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OBJETIVOS

1. Disefiar un sistema para el control interno en la Gerencia de Asuntos Regulatorios de
los tramites que efectda la industria farmacéutica ante la Direccion General de

Insumos para la Salud DGIS.

2. Generar dicho sistema a través del gestor de base de datos Microsoft Access, para
almacenar y controlar la informaciéon minima que se genera al realizar un tramite ante

la DGIS.

3. Facilitar el seguimiento de los tramites en el departamento de Asuntos Regulatorios

de la Industria Farmacéutica

4. Economizar tiempo y recursos en el departamento de Asuntos Regulatorios, a través

de la base de datos generada.

5. Conocer de manera general los procesos internos en una empresa farmacéutica que se

ltevan a cabo para solicitar un tramite ante la DGIS.

6.  Conocer los tramites que realiza la industria farmacéutica ante la DGIS, cuales son

los més frecuentes, asi como los formatos y requisitos de estos ultimos.



INTRODUCCION

Para la comercializacion de un producto, la industria farmacéutica debe realizar, a través
del departamento de Asuntos Regulatorios, una serie de tramites para cumplir con la
legislacion sanitaria vigente. Por lo general, la informacion relacionada con este proceso no
se conoce en su totalidad, ya que en la Facultad de Quimica de la UNAM no hay una
materia que dedique su programa exclusivamente a legislacion farmacéutica; aunque partes.
de ésta se ven como temas apegados a las asignaturas de Control de Calidad, Control de
Medicamentos y Desarrollo Farmacéutico del plan de estudios actual de la carrera de
Quimico Farmacéutico Bidlogo. Inclusive el mismo personal de las empresas farmacéuticas
que se desempefia en otras areas diferentes de la regulatoria no conoce los requisitos para

efectuar los tramites legales.

Por otro lado, el area de Asuntos Regulatorios en esta industria es muy compleja, debido a
que efectua ante la Direccién General de Insumos para la Salud (DGIS)'; entidad de la
Secretaria de Salud que regula el proceso, uso, importacion y exportacién de materias
primas, productos intermedios, productos terminados y equipo para este sector; al menos 30
tramites diferentes que van desde la Licencia Sanitana de Fabrica o Laboratorio de

Medicamentos hasta la Autorizacion de Terceros.

En una empresa farmacéutica que tenga registrados y comercialice alrededor de 70
medicamentos, la cantidad de trimites es considerablemente elevada y su manejo se
complica, por lo que es indispensable crear un sistema para el control y seguimiento
precisos de estos tramites. El objetivo de este trabajo es generar dicho sistema, a través de
un gestor de base de datos como “Microsoft Access”, que permita al Departamento de
Asuntos Regulatorios llevar el control interno de los tramites ante la DGIS. Asimismo,
pretende ser una guia de los que se realizan con mayor frecuencia en una industria
farmacéutica, mostrando las entidades implicadas (clientes internos y externos, Asuntos
Regulatorios, Secrétaria de Salud), los formatos para tal efecto y los requisitos del tramite,

que se podran consultar al final del formato correspondiente, en el anexo.

! Dependencia de la Subsecretaria de Regulacion v Fomento Sanitario de la Secretaria de Salud.
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Este trabajo es la primera fase de un proyecto que tiene como objetivo poner en marcha un
sistema de base de datos que tenga como mision administrar de manera integral a aquellos
departamentos de la empresa farmacéutica, ademas de casa matriz, laboratorios y otras
entidades externas, relacionados con Asuntos Regulatorios en lo referente a tramites que se

efectiian ante la DGIS.

La primera fase se denomina Disefio y creactdon de una base de datos para el control de
tramites regulatorios ante la entidad gubernamental correspondiente. Como se menciono, el
objetivo de esta fase es crear un sistema computarizado {una base de datos) de control,
administracion y seguimiento de los diversos tramites regulatorios en una empresa
farmacéutica atendiendo en un principio a los clientes mas inmediatos (gerente y personal

del area de asuntos regulatorios).

La segunda fase implicara incrementar la cobertura del sistema de base de datos incluyendo
a un segundo nivel de clientes internos: gerentes de produccién, control de calidad,
mercadotecnia, importaciones y exportactones, desarrollo de nuevo producto,
farmacovigilancia, ventas, publicidad e investigacion clinica, es decir, unicamente aquellos
departamentos de la compaiiia que se involucran con Asuntos Regulatorios solicitando

algun tramite,

En la tercera fase se incluiran a los clientes externos, que son los laboratorios extranjeros y

en la cuarta fase, finalmente, implementar este sistema a nivel de red corporativa,

La base sera creada a partir de algunos datos reales como el nombre de medicamentos de
dominio publico que se encuentran registrados ante la DGIS, otros datos son ficticios,
respetando el principio de confidencialidad que se pacta en las industrias farmacéuticas.
Para generar la base de datos es requisito que el usuario tenga conocimientos basicos de

Windows y Microsoft Access.
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CAPITULO 1
ANTECEDENTES

SECRETARIA DE SALUD
SUBSECRETARIA DE REGULACION Y FOMENTO SANITARIO
DIRECCION GENERAL DE INSUMOS PARA LA SALUD

La Secretaria de Salud, acorde a las necesidades del Pais y a los requerimientos de salud de
la poblacion, crea la Direccién General de Insumos para la Salud (DGIS) que emana del
Reglamento Interior de la Secretaria de Salud, publicado en el Diario Oficial de la
Federacton el 25 de Junio de 1984, como organo rector que regula el proceso, uso,
importacion y exportacién de medicamentos, estupefacientes, sustancias psicotropicas,
productos biolégicos, homeopaticos, herbolarios, reactivos, instrumentos y equipo para €l
diagnéstico clinico y tratamiento médico, a través de sus diferentes direcciones y areas de

apoyo.

Uno de los objetivos principales que tiene la DGIS es el de garantizar que en México los
habitantes cuenten con insumos y medicamentos de calidad, eficacia terapéutica y
seguridad comprobada en uso y aplicacion, lo que contribuye al cumplimiento

constitucional del derecho que tiene todo ciudadano de proteccion a la salud.

Para realizar sus actividades la DGIS tiene en el Control y la Vigilancia Santtaria una
herramienta fundamental que le permite cumplir con el proposito sefalado. Para ello
emprende una serie de procedimientos técnicos y administrativos efectuando acciones de
orientacion, educacion, autorizacion, muestreo y verificacion sanitanas asi como la toma de

medidas de segunidad y aplicacion de sanciones.

La DGIS esta constituida por Direcciones, Subdirecciones y Areas de apoyo. A

continuacion se detalla la organizacion y funciones de las dos primeras:



Direccién de Control de Medicamentos: Cuya funcion es ejercer el control y vigilancia

sanitario de los medicamentos y remedios herbolarios, asi como de las materias primas y
medicamentos que sean o contengan estupefacientes y/o psicotropicos con base en la
legislacion y procedimientos vigentes aplicables. Cuenta con las siguientes areas:
Subdireccion de Medicamentos, Departamento de Dictamen y Revision Técnica de
Medicamentos, Departamento de Control de Estupefacientes y Psicotropicos y

Departamento de Medicamentos Homeopaticos, Herbolarios y Vitaminicos.

Direccion de Insumos de Material de Curacién, Laboratorios y Equipe Médico: Ejerce

el control y vigilancia sanitarios de los productos y actividades de los establecimientos y
giros relacionados con la fabricacidn, acondicionamiento, distribucion, proceso, uso,
importacion, exportacién y mantenimiento de equipo médico, protesis, oOrtesis, ayudas
funcionales, agentes de diagnostico, insumos de uso odontologico, materiales quirargicos
de curacion y productos higiénicos, asi como elabora y expide la normatividad
correspondiente. Cuenta con las siguientes areas: Departamento de Control de Material de
Curacion y Protesis, Departamento de Control de Agentes de Diagnodstico y Departamento

de Control de Instrumental y Equipo Médico.

Direccién _de Regulacién Sanitaria _de Establecimientos: Coordina y conduce las

acciones relativas a la verificacion, control y fomento sanitarios dirigidos a las empresas y
establecimientos de la Industria Quimico-Farmacéutica y Comerciales con el proposito de
que cumplan con las disﬁosiciones legales aplicables establecidas en la Ley General de
Salud, su Reglamento y otros instrumentos en la materia. Cuenta con las siguientes areas:
Departamento de Coordinacion Técnica y Supervision de Medicamentos y Departamento

de Control de Establecimientos de la Industria Quimico-Farmacéutica y Comerciales.

Subdirecciéon _de Importaciones v Exportaciones: Efectua el control y fomento sanitario

sobre la importacion y exportacion de los medicamentos y las materias primas que no sean
o contengan estupefacientes y/o psicotropicos, asi como de los remedios herbolarios y otros
insumos para la salud de acuerdo con la Ley General de Salud, su Reglamento y demas

disposiciones legales en la materia.



Subdireccion de Farmacopea, Farmacovigilancia y Nermas: Apoya la optimizacion de

la terapéutica en México, ejerciendo la farmacovigilancia y estableciendo normas que
permitan brindar a la poblacion insumos para la salud de calidad y seguridad comprobadas.

Cuenta con el Departamento de Normas.

De acuerdo a la estructura gubernamental actual la Direccion General de Insumos para la
Salud es una dependencia de la Subsecretaria de Regulacion y Fomento Sanitario de la
Secretaria. de Salud vy cuenta con una pagina web en la direccion

http//- www ssa. gob.mx/decis. El 21 de enero de 1985 se publica en el Diario Oficial de la

Federacion la reforma a la Ley Organica de la Administracion Publica Federal, en la cual,
la Secretaria de Salubridad y Asistencia cambid su nombre a Secretaria de Salud. El 6 de
agosto de 1997 se deroga el nombre de Direccion General de Control de Insumos para la
Salud en el Reglamento Interior de la Secretaria de Salud, y adquiere el nombre de
Direccion General de Insumos para la Salud; sin embargo, siguen conservandose las
siglas en el sitio web, asi como el logotipo de SSA en los formatos de los tramites que se
realizan ante la DGIS. En el sitio web pueden encontrarse los organigramas de la Secretaria
de Salud y de la DGIS, asi como el directorio actual de la misma, sus funciones, la
legislacion sanitaria vigente y los formatos y requisitos de cada tramite efectuado ante esta
dependencia. Para mayor informacion respecto a algun tdpico en particular acudir a las
ventanillas de la Direccién General de Insumos para la Salud de Lunes a Viernes de 9:00
a 14:00 horas, en Gauss No. 4, Planta Baja, Colonia Casa Blanca, Miguel Hidalgo, C. P.
11590, México, D. F.

La industria farmacéutica debe apegarse a la Legislacion Sanitaria vigente y para etlo
cuenta con un departamento de Asuntos Regulatorios, que se encarga de realizar los
tramites’ ante la DGIS, llenando el formato correspondiente, anexando la documentacion

requerida y haciendo el pago de derechos si es el caso.

' Anexo: Trimites v formatos de la Direccion General de Insumos para la Salud DGIS



CAPITULO 2
DISENO DE LA BASE DE DATOS

Una base de datos es un sistema de almacenamiento de informacion ordenado, en la cual
los datos tienen una relacion muy estrecha entre si y existe un manejo sencillo y potente de
ésta, ademas podemos acceder a la informacion facil y rapidamente. Microsoft Access
pertenece a los sistemas de gestion de bases de datos relacionales, en los cuales la’
estructura y organizacion se basa en tablas distribuidas en filas y columnas. El sistema de
bases de datos se construye con registros que son como fichas, a su vez cada registro esta
compuesto por campos que equivaldrian a los datos contenidos en una ficha.
Adicionalmente estos sistemas de gestion permiten responder preguntas concretas a través
de consultas, las cuales se generan a partir de los campos almacenados en una o mas tablas.
También permite crear formularios o mascaras de entrada para alimentar los datos a la
base de una manera sencilla y agradable, e informes para presentarlos en reportes

Impresos.

2.1 IDENTIFICACION DE NECESIDADES
2.1.1 NECESIDADES A CORTO PLAZO

Como se menciond, el area de Asuntos Regulatortos de la industria farmacéutica se encarga
de realizar los tramites ante la DGIS. Existen algunos que se llevan a cabo una vez, por
ejemplo, la Licencia Sanitaria de Fabrica o Laboratorio de Medicamentos y sus Materias
Prnimas. Algunos otros, eventualmente, dependiendo del tipo de giro de la compaiiia, es
decir, st generalmente produce y/o comercializa medicamentos alopaticos, no requerird del
Registro Sanitario de Medicamentos Homeopaticos o Herbolanios. Por otra parte existen
tramites exclusivos para farmacias, droguerias, boticas o almacenes de deposito y

distribucion.

Es fundamental que el departamento tenga control de los tramites que efectha para cada

producto, asi como del seguimiento de los mismos tomando en cuenta los tiempos de



respuesta de la DGIS; con el objeto de optimizar su desempefo. Ya que Asuntos
Regulatorios solicita los Registros Sanitarios de todos los medicamentos de la compaiia,
necesita una relacion completa de éstos, que incluya datos como el nombre del
medicamento, forma farmacéutica, presentacion y numero de registro. Asimismo, debe
tener un listado de los tramites que lleva a cabo ante la DGIS, que comprenda el nimero de

tramite, el tiempo y el costo establecido por la dependencia para éste.

En conclusién, la cantidad de informacion que maneja el departamento es excesiva, esto se
traduce en pérdida de tiempo cuando se requiere algun dato en particular. Por lo tanto la
primera necesidad a satisfacer a corto plazo es crear una base de datos para controlar
y dar seguimiento a los diversos tramites, en principio para uso exclusivo de la

gerencia de Asuntos Regulatorios.

2.1.2 NECESIDADES A LARGO PLAZO

La gerencia de Asuntos Regulatorios, tiene dos tipos de clientes: internos y externos, siendo
los internos quienes demandan mayor nimero de tramites y que son los siguientes
departamentos de la compaiiia: produccion, importaciones y exportaciones, control de
calidad, desarrollo de nuevos productos, mercadotecnia, ventas, publicidad,
farmacovigilancia e investigacion clinica. Estos clientes, requieren continuamente servicios
e informacion sobre los tramites solicitados al area regulatoria. Por lo que la comunicacion

via telefonica o personal resulta en una inversion de tiempo considerable.

En las siguientes paginas se muestra la relacion de Asuntos Regulatorios con los
departamentos que solicitan mayor numero de servicios. Adicionalmente debe proporcionar
informes a la Direccion Médica, a la Presidencia y a Finanzas de sus actividades y gastos.
El flujo de informacion es directamente proporcional a la cantidad de datos que se manejan.
La necesidad a satisfacer a largo plazo es proporcionar a los clientes internos las
consultas e informes via correo electrénico del estado que guardan los triamites a

través de una red LAN (Intranet).



2.2 DIAGRAMAS DE PROCESOS

A continuacion se da una vision simplificada tanto interna como externa de los procesos
que ocurren cuando se requiere un tramite regulatorio. Estos procesos parten de que algin
departamento solicite un servicio al area de Asuntos Regulatorios. La persona que requiera
el tramite deberd proporcionar los documentos o la informacion que avale su solicitud.
Después corresponde a Asuntos Regulatorios llenar el formato particular que emite la
DGIS y revisar que los requisitos para realizar el tramite estén completos. De otra manera
la DGIS rechazara el tramite. En el Anexo se proporciona un listado de los tramites que se
efectian, se indican los que corresponden a la industria farmacéutica y los formatos y

requisitos de los mas frecuentes, asi como sus instrucciones de llenado.

REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTO

S BBaE A Formate de tramite 01-1, 01-2, 01-3
TR Ver Anexo
Desamolla un producto nueve
y solidta su registro ante {a
DGIS

Figura 2.2.1 Proceso del trimite de Registro Sanitario de Medicamento



AUTORIZACION DE PROTOCOLO DE INVESTIGACION

Formato de trémite 03
Ver Anexo

Disena protocolos de

investigacién de los

medicamentos. Solicita su
autorizacidn

Solicita autorizadidn
de protocolo de
investigacién

Figura 2.2.2 Proceso del tramite de Autorizaci6n de Protocolo de Investigacién de
cada medicamento

EXPORTACION

Formatos de tramites 17-1 y
Q7. Ver Anexo

0% solicita productos terminados {8

Solidta se elaboren
los permisos de
exportaddn de

producto terminado

Solicita permiso
de exportacién y
CcLv

NOTA: Si las materias primas o los productos terminados contienen o son estupefacientes o psicotropicos
se requiere efectuar mayor nimero de rdmites. CLV = Certificado de Libre Venta

Figura 2.2.3 Proceso de los trimites de Permiso de Exportacion de Insumos para la
Salud y Certificado de Libre Venta de Insumos para la Salud
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IMPORTACION

Formato de trdmite 17-1
Ver Anexo

o materias primas para {a
fabricacidn de medicamentos
Solicita se elaboren los

permisos de importacién
de materia prima o
producto terminado

Saolicita permiso
de importacidn

NOTA: Si las materias primas o los productos terminados contienen o son estupefacientes o psicotrépicos
se requiere efectuar mayor nimero de trémites.

Figura 2.2.3 Proceso del tramite de Permiso de Importacién de Insumos para la Salud

MODIFICACION A LAS CONDICIONES DE REGISTRO

Formato de trémite 02-1 y 02-2
Ver Anexo

Modifica los métodos analiticos para
materias primas y medicamentos y
los vatida. Solicita se notifique a
DGIS

Solicita modificaciones &
las condiciones de regis-
tro det producto.

Figura 2.2.4 Proceso del tramite de Modificacion a las Condiciones de Registro de
Medicamentos



MODIFICACION A LAS CONDICIONES DE REGISTRO

Formato de trémite 02-
y 02-2. Ver Anexo

Informan eventos
adversos de
algun medicamento

Salicita modificacion
a las condiciones de
registro

*IPP Informacion para Prescribir.

Figura 2.2.5 Proceso del trimite de Modificacion a las Condiciones de Registro de
Medicamentos

MODIFICACION A LAS CONDICIONES DE REGISTRO
Y AVISOS DE PROMOCION PUBLICITARIA

‘Al  Fomatos de tramites 02-1,
) 02-2 y 05. Ver Anexo

Modifica la presentacidn del

4 productn, actualiza proyectos

= de marbete y solicita avisos de

promocion publicitaria® Solicita

modificaciones

a las condiciones de
registro. Elabora

avisos de promocidn

publicitaria

NOTA:; Por lo general los avisos de promaocion publicitaria se elaboran para los medicamentos
OTC (Over The Counter o de tibre Venta). Los medicamentos éticos (Su venta requiere receta
médica) sdlo se promocionan en publicaciones especializadas.

Figura 2.2.6 Proceso de los tramites de Modificacion a las Condiciones de Registro de
Medicamentos y Aviso de Promocion Publicitana
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2.3 CONCEPCION DE TABLAS, CONSULTAS, FORMULARIOS E

INFORMES

TABLAS

Las tablas son los cimientos sobre los cuales se construye la base de datos, ya que

contienen la informacion que se utilizara para trabajar con el resto de las funciones.

Partiendo de! analisis de la necesidad principal del departamento de Asuntos Regulatorios

se plantea que la base de datos debera tener las siguientes tablas con los campos indicados:

Productos: Nombre del producto, principio activo, forma farmacéutica,
presentacion, numero de registro, gerente de producto.
Comercializacién: Nombre de! producto, principio activo, se comercializa o no el

medicamento, causa (en caso de NO comercializarse).

¢. Tramites ante DGIS: Namero de tramite, nombre completo del tramite, tiempo,
costo (M.N))
d. Control de tramites: Nombre del producto, tramite, fecha de entrada, fecha de
salida, tiempo transcurrido, niimero de autorizacion o respuesta.
CONSULTAS

Las consultas se generan a partir de las tablas, es decir, se pueden construir a partir de una o

varias tablas. Pretenden responder a todas las preguntas de los usuarios de la base de datos

y tienen la ventaja de actualizarse de inmediato cuando se modifica un regstro en las

tablas. A continuacion se indican los campos requeridos y para quién se disefia la consulta:

a.

Consulta de tramites realizados: Producto, tramite, fecha de entrada, fecha de
salida, tiempo transcurrido, autorizado o no, namero de autorizacion o respuesta,
observaciones y gerente de producto. Disefiada para control del departamento de
Asuntos Regulatorios y para los clientes internos. Pretende responder a las

preguntas: ;Cuando se sometio el tramite a DGIS para determinado producto?



¢Cuando se obtuvo la respuesta? ;Se autorizé o no? ;(Numero de autorizaciéon o
respuesta? y ;A quién se debe notificar (Gerente de producto)?

Consulta de costos: Producto, tramite, autorizado o no, y costo del mismo.
Disefiada para control del departamento de Asuntos Regulatorios y para el
departamento de finanzas y superiores. Principalmente responde a la pregunta:
(Cuanto dinero se ha invertido en tramites en un periodo determinado?

Consulta de tramites autorizados: Producto, tramite, fecha de entrada, fecha de
salida, tiempo transcurrido y observaciones. Disefiada para el control del
departamento de Asuntos Regulatorios y superiores. Ofrece una respuesta concreta
a: (Qué tramites se han resuelto favorablemente? Refleja el desempenio del area.
Consulta de tramites pendientes: Producto, tramite, fecha de entrada, fecha de
salida y observaciones. Disefiada para el control del departamento de Asuntos
Regulatorios y superiores. Permite verificar qué tramites requieren mayor atencion

para acelerarlos cubriendo lo solicitado por la DGIS, a la brevedad posible.

FORMULARIOS

Los formularios son plantillas cuya finalidad es la captura de los datos a través de una

interfase amigable. La creacion de un formulario permitira introducir v editar los datos de

una tabla, o incluso de la base de datos completa, de manera ficil y sencilla. Su funcién es

puramente estética y para un mancjo mas comodo. Los formularios estan disefiados para

uso exclusivo del departamento de Asuntos Regulatorios, ya que es quien entrega y recoge

toda la documentacion original ante DGIS.

a.

Formulario de control de trimites: Contendrd una ventana que despliegue el
listado de todos los productos registrados en la compaiia, donde podra
seleccionarse el medicamento en tramite, y un subformulario de control de tramites
que aparecera como una tabla para introducir datos en los campos: nimero de
tramite, fechas de entrada y salida, tiempo transcurrido, si el tramite fue autorizado
0 no, numero de autorizacion y observaciones.

Formulario de productos: Servira para capturar ¢l nombre del producto, principio

activo, forma farmacéutica, presentacion, nimero de registro, gerente de producto.
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c. Formulario de comercializacion: En el cual se alimentara la siguiente
informacién: Nombre del producto, principio activo, se comercializa o no el
medicamento, causa.

d. Formulario de trimites ante DGIS: Disefiada para guardar: Nombre del producto,
tramite, fecha de entrada, fecha de salida, tiempo transcurrido, numero de

autorizacion.

La base de datos actualizara inmediatamente la informacion, una vez capturada a través del

formulario.

INFORMES

Son plantillas que permiten presentar la informacion profesionalmente. Se extraen de una o

varias tablas o consultas. Los primeros informes seran para el gerente de Asuntos
Regulatorios, con la finalidad de que los analice antes de ser enviados a los superiores y
auto-evalie el rendimiento del departamento. El primer informe se proporcionara a la
Direccion Médica y a la Presidencia, quienes son los superiores inmediatos. El segundo
informe esta disefiado para el departamento de Finanzas, quien planea el presupuesto de

acuerdo a los gastos del area.

La segunda fase del proyecto implicara incrementar la cobertura de los informes a los
clientes internos: gerentes de produccion, control de calidad, mercadotecnia, importaciones
y exportaciones, desarrolio de nuevo producto, farmacovigilancia, ventas, publicidad e
investigacion clinica, es decir, inicamente aquellos departamentos gue se involucran con

Asuntos Regulatorios solicitando algun tramite.

a. Informe de Control de Tramites: Comprendera la siguiente informacion: nombre
del producto, fechas de entrada y salida, si se autorizé o no, nimero de autorizacion,
tramite efectuado y costo. Es preciso que la Direccion Médica y la Presidencia
conozcan los tiempos aproximados de respuesta de la DGIS, la cantidad y tipo de

tramites que se someten con mayor frecuencia y los costos, esto refleja 1a eficiencia
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de Asuntos Regulatorios y justifica la cantidad de recursos economicos y humanos
necesarios para la tramitacion.

b. Informe de costos: Disefiado para Finanzas, debera contener: nombre de producto,
tramite y costo, debido a que ante este departamento solo se deben justificar los

gastos.

2.4 ESTABLECIMIENTO DE RELACIONES ENTRE TABLAS

Dos tablas de una base de datos pueden estar relacionadas, es decir, pueden tener un campo
o varios en comun. La utilidad consiste en aumentar la facilidad de creacion de consultas y
otras funciones que emplearan los campos de ambas tablas para obtener mayor
informacion. También se incrementa la productividad y potencia del sistema, ya que
conociendo el dato comin, es posible tener acceso a los registros completos de todas las

tablas que 1o contengan.

En esta base de datos, el campo de nombre de producto es comun en las tablas a.
Productos, b. Comercializacion y d. Control de triamites. En los tres casos es
indispensable saber a que producto nos estamos refiriendo. En las dos primeras tablas es el
campo clave, un campo clave define por si solo a un registro de una tabla y no se repite en
ninguno de los registros de la tabla, es decir, es Gnico, no existen dos medicamentos con
principios activos diferentes que se llamen exactamente igual. Lo que varia es la forma

farmacéutica y en ese caso se obtiene un Registro Sanitario para cada una.

En las tablas de Producto y Comercializacién también se repite el campo de Principio
activo, en este caso no puede ser campo clave porque solo puede existir uno de este tipo por

tabla.

En las tablas c. Tramites ante DGIS y d. Control de tramites el campo comun es el
numero de tramite que asigna la DGIS. Sin embargo, no puede ser un campo clave porque
se repite varias veces en la tabla. Es decir, se puede someter mas de una solicitud de

Registro de Medicamentos Alopaticos y Vitaminicos, de ingredientes activos registrados en
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Meéxico, cuyo numero de tramite es 01-1 6 varias Modificaciones a las Condiciones de

Registro de Medicamentos Alopéticos y Vitaminicos con nimero de tramite 02-1,



CAPITULO 3
CREACION DE LA BASE DE DATOS

Partiendo del supuesto de que el usuario posee conocimientos basicos de Windows y

Access se propone la creacion de la base de datos de la siguiente manera:

3.1 CREACION DE TABLAS

Se puede Crear una tabla utilizando el asistente, que permite hacerlo de manera guiada a
usuarios menos experimentados, o Crear una tabla en vista Disefio. Para este trabajo las
tablas fueron elaboradas en Vista Disefio. Access 2000 presenta la siguiente pantalla una

vez dada la orden de crear una nueva base de datos en Vista Diseito:

g

Rkl E] ENEENRBRESN | s
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Figura 3.1.1. Ventana activada para crear una Tabla en Vista Diseiio

En este punto se inicia la captura de los campos, el tipo y si se desea la descripcion de los

mismos. Se guarda la Tabla y en Vista Hoja de Datos se inicia la captura de los Registros.
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Figura 3.1.2 Vista HOja de Datos de la Tabla Productos
En las figuras 3.1.3 a 3.1.6 se muestra la Vista Diseflo de las tablas Productos,
Comercializacion, Tramites ante DGIS y Control de Tramites como fueron concebidas

en el capitulo anterior.
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Figura 3.1.3 Vista Disefio de la Tabla Productos
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Figura 3.1.4 Vista Diseiio de la Tabla Comercializacion

Figura 3.1.5 Vista Diseiio de la Tabla Tramites ante DGIS

20




\

£

Figura 3.1.6 Vista Disefio de la Tabla Control de Tramites
3.2 CREACION DE CONSULTAS

La utilidad de la informacion que se tiene en las tablas toma su importancia al crear las
consultas que responderan a las inquietudes del departamento de Asuntos Regulatorios y a

futuro de los clientes internos. Las consultas fueron creadas en Vista Diseidio:

i Micinof Acves: ¢ [Ronsulta) © Comtta du stleeciinl

Ers
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ewowew Mostiar tabla

g s R AR

Figura 3.2.1 Ventana activada para crear una Consulta en Vista Diseiio
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Una vez seleccionados los datos a extraer de cada tabla se crearon las consultas en Vista

Diseiio:

12 Miciusult Access - [Consuha tidmiles weticaduy  Cunsulta de seleccidn]
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Figura 3.2.3 Vista Diseiio de la Consulta de Costos
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Figura 3.2.5 Vista Disefio de la Consulta de Tramites Pendientes
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3.3 CREACION DE FORMULARIOS

Como se explico en el capitulo anterior, los formularios son de uso exclusivo del

Departamento de Asuntos Regulatorios, ya que es el Unico que entrega y recibe toda la
documentacion oficial ante la DGIS y cuenta con los datos necesarios para alimentar la
base. Los formularios sirven para que la interfase que se esta creando sea amigable y facil
de utilizar, esto es adaptar una mascara para alimentar los datos a las tablas. También tiene

la opcion de crearlo usando al asistente o en la Vista Diseiio.

Figura 3.3.1 Ventana activada para crear un Formulario en Vista Diseiio

El formulario de Control de Tramite tiene un icono i*! en la caja independiente (junto a la
palabra Producto) que permite desplegar el listado de todos los medicamentos de la
compaiiia. Ademas contiene un subformulario Control de Tramites donde se alimentara la
informacion. numero de tramite, fechas de entrada y sahda, tiempo transcurrido, si el
tramite estd autorizado o no, el namero de autorizacién o respuesta y observaciones, que
sirve para alimentar la tabla Control de Tramites. Se disefid6 un formulano para alimentar

cada una de las tablas.
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Figura 3.3.2 Vista Diseiio del Formulario de Control de Tramites

TR
Figura 3.3.3. Vista Diseiio del Subformulario Control de Tramites
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Figura 3.3.5 Vista Diseiio del Formulario de Comercializacion
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Figura 3.3.6 Vista Diseiio del Formulario de Tramites ante DGIS
3.4 CREACION DE INFORMES

Los informes se crean para llevar un registro impreso del seguimiento, asi como entregar

reportes a los superiores del desempefio y gastos del area. Se crearon dos informes, uno

para la Direccion Médica y la Presidencia y otro disefiado para Finanzas.
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Figura 3.4.1 Vista Disefio del Informe de Control de Tramites
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Figura 3.4.2 Vista Disefio del Informe de Gastos de Asuntos Regulatorios

A continuacién se muestra el aspecto final de los informes:
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Figura 3.4.3 Vista final del Informe Control de Tramites
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CAPITULO 4
IMPLEMENTACION DE LA BASE DE DATOS

4.1 FILOSOFIA DE OPERACION DE LA BASE DE DATOS

Desde su disefio, se considera que la base de datos creada sera para dar seguimtento a los
tramites ingresados a la DGIS (Direccion General de Insumos para la Salud); en funcion de
esto cualquier persona autorizada del departamento de Asuntos Regulatorios puede dar de

alta un registro en la base de datos.

Por cuestiones de organizacion, en la seccion regulatoria, hay una persona dedicada a
realizar determinados tramites frente a la DGIS, y es quien se encarga de monitorear todos
los datos referentes a los mismos, por ello sera responsable de alimentar la base de datos,
elaborar las consultas y emitir informes de su area particular. No obstante todas las
personas del departamento podran obtener un informe. Estos seran entregados al jefe del

departamento o al cliente interesado unicamente.
Internamente durante el seguimiento el personal buscara acelerar el tramite en la medida de

lo posible, dictado por los tiempos de respuesta de la DGIS y notificara de esto al

interesado.

4.2 MANTENIMIENTO Y MODIFICACION AL SISTEMA DE LA

BASE DE DATOS

Debido a la complejidad del area de Asuntos Regulatonos, en un primer intento para tener
control de todos los tramites se crea esta base de datos para cubrir la necesidad def mismo
departamento. Sin embargo, para que esta rinda todos los frutos esperados, se debe retomar
el esfuerzo por parte del departamento de Sistemas de la empresa para afinarlo y
modificarlo adecuadamente. Seria altamente util que a través de programacion (Visual
Basic) se activen mensajes de alarma cuando ha vencido el tiempo de respuesta de la DGIS

para un tramite, o cuando se ha dejado inconcluso el proceso; y una vez puesta a punto seria
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beneficioso continuar con la siguiente fase del proyecto para ponerla a disposicion de los

clientes internos a través de una Intranet.

En cuanto a seguridad, Microsoft Access permite establecer una contrasefia para la base de
datos, permisos y cuentas de usuarios y de grupo. Para este trabajo la base de datos esta
restringida unicamente al uso del personal de Asuntos Regulatorios por lo que no cuenta
con una contrasefia. En la segunda fase del proyecto se contemplaria establecer contrasenas,
permisos y cuentas para usuarios y grupos, en el momento de poner a disposicion de los

clientes internos la base de datos.



CONCLUSIONES

1.

(¥

Se disefid un sistema para el control interno en la Gerencia de Asuntos Regulatorios
de los tramites que efectia la industria farmacéutica ante la Direccion General de
Insumos para la Salud DGIS, El sistema permite obtener de manera rapida y sencilla
el nimero de medicamentos que se encuentran registrados, los tramites que se han
realizado para cada uno, tener a la mano el costo cuando es necesario llenar el
formato de pago de derechos, ubicar rapidamente un tramite por medio del listado
alfabético de medicamentos, asi como, a quién debe informarse del resultado del

mismeo.

Se cred dicho sistema a través del gestor de base de datos Microsoft Access, para
almacenar y controlar la informacion minima que se genera al realizar un tramite ante
la DGIS. La base de datos simplifica la captura de la informacién a través de los
formularios, ya que son concretos para alimentar los datos mas importantes asentados
en un oficio de la DGIS. Al ingresar la informacion, la base de datos se actualiza y
ordena inmediatamente y no es necesario que el personal invierta tiempo en

organizarla.

Se facilitd el seguimiento de los tramites en el departamento de Asuntos Regulatorios
de la Industria Farmacéutica. Se pueden proporcionar respuestas inmediatas a los

clientes internos sin pérdida de tiempo en la bisqueda de documentos.

A través de la base de datos generada se economiza tiempo y recursos en el

departamento de Asuntos Regulatorios,.

El presente trabajo permite conocer de manera general los procesos internos en una

empresa farmacéutica que se llevan a cabo para solicitar un tramite ante la DGIS.

Del mismo modo, el usuario puede conocer los tramites que realiza la industria
farmacéutica ante la DGIS, cuales son los mas frecuentes, asi como los formatos y

requisitos de estos altimos.

V¥
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ANEXO

TRAMITES Y FORMATOS DE LA DIRECCION
GENERAL DE INSUMOS PARA LA SALUD
DGIS
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" ANEXO TRAMITES Y FORMATOS DE LA
DIRECCION GENERAL DFE INSUMOS PARA LA SALUD DGIS

En la siguiente tabla se indican con un resaltado los tramites que debe realizar una industria
farmacéutica, siendo los mas frecuentes: 01-1, 01-2, 0£-3, 02-1, 02-2, 05, 07, 11, 12, 14,
15-1, 16, 17-1 y 30. Cabe sefialar que los costos reflejados en esta tabla son vigentes de

julio a septiembre, ya que aumentan cada trimestre de acuerdo a la inflacion en el pais.

Los formatos se encuentran disponibles en el sitio Web de la Direccion General de Insumos
para la Sajud, para consultarlos es necesario contar con una computadora que tenga acceso
a Internet. Para ingresar directamente a la pagina de la dependencia se debe escribir la

direccion http://www.ssa.gob.mx/dgcis/ en el buscador. Estando en la pagina de la DGIS,

seleccionar el hipervinculo TRAMITES, cuvando se muestre esta pagina, seleccionar

TRAMITES DE LA DGIS, mostrard una pagina que conliene una tabla de los mismos y

su relacion con la legistacion, para ver més informacion acerca de alguno en particular y su
formato correspondiente se selecciona el tramite que es un hipervinculo. En las paginas

subsecuentes se incluyen los formatos de los tramites 01, 02, 03, 05, 07 y 17-1

mencionados cn los diagramas de procesos del Capitulo 2, asi como los requisitos que se

deben cubrir para cada uno.



ANEXO TRAMITES Y FORMATOS DE LA DIRECCION GENERAL DE INSUMOS PARA LA SALUD DGIS

NUMERO TRAMITE COSTO
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ANEXO TRAMITES Y FORMATOS DE LA DIRECCION GENERAL DE INSUMOS PARA LA SALUD DGIS

NUMERO TRAMITE COSTO
17-2 Permiso de importacion o exportacién de insumos para la salud de consumo propio o donaciones para ayuda 140.00M.N.
humanitaria

12-3 - Modiﬁcﬂclén" to °ri'e”éci6 0,00M N
18.; FOMIN
18-1 ' DY
19 , MR:
[204 - Iapt‘ii‘éfﬁ":"’ "%_""‘é‘i‘ii‘éii”‘rii’éift"””? UL 20R00NENE
202 .. ModIficaci ‘lalicenicia sanitaria de fabricay o 1abotatorio Vit H{BEBI00MIN:
20-3 Llcencla sanltarla de almacenes de depbsito y distribucién o acondlcmnamlento 1,858.00M.N.
20-4 Modificaciones a la Hcencia sanitaria de almacenes de depo6sito y distribucién o acondicionamiento 1,393.00M.N.
20-5 Licencia sanitaria de farmacias, boticas o droguerias §18.00M.N.
20-6 MOdIfICaCIOHES a la licencia sanitaria de farmacias, boticas o droguenas 389 OOM.N.
20-7 . - ]

21

22,

23

24 ERTA300
25-1 2, 935 OOM N
25-2 lReglstro sanitario de insumos odontoldgicos 3,144.00M.N.
25-3 Reposicion de registre sanitario de dispositivos médicos 701.00M.N.
26-1 Modificacion a las condiciones de registro de dispositivos meédicos 2,201.00M.N.
26-2 Modificacion a las condiciones de registro de insumos odontolégicos 2,358.00M.N,
27 Aviso de difusién cientifica e informaciéon médica de dispositivos médicos

28 Av;so'de‘.info_rmg ;a_nugligdé;ptec_u;sqrie_ 5,4

F Autorlzacién de tercero_

30 Aviso ganitario dé: importamon‘de insumos para‘la saruﬂ
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SECRETARIA DE SALUD
SUBSECRETARIA DE REGULACION Y FOMENTO SANITARIO
A DIRECCION GENERAL DE INSUMOS PARA LA SALUD.

ANTES DE LLENAR ESTE FORMATO LEA CUIDADOSAMENTE EL INSTRUCTVO ADSUNTO

USO EXCLUSIVD 58A [}

SSA-03-004-A  SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS

No. DE ENTRADA

LLENESE CON LETRA DE MOLDE LEGIGLE O A MAQUINA FECHA

1.- DATOS DEL PROPIETARIO O RAZON SOCIAL

DIA WES ARO
NOMBRE O RAZON SOGIAL No. DE EXPEDIENTE
RFC
OOMICILIO. CALLE, N° Y LETRA LICENCIA SANITARIA
[
COLONIA DELEGACION POLITICA O MUNICIPIO RESFONSABLE SANITARIO
o
CODIGO POSTAL TELEFONO[S} ¥ FAX LOCALIDAD ENTIDAD FEDERATIVA
1.1.- NOMBRE DEL REPRESENTANTE LEGAL
DENGMINACION DISTINTIVA
NOMBRE GENERICO
FORMA FARMACEUTICA
1.2.- MARQUE LA OPCION DEL MEDICAMENTO A REGISTRAR
ALOPATICO 3 BIOMEOICAMENTOS ] MONOFARMACO 1 NACIONAL ]
ALIMENTACION ENTERAL ] HOMEOPATICO | POLIFARMACO 1 IMPORTADO ]
TERAPEUTICA
VACUNAS 1 HERBOLARIC /] MAQUILADOR NaCionaL [ ]
HEMODERIVADOS || VITAMINICO —/]
FIRMA DEL PROPIETARIO O DE SU REPRESENTANTE LEGAL NOMBRE Y FIRMA DEL. RESPONSABLE SANITARTO DE. ESTABLECIMIENTO
FORMATO TRAMITE 03-1 Y
PARA CUALQUIER ACLARACION, DUDA YO COMENTARIO CON RESPECTO A ESTE .
TRAMITE, SIRVASE LLAMAR AL SISTEMA DE ATENCION TELEFONICA A LA CIUDADANIA 01-2. REGISTRO SANITARIO
[SACTEL) A LOS TELEFONOS 5480.2000 EN EL DF, Y AREA METROPOLITANA DEL DE MEDICAMENTOS.
INTERIOR DE LA REPUBLICA SIN COSTQ PARA EL USUARIO AL G1800-001-4860 O DESDE

ESTADCS UNIDOS Y CANADA AL 1888-594-3372 O AL TELEFONQ 5-553-7090 DE LA
SUBSECRETARIA DE REGULACION ¥ FOMENTO SANITARIO, EN LA CIUDAD DE MEXICO
DISTRITO FEDERAL

EL FORMATO SE PRESENTA EN ORIGINAL. EN CAS0 QUE EL INTERESADO REQUIERA COFIA DEBERA ANEXARLA PARA EL ACUSE CORRES2GNL =5 7%

55A-03-004-A
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2.- COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DEL MEDICAMENTO

2.1.- FORMULA
FARMACOS ACTIVOS)

NOMBRES GENERICOS * CANTIDAD (Sl) O POTENCIA ** DE LA(S)
PRESENTACION (ES)
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¢ UTILIGE LA DENOMINACION COMUN INTERNACIONAL (DCI) EN ESPANOL APROBADA POR LA OMS, PUSLICAGA EN LAS LISTAS OFICIALES; EN EL CASO DE NO EXISTIR ESTA
DENOMINACION. SIRVASE ANOTAR EL NOMBRE QUIMICO CONDENSADO EN ESTE CASO LA S5A DETERMUNARA POSTERIORMENTE LA DENOMINACION DEFINITIVA

"* ENLAS COLUMNAS DE CANTIDAD, UTILICE EL SISTEMA INTERNACIONAL DE UNIDADES (81) SE TRATA OE UNIDADES 810LOG'CAS ESPECIFIQUE ESTAS

==+ NGO UTILICE MARCAS COMERCIALES PARA IDENTIFICAR ALOS ADITIVOS USE NOMBRES QUIMICOS COMUNES
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2.2.- MATERIAS PRIMAS USADAS EN LA ELABORACION DEL PRODUCTO Y LA REFERENCIA BIBLIOGRAFICA DE 35U
MONGGRAFIA
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3.- ENVASE PRIMARIO

MATERIAL Y ESPECIFICACIONES:

CAPACIDAD:

4.- ENVASE SECUNDARIO

MATERIAL:

CAPACIDAD:

5.- |IDENTIFICACION DE LA (S) PRESENTACION (ES) DEL MEDICAMENTO

PRODUCTO PARA:

SECTOR SALUD D VENTA - EXPORTACICON D

VENTA EN EL PAIS D EXCLUSIVA EXPORTACION D

5.- CLAVE DEL CBMSS

6.- INDICACIONES TERAPEUTICAS.

1.-
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7.- CONTRAINDICACIONES

7.1.- DOSIS

8.- REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS

8.1.- USO EN EL EMBARAZOQO Y LACTANCIA

8.2 - NOMBRE Y DOMICILIO DEL FABRICANTE EN CASC DE SER IMPORTADO O DE MAQUILA NACIONAL.
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9.- TOXICIDAD AGUDA Y CRONICA (ANTIDOTOS EN SU CASQ)

10.- INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y/O ALIMENTARIAS
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11.- LEYENDAS DE ADVERTENCIA Y PRECAUCIONES

ESTE DATO PODRA FIGURAR POR SEPARADO EN UN INSTRUCTIVO QUE SE ANEXE A ESTA SOLICITUD

S1EL ESPACIO ES INSUFICIENTE, AGREGUE UN ANEXO HACIENDO REFERENCIA AL NUMERQ ROMANO CORRESPOND E5TE
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12.- DOCUMENTOS ANEXOS
Los documentas no deberan presentar alteraciones, raspaduras o enmendaduras.

1. Presentar solicitud en el formata oficial debidamente requisitado, anexando los siguientes documentos segun sea el caso:

2. Para todos los medicamentos:
2.1. Copia de la licencia sanitaria vigente.
2.2. Copia del aviso o, en su caso, de |a autorizacién de responsable sanitario.

3. Para medicamentos alopaticos, vacunas y hemoderivados:
3.1. Lainformacién técnica y cientifica que demuestre 1a identidad y pureza de sus componentes:

311, Para ias materias primas:
3111 Manografia de fa materia prima y sus referencias bibliograficas.
31.1.2 Métodos de Control, su validacion y referencias bibliograficas.
3413 Certificados de analisis realizados en el laboratorio, espectros o cromatogramas obtenidos.

iz Del producto terminado:
31.2.1., Monografia y sus referencias bibliograficas.
31.2.2. Métodos de Control, su validacion y referencias bibliograficas.
3123 Certificados de analisis realizados en el laboratorio, espectros o cromategramas obtenidos.
3124 Copia de las 6rdenes de produccion de los lotes wtilizados para las pruebas ge estabilidad.

313 De los materiales de envase:
3.1.3.1. Descripcidn y capacidad de los materiales de envase primario y secundario.
3.1.3.2. Pruebas de atoxicidad del envase primario en caso de ser de pléstico.
Prueba de hermeticidad del producto terminado en el envase primario, resultados y referencia bibliografica.
La informacién 1&cnica y cientifica que demuestre la estabilidad del producto terminade conforme a las Normas Oficiales Mexicanas
correspondientes o las normas del pals de origen.
316, La eficacia terapéutica y seguridad de acuerdo con la informacion cientifica publicada en revistas de prestigio y referencias
bibliograficas.
3.1.7. La informacion para prescribir en sus versiones amplia y reducida.
3.1.8. El proyecto de etiqueta para envases primario yfo secundario conforme a la Norma QOficial Mexicana correspondiente.
3.2. Para medicamentos alopaticos, vacunas y hemoderivados de fabricacion extranjera, ademas de lo anterior:
3.2.1. Original del certificado de libre venta expedido por 1a autoridad sanitaria del pals de origen.
322 Original del Certificado de que la empresa cuenta con el permisc para fabricar medicamentos expedida por la autcridad
correspondiente del pais de origen.
323, Original det Certificado de Buenas Practicas de Fabricacién expedida por 1a autoridad correspondiente del pais de arigen.
3.2.4. Qriginai de la Carta de Representacion, autenticada por el procedimiento legal que exista en el pais de origen, en espafiol o en otro
idioma, con su respectiva traduccion al espafiol realizada por perito traductor, cuando el laboratorio que lo fabrique en el extranjero
no sea filial o casa matriz de! laboratorio solicitante del registro sanitario,

4, Para fémulas para alimentacion enteral especializada:
41, Descripcion del producto.
4.2, Férmula cualicuantitativa.
4.3. Proyecto de etiqueta con leyendas precautorias y condiciones de manejo, conservacion y almacenamiento.
4.4, Instructivo de uso, en su caso.
4.5. Pruebas de estabilidad.
4.6. Original del certificado de analisis de materias primas y producto terminado, sus métodos de control y referencias bibliograficas.
4.7. Especificaciones de producto terminado.
4.8. Original del certificade de libre venta emitido por la autoridad sanitaria u organismo competente del pais de origen, si el producto es de
importacion.
4.9, Original de la carta de representacién del producto, en su caso, autenticada por el procedimiento legal que exista en el pais de origen, en
espafiol o en otro idioma, con su respectiva traduccion al espafiol realizada por perito traductor.
5. Para Biomedicamentos:
5.1. Monografia del biofarmaco, compesicion y formula.
5.2. Origen e historia del banco celular maestro, el gene, la construccion del sistema de expresion vector-hospedero para la proteina de interés y
la caracterizacién relevante del genotipo y fenotipo.
5.3, Resumen del proceso de fabricacian: cepa o linea celutar, fermentacion, separacidn y purificacion.
54. Métodos analiticos: fisicos, quimicos y bioldgicos.
5.6. La validacidn del proveedor de acuerdo con buenas pricticas de fabricacién, que el producto cumple con las especificaciones
predeterminadas.
56 Monografia del medicamento: forma farmacéutica, especificaciones cualitativas y cuantitativas.
57. Proceso de fabricacion: formulacion, llenado y acondicionamiento.
58, Proyectos, en su caso, de etiqueta y del instructivo correspondiente, asi como las especificaciones de los envases primario y secundario.
59  Estudios in-vitro o clinicos que sefiale la Secretaria.

6 Para medicamentos herbolarios de fabricacidn nacional:

6.1. La informacién técnica y cientifica que demuestre la identidad y pureza de sus componentes de acuerdo con lo que establezcan las
Farmacopeas especiales, o en su defecto, tas fuentes de informacion cientifica internacional;
6.1.1. Certificado de analisis de las materias primas, justificando la presencia de aditivos, en su caso
6.1.2. Cernificado de analisis del producto terminado.
6.1.3. Descripcién del envase primario y secundario.
6.1.4. Metodo de identificacian del principio o principios activos

6.2, Lainformacion técnica y cientifica que demuestre la estabilidad del producto terminado.

6.3. Identificacién taxonémica de las plantas utilizadas.

6.4. Indicaciones terapéuticas
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6.5.

6.7.
6.8.
8.9,

Proyectos de etiqueta.

Instructivo para su uso.

Descripcién del proceso de fabricacion del medicamento por registrar.

Informacién para prescribir en sus versiones amplia y reducida.

Para medicamentos herbolarios de fabricacién extranjera, ademas de lo anterior:

6.9.1. Original del certificado de libre venta expedido por la autoridad competente del pais de origen.

6.9.2 Original de! certificads de analisis emitido por el fabricante det medicamentos, en papel membretado y avalado por los responsables
sanitarios de las empresas extranjera y nacional.

6.9.3. Original de la Carta de Representacién del fabricante autenticada por el procedimiento legal que exista en el pais de crigen, en
espafiol o en olro idioma con su respectiva traduccién al espafio! por perite traductor, cuando el laboratorio que lo fabrique en el
extranjero no sea filial o casa matriz del laboratorio solicitante del registro sanitario.

7. Para medicamentos homeopaticos de fabricacién nacional:
7.1,

La informacién técnica y cientifica que demuestre:

7.1.1. La identidad y pureza de sus componentes de acuerdo & lo que establece la Farmacopea Homeopdtica de los Estados Unidos
Mexicanos y sus suplementos, o en su defecto, las Farmacepeas Homeopaticas de otros paises o fuentes de informacién cientifica
internacional.

7.1.2. La estahilidad del producto terminado conforme a la Norma Oficial Mexicana correspondiente.

Indicaciones terapéuticas.

Proyectos de etiqueta.

Patogenesia de principios activos.

Instructivo para su uso, &n su €aso.

Descripcion del proceso de fabricacién del medicamento.

Texto de la versidn amplia y reducida de la informacién para prescribir en el casa de los medicamentos a lo que se refieren las fracciones | a

IV del articulo 226 de la Ley General de Salud.

Para medicamentos homeopaticos de fabricacién extranjera ademés de lo anterior:

7.8.1. Original del certificado de libre venta expedido por la autoridad competente del pais de origen.

7.8.2. Qriginal del certificado de anlisis emitide por el fabricante det medicamento, en papel membretado y avalado por los responsables
sanitarios de |las empresas extranjera y nacional.

7.8.3. Original de la Carta de Representacién del fabricante, autenticada por el procedimiento legal que exista en el pais de origen, en
espafiol o en otro idioma, con su respectiva traduccién al espafiol por perito traductor, cuando el laboratorio que lo fabrique en el
extranjero no sea filial o casa matriz del laboratorio solicitante del registro sanitario.

8. Para medicamentos vitaminices de fabricacién nacional;
8.1.
8.2.
8.3.
8.4
8.5.
8.6.
B.7.
8.8
8.9

Monografia del producto terminado con métodos de controf cualitative y cuantitativo de tedos los componentes.

Condiciones de manejo, conservacion y almacenamiento.

Descripcion del envase primario y secundario y pruebas de atoxicidad.

Proyectos de etiqueta con leyendas precautorias.

instructivo de uso, en su caso.

Pruebas de estabilidad, de acuerdo con la Norma Oficial Mexicana.

Original del certificado de analisis de materia prima y producto terminado, que contenga las especificaciones fisicoquimicas y microbiclogicas.

Informacion para prescribir @n sus versiones amplia y reducida

Para medicamentos vitaminicos de fabricacién extranjera, ademas de lo anterior:

8.9.1. Original del certificado de libre venta o equivalente si el producto es de importacién, emitido por [a autoridad sanitaria u organismo
competente del pals de origen,

8.9.2. Qriginal de la carta de representacién del proveedor.

INSTRUCTIVO DE LLENADO

SSA-03-004-A SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS
Concepto Debera anotar.

1.- DATOS DEL PROPIETARIO O RAZON SOCIAL

Nombre o Razdn Sccial: Nombre completo sin abreviaturas baje €l que se encuentra registrado el solicitante ante la
Secretaria de Hagienda y Crédito Publico.

RFC: El registro federal de contribuyentes baje el cual esta registrado el establecimiento ante la
Secretaria de Hacienda y Crédito Publico.

Domicilio, Calle N°® y Letra Nombre completa sin abreviaturas del domicilio de? propietana o razén social del establecimienta.

Colonia: Nombre completo sin abreviaturas de la colonia en donde se ubéca el propietario o razon social

Cobdigo Postal: NOmero complete det Codigo Postal gue corresponda

Teléfono{s) y fax: Nomero(s) telefdnico(s) y fax en dende se localice at propietanco (Opcional).

Delegacion Politica o Municipio Nombre completlo sin abreviaturas de la Delegacién Poliica 0 Municipio en donde se ubica el
propietanc 0 fazon social
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Conceplo
- Localidad:
- Entidad Federativa:
Nombre del Representante Legal:
- Denominacién Distintiva:
- Nombre Genérico:
- Forma Farmacéutica:
Medicamento a registrar:

- Firma det propietario © de se representante legal.

- Nombre y fima del
Establecimiento.

- Licencia Sanitaria N°;

Resporisable  Sanitario  del

- Responsable Sanitario N

2.- COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DEL MEDICAMENTO
- A-Fommula (Farmacos Activos):

- B - Materias Primas usadas en la elaboracién del
producto y su referencia bibliografica de su manografia

3.- ENVASE PRIMARIO
4.- ENVASE SECUNDARIO
5.- IDENTIFICACION DE LA PRESENTACION DEL
MEDICAMENTO
6.+ INDICACIONES TERAPEUTICAS
7.- CONTRAINDICACIONES
- Dosis:

8.- REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS

- Uso en el embarazo v lactancia:

- Nombre y domicilio del fabricante en caso de ser
importado o de maquila nacional,

9.- TOXICIDAD AGUDA Y CRONICA (ANTIDOTOS EN
SU CASO)

10.- INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y/0
ALIMENTARLIAS

11.- LEYENDAS DE ADVERTENCIA Y PRECAUCIONES

Debera anotar
Localidad en donde radica el propietario ¢ razdn social
Entidad Federativa en donde radica el propietano o razén social
El nombre completo del representanta legal.
El nombre comercial del producta a registrar.
El nombre genérico del producto a registrar
La presentacion del producto y la via de administracion
Indicar con una "X* el tipe de medicamento que desa registrar

Sin abreviaturas, la firma autSgrafa del propietario de la compania ¢ de su representante legal
mismo que deberd presentar el poder notadal que lo acredite como tal y mostrar identificacién
oficial con fotografia, '

$in abreviaturas el nombre y la firma autdgrafa del responsable sanitasio del establecimiento.

El nimero de autorzacién sefalado por esta Direccion General a la licencia sanitaria con que
opera gl soliciiante.

El nimero que se otorgd a ta autorizacidn o, en su caso, al aviso de responsable sanitario
correspondiente.

Los nombres genéricos y aditivos con cantidad o polencia de las presentaciones.

Nombre comercial o quimico de cada una de las materias primas que intervienen en la etaboracidn
del producto y anotar la referencia bioldgica.

El material con que esta hecho el envase, asi como sus especificaciones y capacidad.

El material con que esta hecho y su capacidad.

Marcar con una “X" &l tipo de presentacidn del medicamento.

La accidn del producto en orden decreciente en importancia

En grden de importancia las contraindicaciones del medicamento.
Indicar la dosis prascrita del medicamenta.

Las reacciones gue pueden ocasionar cientos compenentes de la frmula, en su caso mencionar
las medidas para combatirlas.

indicar si debe o no usarse en el embarazo y la lactancia

& nombre y domiciio completos y sin abrevialuras del fabricante e indicar si se trata de magquila
nacional o st es importado.

La dosis que puede ocasionar toxicidad y cudles son los sintomas, asi como mengionar qué hacer
en caso de intoxicacién,

Sila mezcla con otro medicamento, alimento o bebida puede ocasionar toxicidad y qué hacer en su
caso, dar indicaciones de su uso,

Describir claramente las leyendas de advertencia y precauciones del medicamento.

CONSIDERACIONES GENERALES

- ESTE FORMATO ES DE LIBRE REFRODUCCION EN HOJA BLANCA TAMANC CARTA Y EN PAPEL BOND.
- ULTIMA FECHA DE AUTORIZACION DEL FORMATQ POR PARTE DE LA SUBSECRETARIA DE REGULACION Y FOMENTO SANITARIO: 08-1V-198%
- ULTIMA FECHA DE AUTORIZACION DEL FORMATO POR PARTE DE LA UNIDAD DE DESREGULACION ECONOMICA: 08-1v-1999
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SECRETARIA DE SALUD

SUBSECRETARIA DE REGULACION Y FOMENTO SANITARIO
A DIRECCION GENERAL DE INSUMOS PARA LA SALUD.

ANTES DE LLENAR ESTE FORMATO LEA CUIDADOSAMENTE EL INSTRUCTIVO ADJUNTO

SSA-03.004.  SOLICITUD DE MODIFICACIONES A LAS CONDICIONES DE
REGISTRO DE MEDICAMENTOS

USO EXCLUSIVO SSA

No DE ENTRADA

02

LLENESE CON LETRA OE MOLDE LEGIBLE G A MAQUINA

1.- DATOS DEL PROPIETARIO O RAZON SCCIAL

FECHA

01A MES ANC

NOMBRE O RAZON SOCIAL

N° DE EXPEDIENTE

RFC
DOMICILIO, CALLE WY LETRA
COLONIA CELEGACION POLITICA O MUNICIFID REGISTRO SANITARIO 55A
ne
CODIGOD POSTAL TELEFONO(S) ¥ FAX LOCALIDAD LICENCIA SANITARIA
L L] .
ENTIDAD FEDERATIVA RESPONSABLE SANITARIO

N*

1.1.- NOMBRE DEL REPRESENTANTE LEGAL

2.- DATOS DEL PRODUCTO

DENOMINACION DISTINTIVA

FORMA FARMACEUTICA G FORMA FISICA

2.1.- NATURALEZA DEL PRODUCTO

ALOPATICOS — BIOMEDICAMENTO —

ALIMENTACION ENTERAL TERAPEUTICA ~ —— HOMEOPATICO S—

VACUNAS — HERBOLARID  S—

HEMODERIVADOS — VITAMINICO [ m—
TRAMTE. SAVASE LLAMAR Ac SISTEMA DE AYONCION TELEFOMOA & LA- CRUGADAE FORMATO DE TRAMITE 02-1
T N MODIFICACIONES A LAS
SURSECREIANA DE REGULACION ¥ FOMENTE SANTARIO, EN LA CHUDAD. B MEXICH, CONDICIONES DE REGISTRO DE
DISTRITO FEDERAL MEDICAMENTOS

EL FORMATOQ SE PRESENTA EN ORIGINAL. £ CASO DE QUE EL INTERESADO REQUIERA COPIA DEBERA AMEXARLA PARA Ei ACUSE CORRESPONDIENTE
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2.2.- CONDICION(ES) ACTUAL(ES) AUTORIZADA(S)

3.- MODIFICACION(ES) QUE SOLICITA{N)
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Ay

|:| 4.- PARA CAMBIO DE PROPIETARIO

NOMBRE DEL NUEVO PROPIETARIO

I:l 5.- PARA REVOCACION DEL REGISTRO SANITARIO A SOLICITUD DE PARTE

PRESENTACION Y CONCENTRACION

CAUSAS DE LA REVOCACION:
PROBLEMAS DE FABRICAC!ON EI PROBLEMAS COE COMERCIALIZACION D RAZONES TECNICO-CIENTIFICAS EI

’:' 6.- PARA CESION DE DERECHOS

NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SQCEAL DEL CESIONARIO

NGMBRE, DENOMINACKON O RAZON SOCIAL DEL CEDENTE

NUMERO DE ESCRITURA PUBLICA EN LA QUE CONSTE LA CESION QUE SE NOTIFICA

NUMERQC DE REGISTROS CEDIDOS

FIRMA DEL PROPIETARIO O DE SU REPRESANIE LEGAL. NOMERE Y FIRMA DEl RESPONSABLE SANITARIO DEL T5A8.EC MIENTO
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7.- DOCUMENTOS ANEXOS
Los documentos no deberan presentar alteraciones, raspaduras o enmendaduras.

1. Presentar el formato oficial debidamente requisitado, anexando los siguientes documentos segtin sea el caso’
2. Para tadas las modificaciones:
21, Copia de la licencia sanitaria.
2.2, Copia del aviso o, en su caso, de la autorizacion de responsable sanitario.
23. Proyectos de etiqueta conforme a la norma correspondiente.
2.4, En su caso, proyectos de texto de las versiones amplia y reducida de la informacién para prescribir.
2.5.  Copia del registro sanitaric que establezca la condicién actual del medicamento.
3. Ademais de los documentos anteriores, deberdn incluirse los siguientes:
3.1, Para modificacién de nombre y/o domicilio del titular del registro o del maquilador nacional sin cambio en el proceso de produccion:
3.1.1. Copia de los ultimos marbetes autorizados.
3.1.2. Copia del aviso que avale et cambio del nombre y/o domicitio.
3.2 Por modificacidn del nombre comercial del medicamento:
3.21. Copia de los (ltimos marbetes autorizados.
33 Para modificacidn de envase secundario:
3.3.1.  Copia de los Gltimos marbetes autorizados.
3.4. Para modificaciones a los textos de |a informacion para preseribir, en sus versiones amplia y reducida;
341, Copia de la dltima versién de |a informacién para prescribir en sus versiones amplia y reducida autorizada.
342 Informacion bibliografica que fundamente la modificacion propuesta.
3.5 Por modificacion a las condiciones de venta y suministro al publico:

3.5.1. Copia de los dlitimos marbetes autorizados.

3.5.2. Justificacién bibliografica gue avale el cambio solicitado.

3.5.3. En su caso, certificado de libre venta del pais de origen emitido por la autoridad sanitaria competente.

36. Per modificacién a (a presentacion y contenido de los envases, incluyendo tos del Cuadro Basico de Medicamentos:

361 Copia de los dltimos marbetes autorizados.

362 Justificacién farmacolégica del o los esquemas terapéuticos con el apayo bibliografico correspondiente.

3.7. Por revocacion del registro a peticién de parte:
3.7.14.  Origina! de! registro sanitario.
3.8. Para cambio de aditivos o excipientes sin cambio en 1a forma farmacéutica o principios activos:

3an Pruebas de estabilidad de acuerdo con la Norma Oficial Mexicana correspondiente.

382 Monografias de los aditivos y excipientes y sus referencias bibliograficas para cambios de dichos ingredientes.

383 Método de control y especificaciones de los farmacos y aditivos y producto terminado y su validacién, fimado por el
responsable sanitario del establecimiento.

3.84. Certificado de analisis.

3.8.5. Justificacién técnica que avale el cambio solicitado.

3.9. Para cambio de envase primario:

3.9.1. Pruebas de estabilidad de acuerdo con la Narma Oficial Mexicana correspondiente.

3.9.2 Método de control y especificaciones de los farmacos y aditivos y producto terminado y su validacién, firmado por el
responsable sanitario de! establecimiento,

3.9.3. Justificacion técnica por escrito que avale |a necesidad o conveniencia de cambiar e! envase primario.

3.10. Por modificacién al plazo de caducidad:

3.10.1. Pruebas de estabilidad de acuerdo a la Norma Oficial Mexicana correspondiente.

3.10.2. Método de control y especificaciones de los farmacos y aditivos y producto terminado y su validacion.

3.10.3.  Original del Certificado de andlisis.

3.10.4.  Justificacién técnica que avale el cambio solicitado.

3.11. Por cambio de fabricacién nacional a extranjera:

3.11.1. Copia de los ultimos marbetes autorizados.

3.11.2.  Pruebas de estabilidad de acuerdo con la Norma Oficial Mexicana correspondiente.

3.11.3. Método de conlrol y especificaciones de los farmacos y aditivos y producto terminado y su validacidn, firmados por el
responsable sanitario del establecimiento.

3.11.4. Original del certificado de libre venta expedido por la autoridad competente del pais de origen.

3.11.5. Original del certificado de analisis emitido por el fabricante del medicamento en papel membretado y avalado por los
responsables sanitarios de las empresas extranjera y nacional.

3.116. Cara de representacidn del fabricante autenticada por el procedimiento legal que exista en el pais de origen, en espanol o en
otro idioma, con su respectiva traduccién al espafol por perito traductor, cuando el (zboratorio no sea filial o casa matriz del
laboratorio que solicita la modificacion del registro sanitario.

312, Para cambio de fabricacidn extranjera a nacional de medicamentos alopaticos:
3.12.1. Informacién técnica y cientifica que demuestre:
312.1.1. La identidad y pureza de sus componentes de acuerdo con lo que establece la Farmaccpea de los Estados
Unides Mexicanos y sus suplemenios.
3.12.1.2. La estabilidad del producto terminado conforme a la Norma Oficial Mexicana correspondiente.
3.12.1.3. La eficacia terapéutica y seguridad de acuerde con la informacién cientifica que corresponda.
3.13. Para cambio de fabricacién de extranjera a nacicnal de medicamentos homeepaticos:

3.13.1. La informacién técnica y cientifica que demuestre:
31301 La identidad y pureza de sus componentes de acuerdo con lo que establezca fa Farmacopea Homeopatica de los
Estados Unidos Mexicanos y sus suplementos o, en su defecto, las Farmacopeas Homeopaticas de otros paises
o fuentes de informacidén cientifica internacional.
3.13.1.2. La estabilidad del producto terminado conforme a la Norma Oficial Mexicana carrespondiente.
3.13.2.  Indicaciones terapéuticas.
3.13.3. Patogenesia de pfincipios activos,
3.13.4.  instructivo para su uso.
3.13.5. Descripcién del proceso de fabricacion del medicamento.
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3.14,

3.15,

3.17.

3.18.

Para cambic de fabricacién de extranjera a nacional de medicamentos herbolarios:

3.14.1,

3.14.2.
3.14.3.
3.14.4,

La informacidn técnica y cientifica que demuestre:

3.14.1.1, La idenlidad y pureza de sus componentes de acuerdo con lo que establezcan Jas Farmacopeas Especiales g, en
su defecto, las fuentes de informacién cientifica internacional.

3.14.1.2. La estabilidad del producto terminado.

3.14.1.3. La identificacién taxondmica.

Indicaciones {erapéuticas.

Instructivo para su uso.

Descripcién del proceso de fabricacidn del medicamento.

Para cambio en los procesas de fabricacion:

3157

Copia de los dltimos marbetes autorizados.

Copia del aviso que avale el cambio de nombre y/o domicilio del titular del registro por cesidn de derechos.

Pruebas de estabilidad de acuerdo con la Norma Oficial Mexicana correspondiente.

Monografias de los farmacos y aditivos y sus referencias bibliograficas.

Meétodo de control y especificaciones de los formacos y aditivos y producto terminado y su validacidn, firmado por el responsabie
sanitario del establecimiento.

Criginal del certificado de analisis.

Copia del aviso de maquila de medicamentos.

Para cambic de la indicacidn terapéutica:

3.16.1,

Informacion cientifica o resultados finales de |a investigacion que demuestren la seguridad y eficacia terapéutica.

Par medificacién a medicamentos genéricos intercambiables:

3171

Presentar las pruebas técnicas correspondientes publicadas el 19 de marzo de 1998 en el D.O.F, por el Consejo de Salubridad
General y la SSA.

Por cesion de derechos:

3.18.1.
3.48.2.
3.18.3.
3184,

Copia de la escritura publica donde conste la cesion.

Copia del registro sanitario de cada uno de los productos.

Caopia de los proyectos de marbete autorizados de cada uno de los productos.
Copia de las iicencias sanitarias del cesionario y cedente,

1.1.-

INSTRUCTIVO DE LLENADO

SSA-03-004-B  SOLICITUD DE MODIFICACIONES A LAS CONDICIONES DE REGISTRO DE MEDICAMENTOS.

Conceplo Debera anotar.

1.- DATOS DEL PROPIETARIC O RAZON SOCIAL

Nombre o Razon Social: Nombre completo sin abreviaturas bajo el que se encuentra registrado el solicitante

ante la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico.

R.F.C. El registro federal de contribuyentes bajo el cual est registrado el titular del registro
ante la Secretaria de Hacienda y Crédito Piblica

Bomicilio, Calle N° y Letra Nombre completo sin abreviaturas del domicilic del propietario o razén seocial del
establecimiento.

Colonia: Nembre complelo sin abreviaturas de la colonia en donde se ubica el propietario o
razén social.

Codigo Postal: Numere completo del Cédigo Postal que corresponda.

Teléfono(s) y fax: Nimero(s) telefénico(s) y fax en donde se localice al propietario (opcionah.

Delegacién Politica ¢ Municipio: Nombre complete sin abreviaturas de la Delegacion Palitica o Municipio en donde se
ubica el propietario o razén social.

Localidad: Localidad en donde radica el propietario o razon social.

Entidad Federativa; Entidad Federativa en donde radica el propietario o razén social.

N° de registro SSA: La clave affanumerica que la Secretaria otorgd al producto.

Licencia Sanitaria N: El numero de autorizacion sefalado por esta Dweccion General a |a licencia saniaria
con que opera el solicitante.

Responsable Sanitario N°: El nimero gue le fue asignado al responsable san iario por la SSA

Nombre del Representante Legal: El nombre completo sin abreviaturas del representante legal.
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N° Concepto
2.- DATOS DEL PRODUCTO
- Dencminacion Distintiva:
- Forma farmacéutica o forma fisica:
- Solicitud de modificaciones de registro de:
- Condicign(es) actual(es) aulorizada(s}:
2.1.- Naturaleza del Producto:
3.- CONDICION (ES) QUE SE SOLICITA (N)

- Para cambio de propietario;

- Para revocacion del registro sanitario a solicitud
de parte;

- Para cesién de Derechos;

- Firma del propietaric o de su representante legal.

- Nombre y firma del responsable sanitario del
establecimiento:

Debera anotar:

El nombre con el que se comercializa al preducto.

La presentacién del producto v la via de administracion.

Marcar con “X” el tipo de modificacion que se solicita.

Indicar que tipo de condiciones fueron autorizadas ta primera vez.
Marcar con *X" el tipo de producto que se va a modificar.

Indicar que modificacién({es} solicitan que se hagan al producto.

Marcar con X" si se trata de cambio de propietario € indicar el nombre completo sin
abreviaturas del nuevo propietario.

Marcar con “X” cuando se trate por revocacion del registro sanitario a selicitud de parte
indicande la presentacién y congentracién del producto, causas de la revocacidn
marcando con “X" de cual se trata y explicar los motivos.

Marcar con “X" cuando se trate de cesién de derechos indicando el nombre completo
sin abreviaturas del cesionario, nombre completo sin abreviaturas del cedente, el
numero de la escritura publica en la que conste la cesién y el nimere de registros
cedidos.

Nota: Se debera lienar un formato por cada registro que se cedio.

La firma autdgrafa del propietario o de su representante legal mismo que deberd
presentar el poder notarial que lo acredite como tal y mostrar identificacién oficial con
fotografia.

Sin abreviaturas el nombre y la firma autdgrafa del responsable sanitario del
establecimiento.

CONSIDERACIONES GENERALES

- ESTE FORMATO ES DE LIBRE REPRODUCCION EN HOJA BLANCA TAMARO CARTA Y EN PAPEL BOND.
- ULTIMA FECHA DE AUTORIZACION DEL FORMATO POR PARTE DE LA SUBSECRETAR!A DE REGULACION Y FOMENTO SANITARIO: 08-1V-1999
- ULTIMA FECHA DE AUTORIZACION DEL FORMATO POR PARTE DE LA UNIDAD DE DESREGULACIQN ECONOMICA: 08-1V-1999

Pagina 6 de &




SECRETARIA DE SALUD

f’A SUBSECRETARIA DE REGULACION Y FOMENTO SANITARIO

DIRECCION GENERAL DE INSUMOS PARA LA SALUD.

ANTES DE LLENAR ESTE FORMATC LEA CUIDADOSAMENTE EL INSTRUCTIVO AL REVERSO

USO EXCLUSVO SSA @
SSA-03-005 SOLICITUD DE AUTORIZACION DE PROTOCOLO DE
INVESTIGACION DE MEDICAMENTOS
No. DE ENTRADA
LLENESE CON LETRA DE MOLDE LEGIBLE O A MAQUINA FECHA

1.- DATOS DEL PROPIETARIO O RAZON SOCIAL

1A MES AND
NOMBRE O RAZON SOCIAL No. DiE EXPEDIENTE ’
R.F.C.
DOMICILIO, CALLE N* Y LETRA LICENCIA SANITARIA
N

COLONIA DELEGACION POUTICA © MUNICIPIO RESPONSABLE SANITARIO
- N*

CODKZO POSTAL TELEFROMNOS) FAX LOCALIDAD ENTIOAD FEDERATIVA

1.1.- NOMBRE DEL REPRESENTANTE LEGAL

2.- DATOS DEL PRODUCTO: FASE
GENERICO MARCA COMERCIAL

FORMA FARMACEUTICA CONCENTRACION

VIA DE ADMINISTRACION

HWIULQ DEL PROTOCCLO A INVESTIGAR

NOMBRE DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL

NOMBRE DE LA INSTITUCION(ES) DONDE SE REALIZARA LA INVESTIGACION

FIRMA DEL PROPIETARIO O DE SU REPRESENTANTE LEGAL NOMBRE Y FIRMA DEL RESPONSABLE SANTARIC DEL ESTABLECIMIENTD
PARA CUALQUIER ACLARACION, DUDA Y/AO COMENTARIO CON RESPECTO A ESTE P

TRAMITE, SIRVASE LLAMAR AL SISTEMA DE ATENCION TELEFONICA A LA CRUIDADANIA FORMATQ DE TRAMITE 03
(SACTEL) A LOS TELEFONOS: 54B0-2000 EN EL DF., Y AREA METROPOLITANA, DEL AUTORIZACION DE
INTERIOR DE LA REPUBLICA SIN COSTO PARA EL USUARIO AL 01800-001-4800 O DESDE
ESTADOS UMDOS ¥ CANADA AL 1888.504.3372 O AL TELEFONO 55537090 DE LA PROTOCOLO DE
SUBSECRETARIA DE REGULACION ¥ FOMENTO SANITARIO, EN LA CIUDAD DE MEXICO, ?

DISTRITO FEDERAL INVESTIGACION DE

C.ADA MFDC AMFENTO

EL FORMATO SE PRESENTA EN QRIGINAL, EN CASO QUE EL INTERESADO REQUIERA COPIA, DEBERA ANEXARLA PARA EL ACUSE CORRESPONDIENTE
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3.- DOCUMENTOS ANEXOS
Los documentos no deberan presentar alteraciones, raspaduras o enmendaduras.

1
2

Presentar solicitud en original y copia en et formato oficial debidamente requisitado, anexando los siguientes documentos segun sea el caso:
Para todos los casos:
Protocolo de investigacién que debera contener un andlisis objetivo y completo de los riesgos involucrades comparados con bos riesgos de
los métodos de diagndstico y tratamiento establecidos y la expectativa de las condiciones de vida del sujeto con y sin e
procedimiente o tratamiento propuesto.
Carta de aceptacién del titular de la institucién donde se efectuard la investigacion,
Dictamen favorable de las comisiones de investigacién, ética y, en su caso, de bioseguridad.
Descripcién de los recursos disponibles, incluyendo dreas, equipo y servicios auxiliares de laboratorio y gabinetes.
Descripcion de los recursos disponibles para el manejo de urgencias médicas.
Historial profesionat del investigador principal, que incluya su preparacién académica, produccién cientifica representativa y practica clinica
o experiencia en el area de la investigacién propuesta.
Preparacion académica y experiencia del personal médico, paramédico y ofros expertos que participardn en las actividades de Ia

i .
Carta de consentimiento informado del paciente.
Carta de confidencialidad de los investigadores.
Cronograma del estudio.
Ademds de los documentos anteriores deberdn incluirse los siguientes:
F'araelempleoensereshumanosdenwdicamerﬂosdeinv&sligaciénduramesuvabfadénatravésdelasfaseﬁlaIVdeinMgacién
farmacolégica clinica:
La informacidn farmacoldgica basica y preciinica del medicamento.
La informacién previamente obtenida sobre farmacologia clinica, en caso de fas fases I, l y IV y pruebas de biodisponibilidad
cuando se requieran.
Para {a investigacion de otros nueves recurses:
Los fundamentos clentificos, informacion sobre la experimentacion previa realizada en animales, en laboratorio.
Estudios previos de investigacién clinica, cuando los hublere.
Los demds que sefialen las Normas Oficiales Mexicanas que al efecto emita ta SSA.

INSTRUCTIVO DE LLENADO

SSA-03-005 SOLICITUD DE AUTORIZACION DE PROTOCOLO DE INVESTIGACION DE MEDICAMENTOS

Concepto Debera anotar:

1.- DATOS DEL PROPIETARIO O RAZON SQCIAL

Nombre o Razdn Social:

RFC.

Domicilio, Calle N° y Letra

Colonia;

Codigo Postal:
Teléfono(s) y fax:

Delegacion Politica o Municipio;

Localidad:
Entidad Federativa:

Licencia Sanitaria N°:

Responsable Sanitario N°:

Nombre def Representante Legal:

Nombre completo sin abreviaturas bajo el que se encuentra registrado el
solicitante ante la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico.

El registro federal de contribuyentes bajo el cual est4 registrado et establecimiento
ante la Secretaria de Hacienda y Crédito Piiblico.

Nombre completo sin abreviaturas del domicilio del propietario o razén social det
establecimiento.

Nombre completo sin abreviaturas de la colonia en donde se ubica el propietario o
razon social.

Nimeroc completo del Codigo Postal que comesponda.
Namero{s) telefénico(s) y fax en donde se localice at propietario (opcional).

Nombre completo sin abreviaturas de la Delegacion Politica o Municipic en dende
se ubica e! propietario o razdn social,

Localidad en donde radica e! propietario o razdn social.
Entidad Federativa en donde radica el propietario ¢ razdn social.

El nimero de autorizacion sefalado a la licencia sanitaria con que opera el
solicitante.

NGmero completo del Responsable Sanitario del establecimiento registrado ante la
88A.

El nombre compieto sin abreviaturas del representante legal.
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Concepto
2- DATOS DEL PRODUCTO
- Fase:

- Nombre Genérico:

- Marca Comercial:

- Forma Farmacéutica:

- Concentracidn:

- Via de administracién:

- Titulo del protocolo a investigar:

- Nombre det investigador principal:

- Nombre de la Institucidn(es) donde se realizard la
i oy

- Firma del propietario o de su representante legal:

- Nombre y firma del responsable sanitario del
establecimiento:

Debera anotar:

Con nimeros romanos el nimero de la fase clinica a investigar.

La denominacién comercial internacional def insumo que solicita protocolizar para

su invesligacion.

El nombre con el que se comercializa el insumo.

La presentacitn del producto; ya sea, ampoiletas, tabletas, etc.

El grado de porcentaje de concentracion del principio activo.

Oral, intravenosa, intramuscutar, etc. de acuerdo a su presentacion.
Nombre completo sin claves, ni abreviaturas del protocole a investigar.
Nombre completo con cargo sin abreviaturas del investigador encargado.

Nombre completo sin abrevialuras de la institucion gue llevad a cabo la
N fiaacion.

Firma autdgrafa del propietario o de su representante legal mismo que debera
presentar el poder notarial que lo acredite como tal y mostrar identificacién oficiatl
con fatografia.

Nombre completo sin abreviaturas y firma autégrafa del responsable sanitario del
establecimiento.

CONSIDERACIONES GENERALES

- ESTE FORMATO ES DE LIBRE REPRODUCCION EN HOJA BLANGCA TAMANG CARTA Y EN PAPEL BOND.
- ULTIMA FECHA DE AUTORIZACION DEL FORMATO POR PARTE DE LA SUBSECRETARIA DE REGULACION ¥ FOMENTO SANITARIO: 08-v-1999
—  ULTIMA FECHA DE AUTORIZACION DEL FORMATO POR PARTE DE LA UNIDAD DE DESREGULACION ECONOMICA: 08-1v-1999
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SECRETARIA DE SALUD

A

ANTES DE LLENAR ESTE FORMATO LEA CUIDADOSAMENTE EL INSTRUCTIVO AL REVERSO

SSA-03-007

AVISO DE PROMOCION PUBLICITARIA DE MEDICAMENTOS

SUBSECRETARIA DE REGULACION Y FOMENTO SANITARIO
DIRECCION GENERAL DE INSUMOS PARA LA SALUD.

USC EXCLUSIVO S8A

No. DE ENTRADA

05

LLENESE CON LETRA DE MOLDE LEGIBLE O A MAQUINA
1.- DATOS DEL PROPIETARIO O RAZON SOCIAL

FECHA

DiA MES

NOMBRE O RAZON SOCIAL

RF.C

L]

DOMICILIO, CALLE N* Y LETRA

N* DE EXPEDIENTE

2.- DATOS DEL PRODUCTO: 0O BIOMEDICAMENTOS

ALOPATICOS, ALIMENTACION ENTERAL

]

COLONIA DELEGACION POLITICA O MUNICIPIO LICENCIA SANITARIA
Ne
€ODIGO POSTAL TELEFONG{S) Y FAX LOCALIDAD ENTIDAD FEDERATIVA
1.1.- NOMBRE DEL REPRESENTANTE LEGAL
US0 EXCLUSIVO §5A

HOMEQPATICOS, HERBGLARIQS Y VITAMINICOS D

DENOMINACION DISTINTIVA

N° DE REGISTRO SSA

FORMA FARMACEUTICA O FORMA FISICA, DESIGNACION Y TIPO

N® DE INFORKMACIQON PARA PRESCRIBIR (AMPLIA Y
REDUCIDA}

NOMBRE DEL REPRESENTANTE O AGENCIA DE PUBLICIDAC

TELEFONOI{SYY FAX

[ N N O O

DOMICILIO, CALLE N* Y LETRA

CODIGO POSTAL

[ I

COLONIA DELEGACION POLITICA O MUNICIFIO ENTIDAD FEDERATIVA
PROMOCION D PROVECTOS E] FOTOCOPIA DEL OREGINAL D
MECANICO
OTROS

D ESPECIFIQUE

de declaraciones dadas a una autorldad,

Declaro bajo protesta de decir verdad que cumplo con los requisites y normatividad aplicable, sin que me eximan de que
la autoridad sanitaria verifique su cumplimiento, ésto sin perjulcio de las sanciones en que puedo Incurrir por falsedad

FIRMA DEL PROPIETARIO O DE SU REPRESENTANTE LEGAL

PARA CUALOQUIER ACLARACION, DUDA Y/O COMENTARIC CON RESPECTO A ESTE
TRAMITE, SIRVASE LLAMAR AL SISTEMA DE ATENCION TELEFONICA A LA CIUDADANIA
(SACTEL) A LOS TELEFONQS: 5480-2000 EN EL D.F, Y AREA METROPOLITANA, DEL
INTERIOR DE LA REPUBLICA SIN CO3STO PARA EL USUARIO AL 01800-001-4800 O DESDE
ESTADOS UNIDOS Y CANADA AL 1888-584-3372 O AL TELEFONO 5553-7090 DE LA

SUBSECRETARIA DE REGULACION ¥ FOMENTO SANITARIO, EN LA CIUDAD DE MEXICO, DISTR|TO FEDERAL

EL FORMATO SE PRESENTA EN ORIGINAL, EN CASC QUE EL INTERESADO REQUIERA COPLA, DEBERA ANEXARLA PARA EL ACUSE CORRESPONDIERTE
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3.- DOCUMENTOS ANEXOS

Los documentos no deberan presentar alteraciones, raspaduras o enmendaduras.

Copia del registro sanitario,
Copia de la infarmacién para prescribir amplia y reducida autorizada.
Dos tantos del proyecte publicitario.

Presentar solicitud en el formato oficial debidamente requisitado, anexando los siguientes documentos:

INSTRUCTIVO DE LLENADO

S55A-03-007 AVISO DE PROMOCION PUBLICITARIA DE MEDICAMENRTOS

N® Concepto
1 - DATOS DEL PROPIETARIO O RAZON SOCIAL

- Nombre o0 Razén Social

- RF.C.

- Domiciio, Calle N° y Letra

- Colonia;

- Cadigo Postal:
- Tetéfono(s) y fax:

- Delegacion Politica o Municipio.

- Localidad:
- Entidad Federativa

- Licencia Sanitaria N°

1.1.- Nombre del Representante Legal:
2.- DATOS DEL PRODUCTO
- Denominacidn Distintiva:
- N° de Registro SSA"

- Forma Farmacéutica o Forma Fisica, Designacibn y
Tipo:

- Infarmacion para prescribir amplia y reducida N°:

- Nombre del Representante o Agencia de Publicidad:
- Teléfonos:

- Domicilic, Calle N°y Letra:

- Codigo Postal:

- Colonia:

- Detegacidn Politica ¢ Municipio:

- Entidad Federativa

- Tipo de promocion solicitada:

- Firma del propietario 0 de su representante legal

Debera anotar.

Nombre completo sin abreviaturas bajo el que se encuentra registrado el solicitanie ante (a
Secrelaria de Hacienda y Créditc Publico.

El regisiro federal de contribuyentes bajo el cual estd registrado el establecimientc ante fa
Secretaria de Hacienda y Crédito Publico.

Nombre complelo sin abreviaturas de! domicilio de! propietario ¢ razdn social del
establecimiento.

Nombre completo sin abreviaturas de 1a colonia en conde se ubica el propietario ¢ razdn
social.

Nimero completo del Codigo Postal gue cormesponda.
Numera(s) telefonico(s} y fax en dende se localice al propietario (opcional)

Nombre completo sin abreviaturas de la Delegacion Paliica o Municipio en donde se ubica el
propietario o razdn social.

Localidad en donde radica el propietario o razdn social
Entidad Federativa en donde radica el propietano o razén social.

E) nurmero de autorizacidn sefialado por esta Direccion General a la licencia sanitana con que
opera el solicitante.

El nombre completo sin abreviaturas del representante legal.

El nombre comercial con el que 5e encuentra registradoe el producto.
La clave atfanumérica que le asignd al producto la SSA.

La presentacidn del producte, designacion y tipo del mismo.

El nimero complete sin abreviaturas de la Informacidn para prescribir en sus versiones amplia
y reducida.

El nombre completo del representante o en su taso Agencia de Publicidad

Elnimera telefanico en donde se localice ! representante ¢ agencia de publicidad {opcional).
Nombre completo sin abreviaturas cel domicilio del representante o agencia de publicidad.
MNdamero compiete del Codigo Postal que corresponda

Nombre completo sin abreviaturas de la coloma en donde se ubica el propietario o razén
social

Nombre completo sin abreviaturas de la Delegacién Politca o Municipic en donde se ubica el
propietario o razén social.

Entidad Federativa en donde radica el propietano o razén social.

Marcar con una *X” e tipe de promocidn y en el caso de otros especificar cudles medios se
van a utilizar.

Firma autégrafa del propietario o de su represenianie legal mismo que debera presentar el
poder notarial que lo acredita comao tal y mestrar igentificacion oficial con fotografia.

CONSIDERACIONES GENERALES

. ESTE FORMATO ES DE LIBRE REPRODUCCION EN HOJA BLANCA TAMANO CARTA Y EN PAPEL BOND.
- ULTIMA FECHA DE AUTORIZACION DEL FORMATO POR PARTE DE LA SUBSECRETARIA DE REGULACIGN Y FOMENTO SANITARIO: 08-1V-1999
- ULTIMA FECHA DE AUTCRIZACION DEL FORMATO POR PARTE DE LA UNIDAD DE DESREGULACION ECONOMICA: 08.1V.1899
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SECRETARIA DE SALUD
SUBSECRETARIA DE REGULACION Y FOMENTO SANITARIO

ANTES DE LLENAR ESTE FORMATO LEA CUIDADOSAMENTE EL INSTRUCTIVO ADJUNTO

DIRECCION GENERAL DE {INSUMOS PARA LA SALUD.

S$SA-03-035

SOLICITUD DE CERTIFICADO DE LIBRE VENTA DE INSUMOS

PARA LA SALUD

LLENESE CON LETRA DE MOLDE LEGIBLE O A MAQUINA
1.- DATOS DEL PROPIETARIO O RAZON SOCIAL

FECHA

DLA

NOMBRE O RAZON SOCIAL

No. DE EXPEDIENTE

RFC.

O O I O O

DOMICILIO, CALLE . N° ¥ LETRA

e

LICENCIA SAKITARIA O AVISO DE FUNCIONAMIENTG

COLONIA

DELEGACION POLITICA O MUNICIPIG

RESPONSABLE SANITARID

N®

CODIGO POSTAL TELEFONO(S) ¥ FAX

LOCALIDAD

REGISTRO 554

N*

ENTIDAD FEDERATIVA

1.1.- NOMBRE DEL REPRESENTANTE LEGAL:

2.- DATOS DEL PRODUCTO:

MECICAMENTOS

DISPOSITIVOS MEDICOS

CANTIDAD DE CERTIFICADOS QUE SE SOLICITAN

FORMA FARMACEUTICA O FORMA FISICA

PRESENTACION{ES) QUE SE DESEE APAREZCA(N) EN EL CERTIFICADO

PARA CUALQUIER ACLARACION, DUDA YA COMENTARIC CON RESPECTC A ESTE
TRAMITE, SIRVASE LLAMAR AL SISTEMA DE ATENCION TELEFONICA A LA CIUDADANIA
(SACTEL) A LOS TELEFONOS: 5-480-2000 EN EL DF.. Y AREA METROPOLITANA, DEL
INTERIOR DE LA REPUBLICA Sitd COSTO PARA EL USUARIC AL 07800-0G1-4800 O DESDE|
ESTADOS UNIDOS Y CANADA AL 1888-594-3372 O AL TELEFONOD 5-553-7090 DE LA
SUBSECRETARIA DE REGULACION Y FOMENTO SANITARIO. EN LA CIUDAD DE MEXICO,

DISTRITO FEDERAL.

FORMATC DE TRAMITE 07
CERTIFICADO  DE  LIBRE

VENTA DE INSUMOS PARA LA
SALUD

EL FORMATO SE PRESENTA EN ORIGINAL, EN CASO QUE EL INTERESADO REQUIERA COPIA. DEBERA ANEXARLA PARA Et ACUSE CORRESPONDIENTE
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3.- DOCUMENTOS ANEXOS
L.os documientos no deberan presentar alteraciones, raspaduras o enmendaduras.

12
1.13.
1.1.4.
1.1.5,
1.1.6.

Copia de la licencia sanitaria o aviso de funcionamiento.

1.  Presentar sclicilud en el formato oficial debidamente requisitado, anexando los siguientes documentos segin sea ¢ caso;
1.1, Pam medicamentos o dispositivos médicos:
1.4.1

Copia del aviso o, en su caso, de la auforizacidn de responsable sanitario.
Copia del registro sanitario de! producta y, en su caso, de las medificaciones a las condiciones de registn.
Copia del Gilimo certificado de libre venta auvtorizada, en Su Caso.

Copia de la dltima orden de produccién.

Copia de la férmula unitaria avalada por el responsable sanitario de! establecimienta.

11.-

INSTRUCTIVQ DE LLENADO

S55A-03-035

SOLICITUD DE CERTIFICADO DE LIBRE VENTA DE INSUMOS PARA LA SALUD

Conceplo

1.- DATOS DEL PROPIETARIO O RAZON SOCIAL

Nomtxe o Razén Social:

RF.C.

Domicilio, Calle N° y Letra

Cdédigo Postal:

Telafono(s) y fax:

Delegacion Politica o Muricipio:

Localidad:

Entidad Federativa:

Licencia Sanilana o Aviso de luncionamiento N>

Responsabta Sanitario N°:

N° de Registro SSA:

Nombre del Representante Legal;

ar

2.-DATOS DEL PRODUCTO

Datos del Preducto:

Cantidad de cedificadas que se solicitan:

Foma farmacéutica o forma fisica:

Presentacidn(es) que se deseé aparezca(ny en el
certificado

En caso de dispositvos médicos, especificar las
caracterlsticas que el pals importador solicite de los
productos a exportar:

Firma del propietario o de su representante legal:

Nombre y fitna  del
establecimiento:

responsable  sanitario  de!

DOebera anotar

Nombre completo sin abreviaturas bajo el que se encuentra registrado ¢l soficitante anie la
Secrelaria de Hacienda y Crédito Publico.

E} registo federal de contribuyentes bajo el cual estd registrado el eslablecimiento ante la
Secretaria de Hadienda y Crédilo POblico.

Nombre completo sin abrevialwras del domicilic del propietaric o razén social del
eslablecimiento.

Nombve completo sin abreviaturas de la colonia en dorde se ubica el propietanc o @zén
social.

Numero compicio del Codigo Postal que comesponda.
Ndmero(s) telefnico(s) y fax en donde se localice al propielano {opcional).

Nombre completo sin abreviaturas de 1a Delegacion Politica & Municipio en donde se ubica el
propietario o razdn social,

Localidad en donde radica el propietario o razoa social.
Entidad Federativa en donde mdica ¢l propietano o razon social.

€1 nimero de autorizacion sedalado a la licencia sanilana o, en su caso, ef aviso de
funcionamiento con que opera o sokcitante.

Ndmero completo del Responsable Sanitario del establecimiento registrado ante 1a 554,
El N® de registro(s) que otorgd esta Secrelania al {los) producto(s).

Ei nombre completo sin abreviaturas del representante legal.

Marcar con X" si ol certificado es para medicamentos o dispositivos médicos.
Con nGmeros arabigos la cantidad de certificados que solicita.
La presentacitn del producio; ya sea: ampolletas. labletas, solucidn, gel, tires, taretas, elc.

Indicar la presentacién y concentracion que se solicita aparezea en el certificado. Asi como
indicar la concentracién del mismo.

Cuando se trate de dispositives médicos espedificar tas caracteristicas que soficite el pais
importador de todos los productos que se van a exporlar.

Finma autdgrafa del propietario o de su representanie legal mismo que deberd presentar el
poder notarial que lo acredite como tal y mastrar identificacion oficial con fotografia.

Nombre completo sin abreviaturas y fima aulégrafa del responsable sanilado del
establecimiento.

CONSIDERACIONES GENERALES

. ESTE FORMATO ES DE LIBRE REPRODUCCION EN HOJA BLANCA TAMARO CARTA Y EN PAPEL BOND.
- ULTIMA FECHA DE AUTORIZACION DEL FORMATC POR PARTE DE LA SUBSECRETARIA DE REGULACION ¥ FOMENTO SANITARIO: 08-1V-1999
. ULTIMA FECHA DE AUTORIZACICON DEL FORMATO POR PARTE DE LA UNIDAD DE DESREGULACION ECONDMICA: 08-1V-1999
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)

EN CASO DE DISPOSITIVOS MECICOS, ESPECIFICAR LAS CARACTERISTICAS QUE EL PAIS IMPORTADOR SOUICITE DE LOS PRODUCTOS A EXPORTAR
i

{

FIRMA DEL PROPIETARIO O DE SU REPRESENTANTE LEGAL NOMBRE Y FIRMA DEL RESPONSABLE SANITARIO DEL ESTABLECIMIENTO
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SECRETARIA DE SALUD
SUBSECRETARIA DE REGULACION Y FOCMENTO SANITARIO
DIRECCION GENERAL DE INSUMOS PARA LA SALUD.

ANTES DE LLENAR ESTE FORMATO LEA CUIDADOSAMENTE EL INSTRUCTIVO ADJUNTO

$5A-03-025-B

SOLICITUD DE PERMISO SANITARIO DE IMPORTACION O
EXPORTACICN DE INSUMOS PARA LA SALUD Y PARAEL
PROGRAMA DE CERTIFICADO DE EXPORTACION.

USO EXCLUSIVO §8A 17

No. DE ENTRADA

LLENESE CON LETRA DE MOLDE LEGIBLE O A MAQUINA

1.-DATOS DEL PROPIETARIO O RAZON SOCIAL

FECHA

DA

MES ANC

NOMERE O RAZON SOCIAL

N° DE EXPEDIENTE

RFC

L]

DOMICILIQ, CALLE N° Y LETRA

N

LICENCIA SANITARIA O AVISO DE FUNCIONAMIENTO

COLONIA DELEGACION POLITICA C MUNICIPIO

Ne

RESPONSABLE SANITARIO

2.-SOLICITUD DE:

EXPORTACION DEFINITIVA

] ]

MEDICAMENTCS

DISPOSITIVOS MERICDS

COOIGO POSTAL TELEFONO(S) ¥ FAX LOCALIDAD ENTIDAD FEDERATIVA
0 I A A
1.1.- NOMBRE DEL REPRESENTANTE LEGAL:
IMPORTACION [:I TEMPORAL I:I 3.- TIPO DE PRODUCTO MATERIA PRIMA

FARMOQUIMICOS

PRODUCTO TERMINADO

NOMBRE Y DOMICILIO DEL FABRICANTE O DESTINATARIC EN EL EXTRANJERO

NOMBRE Y DOMICILIO BEL PROVEEDOR EN EL EXTRANJERQ

NOMBRE Y DOMICILiO DEL FACTURADOR EN EL EXTRANJERC

ADUANA DE ENTRADA O SALIDA

NOMBRE COMERCIAL O GENERICO
DEL PRODUCTE

FRACCION ARANCELARIA

CANTIDAD

UNIDAD DE MEDIDA

N*REG SANITARIO

PARA CUALQUIER ACLARACION, DUDA ¥/Q COMENTARIQ CON RESPECTO A ESTE
TRAMITE, SIRVASE LLAMAR AL SISTEMA DE ATENCION TELEFQNICA A LA CIHDADANIA
{SACTEL) A LOS TELEFONQS. 5480-2000 EN EL DF, Y AREA METROPQUTANA DEL
INTERIOR DE LA REPUBLICA SIN COSTO PARA EL USUARIC AL (1800-001-4800 O DESDE
ESTADQS UNIDOS Y CANADA AL 1868-594-3372 O AL TELEFONO 5-553-7090 DE LA
SUBSECRETARIA DE REGULACION ¥ FOMENTO SANITARIO, EN LA CIUDAD DE MEXICO,

DCISTRITO FEDERAL

FORMATO DE

TRAMITE 17-1.

PERMISO DE IMPORTACION O

EXPORTACION

PARA LA SALUD

DE [INSUMOS

EL FORMATO SE PRESENTA EN QRIGINAL EN CASO QUE EL INTERESADO REQUIERA COPIA DEBERA ANEXARLA PARA EL ACUSE CORRESPONDIENTE

Pagina 1 de 4

§5A-03-025-B




PARAUS0 DE

VENTA l:l MAGUILA D
wass L] sowcon ||
L__I OTROS I:I

ELABORACION CEL PRODUCTO
TERMINADO

INVESTIGACION CIENTIFICA

ELABORACION DE MATERIAS USO PERSONAL

OO

PRIMAS
FIRMA DEL PROPIETARIQ O DE SU REPRESENTANTE LEGAL NOMERE ¥ FIRMA DEL RESPONSABLE SANITARIQ DEL ESTABLECIMIENTD
DICTAMEN {PARA USO EXCLUSIVO SSA}

OBSERVACIONES O RESTRICCIONES

Vo. Bo. Vo. Bo.

DICTAMINADOR SUBDIRECTOR DE AREA
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3.- DOCUMENTOS ANEXOS
Los documentos no deberan presentar aiteraciones, raspaduras o enmendaduras,
1. Prasentar ef formalo oficial debidamente requisitado, anexando los siguientes documentos segun sea el caso
Para importaciér de medicamentos que no cuenten con registro sanitano y que no sean o contengan estupefacientes o psicolropices, destinados a
Investigacion’
Oficio de aprobacion del protocolo de investigacion autorizado por la 554
Maquila:
Autorizacién correspandiente expedida por la Secretaria de Comercio y Fomento Industrial,
Tratamientos especiales en enfermedades de baja incidencia con repercusion sociai:
Cédula Profesional.
Identificacién del médico tratante.

Uso persanal:

Receta médica que incluya nimero de cédula profesional (no se requiere en caso de insumos de libre venta)

Donativos:

Carta de dopnacidn y carta de aceptacion de la donacién.
Compromiso de no comercializacion.
Pruebas de laboratorio:
Caopia de la licencia sanitaria.
Para importar productos farmagquimicos:

Copia de la licencia sanitaria 0 aviso de funcionamiento.

Copia del registro sanitario,

Ademas de lc anterior, sotamente para las fracciones previstas en el Ariculo 1 apartadc B del Acuerde putlicade en el D.O.F. el 21 de enero de 1998 y
que se refieren a las siguientes sustancias: Acido d-2-(6-metoxi-2-naftif} propidnico (Naproxen) y su sal de sodio; Ester dimetilico del acido
1,4-dihidro-2,6-dimetil4-(2-nitrotenil)-3,5-piridindicarboxilico (Nifedipina), Acido 4-clore-N-(2-furilmetil}-5-sulfamoilantramilico (Furosemiday);
Vitamina B12 ¢ cobalaminas; Bencil penicilina sédica; Bencil penicilina precaina, N,N'-Dibenciletlendiaming bis (Bencilpenicilina}, Ampicilina
¥ sus sales; Amikacina y sus sales; 3-(2,6-Diclorofenil)-5-matil-4-isoxazalil penicilina sodica.

Qnginal y copia del cerdificado o escilo aclaratono expedido por 1a autonidad sanitaria del pais de origen, que comprugbe que €
farmoquimico a importar cumple con las buenas practicas de fabricacién.
Cerlificado de andlisis expedido por el fabricante del farmoquimico a importar que compruebe que el producto cumple con las
especificaciones de calidad establecidas en la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos.
Licencia sanitaria o equivalente expedida por la autoridad sanitaria del pais de origen
Para importacién de materias primas o medicamentos que cuenten con registro sanitario que no sean estupefacientes ¢ psicotrépicos:
Copia de la licencia sanitaria. .
Copia de! registro sanitario y sus modificaciones, en su caso.
Para importacién de materias primas destinadas al programa de certificado de exportacidn
Copia det cerificado de exportacidn,
Para exportacién de insumos que contengan hemoderivados:
Copia de la licencia sanitaria.
Copia del registro sanitario y, en su caso, modificacion a las condiciones de regisiro
Para la importacién de insumos gue contengan hemoderivados, ademas de lo anterior

Cenrificado de analisis del pais de grigen, con leyenda que compruebe donadores negativos al VIH-1, VIH-2, Hepatitis B y C, avalado por la autondad

sanitaria del pais de origen.
Para importacion de remedios herbolarios:

Copia del aviso de funcionamiento.

Copia de la clave aifanumérica.

Para importar valvulas cardiacas, drtesis internas, marcapasos, pratesis, reactivos de diagndstico con isétopos radiaclivos, con registre sanitario e insumaos usados:

Aviso de funcionamiento.

Registro sanitario y, en su caso, [a modificacion a las condiciones de registro

En caso de equipos usados, factura certificada que indique que el equipo es usado

Tratandose de fuentes de radiacion, licencia sanitaria expedida en forma coordinada con la Comisin Macional de Seguridad Nuctear y Sakvaguardias

111 En caso de aparatos de rayos X usados, copia del cerificado de cumplimiento de Ja NOM-158-55A1-1996, expedida por et fabricante en
idioma espano! 0 por un asesor especializado en seguridad radioiogica.

Para importar dispositivos médicos sin registro sanitario o en fase de experimentacion para:
Maquila:
Autorizacién del maquilador expedida por la Secretaria de Comercio y Fomento Industrial
Uso personal;
Receta médica
Médicos:
Cédula Profesional,
Tratandose de {uentes de radiacién, licencia santaria expedida en forma coordinada con la Comision Nacional de Seguridad Nuclear y
Salvaguardias.
En caso de aparatos de rayos X, certificado de cumplimiento de la NOM-158-S5A1-19396, expedida por el fabricante en idioma espafiol o por
un asesor especializado en seguridad radioldgica.
Copia de la licencia sanilaria o aviso de funcionamiento,
Investigacion:
Oficio de aprobacidn del protocolo de investigacidn auterizado por la 55A.
Donacidn;
Carta de donacion y de aceptacion.
En caso de aparatos de rayos X, cerfficado de cumplimiento de la NOM-158.-55A1.1996, expedida por ¢l fabricante en dicma espariol o por
un asesor especializado en seguridad radioldgica.
Para la importacion de dispositivos médicos destinades al programa de certificade de exportacién:
1.10.1  Copia del cerlificado de exporlacion.

INSTRUCTIVO DE LLENADROQ

$SA-03-025-8  SOLICITUD DE PERMISO SANITARIO DE IMPQRTACION O EXPORTACION DE INSUMOS PARA LA SALUD Y PARA EL PROGRAMA DE
CERTIFICADC DE EXPORTACION.
Conceplo Deber2 anotar

1 - DATOS DEL PROPIETARIO O RAZON SOCIAL

Nombre o Razon social Nombre complelo sin abreviaturas bage el que e encuenira registrado el sohicitanle ante ta
Secretaria de Hacenda y Credio Pubdkco
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1.

Concepio
RF.C.
Domicilio, Calle N®y Letra
Colonia.
Codigo Postal:
Teléfono(s) y Fax'

Delegacion Politica o Municipio:

Localidad

Entidad Federativa:

Licencia Sanitara o Avisc de Funcionamiento N®

Responsable Sanitario N>
Solicitud de

Nombre del Representante Legal:

2.-TIPO DE PRODUCTQ

Tipo de producte

Nombre y domicilio det fabricante ¢ deslinatanio en el
exiranjero

Nombre y domicilio del proveedor en el extranjero:

Nombre y domicilio del facturador en el extranjero.
Aduana de entrada o salida:

Fraccion arancelaria

Nombre comercial o genérico del producto
Cantidad.

Unidad de medida:

Registro Sanitario:

Para uso.

Firma del propietario o de su representante legal:

Nombre vy firma cdel responsable sanitario  del
establecimiento:

Deberd anctar
El Registro Federal de Contribuyentes bajo el cual estd registrado el establecimiento ante ta
Secretaria de Hacienda y Crédito Publico
Nombre completo sin abreviaturas del domicilio del propietario 0 razon social del establecimiento
Nombre completo sin abreviaturas de ta colonia en donde se ubica el propietario o razdn social
Numero completo dei Codigo Postal que corresponda.

NOmera(s} telefénico(s) y fax en donde se localice al propietario {opcional).

Nombre completo sin abreviaturas de la Delegacidn Politica © Municipio en donde se ubica el
propietano © razon social

Localidad en donde radica el propietaric ¢ razén sacial

Entidad Federativa en donde radica el propielario o razén secial.

Nimero complelo de fa Licencia Sanitaria o, en su caso, dei comprobante del Aviso de
Funcionamiento expedides por la Dependencia de Salud correspondientes.

El nimero del respensable sanitario expedido por la Dependencia de Salud correspondiente
Marcar con (X} el cuadro comespondiente de acuerdo al rdmie que realiza el solicitante

Sin abreviaturas el nombre del representante legal

Marcar con una X" e tipo de producto a importar ¢ exportar segln sea el caso.

Nombre y domicilio completos sin abreviaturas del fabricante o, en su caso, del destinatario cel
pais de origen del ¢ 108 insumos a importar ¢ exportar

Nombre y domiciko completos sin abreviaturas ¢el proveedar del pais de origen del o los
INSUMOS a imporar

Normbre y domicilio cornpletos del facturador del pais de ongen del o los insumos a importar
Nombre de |a enhdad federativa de la aduana cofrespondiente

La fraccidn arancelana gue cerresponda de acuerdo al ¢ los insumaes a importar ¢ exportar
Nombre completo sin abreviaturas del o 1os insumes a importar o exportar.

La cantidad marcada claramente cen nitmero arabigo del © 1os insumas a importar ¢ exportar
Se manifiesia en kg., cajas, [rascos, etc., de manera clara y precisa.

El numere completo del registro sanitario del o los nsumoes a importar o exportar expedwdo por la
Secretaria de Salud {en su caso)

Marcar ¢on (X) el usc que se le dara al o fos insumos a impertar o exportar.

Firma autografa del propietaric o de su representante legal mismo que debera presentar el poder
notarial que lo acredite como {al y mostrar identificacion oficial con fotografia.

El nomtre completo sin abreviaturas  y fa firma autdgrafa del responsable sanitario del
estaplecimiento

CONSIDERACIONES GENERALES

- ESTE FORMATO ES DE LIBRE REPRODUCCION EN HOJA BLANCA TAMANO CARTA Y EN PAPEL BOND.
- ULTIMA FECHA DE AUTORIZACION DEL FORMATO POR PARTE DE LA SUBSECRETARIA DE REGULACION Y FOMENTO SANITARIO: 08-IV-1999
- ULTIMA FECHA DE AUTORIZACION DEL FORMATO POR PARTE DE LA UNIDAD DE DESREGULACION ECONOMICA: 08-1V-19%9
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