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ESTABLECIMIENTOS PRIVADOS Y /O PUBLICOS, QUE CUENTEN CON LIBROS DE CONTROL
DE ESTUPEFACIENTES Y PSICOTROPICOS PARA FARMACIAS, DROGUERIAS Y BOTICAS.

En atencién a la solicitud de permiso de Libros de Control de Estupefacientes y Psicotrépicos para
Farmacias, Droguerias y Boticas (formato COFEPRIS-03-005), me permito hacer de su conocimiento que
derivado de una alineacién de procesos de esta Subsecretaria de Regulacién y Fomento Sanitario con la
Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, a partir del 18 de Septiembre del afio en
curso, el procedimiento para revisiéon y autorizacién se realizara de la siguiente manera:

1.- Deberd acudir al Centro Integral de Servicios, ubicado en Av. Chapultepec N° 1836, Col. Jardin
Espafiol, Monterrey, N.L.; con formato COFEPRIS-03-005 debidamente requisitado y su documentacién
anexa (Ver ANEXO I).

2.- En caso de presentar el trdmite con los documentos completos, se procederd a foliar y sellar de
recibido, entregando acuse del mismo.

3.- En base al folio proporcionado, podré revisar el estatus que guarda su trdmite desde la plataforma
Estado de Atencién con liga de acceso: https://saludnl.gob.mx/regulacion-
sanitaria/tramites/web /index.php

4.- Una vez que aparezca como concluido el trdmite, podrd acudir a nuestras instalaciones para la
recepcion de la resolucién del trdmite y/o libro(s) de control autorizados.

No omito mencionar, que el Centro Integral de Servicios continuard con asesorias en relacién a la
Autorizacién de Libros de Control, misma que fungird de apoyo para brindar informacién sobre los
requisitos del trdmite y/o revision de documentos.
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C.c.p. Dra. AlIma Rosa Marroquin Escamilla / Secretaria de Salud del Estado de Nuevo Leén.
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ANEXO |
REQUISITOS DOCUMENTALES:

Formato “Autorizaciones, Certificados y Visitas” (FF-COFEPRIS-01) debidamente
requisitado.

Copia legible del Aviso del Responsable Sanitario actualizado (COFEPRIS-05-011) Aviso de
Responsable Sanitario de Insumos para la Salud del Establecimiento que Opera con
Licencia Sanitaria o bien, COFEPRIS-03-012. Aviso de Modificacién o Baja de-Responsable
Sanitario del Establecimiento de Insumos para la Salud que Opera con Licencia Sanitaria.

Copia simple de la Licencia Sanitaria Vigente con clasificacién autorizada 464111.-
Farmacia sin minisGper (Incluye drogueria y boticas con venta de medicamentos
controlados, biolégicos y hemoderivados) o 464112.- Farmacias con minisUper (Con venta
de medicamentos controlados, biolégicos y hemoderivados) que contenga Lineas
autorizadas para Estupefacientes (Fraccion I) y Psicotrépicos (Fraccién Il 'y Fraccién lll) y
en caso de elaborar férmulas magistrales que contengan Estupefacientes y/o
Psicotrépicos, contar con tal autorizacion en la licencia sanitaria correspondiente.

Acreditacién de la personalidad juridica, es decir, original o copia certificada del
documento que acredite la personalidad juridica del promovente cuando se trate de
personas morales o se actle en representaciéon de otro o el nUmero de referencia del
Registro Unico de Personas Acreditadas (RUPA) o mediante escrito adjunto a la solicitud,
el nimero de referencia del trémite en el que se haya acreditado previamente la
personalidad juridica en caso de haber realizado algln otro trémite ante la Comisién
Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios.

Libros de Control, los cuales deberédn contener las caracteristicas que se enuncian en el
Capitulo Xll, apartado C del Suplemento para establecimientos dedicados a la venta y
suministro de medicamentos y demas insumos para la salud sexta edicién, de la
FARMACOPEA de los Estados Unidos Mexicanos.
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