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1.0 Propésito

1.1 Controlar el uso de los productos quimicos esenciales enlistados en la Ley Federal para el control
de Precursores Quimicos, Productos Quimicos Esenciales y Maquinas para Elaborar Capsulas,
Tabletas y/o Comprimidos que por su potencial de desvio representan un riesgo sanitario.

2.0 Alcance

2.1 A nivel interno aplica a la Direccién Ejecutiva de Regulacién de Estupefacientes, Psicotrépicos y
Sustancias Quimicas (DEREPSQ), dependiente de la Comision de Autorizacion Sanitaria (CAS), en

lo que se

refiere al dictamen de los trdmites (avisos de importacion/ exportacion, informes anuales,

consultas, escritos libres, tramites de respuesta a prevencion) relacionado con Productos Quimicos
Esenciales.

2.2 A nivel externo a plica con las autoridades e instancias correspondientes de la Procuraduria General
de la Republica (PGR) y la Junta Internacional de Fiscalizacion de Estupefacientes.

3.0 Politicas de operacion, normas y lineamientos

3.1 Es responsabilidad de la Direccion Ejecutiva de Regulacion de Estupefacientes, Psicotrépicos y
Sustancias Quimicas:

Aplicar, actualizar y difundir este procedimiento.
Asegurar el producto cuando se encuentren irregularidades graves que representen un riesgo a

la salud, tales como:

No contar con Libro de control, bitacora para productos quimicos esenciales, para el caso
de libros de control es cuando los libros no sean llenados correctamente o el balance no
sea realizado correctamente.

Cuando no se comprueben las entradas y salidas o ventas de de productos quimicos
esenciales.

Cuando se comercialicen productos quimicos esenciales a establecimientos que no estén
debidamente registrados ante la autoridad sanitaria. Es decir que no cuenten con aviso
de funcionamiento o licencia, segun sea el caso.

Cualquier otra situacion que represente un riesgo a la salud, previa autorizacion por parte
del jefe inmediato en este caso Director Ejecutivo de Regulacién de Estupefacientes,
Psicotropicos y Sustancias Quimicas

e Debera, en todos los casos de aseguramiento, asentar en acta la siguiente leyenda “Las
irregularidades encontradas representan un riesgo a la salud, ya que el manejo inadecuado de
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sustancias y medicamentos controlados que sean 0 contengan sustancias en cuestion, asi
como sustancias que sean productos quimicos esenciales, puede propiciar su abuso o desvio
para fines ilicitos, propiciando la farmacodependencia”.

3.2 La Direccion Ejecutiva de Regulacion de Estupefacientes, Psicotropicos y Sustancias Quimicas a
través de su area de dictaminadores, seran los responsables de solicitar a los usuarios la
informacion faltante cuando avisos 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 omision dentro del término
establecido en la legislacion sanitaria vigente aplicable (un plazo no mayor de 5 dias habiles a
partir de la fecha de recepcién del presente documento, con base en el articulo 17-A de la Ley
Federal de Procedimiento Administrativo). 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 ratificacién 6 se encuentre de viaje, el titular de Comisién de Autorizacién Sanitaria sera
quien firme los oficios de Prevencion.

Habra casos en los que de inicio se emita una resolucion de improcedente debido a que los datos
gue refiera el aviso no puedan ser subsanados mediante una respuesta a prevencion; en estos
casos dicho oficio de improcedente sera firmado por el Comisionado de Autorizacion Sanitaria.



MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

L. ’
i )
N Y

COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA

i

SECRETARIA
DE SALUD

6. PROCEDIMIENTO PARA EL CONTROL DE PRODUCTOS

QUIMICOS ESENCIALES

Cofepris[3

iniée Federal para la Pr

Cédigo:
CASDEREPSQ-P-06

Rev.0

Hoja: 4 de 10

4.0 Descripcion del procedimiento

Secuencia de
Etapas

Actividad

Responsable

1.0 Recepcibn,
relaciéon y envio del
tramite al area de
dictamen

1.0 Recibe y relaciona a través de su mesa de
control  tramites, relacionados productos
guimicos esenciales y en su caso avisos de
importacion o exportacion y/o tramites de
respuesta a oficios de prevencién que se haya
generado a usuario.

1.1 Turna trdmites (avisos de importaciéon/
exportacion, informes anuales, consultas,
escritos libres, respuestas a prevencion), al
area de dictamen de Productos Quimicos
Esenciales.

e Solicitud de tramite

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

Ejecutiva de
de

2.0 Recepcion vy
relaciona avisos e
informes anuales vy
captura en sistema

2.1. Recibe tramites
importacion/exportacion,
consultas, escritos
prevencion) de

Esenciales.

(avisos de
informes anuales,
libres, respuestas a
Productos Quimicos

2.2. Captura avisos de importacion/exportacion de
Productos Quimicos Esenciales, en Sistema
Nacional de Control de Drogas (NDS) y en el
sistema de PREQUIM (base de datos de
precursores quimicos) para consulta de la
Procuraduria General de la Republica
(PGR).Relaciona tramites recibidos (para su
control)

e Relaciona tramites
control)

recibidos (para su

Direccién
Regulacion
Estupefacientes,
Psicotrépicos y
Sustancias Quimicas
(Area de dictamen )

Ejecutiva de
de

3.0 Envio y respuesta
de prenotificaciones

3.1. Revisa, envia y responde prenotificaciones de
exportacion e importacion a través del sistema
PEN ON-LINE de la Junta Internacional de

Direccion
Regulacion
Estupefacientes,

Ejecutiva de
de
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Fiscalizacién de Estupefacientes (JIFE). En el |Psicotrépicos y
caso de las prenotificaciones de exportacion | Sustancias Quimicas

recibidas mediante fax, se contestan por esa
misma via.

(Area de dictamen)

4.0 Solicitud de
visitas de
verificacion

4.1 Solicita mediante memorandum al area de
verificacién, visita de verificacién de Productos
Quimicos Esenciales, (con Visto Bueno del
Director Ejecutivo), esto en el caso de detectar
alguna anomalia o si se requiere revisar
informaciébn acerca de una empresa en
particular.

Direccion Ejecutiva de
Regulaciéon de
Estupefacientes,

Psicotropicos y
Sustancias Quimicas

(Area de dictamen )

5.0 Realizacién de
vista de verificacion,
(de ser el caso)

5.1 Recibe solicitud, prepara visita y efectia la
verificacién que en su caso se hay solicitado.

5.2 Elabora y entrega informe a dictaminadores

Direccibn Ejecutiva de
Regulaciéon de
Estupefacientes,

Psicotrépicos y
Sustancias Quimicas

(Area de verificacion )

6.0 Elaboracion de

balances y
verificacion de
correcta elaboracion
de informes

6.1 Realiza balances de informes anuales (de esta
actividad podra surgir nuevas Vvisitas de
verificacion).

6.2 Determina, si el informe es correctos y
suficientes, si es correctos, captura en
PREQUIM y termina procedimiento; en caso
de que el informe anual no sea correcto o es
insuficiente, se emite oficio de prevencion al
usuario (véase la politica 3.2) y no se realiza
su captura en el PREQUIM, y continda
procedimiento; cabe sefialar que en este caso
en este caso se espera la respuesta por parte
del usuario a efecto de que una vez obtenidas
las aclaraciones correspondientes se pueda
capturar el informe en PREQUIM.

Procede
No: ContinGia procedimiento 1
Si: Termina procedimiento

Direccibn Ejecutiva de
Regulacion de
Estupefacientes,

Psicotrépicos y
Sustancias Quimicas

(Area de dictamen )
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7.0 Elaboracion de

oficios (de
prevencion 0
improcedente) para
firma

7.1 Elabora oficio improcedente o prevencion.
Para el caso de la prevencién, se pasa al
Coordinador General quien revisa de no
encontrar errores rubrica y pasa a firma del
Director Ejecutivo. De existir error alguno
regresa al dictaminador este lo corrige y pasa
al Coordinador General para revision, rubrica
y pasa a firma del Director Ejecutivo, quien lo
revisa y si no existe error alguno lo firma lo
regresa a mesa de control para que lo regrese
al area de dictamen.

7.2. Pasa para el caso del improcedente, al

Coordinador General quien revisa de no

encontrar errores rubrica y pasa a rubrica del

Director Ejecutivo quien revisa y rubrica lo

pasa a mesa de control para ser enviado a

firma con el Comisionado de Autorizacion

Sanitaria quien lo regresa a mesa de control

de la DEREPSQ para que esta a su vez lo

pase al area de dictamen.

Nota: De existir error alguno el Coordinador General lo
regresa al dictaminador este lo corrige y pasa al
Coordinador General para revision, rubrica y pasa a
rubrica del Director Ejecutivo, quien lo revisa y si no
existe error alguno lo rubrica pasa a mesa de control
para ser enviado a firma con el Comisionado de
Autorizacidon Sanitaria quien lo regresa a mesa de
control de la DEREPSQ para que esta a su vez lo pase
al 4rea de dictamen

e Oficio

Direccion Ejecutiva de
Regulacion de
Estupefacientes,

Psicotrépicos y
Sustancias Quimicas

(Area de dictamen )

8.0 Firma de oficio
(de prevencion o
improcedente) para
entrega al usuario

8.1 Firma oficio segun se trate de la siguiente
manera:

» Si es oficio de prevencién, lo firmara el
titular de la Direccibn Ejecutiva de
Regulacion de Estupefacientes,
Psicotrépicos y Sustancias Quimicas

> Si es oficio de desecho, firmard el titular de
la Comisiona de Autorizacion Sanitaria

Comisién de Autorizacion
Sanitaria o  Direccion
Ejecutiva de Regulacion

de Estupefacientes,
Psicotropicos y
Sustancias Quimicas

(titular)
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¢ Oficio de respuesta firmado (de prevencion
0 improcedente)

9.0 Tramite de oficio
(de prevencion o
improcedente) para
entrega a usuario

9.1 Obtiene el oficio firmado por el titular
correspondiente y segun se trate:

» Prevencién: del Director Ejecutivo pasa a
mesa de control quien lo regresa al area de
dictamen.

» Improcedente: Recibe oficio proveniente de
CAS y lo pasa al area de dictamen quien lo
regresa al area de dictamen donde se sella
el oficio y se tramita su envio al usuario por
via postal.

e Oficio firmado

Direccibn Ejecutiva de
Regulacion de
Estupefacientes,

Psicotrépicos y
Sustancias Quimicas

(Mesa de control)

10.0 Envio de oficio a
usuario y archivo de
documentacion

10.1 Recibe oficio firmado por el titular
correspondiente, sella el oficio y se tramita su
envio al usuario por via postal y recaba
acuse.

10.2 Archiva los avisos e informes anuales una vez
capturada la informacion.

10.3. Archiva junto con el aviso correspondiente los
oficios improcedentes o prevenciones emitidos.

Direccion Ejecutiva de
Regulaciéon de
Estupefacientes,

Psicotropicos y
Sustancias Quimicas

(Area de dictamen )

TERMINA PROCEDIMIENTO
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I
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ser el caso)
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verificacion de
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L documentacion |
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6.0 Documentos de referencia

Documentos Codigo (cuando aplique)
Constitucién Politica de los estados Unidos Mexicanos (DOF-05-02- No aplica
1917/DOF-09-02-2012)
Ley General de Salud(DOF-07-02-1984/DOF-05-03-2012) No aplica
Ley Federal de Procedimientos Administrativos (DOF 04-08- No aplica
1994/DOF 30-05-2000)
Ley Federal para el Control de Precursores Quimicos, Productos No aplica
Quimicos (Ley Federal para el Control de Precursores Quimicos,
Productos Quimicos Esenciales y Maquinas para elaborar Capsulas,
Tabletas y/o Comprimidos. (DOF 26-12-1997)
Reglamento de Insumos para la Salud. (DOF 04-03-1998/ DOF 19-10- No aplica
2011)
Reglamento de la Comisién Federal para la Proteccion Contra Riesgos No aplica
Sanitarios. (D.O.F. 13-04-2004)
Acuerdo por el que se determinan las cantidades o volimenes de No aplica
productos quimicos esenciales a partir de los cuales seran aplicables
las disposiciones de ley (06-09-1999).
Acuerdo que modifica el diverso que establece la clasificacion y No aplica
codificacion de los productos quimicos esenciales cuya importacion o
exportacion esta sujeto a la presentacion de un aviso previo ante la
Secretaria de Salud. (DOF-01-06-2010)
Manual de Organizacion de Comision Federal para la Proteccion contra No aplica

Riesgos Sanitarios (Vigente)

7.0 Registros

Rea Tiempo de Responsable de Cédigo de registro o
egistros - : D
conservacion conservarlo identificacion Unica
Solicitud de tramite Direccion Ejecutiva de
Regulacion de
6 afios Estupefacientes, No aplica
Psicotropicos y Sustancias
Quimicas (Area de dictamen )
Relaciona tramites Direccion Ejecutiva de
recibidos (para su control) Regulacion de
6 afios Estupefacientes, No aplica
Psicotropicos y Sustancias
Quimicas (Area de dictamen )
Oficio de repuesta a ~ Direccion Ejecutiva de .
: 6 afios " No aplica
usuario (acuse) Regulacion de
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Estupefacientes,
Psicotropicos y Sustancias
Quimicas (Area de dictamen )

Balances de informes Direccion Ejecutiva de
anuales Regulacion de
6 afios Estupefacientes, No aplica

Psicotropicos y Sustancias
Quimicas (Area de dictamen )

Acuses de oficios Direccién Ejecutiva de
entregados a usuarios Regulacién de
6 afos Estupefacientes, No aplica

Psicotropicos y Sustancias
Quimicas (Area de dictamen )

8.0 Glosario

8.1. CIS: Centro Integral de Servicios

8.2. COFEPRIS: Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios

8.3. DEREPSQ: Direccién Ejecutiva de Regulacion de Estupefacientes, Psicotropicos y Sustancias
Quimicas

8.4. JIFE: Junta Internacional de Fiscalizacion de Estupefacientes

8.5. NDS: Sistema Nacional de Control de Droga

8.6. PGR: Procuraduria General de la Republica

8.7. PREQUIM: Sistema y base de datos de precursores quimicos

9.0 Cambios de esta version

NUumero de Revision Fecha de la Descripcion del cambio
actualizacion
No aplica Julio 2012 Este procedimiento iniciar4 con la Revision 0,

no obstante queda reconocido que ya se
contaba con una versidn anterior de este
procedimiento de clave CAS-51, esto derivado a
la nueva codificacion de claves que se esta
implementando para todos los procedimientos
de la Comision Federal.

10.0 Anexos

No aplica



