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Panorama

La importancia de que los estupefacientes y sustancias psicotropicas se encuentren a
disposicion de quienes requieren de estos insumos para fines médicos y cientificos, se destaca
en instrumentos internacionales sobre Derechos Humanos asi como en las resoluciones de la
Comision de Estupefacientes, la Asamblea Mundial de la Salud y algunas organizaciones
intergubernamentales regionales.

La disponibilidad adecuada de estupefacientes para fines médicos y cientificos es un principio
establecido en la Convencién Unica de 1961 sobre Estupefacientes, enmendada por el
Protocolo de 1972. Posteriormente, se reconocio que también las sustancias psicotropicas eran
indispensables para fines médicos y cientificos.

En el Convenio sobre Sustancias Psicotropicas de 1971, las partes reconocieron, ademas, que
la disponibilidad de esas sustancias no debia restringirse indebidamente.

Fuente: Informe de la Junta Internacional de Fiscalizacion de Estupefacientes a 2015
(E/INCB/2015/1)
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Panorama

El abuso de sustancias adictivas, constituye un complejo fendmeno que tiene
consecuencias adversas en la salud individual, en la integracion familiar y en el
desarrollo y la estabilidad social. Aunque en la actualidad toda la sociedad esta
expuesta a las drogas, hay grupos mas vulnerables que otros de sufrir consecuencias
negativas de su abuso, como los nifios y los jovenes.

Sin embargo, el uso de las mismas sustancias con fines médicos, es de gran
relevancia en la mejora de la calidad de vida de las personas que genuinamente
necesitan de ellas.

Fuente: Informe mundial sobre drogas 2016



Estupefacientes

Los analgésicos opioides, como la morfina, son indispensables para el tratamiento del dolor de
moderado a severo, causado por diferentes factores como: intervenciones quirurgicas,
enfermedades cronicas, cancer, entre ofras.

La JIFE calcula que el 92% de la morfina se consume en paises en los que habita solo el 17%
de la poblacion mundial. Al mismo tiempo, el 75% de la poblacion mundial, principalmente en
paises de bajos ingresos, tiene un acceso limitado o nulo a tratamientos adecuados de alivio del
dolor.

Reportes han indicado que el aumento del abuso de analgésicos opioides a nivel mundial
registrado desde 1991 estuvo impulsado principalmente por América del Norte, Europa,
Australia y Nueva Zelanda.

Fuente: Informe de la Junta Internacional de Fiscalizacion de Estupefacientes 2015
(E/INCB/2015/1)
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Estupefacientes

En México, los bajos niveles de consumo de analgésicos opioides no se deben a una oferta
insuficiente de los mismos, ni de las materias primas que se utilizan en su elaboracion; algunos
de los obstaculos que se han identificado como barreras para su disponibilidad son:

Falta de capacitacion y sensibilizacion entre los profesionales de la salud.
Temor a la adiccion.
Recursos economicos limitados, aspectos culturales.

Al observar la prevalencia de los problemas de salud que requieren cuidados paliativos, resulta
evidente que esas afecciones tan extendidas, pocas veces van acompafiadas de un tratamiento
médico adecuado y/o de una infraestructura que proporcione los servicios de cuidados
paliativos requeridos.
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Estupefacientes y Psicotropicos

El acceso a sustancias sometidas a fiscalizacion internacional también puede verse
restringido indebidamente por temor a su desvio hacia canales ilicitos y por miedo a
ser objeto de sanciones. Esto ultimo puede agravarse cuando la legislacion es
estigmatizadora y poco clara o cuando los profesionales de la salud no tienen
suficientes conocimientos al respecto.

Las regulaciones que se requieren en el ambito nacional, derivadas de las
disposiciones de los tratados de fiscalizacion de drogas, podrian desalentar la
prescripcion, la dispensacion y el uso de estupefacientes, cuando estas se tornan
exageradamente restrictivas sin motivo suficiente.
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Respuestas para asegurar la disponibilidad y prevenir el abuso de
medicamentos controlados

Para fomentar el uso adecuado de las sustancias estupefacientes y psicotropicas para
fines médicos; y al mismo tiempo evitar el desvio y abuso de dichas sustancias, el 26 de
diciembre de 2014 se publico en el Diario Oficial de la Federacion el ACUERDOQ por el que
el Consejo de Salubridad General declara la Obligatoriedad de los Esquemas de Manejo
Integral de Cuidados Paliativos, asi como los procesos sefialados en la Guia del Manejo
Integral de Cuidados.

‘La Secretaria de Salud a través de la Comision Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios dara a conocer las reglas generales para el uso de libros de
control electronicos para los medicamentos a que se refiere el articulo 226,
fracciones |, Il y Ill de la Ley General de Salud; asi como las reglas generales para
el para los medicamentos a que se
refiere el articulo 226, fraccion | de la Ley General de Salud y que su prescripcion se
realice con la denominacion genérica e incluya opciones de prescripcion de acuerdo
a presentaciones.

Estas reglas deberan establecer medidas para agilizar la disponibilidad de los
medicamentos antes referidos”.
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Respuestas para asegurar la disponibilidad y prevenir el abuso de
medicamentos controlados

En cumplimiento al ACUERDO, la COFEPRIS emiti6 las REGLAS generales para la
tramitacion electronica de permisos para el uso de recetarios especiales con codigo de
barras para medicamentos de la fraccion | del articulo 226 de la Ley General de Salud, y
fueron publicadas en el Diario Oficial de la Federacion el 14 de octubre de 2015.

# > Comision Federal para |a Proteccidn contra Riesgos Sanitarios » Acciones y Programas

Sistema de recetarios electrénicos
= para medicamentos de Fraccion |

La plataforma de recetarios electronicos permite a
medicos tramitar sus recetarios especiales para
estupefacientes y a farmacias validar las recetas de
este tipo para su dispensacion.

Comis Federal p la Prots t
Riesgos Sanitarios
Portal para médicos
Fecha de publicacié
1 ood amit 13 de diciembre de 2016
m amentos de fra m
Com m sistema. COFEPRIS re »
-Drme siste COFEPRIZ re Contesta nuestra encuesta de satisfaccion. [F
verific m C
impr
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Respuestas para asegurar la disponibilidad y prevenir el abuso de
medicamentos controlados

l. Recetarios especiales para la prescripcion de estupefacientes.

» Beneficios de los recetarios especiales generados a través del portal electronico:

a.  El'médico no tiene que acudir a las oficinas de COFEPRIS.

b.  Se garantiza la confidencialidad de los datos de identidad del médico al estar
encriptados en el codigo bidimensional.

C. La resolucion del tramite es en un maximo de 5 dias para los de primera vez y
de un dia para los de modalidad subsecuente.

d.  Se generan 200 recetas en formato PDF por tramite (a diferencia de las 50 del
tramite fisico).

e.  El archivo electronico en formato PDF que se entrega al médico solicitante se
puede imprimir en cualquier impresora.

f. La validacion electronica de las recetas mediante la referencia alfanumérica del
codigo bidimensional y el numero de folio de la receta permiten la validacion por
las farmacias antes de ser dispensadas.
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Respuestas para asegurar la disponibilidad y prevenir el abuso de
medicamentos controlados

l. Recetarios especiales para la prescripcion de estupefacientes.

Dispensacion de recetas médicas especiales y ordinarias

Receta médica especial
Fraccion |

Receta médica ordinaria Receta médica ordinaria

Fraccion Il Fraccion 1l

OCF-SGC-P-01-POI-01-L-01-F-07 Rev. 00
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Respuestas para asegurar la disponibilidad y prevenir el abuso de
medicamentos controlados

l. Recetarios especiales para la prescripcion de estupefacientes.

Dispensacion de recetas especiales en la farmacia hospitalaria para uso en varios pacientes

« A 4

~ Farmacia Dispensacion
intrahospitalaria

Area médica del
hospital

é Y é Y

Para Soluciones
v inyectables hasta 30

Comprobantes u ordenes
médicas individuales

/ ampolletas
Receta médica especial b ‘ > ‘
\ 4 Y 4 N
. Para solidos orales hasta Comprobantes u ordenes
0 ) 100 tabletas médicas individuales
KL J/ KL J/
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Respuestas para asegurar la disponibilidad y prevenir el abuso de
medicamentos controlados

Libros de control autorizados

No. de folio:
Esta pagina esta dedicada a: Pasa al folio:
Fechade | Procedencia i ; Rgcc.ata N d
la (Razon Medico y Cedula Médica LTE Y Cantidad | Cantidad | ¢x 00 | Observacion
actividad social) direccion | profesional | Numeroy Factura de Lote adquirida | vendida
fecha compra/venta

NO COMPRUEBA BUEN
MANEJO Y CONTROL

SALDO * EXISTENCIA x

OCF-SGC-P-01-POI-01-L-01-F-07 Rev. 00
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Respuestas para asegurar la disponibilidad y prevenir el abuso de
medicamentos controlados

Il. Vigilancia y Verificacion Sanitaria.
a) Documentos legales del establecimiento

Licencia sanitaria.

Aviso de Responsable Sanitario

Libros de Control Autorizado

Facturas de Compra.

Procedimientos Normalizados de Operacion

Recetas Médicas especiales y ordinarias
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Respuestas para asegurar la disponibilidad y prevenir el abuso de

medicamentos controlados

Il. Vigilancia y Verificacion Sanitaria.
Visitas de Vigilancia y Verificacion Sanitaria a la Cadena de suministro

Farmacia
sucursal
norte
]
. + Factura de compra de la materia prima o del
Laborgtono 0 medicamento (entrada).
Fabricante * Factura de venta al cliente (salida). Almacén central de
FEro distribucion (misma Farmacia
sucursal razon social) sucursal
occidente Comprobantes oriente
de traspaso
Almacén de » Factura de compra del
d ep 6sito 0 Proveedor (entrada). .
e . 7 + Factura de venta al cliente
distribucion (salida).
Farmacia
sucursal
sur

Farmacia, » Factura de compra del
Botica y Proveedor (entrada).
Drogueria * Receta médica especial u

' ordinaria (salida).

OCF-SGC-P-01-POI-01-L-01-F-07 Rev. 00
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Respuestas para asegurar la disponibilidad y prevenir el abuso de
medicamentos controlados

lll. Fomento Sanitario

La ONUDD ha realizado en hospitales un diagnostico situacional sobre la atencion y la
disponibilidad de sustancias controladas y la COFEPRIS se ha sumado apoyando en con
las visitas de Fomento Sanitario llevando a cabo la distribucion de la “Guia para
comercializacion de medicamentos controlados en farmacias”, para informar a los
establecimientos sobre los lineamientos y normativad aplicable.

Dicha guia contiene:
Marco juridico
Cuestionario de autoevaluacion
Explicacion detallada de las recetas especiales y la validacion en el portal de farmacias
Detalles sobre las verificaciones, medidas de seguridad y sanciones
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Respuestas para asegurar la disponibilidad y prevenir el abuso de
medicamentos controlados

lll. Fomento Sanitario

Objetivos de la Guia
1. Garantizar la trazabilidad de los medicamentos.

2. ldentificar de forma precisa su correcta dispensacion asi como la
legal tenencia de los mismos.

3. Garantizar abasto y, al mismo tiempo, evitar riesgos sanitarios
asociados con su abuso o desvio.
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Respuestas para asegurar la disponibilidad y prevenir el abuso de
medicamentos controlados

IV. Conclusiones

Con las acciones de Fomento, Regulacidn y Vigilancia antes referidas perseguimos los objetivos de:

Garantizar la disponibilidad y el abasto de sustancias sometidas a fiscalizacién internacional
cumpliendo con las medidas necesarias para el suministro de medicamentos que se requieren para
la atencion médica dentro y fuera de las instituciones de salud, conservando equilibrio entre su
disponibilidad, accesibilidad y uso de las mismas.

Capacitacion y concientizacion de los profesionales de la salud, de los encargados de formular
politicas publicas y de poblacion en general que se reflejen en la utilizacién de estas sustancias de
forma adecuada.

Garantizar la trazabilidad de los medicamentos identificando de forma precisa su correcta
dispensacion.

Evitar riesgos sanitarios asociados con su abuso o desvio.
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