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1.0 Propésito

1.1 Evaluar y en su caso autorizar los libros de control a los establecimientos que manejan sustancias
controladas para que lleven a cabo sus registros de entradas y salidas.

2.0 Alcance

2.1 A nivel interno aplica para la Direccion Ejecutiva de Regulacion de Estupefacientes, y Sustancias
Quimicas, asi como a sus areas operativas internas, en lo que se refiere para emision de
permisos de libros de control de estupefacientes y psicotrépicos” cofepris-03-005.

3.0 Politicas de operacion, normas y lineamientos

3.1 Es responsabilidad de la Direccién Ejecutiva de Regulacion de Estupefacientes, Psicotrdpicos y
Sustancias Quimicas:

e Ladifusion, aplicacion y actualizacion de este procedimiento.
Firmar las autorizaciones de los libros de control. Cabe sefialar que cuando el Director Ejecutivo
esté en periodo de ratificacion 6 se encuentre de viaje, el titular de la Comisién de Autorizacion
Sanitaria sera quien firme las autorizaciones.

3.2 El trdmite deberéa cubrir los requisitos para autorizar libros de control publicados por la Comisién
Federal de Mejora Regulatoria (COFEMER), se tomara en cuenta: la Ley Federal de
Procedimiento Administrativo los lineamientos y criterios internos para evaluar el presente tramite,
si no cuentan con la documentacién completa se emitira una prevencion.

3.3 La Direccion Ejecutiva de Regulacion de Estupefacientes, y Sustancias Quimicas a través de su
area de dictaminadores, seran los responsables de solicitar a los usuarios la informacién faltante
cuando los documentos o solicitudes que presenten los interesados no contengan los datos o no
presenten alguno de los documentos que son parte de los requisitos aplicables, en tal caso se les
debera prevenir, por escrito y por una sola vez, para que subsanen la omisién dentro del término
establecido en la legislacién sanitaria vigente aplicable (cabe sefialar que se anexan toda la
documentacion en un félder junto con los libros). Si al término del plazo correspondiente el
particular no ha desahogado la prevencion, se desechara el tramite. Cuando el Director Ejecutivo
este en periodo de ratificacion 6 se encuentre de viaje, el titular de Comision de Autorizacion
Sanitaria sera quien firme los oficios de Prevencion
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3.4 Se entendera por unidades administrativas, a las distintas Comisiones, Coordinaciones Generales
y Secretaria General que integran COFEPRIS, incluyendo a la oficina del Comisionado Federal; y
por areas administrativas a las Direcciones Ejecutivas, Subdirecciones Ejecutivas y Gerencias
adscritas a las unidades administrativas.
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4.0 Descripcion del procedimiento

Secuencia de

Actividad Responsable
Etapas
1.1 Recibe de parte del usuario solicitud de
autorizacion de libros de control (en su caso
1.0 Recepci6n de respuesta de oficio de prevencion que se
solicitudes de haya generado) y la envia a la mesas de
autorizacion de libro control de la a la Direccién Ejecutiva de | Centro  Integral  de
control Regulacion de Estupefacientes, Psicotropicos | Servicios

y Sustancias Quimicas (DEREPSQ).

e Solicitud

2.0 Recepcién vy
registro de
solicitudes

2.1 Recibe del Centro Integral de Servicios (CIS) a
través de su mesa de control la solicitud de
autorizacion de libros de control, la registra y
turna a su Area de Dictamen de libros de
control.

e Solicitud y respuesta

Direccion Ejecutiva de
Regulaciéon de
Estupefacientes,
Psicotropicos y
Sustancias Quimicas
(Mesa de control)

3.0 Revision de
solicitudes y
preparacion de
respuesta y relacion

3.1 Recibe y revisa las solicitudes, y llena la
cédula.

3.2 Determina, si el tramite cumple con las politicas
de operaciébn, normas y lineamientos,
establecidos, elabora la autorizacion
correspondiente, sella y pega hoja de solicitud
en el libro; en caso contrario elabora un Oficio de
Prevencion, regresa a la Mesa de Control para
su descarga en el sistema (descargo de datos en
la base de de datos), tramitar firma de Ila
DEREPSQ y envio a usuario a través del CIS y
se esta en espera de respuesta al oficio (regresa
a la actividad 1).

Procede
No: Regresa a la actividad 1
Si: Continta procedimiento

e Autorizacion 6 Prevencioén

e cédula

Direccion Ejecutiva de
Regulacion de
Estupefacientes,
Psicotropicos y
Sustancias Quimicas
(Area de Dictamen de
libros de control)
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4.0 Preparacion de
autorizacion y del
libro

4.1 Pega Yy sella copia de la solicitud en el primer
libro que someten, cabe sefialar que todos los
libros se les pega y se sella la autorizacion y se
anexan toda la documentacion en un folder al
primer libro.

e Libro con autorizacion

Direcciébn Ejecutiva de

Regulaciéon de
Estupefacientes,
Psicotrépicos y

Sustancias Quimicas
(Area de Dictamen de
libros de control)

5.0 Revisa y firma
cédula y autoriza
libros

5.1 Revisa, y firma el titular del Direccion la
autorizacion de libros; descarga en el sistema
(descargo de datos en la base de de datos),
a través de su mesa de control y envia al CIS
para entrega a usuario.

e Autorizacion (firmada vy libro)
e Cédula

Direcciébn Ejecutiva de

Regulaciéon de
Estupefacientes,
Psicotropicos y

Sustancias Quimicas

6.0 Entrega de
respuesta a usuario
y envié de acuse

6.1 Recibe Autorizacion vy libros, entrega a
usuario, recaba acuse de recibido y regresa
acuse firmado a la DEREPSQ.

e Acuse

Centro Integral de
Servicios

7.0 Recepcion vy
archivo de acuse

7.1. Recibe del CIS acuse y lo archiva

Direcciébn Ejecutiva de

Regulacion de
Estupefacientes,
Psicotrdpicos y

Sustancias Quimicas

TERMINA PROCEDIMIENTO
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5.0 Diagrama de flujo.

Direccién Ejecutiva de Regulacion Direccidén Ejecutiva de Regulacion Direccién Ejecutiva de Regulacion
Centro Integral de Servicios de Estupefacientes, Psicotropicos y de Estupefacientes, Psicotropicos y de Estupefacientes, Psicotropicos y
Sustancias Quimicas (Mesa de Sustancias Quimicas Sustancias Quimicas
control) (Area de Dictamen de libros de
control)
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6. ODocumentos de referencia

Documentos Cdédigo (cuando aplique)
Constitucién Politica de los estados Unidos Mexicanos (Ultima reforma No aplica
D.O.F. 24-08-09)
Ley General de Salud y sus Reglamentos Vigentes (D.O.F. 07-02- No Aplica
1984/30-12-2009)
Ley Federal de Procedimientos Administrativos (DOF 04-08- No Aplica
1994/DOF 30-05-2000)
Reglamento de la Comisién Federal para la Proteccion Contra Riesgos No Aplica
Sanitarios. (D.O.F. 13-04-2004)
Manual de Organizacién de la Comision Federal para la Proteccion No Aplica

Contra Riesgos Sanitarios (Vigente)

7.0 Registros

, Tiempo de Responsable de Caodigo de registro o
Registros - - o e
conservacion conservarlo identificacion Unica
solicitud de autorizacién Direccion  Ejecutiva de
de libros de control Regulacién de
6 afios Estupefacientes, No Aplica
Psicotropicos y Sustancias
Quimicas
Oficio de Prevencién Direccibn  Ejecutiva de
(acuse) Regulacién de
6 afios Estupefacientes, No Aplica
Psicotrépicos y Sustancias
Quimicas
Acuse de autorizacion Direccion  Ejecutiva de
de libro de control Regulacion de
6 afios Estupefacientes, No Aplica
Psicotropicos y Sustancias
Quimicas

8.0 Glosario

8.1 CIS: Centro Integral Servicios

8.2 COFEPRIS: Comision Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios

8.3 COFEMER: Comision Federal de Mejor Regulatoria
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8.4 DEREPSQ: Direccion Ejecutiva de Regulacion de Estupefacientes, Psicotropicos y Sustancias
Quimicas

8.5 FEUM: Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos (ultima edicion)

8.6 LGS: Ley General de Salud

9. 0Cambios de esta version

Numero de Revision Fecha de la Descripcién del cambio
actualizacion

0 Julio 2012 Este procedimiento iniciar4 con la Revision 0,
no obstante queda reconocido que ya se
contaba con una versidbn anterior de este
procedimiento de clave CAS-46, esto derivado a
la nueva codificacion de claves que se esta
implementando para todos los procedimientos
dentro de la Comisién Federal

10.0 Anexos

No aplica



