Estudio de caso

Crénica de unal " ey

FARMACIA

e COFEPRIS

AAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAA
SSSSSSSSSSSSSSSSSSSSSSS



(7

Los estudios de caso buscan llevar
al publico de una forma narrativa
la experiencia de nuestro personal
sobre procesos y tramites de
atencion a usuarios relacionados
a areas de nuestra Cofepris, cuya
mision es proteger a nuestras
familias y comunidades de riesgos
sanitarios.



I. Introduccion

La vigilancia sanitaria en el proceso de fabricacidn, venta,
almacenamiento y distribuciéon de los medicamentos,

nos ayuda a identificar y reducir riesgos sanitarios, por lo
anterior es indispensable que estas actividades se realicen
en establecimientos que tengan el Aviso de Funcionamiento
o Licencia Sanitaria que les permita funcionar, estos deben
cumplir con lo establecido en la Regulacién Sanitaria.

Ante la importancia de difundir esta informacién, presentamos
un caso ficticio relacionado con el funcionamiento de una
farmacia y la solicitud del trdmite de Aviso de Funcionamiento y
de Responsable Sanitario.




I1I. Cronica de un tra

Hola.
Soy Diana. Me gustaria contarte todo lo que aprendi y lo que
tuve que hacer para que pudiera poner una farmacia con mi
mama.




FARMACIA

€S0 es Muuuuuyyyy caro

pero bueno, antes de poder vender
mi producto en tu farmacia,

necesitas primero, dar de alta tu
Primero, mi mama ya se habia dado de alta en el SAT y después tramite ante la Cofepris
buscamos un lugar en la colonia donde ibamos a poner
nuestra farmacia. Eso fue lo facil; posteriormente, buscamos
proveedores de medicamentos y encontramos de todo, obvio:
habia quienes nos vendian el producto mas barato o muuuuyyy
caro. Pero todos ellos coincidian en preguntarnos lo mismo:




:Me pudieras explicar un poco
mas sobre este tramite en
Cofepris?

Claro, la Cofepris es la Institucion que se encarga de
revisar, verificar, autorizar y visitar a los
establecimientos que venden medicamentos,
incluyendo las farmacias para que se cumpla con lo
sefialado en la Regulacion Sanitaria.

Ah, ok. Y el tramite ;qué?

Sin este tramite, no estamos en posibilidad de
venderte ningin medicamento. Entra a la siguiente

pagina web: www.gob.mx/cofepris. O marca al

Centro de Atencion Telefénica: 800 033 5050.

~ FARMACIA

A uno de los proveedores le pregunté si podia explicarme un
poco mds en relacion con el tramite de Cofepris, pues yo no
sabia nada relacionado con ese tema.




Hola, deseo instalar una
farmacia con mi mamad y
necesitamos saber
perfectamente bien que
tramites necesitamos para
obtener los permisos.

“—

Hola, con mucho gusto, primero te hago una

» 3
pregunta: scudl es el tipo de medicamentos
que venderia en su farmacia?

Patente y genéricos. 7 — s

> Muy bien. Recuerda que los medicamentos para su

: : . — ) comercializacion se dividen en 6 fracciones y entre
Mi mama estaba revisando toda la logistica, el terreno y asi. 3 esos medicamentos se encuentran los que contienen
Mejor decidi involucranmesSiuSiiis i ' estupefacientes y psicotrdpicos, los bioldgicos y los

, g ) ; a0 hemoderivados asi como...
Entré a la pagina de Cofepris y descubri que hace muchisimas

cosas. Ademads tiene una serie de podcasts divertidisimos
donde un tal Angel se pierde en el tiempo mientras personas
cientificas y expertas intercambian problemadticas y soluciones
sobre la salud planetaria. O también Estudios de Caso, que son
tramites con ilustraciones. En fin, para no entretenerme mejor
marque al Centro de Atencion Telefénica en Cofepris:

800 033 5050.




Lo — B Suplemento para :
Muy atenta a lo que me decian anote lo siguiente: ® Ley General de S_éiud,' : ! Establecimientos dedlcados

ala venta y suministro de
medicamentosy demas

~ jnsumos parala Salud.
. H B

L Reglamento de i
INnsSumos para
la salud. | I
. } ® Guia para las buenas

practicas en consultorios y
farmacias.
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Algo que me resulté muy interesante fue cuando me
comentaron que el inico documento que no encontraria en
la pagina web de Cofepris, pero que deberia comprar seria el
suplemento de la farmacopea de medicamentos.
(www.farmacopea.org.mx/ )

Este suplemento es importantisimo porque sefiala como se
debe acondicionar el lugar en el que se encontrara la farmacia.
También dice que hay que elaborar procedimientos para

tener el control y la rastreabilidad de los medicamentos, asi
como procedimientos para el manejo de los productos que ya
caducaron etc.

Super util para no cometer algun error, la verdad. Esto me
ayuda a sentirme mucho mas confiada de que yo también
participo en la proteccion contra riesgos sanitarios. Ademas
de que instalo mi negocio y salgo adelante, mejoro mi
comunidad al ofrecer acceso a medicamentos.

& 105 Estagos Unldis Mexscanas

SUPLEMENTO
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Para abrir la farmacia requieres presentar alguno de los
siguientes tramites: Licencia Sanitaria y Aviso de
responsable sanitario o Aviso de funcionamiento y de
responsable sanitario. La licencia tiene costo y el aviso
de funcionamiento y el de responsable son gratuitos.
Todos los formatos los encontraras en la pagina de
Cofepris en la siguiente direccién:

https://www.gob.mx/cofepris/acciones-y-programas/

formatos-vigentes?idiom=es

Espérame... ;uno de esos tramites
no tiene costo?

51, bueno, dos porque €l otro es gra--
Tener una farmacia es una gran responsabilidad y la Cofepris ‘ ‘
esta para ayudarnos a protegernos contra cualquier riesgo {Ese! El que no tiene costo.

sanitario. :
‘ Pero eso depen--

En la llamada también me dijeron... >

iYo quiero el tramite que no
tiene costo!




Debo confesar que me emocioné. Espero no haber sido grosera ja,ja,ja,ja.

El joven muy lindo me explicd que el tramite a solicitar estaba relacionado con
los medicamentos que yo iba a comercializar, por lo que decidi primero buscar

la informacién y marcar después de leer e investigar estas cosas.
Mientras me informaba iba tomando notas:

¢Sabias que los medicamentos, para su venta y suministro al publico se identifican
en seis fracciones? Esta informacion la encontraras en el articulo 226 de l1a Ley
General de Salud.

Fraccion 1. Medicamentos que s6lo pueden adquirirse con receta o permiso especial,
expedido por la Secretaria de Salud,

Fraccion II. Medicamentos que requieren para su adquisicion receta médica que
debera retenerse en la farmacia que la surta y ser registrada en los libros de control,
la prescripcion tendra vigencia de treinta dias a partir de la fecha de elaboracion de la
misma;

Fraccion III. Medicamentos que solamente pueden adquirirse con receta médica

que se podra surtir hasta tres veces, la cual debe sellarse y registrarse cada vez en los
libros de control que al efecto se lleven.

Fraccion IV. Medicamentos que para adquirirse requieren receta médica, pero que
pueden resurtirse tantas veces como lo indique el médico que prescriba;

Fraccion V. Medicamentos sin receta, autorizados para su venta exclusivamente en
farmacias,

Fraccion VI. Medicamentos que para adquirirse no requieren receta médica y que
pueden expenderse en otros establecimientos que no sean farmacias.

En el articulo 259 de la misma Ley, dice que en los establecimientos en el que se
comercializan medicamentos, se debe contar con un responsable de la identidad,
pureza y seguridad de los productos.



Al revisar esa informacion fui comprendiendo mejor acerca de lo que debia saber
y hacer para instalar una farmacia. Luego me topé con que para empezar a operar
FAR MA IA correctamente mi mama y yo debiamos tener un “responsable sanitario”.

Seguramente te estaras preguntando, ;qué es un responsable sanitario?

El responsable sanitario es aquella persona que se va a encargar
de verificar que el manejo de los medicamentos sea el adecuado
y se apegue a lo establecido en la Regulacion Sanitaria.
También tiene que cumplir con un horario de permanencia en
el lugar en el que venderan estos productos. Dependiendo de
los medicamentos que se comercialicen en ese lugar, tendra que
tener una licenciatura especifica, por ejemplo, en farmacias.

También aprendi que en el Articulo 198 en la fraccion I de esta misma Ley, aparecen
las actividades de los establecimientos que requieren autorizacién sanitaria, es decir
una Licencia Sanitaria, y en el 200 Bis habla de los avisos de funcionamiento. Para que
conozcan mas:

=

y

Articulo 198 fraccion I. El proceso de los medicamentos que
contengan estupefacientes, psicotropicos, vacunas, toxoides,
sueros y antitoxinas de origen animal y hemoderivados;

Articulo 200 bis. Deberan dar aviso de funcionamiento los
establecimientos que no requieran de autorizacion sanitaria.




|'
~ Fue aEl cuanio entendi que si en la farmacia no vendiamos

medicamentos considerados como estupefacientes,
psicotrépicos o vacunas, bastaba con que presentara mi aviso de
funcionamiento y en ese caso yo seria “responsable sanitario”.

+ FARMACIA




iAhhhhhh! Casi lo olvido. Al marcar al 800 033 5050, me
mencionaron sobre un listado de actividades econémicas
denominadas claves SCIAN (Sistema de Clasificacién Industrial
de América del Norte). En ese listado se encuentran las
actividades que requieren contar con la aprobacién de Cofepris
para su funcionamiento. A continuacion te envio la liga por si
quieres revisarla https://www.gob.mx/cms/uploads/attachment/
file/348735/SCIAN_completo.pdf.

Yo elegi la clave SCIAN 464111, la cual corresponde a la siguiente
actividad: Farmacias sin mini super (incluye boticas sin venta de
medicamentos controlados, biolégicos ni hemoderivados).




Nuevamente marqué para que me indicaran el proceso a
seguir; me pidieron les proporcionara la clave SCIAN que habia
elegido y me explicaron que el tramite no tiene costo, que es

de atencién inmediata, que se realiza a través de la pagina

de internet utilizando la plataforma de DIGIPRIS tramites
autogestivos, y que para ingresar debo hacerlo en la siguiente

direccién https://www.gob.mx/cofepris/acciones-y-programas/

digipris?state=published.

Mencionaron que al capturar la informacidn, revisara que no
tuviera errores ortograficos y que en la direcciéon debo sefialar
el tipo de vialidad correspondiente.

DIGIPRIS

Trimitas avtaqestiven

icios dela




Para aperturar nuestra farmacia lo antes posible, una vez que
hice mi tramite de Aviso de Funcionamiento y de Responsable
Sanitario, volvi a contactar al proveedor que amablemente me
explic sobre los tramites y también me ofrecié un mejor costo
por los medicamentos.

Asi fue que pudimos comenzar con nuestra aventura
empresarial.

Aparte de todos estos detalles también aprendi que Cofepris no
sélo son tramites, sino también es cuidar y proteger la salud, es
ser transparente ya que se mueven muchos medicamentos por
el pais y también que es accesible y amigable, por lo menos en
lo que me tocé tratar a mi.

A partir de ahora, ya estoy mas preparada para entender

el beneficio y la necesidad de cumplir con lo que dice la
regulacion sanitaria para que todo funcione sin riesgos a la
salud.




II1. Conclusion ~

Es comun pensar que la responsabilidad de cualquier
propietario de una farmacia, termina con la presentacién

del tramite de Aviso de Funcionamiento o que teniendo este
documento ya no hay nada mas que hacer, es por ello, que
consideramos que la informacién presentada en este estudio
de caso, sera de gran utilidad para que todo aquel interesado
en abrir este tipo de negocio, en un lenguaje sencillo conozca
la Regulacién Sanitaria y con ello pueda dar cumplimiento a la
misma.
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