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2.0 OBJETIVO DEL DOCUMENTO.

Establecer directrices para el manejo y control de los medicamentos controlados utilizados
en la Facultad de Medicina Veterinaria y Zootecnia (FMVZ) de la Universidad Nacional
Auténoma de México (UNAM), controlando las entradas, resguardo y salidas que realiza el
personal responsable para garantizar el buen uso de éstos en las diferentes areas de los
Departamentos y Centros de Ensefianza, Investigacion y Extension en Produccién Animal
(CEIE).

3.0 ALCANCE DEL DOCUMENTO

El contenido de este documento aplica al Almacén Farmacéutico de la FMVZ, a todos los
laboratorios de ensefianza, investigacion y servicios, clinicas, hospitales, Departamentos y
CEIE de la FMVZ-UNAM.

4.0 DOCUMENTOS DE REFERENCIA
Ley General de Salud

Ley Federal de Sanidad Animal
Reglamento de Insumos para la Salud

Comision Permanente de la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos. Farmacopea
de los Estados Unidos Mexicanos: suplemento para establecimientos dedicados a la venta
y suministro de medicamentos y demas insumos para la salud. Pp 105-114 Quinta Edicién.
México; Secretaria de Salud, 2014.

Norma Oficial Mexicana NOM-012-ZOO Especificaciones para la regulacion de productos
quimicos, farmacéuticos, bioldgicos y alimenticios para uso en animales 0 consumo por
éstos.

Norma Oficial Mexicana NOM-064-ZO0O Lineamientos para la clasificacién y prescripcion
de productos farmacéuticos veterinarios por el nivel de riesgo de sus ingredientes activos.

Guia para el buen uso de productos farmacéuticos veterinarios, SENASICA recuperado de:
https://www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/294570/Gu_a_para_el _buen_uso_de_pr
oductos_farmac_uticos_veterinarios.pdf (13/02/2019)

NMX-CC-9001-IMNC-2008 Sistemas de Gestion de Calidad. Requisitos
MCA-UNAM-MV-001 Manual de Gestion de la Calidad

PCD-UNAM-MV-001 Procedimiento para el control del Documentos y Registros
Diario Oficial de la Federacién el 12 de julio de 2004
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Acuerdo por el que se establece la clasificacion y prescripcion de los productos
farmacéuticos veterinarios por el nivel de riesgo de sus ingredientes activos.

5.0 TERMINOS Y DEFINICIONES

Se consideran los siguientes términos y definiciones para facilitar la comprension de este
procedimiento.

Area de control. Lugar fisico donde se encuentran los medicamentos controlados
Bitdcora. Formato en el cual se lleva el registro del uso de los medicamentos controlados

CEIE. Centros de Ensefianza, Investigacion y Extension en Produccion Animal de la FMVZ-
UNAM

Clinica. Lugar de un hospital donde los pacientes externos reciben atencién médica
ambulatoria y/o tratamiento médico de alguna especialidad.

Coordinador. La persona que dispone y ordena las tareas tanto académicas como
administrativas de los CEIE de la FMVZ-UNAM.

Departamento. Division administrativa de la FMVZ-UNAM.

Delegado Administrativo. La persona que lleva la parte administrativa de los
Departamentos y CEIE de la FMVZ-UNAM.

Expediente clinico. Conjunto de documentos escritos, graficos e imagenol6gicos o de
cualquier otra indole en los cuales se lleva los registros y anotaciones del estado de salud
o condicién médica de un paciente.

Farmaco. Toda substancia natural, sintética o biotecnolégica que tenga alguna actividad
farmacologica y que se identifique por sus propiedades fisicas, quimicas o acciones
bioldgicas, que no se presente en forma farmacéutica y que retna condiciones para ser
empleada como medicamento o ingrediente activo de un medicamento.

Hospital Veterinario UNAM (HV-UNAM). Hospitales de ensefianza de la FMVZ de la
UNAM, destinados a la atencién a diferentes especies de animales. Tienen como objetivo
la formacién de Médicos Veterinarios Zootecnistas a través de diversos programas de
aprendizaje por medio del servicio. Brindan servicio en distintas especialidades médicas.

Instructivo para el Manejo de los Medicamentos Controlados. Es el documento que
define el proceso de recibir, revisar, uso y control del Medicamento Controlado
(Departamento o CEIE) de la FMVZ-UNAM.

Laboratorio. Lugar de la FMVZ-UNAM donde se realiza docencia, investigacion y servicio.
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Medicamento. Toda substancia 0 mezcla de substancias de origen natural o sintético que
tenga efecto terapéutico, preventivo o rehabilitatorio, que se presente en forma
farmacéutica y se identifigue como tal por su actividad farmacoldgica, caracteristicas fisicas,
quimicas y bioldgicas. Cuando un producto contenga de manera individual o asociada:
vitaminas, minerales, electrolitos, aminoacidos o &cidos grasos, en concentraciones
superiores a las de los alimentos naturales y ademas se presente en alguna forma
farmacéutica definida y la indicacion de uso contemple efectos terapéuticos, preventivos o
rehabilitatorios.

Medicamento Controlado. Productos formulados con ingredientes activos cuyo efecto
pueda ser psicotrépico, estupefaciente, anabdlico, hormonal; asi como aquellos que por su
elevada toxicidad y residualidad en productos y subproductos de origen animal, puedan
inducir efectos indeseables. La venta y prescripcion de productos de productos
farmacéuticos veterinarios que incluyan en su formulacion, ingredientes activos clasificados
en este grupo, debe realizarse mediante receta médica cuantificada y exclusivamente por
Médicos Veterinarios que se acrediten como tales mediante cédula profesional.

Médico Veterinario Responsable. Profesionista titulado, con titulo registrado por las
autoridades educativas competentes, el cual es designado por el Jefe de Departamento o
Coordinador de los CEIE para llevar el Acopio, Resguardo, y Control de los Medicamentos
Controlados de acuerdo con los dispuesto por la SSA y la SAGARPA.

Profesional Responsable. Profesional autorizado por la Secretaria de Agricultura,
Ganaderia, Desarrollo Rural, Pesca y Alimentacién que presta sus servicios y maneja
productos quimicos, farmacéuticos, bioldgicos o alimenticios para uso en animales o
consumido por éstos y otros que determine la Secretaria para brindar servicios como
coadyuvante de la misma en funciones de asistencia técnica y capacitacién zoosanitaria a
los productores a fin de garantizar la normatividad en materia zoosanitaria.

Receta Médica. Documento normalizado por medio del cual los médicos legalmente
capacitados prescriben la medicacion al paciente para su dispensacién por parte del
farmacéutico.

Receta médica cuantificada. Documento auditable para la prescripcion de un producto
farmacéutico del Grupo 1, elaborada por un Médico Veterinario, este documento debe
contener un folio consecutivo autorizado por la SAGARPA.

Receta médica simple. Documento legal para la prescripcién de un producto farmacéutico
hecha por un Médico Veterinario.

Secretario Administrativo. Responsable de la Administracion de la FMVZ de la UNAM
incluyendo los Departamentos y CEIE.

Urgencia Médica. Condicion médica (que requiera atencidon inmediata), en la cual se
encuentra en peligro inminente la vida del paciente.

FCD-UNAM-MV-002



PMMC-UNAM-MV-001

No. Revisién 2

Pagina 6del11
Fecha de Revisién 13/Feb/2019

6.0 RESPONSABILIDADES

6.1 Jefe de Departamento o Coordinador de CEIE. Conocer y aplicar este Procedimiento
documentado. Revisar y aprobar la emision de los documentos relacionados con el buen
uso de los medicamentos controlados durante la realizacion de los procesos de ensefanza,
investigacion y prestacion de servicios en la FMVZ de la UNAM.

Designar al Profesional Responsable (Ver 6.4) de su Departamento o CEIE.

Autoriza la solicitud al Departamento de Bienes y Suministros en la FMVZ de la UNAM para
la compra de medicamentos controlados.

6.2 Secretario Administrativo y/o Delegado Administrativo. Conocer y aplicar este
Procedimiento documentado. Coadyuvar con el Jefe de Departamento o Coordinador del
CEIE en la organizacion, coordinacion y supervision de los recursos humanos, financieros
y materiales a fin de proporcionar oportunamente los apoyos administrativos que se
requieren para el desarrollo de las funciones sustantivas del Departamento o CEIE, bajo la
normatividad y procedimientos establecidos por la UNAM.

6.3 Médico Veterinario Responsable. Conocer y aplicar este Procedimiento
documentado. Revisar los procedimientos especificos que se solicitan y emplean en la
FMVZ de la UNAM relacionados con el buen uso de los medicamentos controlados durante
la realizacion de los procesos de ensefianza, investigacion y prestacion de servicios en la
FMVZ de la UNAM.

Capacitar al personal que participa, en el conocimiento, evaluacién y aplicacién de los
Medicamentos Controlados.

6.4 Profesional Responsable. Conocer y aplicar este Procedimiento documentado.
Participar en la revision del cumplimiento de este Procedimiento documentado durante la
realizacion de los procesos de ensefianza, investigacion y prestacion de servicios en sus
areas de responsabilidad.

Capacitar al personal que participa, en el conocimiento, evaluacion y aplicacién de los
Medicamentos Controlados.

7.0 DESCRIPCION DEL PROCESO.

Establecer el control de la recepcion, almacenamiento y salida de medicamentos en el
Almacén Farmacéutico y en las diferentes areas de los Departamentos y Centros de
Ensefianza, Investigacion y Extension en Produccion Animal (CEIE).
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7.1 SOLICITUD DEL PRODUCTO CONTROLADO
A. Jefe de Departamento o Coordinador.

El Jefe de Departamento o Coordinador de la FMVZ-UNAM solicitan al Departamento de
Bienes y Suministros de la Secretaria Administrativa de la FMVZ-UNAM los medicamentos
controlados segun sus necesidades, a través de solicitud interna de compra en el sistema
institucional de compras (SIC) via digital.

B. Responsable del Departamento de Bienes y Suministros de la FMVZ-UNAM

El Responsable del Departamento de Bienes y Suministros de la FMVZ-UNAM y/o
Delegado Administrativo del Departamento o CEIE da un seguimiento de la solicitud interna
de cada Departamento o CEIE de los medicamentos controlados que se requieren. Este a
su vez solicita el pedido o0 en su caso orden de compra una vez que se ha verificado la
suficiencia presupuestaria.

C. Almacén Farmacéutico

El Jefe de Almacén recibe en el Almacén Farmacéutico el pedido directamente del
proveedor. La recepcion inicial del medicamento controlado se lleva a cabo en el Alimacén
Farmacéutico donde se resguarda hasta que los Departamentos lo recogen mostrando la
copia de la solicitud invale de salida correspondiente.

7.2 RECEPCION, ACOPIO, RESGUARDO Y CONTROL DEL MEDICAMENTO
CONTROLADO POR PARTE DEL ALMACEN FARMACEUTICO.

A. Recepcidn

El Proveedor notificara al Departamento de Bienes y Suministros que entregara el pedido
al Almacén Farmacéutico, el medicamento debe ser recibido por el Jefe de Almacén quien
debe inspeccionar que se cumplan los siguientes criterios visuales de aceptacion:

I.  Ratificar que los productos y cantidades recibidas coincidan con las facturas o

documentacién que respalde su posesion legal.

II.  Verificar que los atributos fisicos de los medicamentos sean 6ptimos: empaque
primario y secundario adecuado, revisar decoloracion de tintas por exposicioén
a la luz solar, identificar manchas de humedad o enmohecimiento, empaque
inflado, empaque manchado por el contenido del envase secundario, ruptura
del envase o empaque.

[ll.  Constatar las condiciones de conservacion durante el transporte del proveedor
al Almacén.

IV.  Cotejar que el tipo de medicamento, cantidad, presentacién, nimero de registro
y lote coincidan con la documentacion asociada al pedido.

V.  Registrar el medicamento en el sistema de control digital del Almacén.
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B. Acopio y Resguardo.

Una vez registrado el Medicamento Controlado por el Jefe de Almacén, sera resguardado
en un gabinete especial bajo llave siguiendo siempre las buenas practicas de
almacenamiento para medicamentos.

C. Control

El Jefe de Almacén debe registrar las entradas y salidas del medicamento para llevar un
control que asegure su rastreabilidad.

El medicamento se entrega a un responsable del Departamento o CEIE de la FMVZ_UNAM
que los solicite mostrando copia de la solicitud interna de compra (Ver anexo lll).

7.3 RECEPCION, ACOPIO, RESGUARDO Y CONTROL DEL MEDICAMENTO
CONTROLADO POR PARTE DE LOS DEPARTAMENTOS.

A. Recepcion.

El Médico Veterinario Responsable de los Medicamentos Controlados, el Responsable de
Area de los Departamentos y CEIE de la FMVZ-UNAM o el personal designado por éstos,
acudira a la ventanilla de atencion del Almacén Farmacéutico a solicitar el medicamento
con copia de la solicitud interna de compra. Verificardn que la cantidad solicitada y
entregada sean las correctas. Una vez corroborado el pedido, verificara nuevamente los
criterios de aceptacion (ver apartado 7.2 A) y de ser aceptados podra trasladar el
medicamento a su Departamento correspondiente.

B Acopio y resguardo

El Responsable del Departamento tendra la obligacién de registrar el medicamento que
estara bajo resguardo en un gabinete bajo llave en un area de control. El Responsable de
los Medicamentos Controlados sera la Unica persona que poseera la llave del gabinete que
sélo sera abierto cuando se tenga que surtir Medicamento Controlado a las diferentes areas
de su Departamento.

C. Control

El control de los Medicamentos se llevara a cabo por cada Departamento y CEIE de la
FMVZ-UNAM de acuerdo con su instructivo en las areas donde aplica para el Manejo de
Medicamentos.

La documentacion correspondiente al manejo y uso de los Medicamentos Controlados es
de caracter auditable a través del Formato de Control de Productos Clasificados en el Grupo
| Para Médicos Veterinarios en Ejercicio Libre de Profesion Recetas Médicas Cuantificadas
(ver anexo ).
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8.0 PROCEDIMIENTO EN CASO DE CONTINGENCIAS
8.1 Ruptura

En el caso de que por alguna razén se llegara a romper alguno de los frascos que contienen
Medicamentos Controlados, el responsable del caso tendr4 que dar aviso al Médico
Veterinario Responsable o al Profesional Responsable de los Medicamentos Controlados y
al Jefe de Departamento o Coordinador, entregara un reporte de lo sucedido informando en
nombre y la cantidad del medicamento, sustentado con la rabrica del responsable del caso
al que le sucedio el evento si es que asi fuese el caso.

8.2 Sustraccion o Extravio

Las directrices a las que se sujetan los Hospitales, Departamentos, Centros de Ensefianza,
Investigacion y Extension (CEIE), de la Facultad de Medicina Veterinaria y Zootecnia
(FMVZ) de la Universidad Nacional Autébnoma de México (UNAM), para determinar las
acciones y responsabilidades en caso de robo o extravio de Medicamentos Controlados,
seran de acuerdo con el Protocolo de Atencion (Ver anexo ).

8.3 Exposicidon accidental.

Es de vital importancia llevar a cabo todas las medidas de prevencion necesarias con el fin
de disminuir las probabilidades de que un accidente ocurra, antes, durante o después del
manejo con un Medicamento controlado.

Notificar de inmediato al Médico Veterinario Responsable.
8.4 Residuos.

El Procedimiento para el manejo de residuos peligrosos implementado en la FMVZ-UNAM
esta orientado para la prevencién y minimizacion en la generacion de residuos para evitar
riesgos a la salud y dafios al ambiente. Por lo que se debe considerar consultar el
Procedimiento para el manejo de residuos peligrosos (PMRP-UNAM-MV-001).

8.5 Productos caducos

Los medicamentos caducos no deben usarse nunca y deben considerarse siempre como
residuos. Su disposicion final se realizara de acuerdo con el Procedimiento para el manejo
de residuos peligrosos (PMRP-UNAM-MV-001).
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9.0 DIAGRAMA DE FLUJO DEL PROCEDIMIENTO PARA EL MANEJO DE LOS
MEDICAMENTOS CONTROLADOS EN LA FACULTAD DE MEDICINA VETERINARIA'Y
ZOOTECNIA

Diagrama de Flujo. Manejo de medicamentos controlados en la FMVZ

(Ver anexo IV diagrama amplificado)
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10.0 ANEXOS

I.  Protocolo de atencion a la Pérdida o Extravio de Medicamentos Controlados
. Formato de control de Productos Clasificados en el Grupo 1 para Médicos
Veterinarios en Ejercicio Libre de Profesion. Recetas médicas Cuantificadas
lll.  Solicitud interna de compra
IV. Diagrama de Flujo Manejo de medicamentos controlados en la FMVZ
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