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2.1.

3.1.

3.2.

3.3

34.

3.5.

PROPOSITO

Establecer y dar a conocer la metodologia, politicas y lineamientos que el personal encargado de
los medicamentos estupefacientes y psicotropicos catalogados como “controlados”, deberan
seguir al resultar caducos o estar deteriorados.

ALCANCE

A nivel interno, el procedimiento aplica a la Subdireccién de Medicina Interna, a través de la
Farmacia del Instituto y al Responsable Sanitario, quien es el encargado del manejo y resguardo
de los medicamentos controlados que estén caducos o deteriorados, hasta su destino final.

POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

Es responsabilidad del Responsable Sanitario de la Farmacia, verificar que los medicamentos
controlados tengan fecha de caducidad vigente o se encuentren en buen estado para su
dispensacion.

Es responsabilidad del personal de Farmacia, dar el manejo adecuado a este grupo de
medicamentos.

Una vez que los medicamentos lleguen a su fecha de caducidad o se encuentren deteriorados,
el Responsable Sanitario de Farmacia, debera mantenerlos identificados y resguardarlos en
contenedores herméticos e impermeables, asi como colocarlos en un area identificada, aislada y
con llave, para su verificacion por parte de la Autoridad Sanitaria.

Es responsabilidad de la Subdirecciéon de Servicios Generales, a través del Departamento de
Servicios del Instituto, realizar las gestiones correspondientes para la contratacion del servicio de
recoleccion, traslado, tratamiento y disposicion final de los residuos peligrosos biolégico-
infecciosos, cuyo proveedor adjudicado debera tener autorizacion vigente ante la Secretaria del
Medio Ambiente y Recursos Naturales (SEMARNAT), para llevar a cabo la destruccion de este
grupo de medicamentos.

El Responsable Sanitario de Farmacia sera el encargado de dar de baja los medicamentos
caducados o deteriorados en los libros de control autorizados, debiendo anotar para tales efectos,
el motivo en el espacio de observaciones correspondiente.
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3.6.

3.7

3.8.

3.9.

3.10.

3.1,

El Responsable Sanitario de Farmacia, debera tramitar ante la Comisién Federal para la
Proteccion Contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS), la “Solicitud de visita de verificacion de
materia prima y medicamentos que sean o contengan estupefacientes o psicotrépicos. Modalidad
A. De Destruccion”, para que el Verificador Sanitario practique una visita de verificacion y constate
la destruccion de los medicamentos controlados caducos, deteriorados o asegurados de la
Farmacia.

El Encargado de Farmacia es el responsable de verificar, que dentro de la Farmacia no
permanezcan medicamentos asegurados a consecuencia de visitas de verificacion, por mas de
un ano, contados a partir de la fecha del levantamiento del acta correspondiente, asi como de
gestionar el proceso de destruccion, antes de realizar cualquier tramite de cambio de
Responsable Sanitario.

La Farmacia realizara el procedimiento de destruccién por inactivaciéon de los medicamentos
controlados caducos o deteriorados o asegurados, a través del Responsable Sanitario, quien lo
llevara a cabo en presencia del Verificador Sanitario, en cuya visita no sera necesario especificar
la fecha y hora para recoleccion de los residuos, ni el traslado del verificador hasta las
instalaciones del proveedor adjudicado para realizar el destino final de los medicamentos.

Para realizar la inactivacion de los medicamentos controlados caducos o deteriorados o
asegurados, se debera utilizar el equipo de proteccion minimo siguiente: bata o mandil, guantes
resistentes, proteccion facial, mascarilla y lentes protectores: asi como el colorante azul de
metileno para la inactivacion.

Durante la visita de verificacion, el Responsable Sanitario de Farmacia junto con el Verificador
Sanitario, cotejaran que el registro efectuado en los libros de control, corresponda a las
cantidades y descripcion de los medicamentos controlados caducos o deteriorados o asegurados
a destruir.

La inactivacion de los medicamentos controlados caducos o deteriorados o asegurados, se
realizara en presencia del Verificador Sanitario por parte del Responsable Sanitario de Farmacia,
conforme a lo siguiente: Se procedera a extraer de su envase primario los medicamentos
controlados caducos o deteriorados o asegurados y se mezclaran, en un contenedor hermético
que sea resistente e impermeable al contenido, con suficiente azul de metileno para su
inactivacion. Los envases primario y secundario se depositaran en contenedores diferentes al de
los liquidos o so6lidos, para el primario, cuando se traten de ampolletas se rompera el cuerpo del
envase, en el caso de frascos, se retira la etiqueta y se rompe. Para los empaques secundarios
si son cajas se rompen para evitar dar mal uso de ellos. Posteriormente, el o los contenedores
deberan cerrarse perfectamente y sellarse con una etiqueta que indique el nimero de acta de
verificacion, numero consecutivo del contenedor (en el caso que sea mas de uno), y nombre y
firma del Verificador Sanitario.
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3.12. Cuando la inactivacion de los medicamentos sea concluida y se formalice el acta de verificacion
en la que conste dicho proceso, el Responsable Sanitario de Farmacia notificara mediante oficio,
al Departamento de Servicios adscrito a la Subdireccion de Servicios Generales que los
contenedores se encuentran listos para su tratamiento y disposicién final por parte del proveedor
adjudicado y autorizado por la SEMARNAT para la prestacién del servicio respectivo en el
Instituto.

3.13. Es responsabilidad de la Subdireccion de Servicios Generales, a través del Departamento de
Servicios del Instituto, obtener el manifiesto de entrega, recepcion y transporte de residuos
peligrosos, con sello y firma de recibo de los contenedores por parte del proveedor adjudicado:
asl como de remitir copia del mismo a la Subdireccién de Medicina Interna, para conocimiento y
tramite correspondiente de la Farmacia.

3.14. El Responsable Sanitario de Farmacia debera entregar mediante oficio, copia del manifiesto
descrito en la politica anterior, a la Subdireccion de Contabilidad y Finanzas, para que se realicen
los registros contables correspondientes. Asimismo, debera presentar, mediante escrito libre,
copia del citado manifiesto, ante la Comisién Federal para la Proteccion Contra Riesgos
Sanitarios (COFEPRIS), para dar por concluido el procedimiento de destruccion.

4. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Responsable No. Descripcion de Actividades Documento o
Act. Anexo
1 Retira de los anaqueles los medicamentos
controlados caducos o deteriorados.
2 Da de baja en los libros de control autorizados, los

Subdireccion de medicamentos controlados caducados o]

Medicina Interna deteriorados y anota el motivo en el espacio de | Lffsros da

(Farmacia, a través observaciones. Control

del Responsable :

Sanitario de | 3 | Colocalos medicamentos caducos o deteriorados en | ~ ROtUlo

Farmacia) un contenedor hermético y un rétulo sobre el mismo,

con la leyenda "MEDICAMENTO NO APTO PARA
LA VENTA"; indicando si es por caducidad vencida o
por deterioro, asi como la descripcion del
medicamento, cantidad, lote y fecha de caducidad.
CONTROL DE EMISION
Elaboré: Revisé: . Autorizo:
Nomiire: Q.F._B. Elizabgth Q.F.B. José Daniel Dr. G_ermén Dr. A 'el Dr. A. Abelardp
Garcilazo Aquino Guerrero Calderillo Ruiz Herrera S5é6mez Meneses Garcia
Jefe de Laboratorio Jefe de Laboratorio /
Gargo-puesto: Responga“l;g:%anitario Enca?;:cli?de la MS;L:jt?SiIr:chtm (rj:a [:)D\I(';I?l?:l? ;i?t g! Directoy Gipieral
de la Farmacia Farmacig, ite il
| g =T § /
Fecha: Abril, 2020 /




MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

Subdireccion de Medicina Interna

{Farmacia)

6. Procedimiento para la destruccién de
medicamentos estupefacientes y psicotropicos
catalogados como “controlados” por la

Secretaria de Salud.

REV: 00
HOJA: 5
DE: 1

Responsable E& Descripcion de Actividades Doc:':';i';to @
4 | Resguarda bajo llave los medicamentos caducos o
deteriorados en el area asignada dentro de la
Farmacia y tramita la Solicitud de visita de
verificacion de materia prima y medicamentos que
sean o confengan estupefacientes o psicotrépicos.
Modalidad A. De Destruccién en la pagina web de la
COFEPRIS, quedando en espera de respuesta de la
Autoridad Sanitaria. Solicitud de
visita de
5 | Recibe al Verificador Sanitario y prepara el material verificacion de
a utlizar para realizar la inactivacion de los materia prima y
medicamentos controlados caducos o deteriorados o medicamentos
Subdireccion  de asegurados. gue sean o0
Medicina Interna contengan
(Farmacia, a través | 6 | Coteja, en conjunto con el Verificador Sanitario, que estupefacientes
del Responsable los medicamentos controlados caducos o 0 psicotrépicos.
Sanitario de deteriorados que se inactivaran, correspondan a los Modalidad A. De
Farmacia) registrados en los libros de control. Destruccion
Libros de
7 | Inactiva, en presencia del Verificador Sanitario los Control
medicamentos controlados caducados o] Acta de
deteriorados o asegurados, de acuerdo con lo verificacion
descrito en politica 3.11. Oficio
8 |Firma acta de verificacién levantada por el
Verificador Sanitario, junto con el Encargado de
Farmacia y solicita por oficio al Departamento de
Servicios, la recoleccién de los contenedores para su
resguardo hasta su tratamiento y disposicion final por
parte del proveedor adjudicado.
9 | Recibe oficio y envia personal para el traslado de los
contenedores y resguardc en el area Oficio
Subdireccion de correspondiente, hasta su recoleccién, tratamiento y Manifiesto  de
Servicios disposicién final por parte del proveedor adjudicado. entrega,
Generales recepcion y
(Departamento de | 10 | Recibe manifiesto de entrega, recepcion y transporte transporte  de
Servicios) de residuos peligrosos original, con sello y firma del residuos
proveedor adjudicado y envia al Subdirector de peligrosos
Medicina Interna, para su conocimiento.
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Responsable No. Descripcion de Actividades Documento o
Act. Anexo
— Manifiesto de
Recibe copia del manifiesto de entrega, recepcion y entrega,
Subdireccion de 11 transporte de residuos  peligrosos, toma recepcion y
Medicina Interna conecimiento y turna a la Farmacia para su tramite transporte  de
correspondiente. residuos
peligrosos
Recibe copia del manifiesto de entrega, recepcion y
transporte de residuos peligrosos y entrega mediante -
. . 2 L. . : : i —
Subdireccion de ? oficio copia del mismo a la Subdireccion de gllne;?éﬂzsto de
Medicina Interna Contabilidad y Finanzas para los registros contables o gci é "
(Farmacia, a través correspondientes, asl como a la COFEPRIS transp otte dg
del Responsable mediante escrito libre, para dar por concluido el =p
. S residuos
Sanitario de tramite. M S
Farmacia) pelig
— Escrito
TERMINA PROCEDIMIENTO.
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5.

DIAGRAMA DE FLUJO

Subdireccién de Medicina Intema

(Farmacia, a través del Responsable

Sanitaric de Farmacia)

Subdireccién de Servicios Generales
(Departamento de Servicios)

Subdireccidon de Medicina Interna

1

Retira de los anagqueles los
medicamentos controlados
caducos o detenorados

Y 2

Da de baja en los libros de
contro| autorizados, los
medicamentos controlados
caducados o deteriorados y
anola el motivo en el espacic

¥ 3

de observaciones
Libros de control

Coloca los madicamentos
caducos o deteriorados en un
contenedor hermético y un
rétulo sobre el mismo, con la
leyenda "MECICAMENTO NO
APTO PARA LA VENTA";
indicando si es por caducidad
vancida o por delerioro, asi
como |a descripcién del
medicamento, cantidad, lote y
fecha de caducidad.

Rétulo

X

Resguarda bajo llave los
medicamentos caducos o
deleriorados en el drea
asignada dentro de la
Farmacia y tramita la Solicitud
de visita de verficacién en la
pagina web de la COFEPRIS,
quedando en espera de
respuesta de la Autonidad
Sanitaria

3030 0 contengan
esiupatacientos o

| psicatsdpicos.
Modabkdod A Da.
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Secretaria de Salud. ’
Subdireccidn de Medicina Intema R — [
(Farmacia, a través del Responsable ubdiweccion da Sarvicios Generales ISR :
Sanitaric e Farmacia) {Departamento de Senvicios) Subdireccion de Medicina Interna
5
Recibe al Verificador Sanitario
y prepara el material a utilizar
para realizar |a inhabilitacién
de los medicamentos
conlrolades caducos o
dsleriorados o asegurados
Lo
Coleja, en canjunto con el
Verificador Sanitario, gue los
medicamentos centrolados
caducos o detericrados que
se inactivaran, correspondan
a los registrados en los libros
de control
7
A
Inactiva, en presencia del
Verificader Sanitario los
medicamentos controlados
caducados o deteriorados o
asegurados, de acuerdo con
lo descrito en politica 3.11.
Acta de
8
Firma acta de verificacion
levantada por el Verificador
Sanitario, junto con el
Encargado de Farmacia y
solicila por oficio al
Departamento de Servicios, la
recoleccion de los
contenedores para su
resguardo hasia su
tratamiento y disposicién final
por parte del proveedor
adjudicado
¥ g
Recibe cficio y envia personal
para el fraslado da los
contenedores y resguardo en
el area correspondiente, hasla
su recoleccion, tratamianto y
disposicion final por parte del
proveedor adjudicado
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Secretaria de Salud. ’
Subdireccion de Medicina Intema SibE e Sl i
i é ubdireccion de Servicios Generales . e
(FEME;;;;::V::g:::::;z?nsabla (Departameil ds SEAGs) Subdireccion de Medicina Interna
* 10
Recibe manifiesio de entrega,
tecepcion y lransporie de
residuos peligrosos original,
con sello y firma del proveedor
adjudicado y envia copia al
Subdirector de Medicina
Intema, para su conocimiento
L s i
lrlr.uuoﬂodo
e Reclbe copia del manifiesto de
entrega, recepcion y
transporte de residuos
peligrosos, toma conocimiento
y luma a la Farmacia para su
tramite correspondients
| Trantiesto go
12 sl
Recibe copia dal manifiesto de e Pty
entrega, recepcion y
transporte de residuos
peligrosaos y entrega mediante
oficio copia del mismo a la
Subdireccién de Contabilidad
y Finanzas para los registros
contables comespondientes,
asi como a la COFEPRIS,
mediante escrito libre, para
dar por concluido el tramite.
Man#fissto de
antrega, recepciény
rie do
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6. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Documentos Cod;g:)?k(;;l;a;ndo

Ley Organica de la Administracién Publica Federal. N/P
Ley Federal de las Entidades Paraestatales. N/P
Ley de los Institutos Nacionales de Salud. N/P
Ley General de Salud. N/P
Reglamento de Insumos para la Salud. N/P
Reglamento Interior de la Secretaria de Salud. N/P
Suplemento para establecimientos dedicados a la venta y suministro de
medicamentos y demés insumos para la salud de la Farmacopea de los Estados N/P
Unidos Mexicanos. (Edicién vigente).
Lineamientos para el Manejo de Estupefacientes en farmacias de Unidades N/P
Hospitalarias y Clinicas del Dolor.
Guia de manejo y asistencia en la dispensaciéon de medicamentos e insumos N/P
para la salud en farmacias.
Estatuto Organico del Instituto Nacional de Cancerologia. N/P
Manual de Organizacion Especifico del Instituto Nacional de Cancerologia. N/P
Manual de Organizacion de la Subdireccion de Medicina Interna. M.0./1.0.91.1.0.1
CCi;uisa tlécénica para la elaboracién de manuales de procedimiento de la Secretaria N/P

e Salud.
NOM-052-SEMARNAT-2005.Que establece las caracteristicas, el procedimiento N/P
de identificacién, clasificacion y los listados de los residuos peligrosos.
NOM-087-SEMARNAT-SSA1-2002. Proteccién ambiental - Salud Ambiental -
Residuos peligrosos biolégico-infecciosos - Clasificacion y especificaciones de N/P
manejo.

7. REGISTROS

; Tiempo de Codigo de registro o
Registros sz Responsable de conservarlo " e g
9 conservacion P identificacion (nica
. . . Subdireccion Medicin erna | Car n
Acka de Verifieadias 5 i eccion de : a Int peta de documentos
(Farmacia) legales
- . Subdireccion edicina Intern ar d
Warifiests 5 afios bd deM dicin a | Carpeta de documentos
(Farmacia) legales
) Subdireccién de Medicina Interna | Carpeta de documen
Escrito 5 anos b e.d'c peta de d o
(Farmacia) legales
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6. Procedimiento para la destruccién de
medicamentos estupefacientes y psicotropicos
catalogados como “controlados” por la
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9.

GLOSARIO
COFEPRIS:

Escrito libre:

Estupefacientes:

Farmacopea de

los Estados
Unidos
Mexicanos:

Medicamento
controlado:

Manifiesto:

SEMARNAT:

Tratamiento:

Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios.

Escrito que se realiza para notificar alguna obligacién o cumplimiento de
un tema o tramite.

Son sustancias que, por definicion, provoca suefio y, en la mayoria de los
casos, inhiben la transmision de sefiales nerviosas asociadas al dolor.

Documento expedido por la Secretaria de Salud que consigna los métodos
generales de analisis y los requisitos sobre identidad, pureza y calidad de
los farmacos, aditivos, medicamentos y productos biolégicos.

Medicamento que de acuerdo al articulo 226 de la Ley General de Salud,
pertenecen a los grupos |, Il y Ill. Que deben estar resguardados en una
boveda o gaveta de seguridad y son descargados en Libros de Control
Autorizados por la COFEPRIS.

Documento o escrito través del cual se hace publica una declaracién de
propositos.

Secretaria del Medio Ambiente y recursos Naturales.

El método fisico o quimico que elimina las caracteristicas infecciosas y
hace irreconocibles a los residuos peligrosos biolégico-infecciosos.

CAMBIOS DE ESTA VERSION

Ndmero de Revision

Fecha de la actualizacién Descripcion del cambio

No Aplica No Aplica No Aplica
10. ANEXOS
No Aplica.
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