federal de Procedimiento Administrativo
Articulos: 15,15 A, 19y 69 B

Formato requerido

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.

Plazo de respuesta

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.

Plazo de prevencion

Reglamento de Insumos para la Salud
Articulo: 159

Parrafo: ultimo

Ley Federal de Procedimiento Administrativo
Articulo: 17 A

Plazo maximo

Reglamento de Insumos para la Salud
Articulo: 159

Parrafo: ultimo

Respuesta de la Dependencia en caso de no responder en el tiempo
establecido: Negativa ficta

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.




Canal de atencién

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.

Conservacion de informacioén
Ley General de Salud
Articulo: 258

Reglamento de Insumos para la Salud
Articulo: 47

Ficta

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.

Criterio de resolucién

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.

Libros de Control
Reglamento de Insumos para la Salud
Articulo: 159

Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos. Suplemento para
establecimientos dedicados a la venta y suministro de medicamentos y
demas insumos para la salud, 6° Edicion, capitulo Xll, inciso C, paginas
121 a 130.




Requisitos

Aviso de Responsable Sanitario. El formato debe de encontrarse bien
requisitado, como indica el instructivo de llenado.

Aviso de Responsable Sanitario de Insumos para la Salud del Establecimiento
gue opera con Licencia Sanitaria. Homoclave: COFEPRIS-05-0T11.

Aviso de modificacion o baja de responsable sanitario del Establecimiento
de Insumos para la salud que opera con Licencia Sanitaria. Homoclave:
COFEPRIS-05-012.

Libros de Control. Los libros deberan cumplir con los lineamientos que
exigen la ley y demas disposiciones legales vigentes.

Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas. Formato debidamente
requisitado.

Licencia Sanitaria. Autorizacion sanitaria que contemple el manejo de
estupefaciente y/o psicotropicos.

Solicitud de Expedicion de Licencia Sanitaria para Establecimiento de
Insumos para la Salud. Drogueria. Homoclave: COFEPRIS-05-001-G. Este
tramite permite obtener la licencia sanitaria a aquellas personas interesadas
en tener una Drogueria para la fabricacion/preparacion de medicamentos
oficinales y/o magistrales ademas de la venta de medicamentos controlados
(estupefacientes y/o psicotropicos), vacunas, hemoderivados, toxoides,
sueros de origen animal y/o antitoxinas de origen animal.

Solicitud de Expedicion de Licencia Sanitaria de Establecimientos de Insumos
para la Salud Centros de Mezcla. Homoclave: COFEPRIS-05-001-F. Este
tramite permite obtener la licencia sanitaria a aquellas personas interesadas
en tener un establecimiento dedicado a las mezclas nutricionales y/o
medicamentosas, a partir de medicamentos estériles y que estos sean
administrados en establecimientos autorizados.

Acreditacion juridica. Deberd presentar en el caso de persona moral
original o copia certificada de Acta Constitutiva y/o poder otorgado ante
notario o corredor publico del o de los representantes legales que firman
(o hacer referencia al tramite donde se ingreso el original para cotejo). En
el caso de persona fisica, copia de identificacion oficial con fotografia
(credencial para votar INE, Pasaporte o Cartilla Militar). En lugar de los
documentos que acrediten su personalidad juridica, también podra indicar
el nimero de Registro Unico de Personas Acreditadas (RUPA) del o los
representantes legales que firman.




Fundamentos Juridicos

Origen al tramite o servicio
Ley General de Salud
Articulos: 375

Fraccion: IV

Ley General de Salud
Articulos: 226 fraccion Il y I,y 375, fraccion IV

Reglamento de Insumos para la Salud
Articulo: 46;108 y 159

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.
Otro: articulos primero y décimo primero.

Aviso de Responsable Sanitario
Ley General de Salud
Articulo: 259

Formato autorizaciones, certificados y visitas

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.




