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CiSEA

CONSULTORIA INTEGRAL EN LA INDUSTRIA FARMACEUTICA Y LA SALUD

OBJETIVO:

Que los participantes sean capaces de:

Comprender los cambios derivados de la reclasificacion de las sustancias
psicotropicas.

|dentificar el impacto regulatorio y operativo para su establecimiento.
Reconocer las obligaciones que deberan cumplirse antes del 14 de julio.
Contar con una ruta de implementacion que les permita reducir riesgos
regulatorios y operar conforme a la normativa vigente.



AGENDA

Horario Duracion Bloque
11:00-11:10 10 min Ingresoy apertura
11:10-11:15 5 min Contextoy cambios
11:15-11:40 25 min Nuevos controles
11:40-11:55 15 min Check list de implementacion
11:55-12:05 10 min Riesgos por incumplimiento
12:05-12:25 20 min Preguntas y respuestas
12:25-12:30 5 min Cierre
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CONTEXTO REGULATORIO

Disponibilidad

Riesgos abuso

para tso / dependencia

meédico

Tendencias Internacionales Circular CFS-3-2026
OMS /JIFE 17 de abril de 2026
o COFEPRIS
“ CONTRA RIESOOS SANITARIDS oM

Comunicado de prensa

15/2026
03 de julio de 2026

Decreto ala LGS

15 de enero de 2026+

v' Art. 234 al dia siguiente v" Tramadol
& v Art. 245 en vigor a los 180 dias nat.

CiSFA



CAMBIOS

Sujetos a control y vigilancia
* Catina

« Dihidroergocristina
+ Nicergolina v’ Sales v’ Estandar de referencia
+ Norpseudoefedrina v Precursores v’ Materia prima

» Pseudoefedrina v’ Derivados v Medicamentos

* Anfebutamona

(Bupropion)

« Tramadol

« Acido gamma
hidroxibutirico (GHB)

+« Benzquinamida

« Gamma butirolactona
(GBL)

P 1=
o IR gu]

Fabricacion, Almacenamiento, Venta,
importacion Distribucion suministro

CiSFA




NUEVOS CONTROLES

ESTADOS UNDOS MEXCANOS
SECRETARIA DE SALUD
COMESION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESOOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA

WERISTRO BANITARGO D MAGRICIDAS W
BTN L5303

Ry . . . .
Registro sanitario de medicamento

-
Teveiingen

v’ Sustancias solas o en combinacion

v" Solicitud de modificacidon a las condiciones
del registro sanitario

S R Ve
COF 000748

CiSFA

v Informacion de seguridad del medicamento



NUEVOS CONTROLES

2.
P Venta y suministro al publico

Art. 226 de la Ley General de Salud

Logotipo Dr. Emmanuel Gomez Figueroa

l:lsﬁh_xiﬂvl\;l Universidad Nacional Auténoma de México
opcional ).
Ced. Prof. 73845172 Intemista Ced. Esp. 45764
f Paciente: Juan Alonso Del Valle F. Nac. 25{10085 Fecha: 21/01/23
=

i Escitalopram (“denominacién distintiva") tabletas 10 maq,

tomar una tableta via eral a las 8:00 k cada 24 horas durante 3 meses-

é FIRMA

Surtir tres cajas con 28 tabletas:

Alvare Obregon 124, Col. Roma, Demareacion Teritorial Cuauhiemeos, CP 08700, Ciudad de México

Tel. 5663662021 Cel. 55-2078-D342 egomezifpoliclinic.mx
4 N
4 - §F v
* Receta * Receta medica * Receta medica * Receta medica e Sinreceta e Sinreceta
especial por por e Surtir tantas * Ventaen
medicamento medicamento veces lo farmacia
e Surtiry sellar e Surtiry sellar indique quién
¢ Retener la hasta 3 veces prescribe
receta ¢ Retener la
* Registrar en receta
libro ¢ Registrar en
* Vigencia: 30 libro
dias ¢ Vigencia: 6
* Max: 2 piezas meses
\ J
Para la asignacion de la fraccion Il o lll para la venta y suministro al publico de acuerdo al art. 226, se debera considerar lo ClSEé)

establecido en los articulos 250, 251 y 252 de la LGS.



NUEVOS CONTROLES

Licencia sanitaria para los g

establecimientos N
Art. 198 de la Ley General de Salud 09 O|O4 09 O 1 99

A | . | B

> >
1 Ml r1:|

-

e

0L/ Tun/2022 S P
Aviso de Funcionamiento
—1 1 0
— o % g
Licencia Sanitaria ’_J 8
‘.12 o
Licencia Sanitaria con linea autorizada eassus ¥

CiSFA



NUEVOS CONTROLES

v’ Autorizado para el
. tablecimient
@ Libros de control para los productos eStabIECimIeto
v Suplemento 7.0 (capitulo 7)
- Botica, drogueria,

e . .
Esia pagina estd dedicada a: @ Pasa al folio: @ Vb":;l;';@_ fa rma Cla y a lmaC en
OO TEOTEOTEO T @@ EHEE@r @ v RIS, art. 46y 47 — Fabrica o
- laboratorio
2 £ - T - | o
_i E §' % 5 ii QE E‘ -F = -.E E
=1 & [ g le8 1 ¢ | 2c128 B |2 18 I28106l 32 :
B S E BN S S T NS N M T 11t A v’ Llevar el registro de
SN S N AR i WH I -
B0 I IS W 5% LT IEL I ) entradas, salidasy balance
T — FLEE VN .
B 0 0 5 S A
v’ Registrar como entrada la
— existencia fisica al 14 de

julio de 2026 ]
CiSEA



NUEVOS CONTROLES

ﬁ‘li@‘ Previsiones anuales para importadores y fabricantes

Art. 49 del RIS
-~
il... ﬁ
?j’! > [=5y > > > Jesd >
: == /|A.\ m i
o =
01 enero - 13 julio, 2026 01 enero — 31 diciembre, 2027
*No aplica *Previsiones anuales: enero — mayo 2026
@ @ -

14 julio - 31 diciembre, 2026

*Previsiones extemporaneas

CiSFA



NUEVOS CONTROLES

3_%%‘ Comercio internacional

Art. 194, 283 al 299 de la LGS, y art.133 al 137, 197 del RIS

Fase 0.
Previsiones

=

Aviso de
Previsiones
Anuales

RL/Importador

Fase 1.
Permisos

Permiso de
importacion

Importador

%l
\{

Arribo a la
aduana

Fase 2.
Arribo & Enfajillamiento

= ?_=ﬁ < ([0o00| +» e >
— 0000 iy
| — 00041y 18110

4 5 6
Sol!c!tud de Visita +
visita + Programar "
: _ . enfajillado
Aviso de Inspeccion
Ingreso

Aduana autorizada

Fase 3.
Toma de muestras

3
[0

7 8
Solicitud Visita +
. desenfajillado
de visita
+toma
muestras

Establecimiento

Fase 4.
Liberacion
g N (]
=- 8-
1~ mohll
9 10 11
Soll.c[tud de Visita +
Entrega de visita + . L.
. .. liberacion de
resultados Autorizacién
producto
de uso

Establecimiento

CiSFA



NUEVOS CONTROLES

Agotamiento de existencias
Art. 189 del RIS

Fraccion |V, V o VI

(REFORMADO, D.O.F. 31 DE MAYO DE 2021)

ARTICULO 189. En el oficio en el que se autorice la modificacion a las
condiciones de registro sanitario, se plasmara una leyenda en la que se
senale el plazo que la Secretaria otorga al titular del registro sanitario
para agotar la existencia de materiales de envase y producto terminado.
El plazo que fije la Secretaria no podra exceder de doscientos cuarenta

dias habiles|

e

Concluido el plazo, no debera permanecer
en el mercado ningun medicamento cuyo
empaque secundario conserve la leyenda
de las fracciones IV, V o VI.

CiSFA



RECAPITULAND

Art. 245 de la LGS

AR

CiSFA

LABORATORIOS DISTRIBUIDORES Y FARMACIAS PACIENTE
FARMACEUTICOS ALMACENES
Actividad fabricacion, importacion almacenamiento, distribucion venta, suministro compra

Receta médica (médico con cédula
profesional) X X v v
Receta medica: sellar (fechay cantidad)

i . X X v X
y registrar en libro
Expediente de proveedores / clientes:
licencia sanitaria v v v X
Area de seguridad (acceso restringido,
bajo llave) v v v X
Registros sanitarios: modificar Reg. v « « “
San., actualizar IPP y etiquetado
Plan agotamiento de inventarios:
etiquetado v v X X
Control sanitario : garantizar la

& v v v X

Trazabilidad




CHECK LIST IMPLEMENTACION

v’ Licencia Sanitaria v’ Libros de control

v' Responsable Sanitario v' Documentacion:
tenencia legitima

v’ Area de seguridad
v’ Control de mermas*

v PNO’s
v’ Destruccion
v Capacitacion de
personal v’ Avisos de actividad Resguardar la

irregular documentacion:

. 3 anos
v Documentacion

proveedores y/o clientes v" Sello fechador*

CiSFA



TRAZABILIDAD ¢ ==

| Fecha de docurnento |

Maotivo de la devoluctin:
v Numero de documento Jires de devalacida:
Fecha da dewoluclén:
v’ Fecha i
Dezcripcdn del producto:
Canfided y unidad:
v' Razén social y domicilio del —
proveedor / cliente Fecha de caducidadt
e aaricants del
v Descripcion del producto: nombre,
ENTREGA: IMombre, Fecha y Firma. EECIRE: Mombre, Fecha y FiIrma.

cantidad, lote, fecha de caducidad

SELLD FECHADNOE DE EECEPCION
DE LA FARMACTA

v' Acuse de recibo: nombre, fecha y

fi rma Nota ] :Sadebe realizarun formate por medicamento, presentacién v fabricante de medicamento.

Nota 2:Enls seccidn de no. de Lote yfecha de caducidad debe describir los datos correspondlentas
Cundro 4. Efempiods | @ todos los medicamentos indicados en el formato.
Sormato de devolaciin da
maiicamentn catuCato
o deteriorado de dreas
Imrahospitalarias ala
Fammacla Hosplalara.

CiSFA



RIESGOS POR INCUMPLIMIENTO

Anomalias recurrentes

Establecimiento

e Licencia sanitaria
e Areade seguridad

Documentacion Libros de control

¢ Del establecimiento

e Enapego ala normativa

¢ Actualizacion diaria

* Registros avalados por el Responsable Sanitario
Resguardo e Balance incorrecto / faltantes o excedentes

Recetas: apocrifas, varias recetas S :
Tramites, avisos, etc.

e Documentacion legal de proveedores/ clientes
Tenencia legal
Trazabilidad

* Permisos: vigencia, especificos para el uso / sitio
¢ Aviso de actividad irregular
¢ Destruir medicamentos sin la presencia de un verificador



RIESGOS POR INCUMPLIMIENTO CISFA

Muestras medicas

‘lxm'vq .

— 2 . ® Los medicamentos que sean
"";,,-»--;iuﬂ:;su\ﬂ“‘ o0 contengan estupefacientes
ff?,“f-“ 0 psicotropicos, no podran

e ” P presentarse en forma de

muestra médica u original
de obsequio.

Establecimiento
Promocion

e Esresponsable de la guarday
custodia desde su recepcion
hasta su venta o suministro.

e Publicitaro
promocionar
medicamentos
clasificados en
las fracciones
[, 1y lll.




ESPACIO DE PREGUNTAS

20 minutos

CiSFA




; MHedical diagnosis . - 5 W T WU,

- - b e ——

t*Muchas Gracias!!



CISFA_SC , @CISFA_SC consultoriacisfa f CISFA WWW cisfa com.mx

CISEA

CONSULTORIA INTEGRAL EN LA INDUSTRIA FARMACEUTICA Y LA SALUD Araceli A gU|I ar Sanchez

Directora de Asuntos Regulatorios
5525674128

regulacion.sanitaria@cisfa.com.mx
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