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l. lntroducci(u1. 

Como resultado de la globali7.ación y competencia comercial en la Industria Farmacéutica. 

las plant..'ls farmacéuticas tienden a la especialización y a ser altamente productivas. razón por la cu.o.I 

surge la necesidad de los titulares de Registros .Sanitarios de medicamentos el enviar a maquilar 

productos por no contar corr 

Instalaciones dedicadas y autocontenidas. 

Equipos especializados. 

Tecnologia de procesos. 

?'vlctodologia Analítica .. 

Cada dia se dan mas las maquilas pcnnancntcs. es decir. mayores a 360 días y que son autorizadas 

desde el Registro Sanitario del medicamento. asi también como las maquilas temporales. que se dan 

por un periodo no mayor dc.360 días y se generan por modificaciones a plantas ranTia'CéUticas. este 

tipo de maquilas deben de contar con la siguiente infonnación. 

1 ) Transferencia tecnológico.. 

2) Fabricar al n1enos 3 lotes consecutivos y ser al menos de tamaño escalado es decir. con la 

mínima capacidad de fabricación del equipo a empicar a escala o n nivel industrial. 

3) l lacer pruebas de estabilidad acelerada. 

4) 1-faccr pruebas de estabilidad a largo plazo. 

5) Validar el proceso 
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S1 el proceso a realizar es mayOr a. 360 días. el establecimiento ma(iúilado 1endrá _que realizar 

n1odificaciones al Registro Sanitario del medicamento para establecer cón10 fabricante del producto 

al laboratorio maqui lador. 

. - ' -

Tanto el maquilado con10 ~l maquilador debe11 de suS.tentar la razón del cambio si~nificativo al 

proceso. el cual tiene un impacto en Ja segurid~d. eficacia y calidad del n1edicamento. -éStos cambios 

se pueden clasificar en instalaciones. equipo. pr.oveedor del o· los fñrmacos; materiales-de cn1paque 

primario y formulación. 

La maquila se emplea generaln1ente cuando se requiere un aumento en Ja producción de un 

medicamento o cuando el propietario del Registro Sanitario realiza alguna modificación en el área 

de fabricación. razón por la cual la Secretaria de Salud. a través de Ja Comisión Federal para la 

Protección contra Riesgos Sanitarios. regula por medio de la Dirección de Evaluación de Procesos 

de Ja Industria Fannacéutica. que los laboratorios cumplan con la nonnatividad vigente referente a Ja 

Í..'lbricación. etiquetado o acondicionado en un n1C:dican1ento .. esto es apoyándose en la Ley General 

de Salud. Reglamento de Jnsun1os par~ la S31u~~ ~'?l'vt-qS?-SSAl-199~ .. ,dc,·Bue.:i~. ~rñ-~ticas de 

Fabricación. NOM-072-SSA 1-2000 de Etiqu"euido de Medicamentos y NOM:073~SSA 1-1993 de 
. '" .. 

Estabilidad de Medicamentos. para_ ·~~,~ti~.~-· ~~.~:·.;e~-' ~.e~.icame~·to.· cumpla,~:co'.1 .. la calidad. 

'··.··,'. 
seguridad. eficacia y estabilidad. pa~:~.1:1.C~m..;~~~aJ):Wci~-~1:: -

·:· .. ·.·'.J.·~s· ··,·-'~~'.O-'.\';, \·:;.- .. 

~{ '.": 
~·;;- \ ."·;.: ._~.-... ·"" 

El presente trabajo se realizó con la finalidad .d-~·~~~~·~)·~~-~·¡··~~~·~~~-.~-~-~ie~Íos proce~os de maquila total 

o parcial. así como ten1pornl y pernmncnte en la fabr~~~iÓ~ _-J.'ñc.~-ri~úci~na':"i~nto de medicamentos. 

y el nivel de cumplimiento por medio de o:tvisos de maquilas deri.tro .de la JegiSlación sanitaria 

vigente en el nmntcnimicnto de la cahdad de los productos. 
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11. P/1111te111t1i1?11t1-1 tle/ Prt1hlen111. 

En In Industria FarmacCutica se re.ali7..an procesos r-elacionados a Un producto. insumo. bienes y 

servicios. cn-~nstalaciones ajenas al titular. Jo que gene~ la maquih:l."'la cual tiene un alcance global 

en la l11dus1ri~ Fam1.3céutica. conservando los· cstándár~~- d·~ ~-,\~~~-~~-~-a·~·:_c~-i·~~; ~·~ner en riesgo la 
. . -· .. 

cahdad del producto,. el cu~J se ha fabricado para b~~~fi~¡i, _~-~ la ·p~~~i~~~¡'~-~·~·~:/;·-
\ .. :·/.. ... .. I~i' .· .. 

La Secretaria de Salud. a traves de Ja Comisión· r:Cde_~I P~~-}~·'p~'Qt~c5i~r:. .. ~0~·1m:·RiesS~s Sanitar-ios,. 

regula los establecimientos dcdícados ª· JoS .. ~-~~~~~~;.:~~:~:-~~:~~.;/··~I~~(~'<~:.1:~~--'.'~:¿n,Q'.son los de 

fabricación y I o acondicionamiento,.. ~or .' ~Cd~·~·:.·d~-~ .1~ :~~Y:~_?c~e-~1-::~:c;;': s~.!uét~·~-Re_g~amento de 

Insumos para la Salud y dcmñs normi.s ~re,l~~-~Or:i~~~:~~~~l~_S~;-C~,~-:Í~
1

:~n~Ú~~,~.'d~·garantizar que el 

rnedican1ento obtenido de los proces~s 6u'~,P1a' 'e~~: 1¡;-~~a·b'i~~id-~ · ;-:~;~·i~~~~~:~: la, pob·J~ciión contra 

riesgos sanitarios. 

' --·_,., ... ,. , 

Es por este motivo. que eñ el :trabÜjo:-se' Plantea con-oCer .10S-·pi~c~-os._:o~e-·.fabl-i~~Ción Y / o 

acondic1onam1ento r-elaciona':1os co·O,~n -~·edi~~cin~o_y cl~~ifi~·'". é~aos,~n ~~~~¡'.~-" dCl.riesgo que 

representa para la seguridad~· efic:ici3.:~ ~-l~~aci~-~ct·~isr~o. cono~cr 1~\e~d~~~f;·-~-~-e pres~ntan y su 
-. -·' ; ..... ·. -~ .".···" -:..,. . .... -···- ·- ··- " " ,-·. ··,,..- '-~-

.. _. ," . -, . '·- .·:·--
import.."tncia dentro de la lndUstria Fa_rma-:=_é~ti~. ya qu~ por Ja gl_obaliz.3ciói:- ~ l~s· reformas que se 

prevén a la Ley General de ·salucÍ~;-.Jos ~-;abl:e~imientos tendrán que realizar mo~ificacioncs a sus 

Registros Sanitarios y Proyectos "de Ma~bete. 
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C. ~1pit11/o l. 

En el territorio nacional toda persona· tiene derecho a que se cumplan las garantías 

1nd1viduales como son Educación. Seguridad, Libenad, Vivienda y In Pr~tccción de la Salud, 

esmblccidas en Ja Constitución Política de Jos Estados Unidos j\.1exicanos en el a·niculo 4"· las Leyes 

y las bases para tener acceso a Jos servicios de salud. asi con10 las entidades Federativas en 

1nateria de salud. Apoy3ndose en el 1-1. Congreso de la Unión, el cual tiene la facultad de dictar 

leyes sobre salubridad en la República Mexicana co. en el caso de la salud dependerá dir~~tamente 

del Presidente de la República, sin intervención de ningun3 Secretaria de Estado )fsus diSpo.siciones 

generales serán obligatorias en el país. co 

Es por esta razón. que la Secretaria de Salud y Ja Ley General de Salud, establecen las siguientes 

funciones en materia de salud. : 

Ar1ic:11ln 3"! J~n los término ... de e:ua Ley, e.,··111at11r;a·de Salubridad ~11nural: . . ' . . . ' -

J. OrJ:.a11i:ar. controlar y .. ~;gflq_r 1oclo-lo r_e!ac~·,~,",ado,a ~.,·tqh_lec:imittnto.\· de .\·al11cl a lo.\· que .'te 

r1.:jittrc! t!l t1rtíc11lo 3..f;.fi·,1cciont!S l.: "ill y j-,;, J~ ·~~;Úa / .. c!J; • . ' 2' _-· 

11. /.a atc:nción mt!tlica.: pr~f~ren1e~~~1·;te e~ -~,i!~~~fiC~-~j -~;; i¡~lf'º·'·· ·vulli~~~hles •. '2' 
' ' ' '·· ·,~·' -.. ". > .. _.-, . 

.. \"///. Prf!\•enir y coti1rr...1lár lo.\· l!factO.,. 11ocivo.t di?! 111~dio. ·a111hie11tt.: 1111 la .\·alud del ho111hre. ' 2' 

.YVI. />revenir y controlar Je las 11rifernuu./ade ... 110 tra11.w11i.'fihle.\·y accic"•ntr.:.\·. ' 2' 

.. \:\"///. 1:.ºI control .\·unitario del proceso. 11 . ..-r.J, n1a1t1e11i111ienio, importación. exportación y 

ch.\po . .,-,c:iónjinal de t.•quipos 11u?c.lic:o.'t, pró1e.\·is, árte.\·t:\·. y materia.\· pri111as cledicaclo.\· ctl proctt.'to 

c/t! 111.,·111111.1.\" para la .\·alud. c:o1110 .to11 dis¡:x...1.vith•os 1111Jtlic:1.1.\·, llUlft!ricil de..~ c.:11r<1ció11, pla~uicidas. 
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Por el nU111Cro de funciones c1ue debe· cubrir. In Secreta.da de Salud,. sC a¡)oY':l en.lo.réfcrente a 

establcci1111en1os dedicados a 1:1 fübricación,. uso de materias primas~ distribuidores~ etc~· que tenga 

que ver din .. ~tan1entc con un n1cdican1cnto. productos de belleza y ouos·· ~r~ductos eÍ1 ,.Ja Comisión 

Federal para la Protección Contra Riesgos Sanitarios; la cual tiene como función Ja de .Y3.rantizarque 

un mcd1cnn1cnto sea seguro .. eficaz y de calidad vigila~do el ~u~plimicnto de Ja Ley General de 

Salud. Reglamento de Insumos pam la S:1Jud y todas aquellas Normas Oficiales Mexicanas a las que 

teng:tn que estar sujeto los establecimientos de fabricación y aln1acenes de depósito y distribución 

de medican1entos. su cumplimiento en lo referente a operación y funcionamiento y en su caso. 

aplicar medidas de seguridad hasta su cun1plimicnto en el siguiente aniculo. 

A rt. I O. Corre.\po11de a la Dir..:cción Cie11eral de /l.-fetlic:a11w1110.\· y tecnoloRia.\· para Ja Salud '~1 

J. Jijercer el control y ••i)!.ilancia .\·a17itario.\· de Jos in.\·11111os para la sal11cl. de las ac1ivitl<1clt.!S 

relucionadas· co11 i.!Str, .... J'dt.! lo ... · f!.•itahleci111ie111as cle.'itinado.\· al proceso de dichos producto.o,;; 

a ... ·i co1110 e.t:pc!dir o r1.~•·ocar, en .... ,, Caso. k1 ... ·-a111ori:ai:iunc.\· c¡ue en Ja 111ateria .\·e req11iera11{ ·0 

11. /·.:laborar, con la partic:ipació11 clt.! la J:Jirf.!c.·c:iún ,Jurídica yde política Non11ati••a. expedir 

L~xpor1ació11 de 111edic:am1.•ntos alopáticos: luJ111eopático.\·-y /lt!rholarios. e.Wup~fach.:ntt!.\' y 

.n1.\·ta11cias p.\·ic:otrópic:as y producto.).~:.~;)_ '~~¡~:~~--:.: :~·;~~¡óg~c.'.~_,· a.si .· CÓ11Ú-.1 ••igilar su 

f.'lllllf'/inUc!llfo. H> 

11-: · /)t!,./ill ir las po/itict1.\·, proc:~tli111i,;;;,~~: ... y· ~l~~¡;;'a'.~·:··;,,ar,a · J;,"'=,;,;~~1.df~~:·~.;~~:-~:\f~~.{~~/"~11 iento:\-

<le.\'t i11cu/o.\ a la 1'roducci1j11 de mc:dic;,n1'!1110s, · 1~htJ~'-á1~.1·~~~~:_,~:.d~- ~<~11/i-;_jl t{rí!11if¿~;/'?t'?ló~ico. 
• ¡ -. - -i:--' ' _;: 

ján11ac:c!11tic:o o de: tox1c.:olo>-:ia, hioterio.\", Jahoi·atorir..1...- ~1~~1/i;~-~o!,·~-~1~;.~~lf~f~~~-O-ji~.· r"i:RulacÚin 

.\<lllllana . .fár11u1cüu. dr11)J.11c!riu.•f _,,. botica.\·, a.-.i co1110 de Ir-'..\"· ~1/1~~~~c~~-~ ~e· 11rod11cto ... · 

h11111t.'0J'iillr.:o.\ y /¡,_•rhulano.\. eq111¡u1.\· )' di.\po.uth·o.\· 111cJclit.:tJ.\' y &.".\"JJec/ir la.\· 11nr11u1.\· <1/Íciale.\· 
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Aft!xic:anas a qui.! deh~rá .\·11jetar.•1:Í! Ja or~a11i::ació11,Ji1ncio11a111ü:11to t! l11J,!.ie11e .fi<lllitaria dt! 

e.\·to.\· .:.wahlc:c1111if!ntos. f!ll c...•oordi11acit~11 co11 la.ti 1111idatlt!.\" cul1111i1i.\·tnlli\·a.\· c:ompc!tl!ntc.•.\-. a."ii 

co1110 w¡.:ikzr .\"11 c11111pli1111.:1110. 1 ·'> 

V. /.Jt!tt!n11inur lo.\·prod11cto.\· c¡11t! c:on ha.\·e t!ll .\·11 c..·0111110.\·ic:ió11, dt!ha11.on·con.\·itler<1'Ío.\· c.:01110 

111edic<111h!nto-'· para uso humano por contener ."llt.\"tanc:ias c..:u11 ac..·c...·1ú11 fi1r111aco~ó~ica.' 41 

1·1. Autori::ar t!I procc!."i<>, i111portació11, l!.l:portación. udq11úició11. \'t!Jl/a, di.wríhuc:ián y 

utili:ación ÚC! 111edic:allh!llto.\· y /IU/le!YÜIS prilua.\· .Y de! t!.W11p~fi1cic!IUI:!.\", Sll.\ºIUllCia:i.· 

f'.\·icotrópicas y prec.·ur.HN'L'.\" c¡uínlico.\· t!ll el territorio 11uc.•io11al; u.si como emitir dic:ta111e11 

.wJhre la i11co171orac.·ión de mcdica11u~111o:i.· genérico.\· i11terca111hiahlesal catálo¡.:;._, rt!~pec:til'<.Jt~> 

.-YV/11. J.;xpedircert{/icac/o.'i <~/icialesde c...·ondició11 sa11i1aria de pr~Jc:c!.vo.\·, productos. 1nJtrxlos. 

in.walacioth!s, sc!rt'icios o acti\•idades rl!laciouada.\· con lo.\· i11s11n1os para Ja .\·alud.< ·0 

... \':..\'". A utori:ar. t!ll el án1hito ele .\·11 co111pe1encia. laboratorio.\· y unidades· ele. v11r(°/icació11. asi 

co1110 rl!co11oct!rcen1ros d11 itn~estig,ación y organi:acio11e.\· 11aciona/e~\· e !nternacionales de!/ 

cirea de la salud: t¡11e.fiuu"a11 co1110 terc.:l!ros a111ori:ados. -en. fé-,.,ni/u)~· de la J..ej• Gc!neral de 

.._\Q/ud: así con10 Sll.\J1cndt!r o re\•oc:ar. en s11 ca.wJ. las autori:ac:iones Úl<Jt-gada ... ·• < ""'> 

Por decreto en- donde se adiciona el Aniculo 17 Bis· a Ja Ley General de Salu~ «!'iJ publiclldo en el 

Diario Oficial del 30 de"'Junio 2003. 

Artic:ulo J 7 JJis J..a Secretaria de S'a/11d ej~rcerá Ja.\· atrihuc:ion'!·'· de_ r_e.~uláci_<!-n. c;Ontr:ol Y Ji.Jn1'!n10 

,\"Gllitario.\· t¡tte cottformc! la f'rc!St!l"llt! l ... e_v. a la Ley v;~á~1:ca ~,~· ia Ad";,;;ni.wr~·~.j,~,, ·p~¡,,i;a· Federal. y 

lo...- dt!lllci-'· ordt!11a111ie111os aplicC1hle.\· le corre.\JJ<~;,dc!n a dicl~~.-~~~~J,,Ji;,·ci~ ~-~~ ia.~-· ;;~;t~~~a.\·.a. ~/ttt:! .\·e 

rt!_/it!rc! el articulo 3" '"! &!.\"/ti l ... ~y L'll ,\"11.\" .trac:cio11e ... · l. c!/1 lo relati\•ó UI controiy ,.fgÚa11cia de lo ... -

t.!.\"tt1hlc!c1mic1110.\· de..• .\·alud" lo.\· i:¡ue .... L. rt.!_/it!rl!n los articulo.\· 3-1 _i,• 35 Út! t!stO J ... ey. e.<tla última ... ·a/\•o 
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l'or lo CJllL" _...,,. r~/ic..•rf.! a J1&!l~oto11tl.\", _a. fr(I\'&!.~· ~le!_; 11n_--árna110 .·tlc.\·conc&!ntrado l/11&! .'tf.! dc:110111i11ara 

( 

0 01111.\ltjll 1·'-"dc.•r(ll ¡mra·/u l•ro1,j>c.:L.;iá11 i::11l11r;;'. u/11~\·¡.:o.\'_ .... •cl11i1~1rin.\·. ,,, 

. ._.-_ .... _ ··-> -· ~ .,· 

/'1.1r<1 L~/C!c.:10.\ dL.• lo ,_/i.\'/JttL.'~\-10_ &!1/-ei ¡°;ur;c~fi.~:a;;;~~~~~r. ;~~~·,,_-;~,~-~-Ja _Co111üüj11 /•'ed11ral para la 

/'ro1c!c.'c.'1<Í11 co11trt1 Nh!.\">!ºS ~C111i1arius. '~1 

l. 
-·-· .:~ . . _,~:-,J:-i_:c_->,: , .. -.. ~. ;.-· -- ; 

l·:·A·c.·11u11· la-c!1•u/tu1ciá11 ele rit!.\'J!,O.\' ~' la sa{u~I i!,11 lt1s 111aterüu df.! su co111/1c!IC.!11c:ia, ,,_..; co1110 

111a11t!jc..•11 rc!sitluos p.:Jig.ro.\·o.\·.' ~ '. :.-

111. Jo:/ahorar y e.l:pL.•dir /cu· 11ormas t.~/ic_i~li·~~- ~!''!xica'!.ª-'" Y_c!~l~livc~~: a los pro~lucto .... -, act~vidadc:....-, 

IV. 

V 

. ,·.·· .·. . 
.h!M'Íc.:1u.\·, l!."i/ah/t!Ci111i"i.!111<-!·°'· 1~ul_1t:~~üi' d,/co11_l/~t!~1Hlcia, _salv~>_ en la.\· n1a1_~r~:a~· C1 qu..! .\·e! r~fic!rL.•11 

la .... -.Ji·accione.\· /y .X..\' dc!/art/~:/1c(j~d~ ~st~-~--e.V.' ~' 
li,•aluar, expedir o rt!voc:ar_:'_~~ .... a111j~,;iz~~io/~~s --~~1e. t!ll ·mat~~i¡,s ·de !1-~1·-· co111pl.!lt!11c:ia ....-e 

r&!c/Uit!ran. a.,-; c:o1110 cu¡u,!lh;.~. ,~~~~""J~.,; ·ue. Q~~(<;,,.;~l':'d -~~~~ .¡:iar~-:-';~ ,.-~~g,;~¿~~;dn. ~/ control y c!I 

Ji~me!lltu .\·a11i1ario SI! c!.'\·tahlect!n ,/~ri1°t!n ~Je! t!sl;¡~·J..,~.~~--·\·ús -re";;/a11-;~;,lt~~~-~-=1ds~no;.111a.\" <~/ictalc!.\' 
. - . " ~ ~' ' -'. - :-- : :.-: . ' -

lllt!XÍC:a11a.\· y los dL.•1tuís orclt!nanlit!llfa.\: Oplicah/t!.\:: '· 3 1 

¡.;.,-pc!c/ir cr..•rtijic:ado .... - <-tfic.:ia/t!.\", d~ c_o1:;dición .\·ant~;;;í~·-.~~,i~~~-~~~:~~:;_ Prod1~c:~;_,_~:. mt!todo .... -, 

i11 .... ·talacio11t!.\', sl!rvicio .... · o '1C:li,•idade.\: rt!lací"o1úldcl.~· c~-n Í;; ..... ~;-'Q1e~f;,.\_~_d~--:,-~/-_i:_~>mpe1t.,11cia.'" 1 

.' '- • < ' -~ - • : ', • <~ • ",·-_ .,:, : .; - :::::' .. ·'- -.' • ' ; _. ,, 

V/. l;Jt!rcer c!I control y \•i¡.:ila11cic1 .\·a11itario.\: de10.\" Jirud11c1á.\: .\·e1ialaJ;;"s ~/,'/;;fracciá1111 Út! e.'iti! 
'. :· ">·.-:- :·._-··-.::·> ' ,, 

articulo. la.\· c1c:th•idc1dc!s 1vlaciu11¡,da.\· c.:u11 lo.\' priml!ro . ..,:. de ...-11-i111portació11yexportaciá11. ª·°'·i 

como de es1ah/ec:it11iento ... -dt!stinados al proc:eú> Úc! .. dicl~o~~· pr~~uc_tos y los estahh!cil11ic!11t,>.\' 

cll! .\·alud.' J ' 

VI/. l;.jc:rct!r t!I co111rol y "1>!tk11u.:ü1 .w111i1ario.\' Ú.? la puh/ic:itlad ele! las ª''tividcult!.\·, producto.\· y 

.\". lt11po11L.•r .\fll1c1011c!.\ y apltc.·ar 111edida .... -de .\·l!,t!,llritlad e11 '-"/ á111hi10 de s11 '"'"'f'L.'tc..•11c:io. 1 
J' 
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.\711. l.<.1 ... · dt.:mcisJOc11l1ac1t!.10 q11..: l-.11ra.\· dú;po.,·icio11t.:s /e~a/e ... · le c.Y.u~fit.!rt!ll a la S..:crt.:1aria dr.! .'\'alud 

.:11 la.\· mau:ria ... - 1111e COl!fi-'1'111'! a lo di ... ·p11L•.o;10 L'll e .... , ... <.1rtit·11lo .\·f.!all c.·omp.:t.:11cia di.! la 

Los controles que realiza la Secretaria de Salud a través de la Co1nisión Federal para la Protección 

contra Riesgos Sar:iitarios. tienen la finalidad de que los n1edicamentos que lleguen a la población 

cumplan con lo_s requisitos para garantizar su eficacia. calidad y seguridad. es- por esto ciue un 

medicamento se define como: 

Articulo :! :! J.· !.~a,ia _los e.fi.!cto,~~ de e.\'ta l.t!y •• ••e entiende por: 

Metlic.:cime/¡tos: .. ioda ·sustancia o n1e:Cla di.! .n~h ... ·tancias de ori~t!ll 11a111ral o sin1.ltic~> que 1enJ:.a 

«~fecto tc!rapti111ic:o, ·prenHllivo o rehahiliratorio. CJlll.!. se pre.,·e111e en_ ./i.;rtna jUn11ac.:J111ica y .\"f.! 

ide111ijiq11c c~1110 tal por .'tll activida~.P1rmacolóJ!.iCa." carac..•tf.!rÍ.\"ticas.fi.\·ica.\·, c¡11i11Úca.\·y hio/á}!.icas. 

c..·uando un producto c.:ontenxa 1111trin1e1110.\· •• \·erá co11sidc!rado como 111edica11u!11to, si..:111pre q11e .\"t! 

tratt! tic! un preparado qllt! co11tenp.a <lf.! 111anc!ra intli,•itlual o asociada: \'ila111i11as. 111in11ralt.:.\·. 

elec:trálitos. anlinoúcido.-.· o á,·idos gra.10os. l.!n con¡·~111racio11e.\· sup11riorc!s a 'ias de! los.alit11e11tos 

11aturale.\· y adcmá.\· .\·l.! prc!.'•t.•ntc! <!11 <1lg111u1 .fi.1r111a .fi1n11acéu1icu de.Ji11ida )·' le1 intlicacián de 11.\·o 

contemple t;_/ec10...- 1crapJ111icos. preventi\"t.1.\" o rehahili1a1orio ... -, .,·e clasifican de la siguiente manera: 
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1 i\-lngi!lllrales: que son fobncados bajo la fOm1ula prescrita de un mCd1co. en donde se 

indica cantidades a empicar- y un volumen dctcnnumdo 'º' 

11. Olicinales: que se prcpamn de acuerdo a las reglas de la Farmacopea de Jos Estados 

Unidos 1\ttexicanos como tinturas y cremas dcm1atológ1cas. '()' 

llJ. Especialidades Farn1acéulicas: se refiere a preparados con fórmulas autorizadas por 

la Secretaria de Salud. en est3blecimientos de Ja Industria Fannacéutica. en esta categoría 

entra la mayoría de los nledicamcntos para consumo de la población. ' 61 

11. P<~r ·'·u 11aturale:u. ' 6
' 

l. Alopáticos:.:_t~da,!J:lezcla _de sustancias de origen natural o sintético que tiene un efecto 

terapéutico. pre.venÚvo o rehabilatorio~ que se presenta como forma fannacéutica y se 

identifica como tal .. con un registro en la Fannacopea de los Estados Unidos Mexicanos 

para mé,di~mer;uos alopáticos. 161 

11. llomeop:íti~os: toda mezcla de sustancias de origen natural o sintético que tiene un 

111. 

efecto terapéutico~ preventiv°' o rehabilatorio y que es fabricado de acuerdo n los 

procedimientos .de f¡.bric.a~-ió-n.descritos en la Farmacopea Homeopática de los Estados 
- . ~ . • .. " 

Unidos Mexicanos o en otra fuent~ de i~formac.ión científica nacional o internacional.'º' 

llerbolario: los fnbrica~.;;s co~~ ~~i'~~·¡~· ~egetnl ingrediente principal es In pane aérea o 

subterránea de una.planta o extracto .. tintura .. así como resinas o jugos. aceites y esencias 

presentados como forma fü~acéutica. cuya eficacia ha sido continnada en literatura 

nacional o internacional. 161 
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1.2 Reeislro Sanilario de un l\ledic~unenro. 

Por el tipo de naturaleza y fabncac1ón. la Secretaria de Salud. para llevar un control en las 

especialidades fannacéuucas que scrñn comercializadas. deben de contar con un Registro 

Sanitario de medican1cntos. los cuales identifica. asignándoles un número consecutivo interno. 

las siglas SSA y el año en que se autoriza y con una clave alfanumérica a los remedios 

herbolarios. que el titular del r_e.~istro e~pres:ará en !~_etiqueta del .. me_dicame_nto. 

presen1ar: '.J' 

J. /..a in_ror;,1ación técnic~ ~ cii!?,uf'Íjc_O _qi;e de11111e.s·1re: 
··> ·. ' ·".: ··.:~:,-· >· -. ·.-:· -,-· ,, 

a) /....a ide111idad-_v-p11re.::a--~de~:'los,_ Cun1/10.11e111e:.-·_de acuerdo a /o establecido e11 Ja 

F"an11ac:opea· dt! y sll.\" _.tt11p/e111en1os.'·'' como es 

formulación. :excipien~,~· e~'.p,1~-~·~~-.·-~-' cant;i~~d~. 
b) IA e.wahi/i~ac{ d~I p';_~~,;~,,.>Í~:r¡,~~;;~,);;- c~~Í!>º¡.;~~e a la.\· norn1a:i corre.spondiente,\· c¡11e 

aplican'·''. en estC cas~. s'o-,.:i--·a,. est'ud"io~ de estabilidad acetc~da~,-- "a largo plazo y de 

anaquel. 

e:) /.,.a e.ficCICÜI lt!rapé11ti~a y se.gt~r.ida.d ",t!, a;;ut!rc/o .COll fa_ in.f(Jm1aCiÓn cicntljica l/lle 

corresponda. '·'' 

J l. l.a in.formación para prt!scrihi~ "t!n .nr ji>rma' ~1~1"),_!;aJa_ y red11cida'~ 1 •. irÍdicaÍtdo perfiles 

fannacocinéticos .. biodisponibilidad. cfect~s secÚndarios y reacciones adversas. 

fil. l'royt!c/o de A-farhett! _v t.!lic¡11e1a. ,_i' 
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h"n el c.-c-v.o c¡11c..• Ju 1n_/órme1cuin c.11.!I 11i.?dica111e1110 no t!Xi.'ifa .:11 la /·1·:t !AJ}' .... ,, ... suplc..•111.:nto ... · .. "ic..• 

A rtic/u/o I tíX. El ti111lar ch.·berii ele contar co11 /icenL·ia sanitaria ele..• .filhrtca o lahoraturu" cit.· 

111eclt,Yt111c..•11to ... · o producto ... - hir.1/á~ic.:o.\' para uso hu111a110. '·'' 

Si se desea obtener el Registro Sanitario de un medicamento alopáticos de fabricación 

extranjera. 

Articulo 17.0. Para i.,"ht1!/Jt.•r·e/iiCg;s1r<~·,!)~;~·¡;~¡..¡o dc!.1111 lllt!dica111e1110 aJóPáitcó d11./ahricaciá11 
.. ··.,. :_.·c. . .. • . "'. . .. - - .. • 

t!.-aral!iera. adc!má.s c(e0 .·~,,,,~J~j~-~::·~¡;n~·J"u;·é.~·~U~J;~;j~::f!n.:.cl_ a.f-IÍ~ulo 167 de[este regla111e1110. se 

a11e:cará a la so/ici1~1d fó_,.-d¿Cunu!n.ÍO~· .!Úg11ien1~~·: · 

l. 

11. 

CertifictJdo cJ_e libre ·~·e111a t!~pl!dido por la a1110Y.idacJ sanitah~ dt.?/·¡~Í.~: ~~-·:~·~igen~ '·"' 

Certt/icad<>_,o pf.!T/111= .... o de que eljObricante ¡med~.fi1h'ricar 111'edic~n1t.!'7-/a.~··~v -~~·,;.~:~~11cia de 

huena.v práctica.3.· de fabricación t!.-rpedida por la ~utori~~~ C.~~re:~-~~o~J;~;.,;~·«~~))~i .. ·. 1-•' 

111. La carta de reprc! ... ·entaciá11. c11a11do el laboratorio que lo.rahric¡ue e,.",::~~,~-~¡;~,~~·~1"<, no 

.\·ea filial o ca.\·a matri: del lahora1orio .w.1/icitan1e del ;eg_i.wr.~'· -,-.• ¡-". 

Tod~ cambio de fabricación nacional a extranjera en un medicamer.ito~. a~~!ita camb.ios a las 

condiciones del registro y deberá de realizar las siguientes modificaciones. 

Articulo JX5. 1-'aru ohtt!nt.•r la arl/ori;:ació11 de nroclf/icacio11cs a: las éo11dicio11"i!.\· ele re~i.\"lro ele 

c11a/t¡11il.!r 111t!dica11re11to. clt!herá presentar la so/icitucl .in t!IJi!~1nato <~~ic.·i~I ~compa1iado de lo.\· 

proyc..•c:tos de 11wrht!tl.!. la i1!fi,,n11ac:iá11 para prt! ... -cribir en \•f.!r.\·ion"e ... · ampliOdas ·"' reclucicla ... ·. "_...¡ 
,·01110. cuando f""º'-'1.:cla. lo ... ·i~111e111e: 
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//. .J11.wlfic:ac:iú11 tJc:nu.:a por r..•.•1cr110 c¡11..: tt\•a/e /u 11.:c..:.wdad o c:o11vl.!111e11c:ia de.! c:a111hiar el 

..:n\'a.H! o 111<1/t!rta/ dr..~ é ... ·tr..•, ad1t1Vt> .... y .\'11 rr...~fi:!r..:11c..·1a hibltog,rójict1 par<1 C<llllhiu ... - Úc! d1<:ho.\· 

i11Rredien1t..•.\·. '-~ 1 

///. l.a ... -copia ... · de 11101u>nrc(/ias de le>.\· adiriros y exciptt!ntes y su ... · r~fi:!re11cia~· bi~lionr4.fica ... · 

para ca111bio e11 in~rc!clic!111c ... ·• '-~' 

JV. /vlétodo dc! co111rol y c: ... pc:c:ijicacione ... · dt! lo.\· .fármacos. aditivos y prodúcto 1en11i11ado 

firmado por c!I re:q:101u·ah/c: sanitario di!/ t!stahlecil11ie1110. para· .cambio ... · en la 

fabricación, aditi\'O.'f .v 111aten·a1 dc! t#llpaquc. '..J' 
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La ley General de Salud define un cstablcc11111ento como: 

Artícn/o 132. Para lo_... i!_/~c:to ... · r.lt..• e . ..-1<1 /.t..•_I/ ... ·e CtHl.\'ideran hajo fa dc:nru11i11ació11 d.: l!.\·tahlec:il11it..•n10...-. 

lo ... · lo<:a/1.:.\· y .u1 ... · úntalacione ... ·, dept.:nclenc.:ias .V anc!xo ... ·• e.-.tJn cubierto.\· o dt..• ... ·cuh1f.!rto.'i, .\·ea11Jijo.\· o 

11u°j••1/e.\·. Sf.!al1 ele produc:cián. tra11.ifurn1ación, almacenan1iento, distribución de hiene.\· o pre.'itación 

de st..•rl'icio . .,·. en los que .w.! desarrolle una acti••itlad ocupaG·ional. 'J ¡ Incluyendo ·su. inl.ponación y 

cxponación en donde tenga que ver con un medicamento ó insumo para la sal u~: ~~-cla~ifi~n en: 

Artículo 257 de Ja Ley General de Salud. Los e.)·tablecin1ientas quc:·se de.winen a/ PY_<.Jces_o ·de los 

procluc:to.\" Cl que ... ·e refiere el Capitulo IV de este titu~o. ~ncluyent{o .... ,, _imp__?rración..Y e . .;.¡iorración .\"(! 

cla ... ·tjic:an. para los ~~cto.\· de c!sta ley en: 

J. J;ahrica o laboratorio ele n1aten·a pr:i111a para la elahoración. de n1edica111e11ta.,· o 

pruclucto.l· biológicos para uso /111111ano.'~' 

JI. /;cihric:a o ü1horatorio de 111t!dic:an1e11to.\· o p~CJC!uclo.\· hio/óg/c~.>s para 11 ... ·á /11ú1ianu. 

///. foOhrica o /ahora10/.io de ren;t!di'as·
0 

herb~lar~·o.\·~ ,;, 

/P. l.ahoratorio de control C¡11Í111ic:u. hiológic,;, farn1acé11tica o de toxic:,',logia, para i!I 

~.,·t11dio. experinu:ntac:ión de medicanlf.:ntos .. vn~ateria.\· prin1a~ <~ 011.-riliarde la reg11laci011 

sanitaria.,;, 

V Ah11acJ11 ele c1e:o1ulic:io11a111ie11to de! n1eclica111e11to.\· o producto.\· hio/ó¡;:ic:os ye/e re111c!clio.\' 

herbolario.\·., ... , 
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1-"J. Al111acé11 d~· tÍl!pá .. ..-,10 y cli.\"frih11ció11 di! 111eclic:t11nl!nlo ... · o producto ... · hiolúJ.!ico .. "i para 11.\0 

l"I/. Almt1ct!11 c.J .... dt:p6.wto y di ... ·1nh11ciú11 de 11u1tc!na .. "i pruna.\· parll la c:lt1horac::uj11 di! 

1111!dtc.·a11h .. ºllto.\· ¡:1arc1 11..'iO 11111110110 .. ' 21 

VJJJ. /Jro}.!11c:ria : ¡:;/ l! .. \"lablc:c.:ü11hmto tfllC: se clc!dica a la prc:parac:ujn y l!Xpc:nclio úc: 

meclica111t!ntos 111a¡.:ú1ralt!sy <-!fici11e1les, ademáscie la c..·011u:rciali=tu:ión de c:...-pec.:1alüladc: ... · 

farmacJ111ica .. \·
0 

i11clt1J'C:nllo cu¡uel/as que co111c!11¡!,a11 t! ... ·111p~/Ucic:11tc: ... · y p .... ·ico1rópic...·o.\· y 

otros i"n.n11110 ... · para la .o;alud. ª' 

/.)(. Hotica : /~/ f!.\·1ahleci11lit!11to que ... ·~.dedica O: la.- co111erciali::ación de :c.\1,ecia/icladtts 

.\'. 

XI. 

_·-.· ·-·.. . ·._.·· .. -._ ·-;. ·._-· ' ," 

farmacéutica~·. i11cl11yt!11clo ac¡uel/as que co111c:~1/!.~,-,· e_~~111¡~~J'_cic_i~~1.~e.\· ·~~' P:~°{cutr~;pico.'i u 

demás inst11110.'i para la salud. 12
' 

Farmacia : ¡.,_·¡ e."itablecinlienro que .ve_ d_~d;C¡, a_!~ ~~n"uy:~~l~z_a~!<~~'.·;~-::~~ .. ¡,;~i~1~·c1adt!s 
farmact!utica.v, incluyendo ~c¡ueÚas c¡u.i · Cotu~nlian -;_\·ll1P~f_~~j~~i-f?:~:.:Y.~A:~-;~~·,;.~;pjc~->s 

in.~111110~· para la .\-alud en gt?neral y prod11Cto.\' -~t! p~t;fi1111~~ia>_b__c!!lc!i~;-},, a .... ~~"-~~~ - · ." 

H.\·tableci11lic!11to .... · qtu! St! dedican 1u·o 

Vc!tt!rinario. C:?> 

XII. Lo.\· demás que! dc!termine c!I Consejo ele Saluhriclacl Genc!ral." (:?) 

Artículo 258 Los e.wahlec:i111ít!ntos a qtu! SI! rc:fic:rc:n /asfracc:io11e.\· J. 11. /Vy,,\"/ del arlic11/o anterior 

_v Jos relativos a la ... · clemás.rraccione.\· c11c111do utilicen o .v11111í11ístre11 los producto.,,.· .ttc!ila!ado ... · en la 

.1racc:ió11 1 ele/ artículo 198 de esta l11y. deberán contar con Licencia·Sanitariu corre ... ·poncJie111e 

expi!dida por la ·'jec.:rc!lariu ele .\'alud. r:>ü.:ho .. \" e.\•tt1hlec:i111ientos deheráll poseer y 111il~=ar _la última 

t.•dic.:i<';11 de la ¡;ar111ac:op.:a de lo."i J.; .. ·1atlo ... · l /11idos Mexica11o~·y ... ·11s s11p/e111'Ullo.\· <~licia/e.\· e la horado~· 

l'"r la propia Sec..:rt!turia. 
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/.o.\· 1,.•.\fahlec1111ie1110.\ dn·1,.•r ... o.\"" /cH rt..:h•ruln.\· e11 c!l f'árra.fil antr.!rior .\C;¡,, rec¡uertrtin pre.n:nu11·uw.,·o 

lo.\ J·:,1ado.\ I ínulos /l.ff.!.\"IC<lll<> ... r1,.•/at1\·o.\· a la '"-~n1a y .\·11n11111.,·1ro cit.: 111~clt'-·"1ne1110.\.':' 

/ . ./ • • Req11i,·i10.\· que tlehe11 1_·11n1plir /,,.,. e.,·tuhlecirnie11t11.\· 1/e1/ic111/11.~ 11 l11fi1hri1_·u1_·ití11 

Los requisitos mínimos que debe cumplir un establecimiento para garanti7.ar la calidnd. eficacia~ 

estabilidad y seguridad de los mcdican1cntos. son aquellos que establece In Ley General de 

Salud. el Reglamento de Insumos para la Salud y las Normas Oficiales NOM-059-SSAl-1993 

Buenas Pnicticns de Fabricación para establecimientos de Ja Industria Químico Fa~acéutica 

dedicados a la fabricación de medicamentos. · NOI'Vt-164-SSA 1-1998 Buenas PciCticas de 

Fabricación para fiínnacos. NOM-072-SSA 1-1 993 Etiquetado de medicamentos y · NOM-073-
. . ·O: .· . -: . .' --~'. .•· . • " .. 

SSA 1-1993 Estabilidad de nledif?n-..:n~nt·~-~-. ~·~i~C:ioS'más irrlpcirtanteS est3n: · 

Contar con una o~gnni.za''-'.¡¿n irli~~~3 ·~~~,;~~,~I :~·~año·~ .. 1¿~~~~~>d~_Cto~ a __ fabricUr.,_· 

Contar con un ·organi~i~1na cri<~~-.;,~~-·-~~'hd'~~-tifiq'u·~-:~i~~~~e~l~ los responsables de cada 

área~ así como que Jos· ~~carg~~-i,-~ -~·e P-~~~~,~-~~~n ·~· ~-~· ~rea·~~-~-:-~·~.¡-~8d ru)·rcp~rten el uno al 

otro. 

Un nún1ero necesario de auxiliares dependiendo de· la,s áreas .o procesos internos de la 

empresa. 

Planos actualizados del establecimiento en los cuales deben indicai los sistemas críticos. 
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Que el establecimiento cuente con los elementos de construcción a fin de evitar la 

contaminación por cualquier ngente externo ya sea por aire. agua o de transpone dentro del 

área de fubncación o acond icionan1iento 

Depósitos de agua po1ablc revestidos de matcnal impermeable inocuo. con supertic1es 

interiores lisas y con sisten1as de protección adecuados que impidan la contaminación ya sea 

por metales o particulas. 

Jlun1inación adecuada ya sea artificial o natural. así como ventilación para Ja renovación 

continua del aire y para evitar la corltaminación con polvo. 
' _:.:_.. <.'- :-·:¡.. ·. 

Los acabados sanitarios de parede~~ pi~-~s y ~~c.~-~~ d~-~t~¡,~ dCI _ár~ de pr;oducc-ión. op~ración 

y almacenamiento deberán cumplil- J~s rcquiSlt~~ de !extura.,'· l.impt~~ ·e-hiSiene p~ra evitar 

puntos de contaminación. 

Equipos y utensilios en áreas eSpec~ficas de p;~~_Uc~ió~ .. ~i~é-~tiÍic~da~.y 8cordes a las 

necesidades de fabricación. 
. . - .: .. _-. -.'.--:·. '~ - ._·-

Tener un control de temperaturas y hll~~d:id~y~i~ti~~~de~~~n.~!~~~,O_.-dei ·áre~. 

Contar con Procedimientos Normali~dos:'de· o·~~~-ff~6--,~:q°:~,_debe~ de co~tener objetivo. 

alcance. responsabilidad. desarrollo del proCesO'-y réf~~e.;cias~'" -

Sistemas de producción en sus inStaJaciO~CS<-~¿~'.«:~~~~~¡:~~~.~~-~ que no exiSte contaminación 

cruzada. así como áreas independientes pa~ .. :~d~--~·~·~;·, ·. 

Licencia Sanitaria. especificando las lin~as d~ pr:oceso y'. fo'"":las farmacéuticas o lineas de 

acondicionamiento. ya sea primario o secundario. 

Laboratorio de control de calidad donde se realice~ los aná.lisis ·quhnicos. el cual debe de 

t.."Star independiente del área de fabricación y es el encargado de aprobar o rechazar un 
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Produc10. con10 la de validar equipos o áreas de producción. que se cumpla los PNO'S. asignar 

fechas de caducidad o de reusó de los productos o rcac1ivos y evaluar proveedores. 

Responsable sanitario el cual supervisara el proceso de fabricación. au1onz.ar los PNO"S y es 

el que dará respuesta a la Secretaría de Salud en caso de la desviación en un proceso. los 

cuales deben de ser profesionales con titulo registrado ante Ja autoridad educativa. 

Ademas de contar con el personal capacitado. equipo adicional o un ifonnes para poder 

realizar algún proceso. el cual debe de garantiza.r que no se verá en peligro la vida del 

personal así como Ja calidad. estabilidad y seguridad del medicamento. 

Contar ·con Ja última edición de. lá Fannacopea de los Estados Unidos l\.1exicanos y sus 

suplementos. 

Aviso de RespO-nsabl~:·S~~·¡·t~rio ante la Secretaria de Salud. 

RegistrO etl e1 ~h~r~-¿·~-:~n'~:_la ~-e-CoFI. , 

respecto a inf~1~j¡~,~~~. :',e'.~.Ji;~'. )~e';.,;~~~I y pr()ce;,os para poder re:'lizar la ~~ricación o 

acondicionami-.;OtO :d~-,~~~,.~~~di~;n~-nio ··a·.-~n P_roc_c:~?- q~-e tcn8,3. quC __ v:e~_ con_ eSte _y en· el caso de 

presentarse un~-.~~-~·¡~~.i,Ó~ .-~~ :~-.-~~~-~:~-~ ~~'?s J?UO¡~~ sol·i~itar un ~rogram~ de. ~cC_iones correctivas. 

en caso de in·~u·mpli·;n¡~~,(~:¡:ritid~~ y· que pongan Cn riesgo Ja ~iidad del. producto y por end~ a la 
' .. -· 

población .. se pod~n- apl~~': n1e~id~s de seguridad preventivas. 
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C11pít11lt1 11. 

Dado que todo mcd1camento para su obtcnc1ón. pasa por procesos que llenen un in1pacto dir"ccto 

ya sea menor o critico sobre la ca.hdad. cstab1 hdad. eficacia y seguridad del mismo. la Secretaria 

de Salud define el proceso como: 

Artic.·ulo 197. ~~'!ra'/o.\· e.J~.ctos dt! t.!.\'la l .. ey .... -e f!nti&:ndc! por proce.w1 el c:onjunto .de.actÍ~'idaclc.\· 

relativas a la, obtención. t!laboración . .fi1hricacdó11. prt!paración, ~011.•f~~'Oción: ·:111czclaclo. 
'· ·:.' :,-·,· 

aco11dicionan1iento, en\•asado, manip11/ación. 1ra1uporte, distrib11cÚj1l,'almac~;,amÍe;,1/,,J,expendio o 

s11111ini.\·tro al ¡~~íhlico de los prot/11ctos c1 que .w! refiere t!I ur;icuÍ~-,~·;"'.·~~--;_s_~~,;~:~~{-~~. ~~~~ir desde 

la fabricación, acondicionamiento y venta al público de un medi~~~~~~~, i~)·~:;-~~~t~ d-~,finir los 

tipos de proces~s que se pueden presentar en Ja Industria Fa~~~é~-~t~:·:~ :-.·>. : : 

~~ .. · 

1 .. 1.. Fabricación: opl!raciones invo/uc:radas en_:_;¡¿·:·pr;;;J~ici:iÓn': dei:·,~-;;~--',,,~d~·da~~f:!nt~ desde la 
·.:_..:· ::· .;:·· .. , :.>· ... < .. ~',:}:':'.< :-_~':!:f'.;/~;'.,)~~::_:~~~~::/~i.{~'.~»::):~~~:;?~~: 7 ''' >(: ':. •' '·: 

recepción de n1aterlas prünas ha.\·ta .\·11·/iberacián co111r~_pr0d11c10'/erminaclo~~,_!. Este proceso es el 

:::g~~::u::8:r:~:::::ue2:.:2:Ji2!~2f¡~~1ff!~~?~~fg~~ff~r~~~rl¡~i]2::~: 
prin1as. la asignación de lotes.-~ _I~; ·;·~~~~?~.~~~-~~~i~~s~(a):¿~~\~~:~~:~',;·1,~t<~-~{~~:b:~·~,~iÓ'n~- ''. ~I personal 

capacitado y equipo, así como ·e1 :SeB-u~·~¡·~~i~td.~:.1~·~· ~~-e~áS-_·p~·~ti;:~~--d~. ~~b~~-cióO-.Y.·:1.os- PNO'S 

que tienen que ver directamente c·on un proceso- de ~3.rÍufaci.u'fri. .de~ -~1edi.~írlent~~: 
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1.2. Gr:u1el: <-"lapa cit.• 1111 1nc:,llcc1111c:1110 <.0 11 la c11<1I _. .. '-.ha c:11hic:rto toda."· la.•• c.:tapa.'t. tlel proc..·t.•.n.1 de.: 

prod11<.·c.:ui11 y c:/ c:uul .\c:rá .'to11tc!lido a c.:tapa ... · ¡10.wt!riorc!.\" e.le ac:o1ulic1<.J11a111h!lllu llllll! ... ,J...• c..'tJll\'t.•rtir ... c! 

c:n proJuct<> l<.•rm11uu/o' '~ se dice que el medicamento es un producto intermedio. esta etapa 

presenta un nesgo ya que el producto aún no esta contenido en su envase pr1mano 

Hay establecimientos que transportan el n1edicamento a otro es1ablccimiento para su 

acondicionan1icn10. y es en esta e~p~-· de ·.:acondiCion8.Jnicnto .-. que se puede presentar una 

contaminación debida al· inanej(;~·n~· ad~~~·~-d~~d~j j~te\·p~r ~-a"n~··dCt''~Oci'rSa"d~ d~J almacér=i •. el tipo 

de transpone empl~d.o.:.: no·.·~~~-~~~~;.·-¡~~:~~~~{~~~~~.-;~-~·6·¡:e1~-:¡.~:~-.'.~~::~'.~·-lra~·~:~~nC~:-de la forma 
- . ~·;" .. ·<; :. --~:~.~':,: -~ :·;~·"·-:~¡:;;~~;: \\/':'." "/?"·~-·/;,,:~~~~? :_~~~.-:,- ·' ·.'. :. '·":.~:~;.·· ;:_-.' 

fannacéutica~ confu~ión ~e ~úmeros d,~ lot~,-~":.~1 ,~i~?~~~ .. ~-~~"!.~,~/j.~~(~~?1.P!~~~-ª~:·· 
''~:·~·,; . . ;:;~~~\}~~:;·;,::} . .:~:'. '·.·~;;;_.,; :··(,: ··','.:.?" 

.,;·_·.-:~"·-:. <:.-~ .. ;"r,·, <·~.",-'-': .. ,:. .-~:~:.;\~;.~, 

1.3. Acondicionamiento: sim Úú operacf01~es¡~,;.~ás;;tlá!eslm/,roduc1;, <1 ~/.aneliie11é que pa.mr 

para llegar a ser un prud11c10 1en11inado.~ 7 >_ Es~~:~.r~~~~~···~~~.,~~~~~i~~;.~~:1\~~~;i~~~~¿~~~)~:~bido a 
.-,·~..r"'·:--.<F· "-'-."''-· -·.:· .. -.. ·;..:o 

que es la presentación final de una forma· fa~macé~.tici~\~ .. y~~-·~ti~'.;~S~·:-¡-~·~;¡~~~--~·l~:·~:~:¡~c·;~,'d~-~IOtc .del 
. . . _ .. -., - ... • .. _· .-'-... · ~:,:;_.,:.·:_:_~-;_'.:~:·~~.:;~_~'_,:e,:~?~.:·.-~º e .~-· . 

producto. las -cond1c1ones de n.JmacennJe. manejo y.todas-aquellas .~_~tabl_ec~das en·cl·.Proyecto de 

marbete del producto. al igual que en .el pmceso de, grall;,1. ;~:_'·p,·.·.'.·· ..• _:·u·'.'~.-~.~e.~:~&~#f I~ 6.1idad del 
·: .. :;1,;.,-;:rY'~ 

medicamcn10. Existen· dos tipos de acon~ici<;>nar:n~~nto. -~-::;},·:-,,·:.~ ~,;Y:,';:~~,·:~-:. : ·, ;• 
a) Primario: es aquel en donde el medi~~~~to ~~~·~6.~t~:~id'i/~~-;7~~,~~S~\>~i~~rio. 

}' ",):', _ .. .-.;,·~-:· . ,.>:·-~/-'~·:.·.{'" ,. o.:~,,\:·.:::,~.:-. ,',. 
b) Secundario: el acondicionamiento' del pródUctÓ:e·s·c'n.·~·1 éri~~e'.Sc;;:·ü,ndario: 

En ambos es critico mantener la identidad y tra;e.ab-iÍidi1dc'd~(:~~~·~:i~'~t~~~~:,d?" ~Od~~··~·i~S: procesos se 
'·.:--".' .. 

deben seguir los lineamien1os establecidos en los PNO·~s 'ci~J tit,.:i1~~'dC1 ;;:g¡SlJ.ó para ca'da proceso
9 

·'. ;',; ':,'.> 

como las buenas pró.cticas de fabricación lo cual gam'ntiza que el producto cumple con 

cspcc1ticac1oncs de calidad y seguridad para la población. 
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2. l·i1,·tore.\· 11 C.i111.,·ider11r 1111e .4J'f!cl1111 a 1111 1"1edi,·11n1e11/11. 

Como resultado de Ja globali7..a.ción y competencia comercial. los establccimien1os licndcn a Ja 

especialización y a ser altamente productivos en cienas formas fannacéuticas o procesos. razón por 

Ja cual surge la necesidad en cienos medicamentos de enviarlos a maquilar por no contar con las 

instalaciones adecuadas para un proceso. los equipos necesarios y In tecnología del proceso a 

realizar. así como por Ja metodología analítica. 

Al mismo tiempo existen medicamentos de alto riesgo que requieren. instalaciones dedicadas y 

autorizadas como lo señala el Reglan1ento de lnsumOs para la ~álud: 

Arric11/o. J J 2 /...O.\º t!.\·tableci111it.!lll0.\0 'flt<.• procesen rx:nicilinic,os. '~"·dicamentos tJllf! .\·ean o contengan 

hormona.\· y anrineoplásicos e i11n111nodepresore.\' o in1111111oesti11111/antf!.\" 1~1icrobia11os, con e.rCC!pc:ión 

de lo.\· /isados 111icrobia110.'1·. deherá11 co111<1r con .\·isten1a.\· de prod11cciti11 en .\·11.\" in.\·talaciones c¡ue 

garanticen que no exista c:onta111i11acJón c:n1.:~da. 1 .J' 

l~O.\' p~nici/inico.\·. c1.~fa/o.\pori11icos. ·hioÍógicos virales o baCte.r/ano.\· y l~en1r~eri1•ados, deherá11 

conu1r con áreas espec{/ic:a.\· e J11tlepe11tlie11tes para cada 11110 d<! ellos. a ji11 de q11e no t!.Yista 

contaminación cn1.::ada con otra.\· área..'1· de.rahn·cació11.' .J' 

Estos factores a considerar como son ñrcas de fabricación. equipo y tCcnologia del proceso, afectan 

directamente la calidad. especificaciones y seguridad de un medicamento y se.clasifican como 

c:cunhio.\· c.:riiiccu ".~i¡.:11i/icatb•t1.'\· e11 el proc.·e.\·o' 'º' . siendo éstos : 
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A) Cambio de instalación 

B) Cambio de Equipo. 

C) Cambio de Forn1ulación. 

0) Cambio de Fabricante del Filrmaco. 

E) Cambio de envase primario. 

A ) Cambios de instalación. 

Los establecimientos .se especializan en lineas de fabricación. también como en algunos tipos de 

medicamentos de nito riesgo tllles com~ penicilinicos, cefulosporinicos, hormonales y por motivos 

de remodelación en instalacionCs sobre el ·sitio· de fabricación, Jos establecimientos ingresan un 

cambio en el Jugar de fabricación al enviar a maquilar productos~ el cual es un cambio critico, ya 
. . 

que involucra un cambio en el personal;_equip~s. e instalaciones, los cuales deben garanti7..ar que en 

el proceso los puntos: críticos como son tempe-ratu·ra, humedad y tiempos sean supervisados por el 

personal titular del registro.' 101 

Este cambio requiere que los tres primeros lotes fabricados sean sometidos n estudios de estabilidad 

acelerada y a largo pla-zo coi-no lo define la NOM-073-SSA-1993 .. los cuales pasan al historial de 

fabricación del medicamento .. con la· finalidad de garantiZar la estabilidad del medicamento y 

demostrar que no se ve afectada la fecha de caducidad del medicamento. <111 
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B )Can1bio de Equipo. 

Prt..."Scnta un impacto en la fobncac1ón debido a que Cstc no es el mismo en donde se des:Jrrollaron las 

fonnulaciones para obtener el Registro Sanitario del medicamento~ debido a que puede cambiar en 

el modelo. capacidad o matcnalcs con el que fue fabricado o que éste puede ser automñtico. 

mecánico o semiauton1ático en su funcionamiento "ºl. que alteran los tiempos de mezclado. la 

velocidad y el tamaño de lote. etc. y se puede ver afectada la calidad del producto. 

Es por esta razón que se recomienda fabricar por lo menos tres lotes es_~l·~~'?s_:-~ ~·.n.i."'."el-industrial 

para evaluar el proceso y el producto obtenido. someterlos a_estudio~·.d·~·estáil'iÜcÍ~d ac~lerada y a 

largo plazo canto lo f'.letine Ja NOJ\..1-07.J:-SSA-1993. para comprob~~-que:et __ ··~q¡.ip~ ·es_"adecuado 

para realizar el proceso. aseg"urar la tecnología implementada y especific8Clones de(ni.edicamento. 

e) Cambio- de ..-orntufación.1 tO) 

Fónnula : es un listado cualitativo y cuantitativo de todos Jos ingredientes contenidos en la forma 

farmacéutica. 

Los cambios en la formulación. son modificaciones en relación c;:~alitativa y/ o cuantitativa. que se 

requieren cuando: 

A ) l'vtejoramiento de la formulación: esta se prcSenta cuan.do se desea madi.ficar J.as propiedades de 
: · . . ;.·· -~".,. ' . 

Ja formulación durante el proceso de .fabricación. n1Cjo~r. :el .. ~~ndjmiez:¡t"O ~si co~o tas 

espccifica.c1oncs del producto tenninado. 

B) Por moditicaciom ... "S al equipo de fubrícación-: ya que al adQui~.ir_c".J,u~po.cOn maYor.rendimiento 

en Ja producción. Ja fón11ula debe de estudíarsc para ver las características y propiedades de esta al 
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Empicar el equipo. en caso de presenl3.rse una desviación s1gn1ficativa en las especificaciones del 

producto 1cnn1m1do. se debe de rcfonnular 

Todo cambio en la formulación requiere de la documcntnción que JUSt1fiquc la modificación de la 

fónnula. asi como de fabricar por Jo n1enos tres lotes pilotos y someterlos a estudios de estabilidad 

acelerada y a largo plazo para ver la interacción de la nueva fonnula. 

D ) Cnmbio de Fabricante del Fiirmaco. 00> 

Tiene impacto directamente en la seguridad. eficacia y calidad del medicamento en todo el proceso 

de fabricación ya que al cambiar de fabricante de un fünnaco. se requiere de la revalidación del 

proceso de fabricación y repetir los estudios de estabilidad a corto y a largo plazo del activo. en 

donde pueden ser diferentes las propiedades del activo como es tamaño de panícula.. morfología del 

pr-incipio activo. impurezas y hun1edad. 

Por lo <)uc se recomienda que al cambiar de fabricante Cstc cuente con un DMF ( Drug Master File 

)('>) del fürmaco. para garantizar que se mantenga homogéneo referente a las propiedades químicas 

como fisicas del filrmaco y contar con la siguiente información: 

Certificado de añá.lisis correspondiente y firmado por el responsable sanitario para 

comprobar la calidad del fármaco~ haciendo referencia a un documento oficial o alguna 

bibliogratia cientÚica reconocida intemacionalmcnte.t "'' 
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Conta.r con cvidencrn docun1ental de los análisis. pruebas y evaluaciones que se hayan 

rcnhL.ndo para cada lote en las diferentes etapas del proceso 1 
'' 

1 

Conservar la docurncntac1ón de identificación de las operaciones. asi como con prueba 

documental de Jos ami lisis. pruebas y evaluaciones que se reali7..aron 

Curnplir con las buenas prácticas de fabricación parn f3r-mm:os' ., '. 

En el caso de ser un impon.ador deber:.i de mostrar; 

Que el fabricante de origen cumple con las disposiciones legales y sanitarias del país de 

origen. ,-.i > 

Contar con certificado de análisis original del fabricante.< 91 

Que cumple con las buenas prácticas de fabricación de fármacos.' q' 
Además se tiene que realizar estudios de estabilidad acelerada Como a largo plazo del producto ya 

terminado para ver Ja interacción del fármaco o excipientes y establecer la fecha de caducidad del 

medicamento. 

E) Can1hio de ern·ase primario.< 1111 

El envase primario debe estar diseñado de tal manera que el conienido pueda extraerse 

apropiadamente scgUn el uso del producto. debe proteger al contenido de cualquier perdida o cambio 

y no debe presentar interacción fisica o química que pueda alterar la calidad. seguridad y estabilidad 

del medicamento. no ser tóxico y proporcionar una identificación al medi~"t!'"ento~ al_llcnarse del 

med1can1cnto es importante que se mantenga limpio así con10 no conte'ner paniculaS extrañas~ 
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Un envase pnmano puede definirse como un aniculo que cont1cnc un fünnaco o preparado 

farnrncéut1co y esta en contaclo directo con el. Se pueden clasifica.- en el Upo de dosis diseñado en 

Dosis Unica: Es aquel que contiene una unidad de un prcpar-ado fannacCut1co. destinada a ser 

utilizada total en una sola adn1inistración.' '', 

Dosis !\.túltiple: Es aquel que contiene una cantidad de pr-eparado ram1acéutico suficiente para dos o 

m8.s dosis que pennite extraer porciones necesarias del contenido sin cambio de.Ja potencia .. calidad 

y pu re.za de la porción rC~ane,rlt~~ el c~al debe propor-cionar un .cé~~~ y. ~·er2~ti;ida:~:-~ue protejan 

al contenido de la contaminación de sólidos. líquidos de Ja pérdida del contenido ... bajo condiciones 

normales de manipulación. almacenamiento y transpone y que ·ga~~·t_i~e :~:~.~~~-~~-ei,ici~~d cada vez 

que se vuelva a abrir} 6 > 

Es por estas propic.dadf?S_ que se debe elegir el n1aterial -d~~-.e,n¿~s·e· ?~fc_cuad~·~ -~J ~~u3J. pue~e ser de 

vidrio o de plástico·depe~d:i~·ndo dc .. Jas prOpiéd~CÍ~ "d"e1_·fá~a<:;(:> Y de I~ forma fünnacéutica ya que 

en el caso de líquidos s~pueden presentar las ~!7uj;,ntc,/i~~¿;~~cío~c~: 
-..,:··~-":::: '/.~:~;.: . __ .· .. _>-:º,··· 

-'~;-;~·. 

Folólisis es la que ~e ·~·~~~C~~-.~;{·p·~~'~O~.¡~·.d~ :4~~<.'r~ente)U'mino~ la cual puede p.-esenciar una 

reacción de oxidación o r~~·~·~-~i·~~~·~·~-J~·:~·~~Í·~·~~.~.;~~-.~.~~:~nt~:·.~~, vitan1inas. 

~;"' >.:~~/~..: .· , '-' 
.. ,'.· ... (,,;<,_:,,. ,. 

llidrólisis. Se p.-esenta por u'na gr~n Carltidnd :de.llgu~ la cual puede alterar las paredes del material 

de envase en especial los de vidrio. el cual genera· una álcali. liberando iones de Na. Ca. K que 

altera la estabilidad y pur-eza del fármaco. 
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l\ligración del material de eHva.se al r~ir1naco. este se presenta tanto en materiales de vidrio que 

en Jos de plas1ico. debido en cs1os al tipo de accesorios empleados en su fabricación. que contienen 

polimt!ros como dt! pohetilcno de alta y baja densidad. cloruros de pilovinilo. polipropileno. 

poliesllreno. etc y aditivos empicados con10 plastificantes. antiestñticos, estabilizadores. 

ant1ox1dantes. en donde alguno de Jos aditivos de la formulación plástica en1igra hacia el preparado. 

lo que puede producir algún efecto tó"'ico o que a travCs del tiempo. alguno de Jos ingredientes de la 

fonnulación reaccione con el plástico. 

Permen bilidnd esta se presenta por que el material empleado es permeable a Ja humedad o vapores. 

lo cual produce una ~ondcnsación dentro del envase Jo que origina una hidrólisis. 

- ·.•·. ' 

Oxidnción y r:educCión .en-_donde el. activo ,es oxidado o reducido por_ un componente de la 

ronnuiación o- miSiaciór.-de-·un fneta1·a-1a rannu·1ac¡·¿,~-~ 

Es por t.~tos ..;,oii".'os .. ~uc:.~~·~· d~-~~ ·~e;s.~J~é:C~-~l1~>i¡·-~a~eri~l-dC_-en~~qUC en -~a -prerOm1ü-Íación y ya 

como un produc.~o .t~~irl.~d~.··~~~~"~"~i·~~ ~·~-~·¡~-re~::~:~ .• -:~~u~~-~~.·-.~:~:ti~~ .. 'd~' en~ado se tieOe _que 

someterª cstudi·o.s de es1ábilíd.~~<~O-~r~ tO~d~.-~ri: -~·~~e_r_~·~t~~~ -~~·~,~~t.i_co~ a ~~~!1)_d~~- ª~-~·-~~~ªy a 
- ' ·:. : .~~:·-- -.- .. - --.. - , .. _- ... : .. - -· -.: . ' : - - _. ' : . 

largo plazo. para _Ve~ la _interac~ió~ · d~)~ nueva" formula~·ión .~ ~xc;ipiente~ y esbble~~~ ia fecha· de 

caducidad del medicamento.' 
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C:11pít11/o 111. 

l. ,-.,tAQUllAS. 

Definición 

f\.1aquila: Proceso o etapa de fabncación de un producto rcali7.a.da por un establecimiento dilCrentc al 

titular del Registro Sanitario que cuenta con Licencia Sanitaria .. debe realízarse un contrato entre el 

titular del Registro Sanitario y el maquilador que incluya un apartado técnico. que defina claramente 

las responsabilidades de ambo~ de .~~~~·:Z~º ª;.,',ª ~egislación Sanitaria Vise.!'11~: 

Se generan dos partes. i~~~~nt~~,: I~ ·c~ales se establecen com~ el Maquilado el cual esta 

acreditado por la entidad, ·~~S~i~uO~ia :·d~I ·país de origen. es el titular, 'del .Registro Sanitario del 

medicament~ y responsnble de Ía seguridad. eficacia. calidad y·esta.bilidad de un medicamento~ y 

por otra pane un l\1aqúilador es el que procesara todo o en pane al medicamento. que debe tener 

toda la documentación referente al producto para procesarlo. 

En este tipo de proceso se establece un compromiso 1nutuo por panc de los cst3blccimientos 

involucrados. ya que se debe garantizar que el medicamento mantenga Ja 

especificaciones para ser destinados a una población. 
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:! .. Aspeclt> re;:11/11tori11 tle 111 1t-l11<111iltL 

La ley general de salud. establece lo s1gu1cn1c· 

Artic.:11/0 203 ·• 1-:111111/ard"• /a c1111ori=a,·u>11 di! un produc:to potlrá permitir'!"'-" &:.\·te .\·ea elaborado e11 

todo o &:11 partt!. por c:11ah¡tttt.!'r .fi:lhrtc:c11111.t: c:uanclo .\·e c1t111pla can lo.\· requisito.\· l!.\·tahlecidos al 

~fi.:r..•10 t.•11 c!'."ia l.e:v y cle111il.\ di ... ¡1<>.Hc1011e.\· t1plic:ah/e.\·, Jú1 •!'SIC! caso. ~I titular Út! la a111ori:ac:ió11 

deherá dar aw: .. o pore ... ·c:rito a Ja ,.\"ec:retark1 de .._\ºalud. dentro de los q11i11ce día.\· .\·ig11it!11té.\· al inicio 

del proce ... -o dt.•.fi1hricucián e.\'tt!'rlla de los prud11cto.s •• ,~;. 

En este aniculo se generan dos puntos imponantes: 

1 ) El titular del registro es el que podrá pennitir que se realic·e. u'n proc~o y~ s-~ de fabricación. 

acondicionamicn10 o granel de un n1edicamento que penenezca'a é~te."~~·~~P~e_Y.·c~3ndo se cumpla 
-, : > - -.-.,, ,~. -. . -- ' 

con las Nonnas Oficiales .l\ttexicanas como las de buenas práctica_s de_fab~~Ei~!l· d~ ~~~~-~m_entos, 

establecimientos y etiquetado. asi como que el estableci~ien~'? ~-~~'.~--r1·~~-~~~,;~·~--~~~-~ ·e~~ tOda la 

tecnologia. equipo y personal para realizarlo. 

- - - ", - -~· -:· _., . . . . . ' . _:;' - -_· ~ .... . 

1) Se genera el aviso de n1aquila. que es un acto. adminisi~tiVo medi.it.nt.e ,~(-·~u~(e(_ ~.itu-.~r _del 

Registro Sanitario informa de la realización de actividades relacio~ad~ c~-~ ~-~·,_,~:edi·~~ento. el 
·:,-

cual contiene toda Ja información al pr~ceso que se realizará. el tiempo.~ la :ca~ti~~d ,de Jotes a 

fabricar. nombre del producto y tiene que presentarse dentro de un peri~do de ,qUin.CC._dias ~espuCs 

al m1c10 de operaciones por parte del maquilador. el aviso tiene una contestación· por pane de Ja 

Secretaria de Salud sólo cuando no procede por falta de información o por que se requiere de 
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Realizar o tram11ar n1odificacioncs al Registro Sanitario o Proyectos di! Marbc1e del medicamento o 

1r1fonnac1ón tCc111ca y legal de los cstablcc1mientos 

En el Rcglarnento de Jnsumos para la Salud se establecen los 11cn1pos y condiciones que debe de 

estar su.1cto el aviso de maquila y los establecimientos._ los cuales son 

Arric.:11/u 153 ·• Lcu a111ori::acio11e.•; sanitaria ... · ... ·e !tolic11<1rá11 e11 /o . ..;.fhr111atos t--!/iciule.\· t/t1e Cll •~.li!cto 

proporciont! lc1 t11tloridad co1~lpe1e111f!, ~o.\' c:uales St! .ac:o111¡nularán de /o:; úoc:11n1e1110.s se11alados en 
' ' 

t!I pr.: ... ·.:111e reJ.!./a111en10 •• '~·'. 

' . 
Se refiere al ~Onllf:llO expedido por' la.~~cretari3 de Salud. el .cual. aplica en toda la República para 

efectos de un medicamento. 'eJ, SSA-03-038, en donde presenta la siguiente información del 

J\.taqu1lado y ~laquilador. asi como I~ documentación a presentar.e 14 
• 
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SECRETARIA DE SALUD 
SUBSECRETARIA DE REGULACION Y FOMENTO SANITARIO 

DIRECCION GENERAL DE INSUMOS PARA LA SALUD. 

ANTES DE LLENAR EBTE FDR""'ATO LEA CutOADCISAMENTE EL INSTRUCTIVO ADJUNTO 

SSA-03-038 AVISO DE MAQUILA DE INSUMOS PARA LA SALUD 

LLENES E CON LETRA DE MOLDE LEGIBLE O A MAQUINA 
1.- DATOS DEL PROPIETARIO O RAZON SOCIAL (Maquilado) 

uso 
EXQ.USIVO SSA 

No. DE ENTRADA 

NOMBRE O RAZON SOClAL N-EXPEOIEl'ille 

1R~c1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 
DOMICILIO, CALLE N• Y LETRA LICENCIA SANITARIA 

..... 
COLONIA 1 OELEGACION POL,rnc:A O MUNICIPIO AVCSO 0E: r-vNCIONAMIENTO 

COO+GOIST"t 1 1 1 'TLEíl's(í""1 1 1 1 
ILOCAUOAO 

ENTIDAD FEDERATIVA 

2..• DATOS DEL .... ODUCTO PAlllA MAQUILA! MEDICAMENTO 

FORMA FARMACEUTICA O FORMA F SICA 
( L9 brna bilnTlllOl!'o..l!Cm y.,. c:on::9f'11111c:oOn dlPI miwno > 

P'RESENTACIC>r\I 
DEL pRODl.JCTO 

VENTA AL PUBl,.ICO 

OTROS 

..... 
RESPONSABLE SANITARtO 

..... 
REOISTRO SSA 
:;:e1regostrodetm~ 

·. 

D DISPOSITIVO MEDICO D 

'

NOMBRE OENERtcO - ........, 

CA.IAS 

SECTOR SAl.UO 

o 
o I

EN BUSTERS 

esPECtFIOUE ___________________ _ 

CANTIDAD DE. LOTE(S) A MAOUtLAR ICANT!0.-..0 POR LOTE 
Loa nvTl~oP l<ll-•m~ular ~-o~~ a,_~ 

'

CANTIDAD lOTAL oue SE 
MAOUILA 

TIEMPO DE DURACION DE LA MAQUILA (MAXIMO UN ANO) 

El n,,,neooet m- Pl'9ra -.ar.zar el prUOl!"SO. e-t cual no puede_. tnll)'Of e 3f!O dlas o 12 ~ 

CANT10AO DE MATERIA PRIMA A UTILIZAR• 
Solo ...ne~ de -1uPt~l!"I. o p!llOOl1U('>leo& 

• EN CASO Dti EsTUPEFACIENT&a .... P'atCOT1':0PICoa 

T<:11a1a.. am..,.1Ablr 

I
PRINCiPIO(S) ACtiVO(S) OEL PROOUCTO 

;'.:~~ 11:'1 pnncioo -=t'M:> y le ~rac:-=:in de 

1 
PROCESO(S) OUE se CON l'RATA(N) PARA MAOUIL.AR 
Por 1oque-contraraaln'llQU1.......,o p~ernalultr 

O.Claro b-to P""oe..a. d9 d9c;lr --.. ....- aunpm c;on ..,._,......__,..y"°""~ .... ~ strt que mm-•- d9.-18 ......,.._. ~ 
_.tftq._-. cumpUmmnto. 6'dD -'" P9fjuCIQ • ._ _.__. _.. ~ pll9dD 1nc .. rtr potf ......_,a. dec1-.a-- ....._ • ................ . 

---FIRMA DEL PRoPIETARtO 0 DE :SU REPRESENTANTE LEGAL 
SANITARJO DEL E"STABLEC1MIENTO 

,..IOMBRE Fg;_~~sr~Csc.:~~~~SABLE ~--ir 
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PARA CU•LOVIE,.. "ICL~ [)(JCW. l'.<>COMFNT•RIO CCW RESPECTO ..._ ESTE' rR-lt'E..SIRVASE l..LJ'N•R "'L SISTEIWA 0E ATENDON J"'EUl"CIO'lil.C
A LA OUQADANIA t!á.11.C l"EL) .. LOS1FtF.J'ONOS ~J'tXlO CN Cl O F. V ARE.A MEfROPOl.ITA.N..._ DEL INTERIOR DE LA REPf.JEJL/GI& SIN COSTO AllRA EL 
USIJA.RIO A,f. OUUQ-Oa1"-480D O Ol'SO/E FST.-OOS UNIOOS V CA.N"'°"" -"J. ,~..33Tll O AL TEtEFOIVO 0-~·IOYO DE 1.A SIJBSECRETARIA DE 
,..f"<iUl.-C:"°"" ,_. f'OIWFNTO S-/tAl'tlO EN l.A CIUO..O DE IWEJUCO. DISrRITO l"EOE.R.AL EL FORMATO SE PIRESENTA EN OR/OINAL. Erw CASO 0UE EL 
Wtf-~SADO l'a-Qu~ COPIA. «tJERA ANE....._,...... P•R.A Et ACUSE C~'"'ESPONOENTE 

2.1.• MOTIVO OE LA MAQUILA: 

_f.tHTVSOt."I. \l.-t'11"/UDOR 

NCIMDRE O RA.lOf\I SOCIAL 

RFC 

DOMICILIO CAL.LE N9 Y LETRA 

OE.LEGACION POl.ITICA O MUNICIPtO 

COOIGO POST AL. TELEFONO(S) Y FAX LOCALIDAD 

CAPACIDAD DE PROOUCCION DEL MAOUILADOR (NUMERO 0E LOTES Y CANTIDAD POR LOTES. TIEMPO) 

SSA~ 

LICENCIA SANrfARIA 

AVISO DE 
FUNCIONAMIENTO 

RESPONSABLE 
SANITARIO 

ENTIDAD 
FEDERATIVA 

0..:buo b9Jo fK~ IN d.ctr -dmd q'-9 cumplo cun tos r9e1uts._,. V nonn_,,,..._. mplll:: ........ n q1.19 m• -.intmn d9 q ..... ...,......,.. 
s.antbuW V9f"lf\qlM' su curnpllm'-'to, ... a .tn ~rjuk:lo d9 '8• a.ne~ en.- SIU9do tncunlr po.- ......._. d9 d9c:: .. ..C.__ ..__. -

•Ullor1d9d. 

FIRMA DEL PROPIETARIO O DEL REPRESENTANTE 
LEGAL DEL MAQUILAOOR 

NOMBRE V FIRMA DEL RESPONSABLE SANrTARIO DEL 
MAOUILAOC>R 

4.• DOCUMENTOS ANEXOS 
La. doc:~~ no d9t.~ --- .... ,._ion.-., ,_ W- D enrn..wllldu,--. 

Pf~1 .atclCud ~ et lorTT\810 oflelfll dt!Ooaltmenll! requn.aedo anuio:anck> kM!. •oguoentes dOQIJrnene& 
1 1 ~ ae la hoenaa -ni1aia o. en !IU ein;o. del BYlllO do:' luneoanamlft"11o ~ litulalr del !l!fJ.UD y Oel m~i..leaor 
1 2 Copo;t Qej ~o.~ MJ CB&D de Lil ~Dl\ZacoOn de l"t=$pon11Ht11e -n.tano ~ame-. ernpr--
1 3 Copwt Oo!I re<¡•lro .anrtarlO o 00!' las modlflcac"°""9 ttl fll!'gtW.b'o del proo:JudO e fT\eQo.Hlllr 

~ o <ll!' rnaltde autatzaóo d~ oducfo • m .. 1ar 
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El articulo 1 83 del Rcglan1cnlo de lnsun1os para la Salud se refiere a ··/.a!• per.nJnas dutinta.\· a 

lt1.\ ttt11lar1..•.\ del Ue}!.t-'•fro .\
0

C1llitctrio .Hilo podrán t!l<1hor<1r los ¡woducttJ.\" rt:~útrat/os 1_·011 

1.111tor1:a1_·1án t.11..•I tt11tla1· .\.tt:111pre y c11a11clo los 1.!lahore11 t!n /as 111is111a.\· condic10111..~.\· en q11e.fi1eron 

Esto implica que el maquilado o titular del r-egistro debe de seleccionar al n1aquilador en función 

de la tccnologia. equipo. personal. instalaciones. etc. Para que se mantengan las condiciones y no se 

vean modificadas la ~lida_d •. se.B,urid3d: y. eS;tabilidad del medicamento. 

Ademas el mismo ~rti~:~~~---~~ui·~-j~~~,.lo si~~ientc: 

l. Que el establecimiento donde se elabore el producto cuente con licencia Sanitaria o aviso 

de funcionamiento. con Ja finalidad , de conocer las lineas de fabricación y fonnas 

farmaCéuticas confom1e a Jo establecido en -Ja FEuM 7• Ed. '-"' 

11. Que el titular del Registro Saniuirio _tenga en todo·1_iempo_y sin r~tric<:=·i~O '"~1,guna. la 

posibilidad de supervisar las condiciones de elabora~i-ón ·del P·r~d:~:~to Y.~~-bh.~~~r. en su 

caso. las mejoras o adecuaciones 'que -~ti~e necesarfa~·Pa~·'q~~~.-~~~~-:.~·e.;~-,~·b~"~e ·~n las 

mismas condiciones en que fue auto~izado'-;\es,t~, ;¡;;;¡b~-q~f¿~~~:dco·hzbe~ una 
adecuada transferencia de tecnología 3.J m"aqUillldor".'··>'-- · · '··-'::;~_::,,;.::;:~.::;·~"'- ~§~<;3;. ·: ,_ ~.(: 

111. Que en la etiquetn del producto se iden.tifique_ ~~ d~m~i~~li_C;; d~~"~ta-b.Je~.·dr:nie~l~_C~abomdor 

y el nombre y domicilio del titular del rCgislro. ·C~~;::;d-~:·!-i\~i~-~~¿;·:c"xt~;n~ d~··r~·bricación 
~ ' .. " , . ., . ., .. ,, .. , . ·' . -;- " ... 

se realice en forma continua por más de tTeSC·i~~·~~ ... ~~S~ii~-.!_d·Í~s',('/~stó. ·~plica en 
- . ":' - . ~' . -.. ·· - ". . ; : ":· ,, -', '. 

establccin1icntos que sean fh.bricantcs y este i~di,cad.~/eñ.Cl,J~.c&isl~~ San.ith~io,'asi como 

en el 1narbctc del producto. 

T1!. í:llS t..;1.JN 
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Referente a la NO!\rt-0:09-SSA-l<J<)J en la cual una sección hace mención a las maquilas. esta 

cswhlccc algunos puntos que s<lll 1111porta11tcs conocer al rcal1.l' .. ar una n1aqu1la 

Y. 7.2 l~I co11trata111e dc!he 1101{/ic:ar por c!.••crito a la .\" .. \"A la...- partes dc!I proce.l·o a reali::ar 

por c:I maquilador. ' 7 
' 

9. 7.3 En c!I contrato ch1 111eu¡11ila el c:o11tratc1nte a ... ·ume la rc.".\"fJOn.\·ahilidad ch.: la calidad 

dc!I pro,/ucto. ( 7 ' 

9. 7.-1 /:."'I 111aq11i/c1Clor deht.t proporc:it>1u11· al ,·011trata111c la duc11111c:n1ació11 orÍ}{inal 

rf!_f.:rcnte a la.rahricación dt.•I produ,·t" maquilado. ( 7 ' 

9. 7.S. El co11tre11a111c: dehe tener la po .... ihilidad ,¡._. _...llf'c!n•i ... ·ar la .filhricación de ... ·11 

f'l"<.Jclt"'lo. 1 7 
' 

Y. 7.6 /:.'I co1111-a1e111te dc.:ht.• t1.\·c!g11n11· <fllc.1 lo ... · prod11c:1<.1 .... o 111c11c.:ria/c:.\· c!Jl\•iado.\' por e:/ 

111aq11ilcu/or ... ·e aj11 ... ·1 .. •11 u la ... · c.: ... pec:{/icacio11'"1 s. 1 
.,. 
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Todos estos puntos se refieren en especial a que al rca.117..arsc un proceso ya sea de fabricación. 

acond1c1onam1cnto o a granel. se garantice que no cx1stm1 n1od1ficuc1oncs en el proceso que pucdn 

alterar las espec1ticaciones del producto y asi garnnuzar que la c~tlidad y estabilidad del 

111ed1cmncnto no se' ca ~•Iterada. 

3. Tipo.,· ~le 1\'/t1t¡11i/11. 

Como ya se mencionó .. !:1 maquila es un convenio tanto comercial como tecnológico en donde dos 

establecimientos están de mutuo acuerdo en ~leVar a cabo un proceso. estos establecimientos pueden 

estar o no en el territorio nacional .. al..i!iual que el .prodÚcto a fabricar no se comercialice en el 

n1ismo. es así como existen dos tipos de ma~uila.< 1 ·" 1 ·· 

l\tlaquila Nacional. 

2 1\-laquila Internacional. 

3. l. ,\ft11¡11ilt1 1Vuci111111/. 

La 1\-laquila nacional es la que 111ás se genera? es aquella en donde el producto se comercializara en 

el tcrrnono nacional o para exponacióri donde el maquilado como el maqullador csuin dentro del 

territorio nacionalf/.JJ y se revisa. toda: la_doC.uinéntaéi~·n rcfer~nie al producto· 

Registro Sanitario vigente. 

Proyectos de 1\.·larbctc autorizados por la Se.creta ria de Salud. 

Ordenes de producción y/ o acondicionan1icnto. 

- J7 -
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Los proccd1n11cn1os en1plcados en el proceso a rcalr..,_ar. que deben de ser autonzados por el 

Responsable Sanuano del rnaqudado y 

El proceso podrn en todo n1orncnto ser 'criticado por 111cd10 de una' 1s1u1 de 'cnficac1ón sanitaria 

federal 

3.2. ;\/111¡11ilu /11ter11ucü111t1l. 

La maquila internacional es cuando el establecin1icnto esta ubicado fuera del país y el producto se 

comercializará dentro del territorio nacional. y al •.nisn10 tiemp? puede ser exponado uzi. en este tipo 

de maquilas se solicita lo siguiente infonn·ación P?r i:'~~e: d~ la ~ccrctaria; 

• Autorización emitida por el J\..1inísterio de _Sa~.~d _de~· pa_is -de origen. donde se realizara el 

proceso. especificando que el laboratori.0-cucntO:·-~On __ CI e(]uipo. ·instala.cienes y cenificado de 

buenas prilcticas de fabricación. 

• Procedimientos Nonnali?..ados de Operación para::~ada proceso a realizar. 

• Registro Sanitario del producto 

• Contrato especificando responsabilidades. proceso y los motivos de la n1aquila. 

• Proyectos de l\.1arbcte para la presentación a con1ercializar en el país. 

Esto es con la finalidad de garantizar que el proceso que se realice se apega a los criterios de calidad 

y fabricación internacionales referente a un medicamento . 

._ __ .. ...i ·---· 
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..a. Eti<1uetado. 

La :--..:o;\.-t~o7=-SS .. \ 1-1993. establece Jos rcqu1sttos y condiciones que debe de presentar un 

nlt!d1camen10 en donde el fabricante no es el utular del registro y se define lo siguiente. 

-l. J. - ··1:11t¡111..•1u c:ua"1111c.:r 111arhc.:1c:. rotulo. 111arc:a o 111u1J..:c!l1 J!.r<~/ic:c1 que..• !ic! lu1ya 1...•.'1c:ri10. i111prr.: ... ·o. 

111,1rc..·culo. 11u1rc:ado 1...•11 rr.:li&:\•e o r.:11 lun!co. grabculo. adhr.!rido o prc!ci111aclo '111 c..•11alc¡11il.!r111a1c:rial 

.\·11.\c:1...•¡111hlc: de.: c:o11rc:11,_.r el 1111.!dicaml.!1110 inclllyc!ndo el en,·asl.! ,¡,i.w110. '"'. 11' .. esta información es 

1mprcscmdible tanto comercialmente con10 legaln1cnte. ya que es la identificación de cada 

medicamento o grupo de medicamentos-para su venta y suministro. así como para orientar y 

advenir al usuario sobre el adecuado y seguro consumo de estos. Dicho texto debe de ser 

au1oríz.ado por la Secretaria de Salud ya sea al obtener el registro o por modificación a las 

cond1c1ones de registro.' 11 > 

./.l. l11.f"t1r11111e:..·it>11r¡ue1/ehe de c.:1111te11er el etiq11et111/11 tle n1e1/ic..·11111e11t11.,·. <111 

Denorninnción dis1inliva es el nombre comercial que presenta un medicamento. " 1' 

Dl"norninación ~enér•ica es el activo o fürmaco que contiene la fom1a fannacéutic.r."'1( 111 

Estas dcno111inaciones deberán estar escritas en color contrastante en comparación al fondo~ tanto 

del cn,~1sc pr1n1ario como del secundario e impresas ~n ~<'.>fT!lª ~egi~lc. ' 111 

Fonnn fnrrnacéulica es la que se autorizó en.el Registro Sanitario del n1edicamento y no 

debe tigur:tr entre parCntesis y sin abreviaturas (llJ 
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Concentrndi,n del ,..,irrnnco la cual ~e dchcra de expresar en peso. H>lumcn. por cienlo u 

otra que corrcsporH.:htn 1111 

Fórnulln debe de contener Ja:-. proporc1oncs de cada activo y excipientes empicados en la 

íom1ulació11. en el cas.o de no desear declarar los ex.c1p1cntes o aditivos. se dcbcrit de expresar 

cx.ctpicntcs o vehículos cbp. c!-ip. 111
' 

Dosis se reqmerc la c.xpn:smn .. la que el rnCdico señale"\ cxcep!o los medicamentos de libre 

venta. 1111 

Vín de nd1ninis1ración ya sea Ja que corTesponde a la fonna farmacéutica. (lll 

Da e os de conservación y alnutcenaje. 111 1 

Leyendas de ndvercencias y p•·.~cnu101·ias. 111 
' 

Cl:n·e del Ree,islro Silnicario. 111 1 

N1in1ero dt."" loe~ .. t 111 

Fecha de cuducidac.J. 111 > 

En donde el Registro Sanitario. número de lote y fecha de caducidad deben de estar tanto en el 

n1atcnal de envase secundario como pri111ario. 

Dalos del fabricante en todos los casos se deberñ de expresar claramente la infonnación 

sobre el fabricante y en su caso J;1 del co111erciali:zador del producto cuando se trate de lineas 

de comercializacíón exclusivas. ' 11 ~ 

< ·uando 1,!/.fi1hr1'·c111fl! .'>c!Cl ttl 1111tlar di!! l"•.!J.!.l.'tifl"rJ ... -c111itc1rio. ' 11 ' 

J lecho en J\.ICxico por 

Rnzón Sociul: 

Dom1cil10 

--HJ-
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e ·ua11clt1 e(/ahru .. ·c1111c..• ....... " ,/{/._.,. ... ,,,.... al 111ftlt11• tl...-1 rc..',C.I'"º'' .\a1111ar1tJ ... e ch•herú cit.• c..•xprc..• ... ur: ~ 11
' 

)fecho en (pa1s) por 

RaLon SoL::1al 

Don11c1lio -----

t\cond1c1onado o distribuido por 

l lccho ( pais )por: 

Razón Social 

Dom1cil10· ___________ _ 

Para Razón Social. 

Dom1c1l10: ____________ _ 

En el domicilio deberá aparecer los siguientes datos. non1bre de In calle .. número y colonia. ciudad. 

estado. en su caso. código postal o su equivalente y pais. 01 ! 

Sin1bolo o loJ:,otip.o del cstablecimiento.Y 1 > 

Contenido deberá de expresar la
0
des-cripción del producto e indicar el número de unidades. 

volumen o peso. ' 11 
, 

Precio nuixin10 ;11 público. o i ·i 
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5. 1:.1111111.,· ti c111u'i1/er11r 11/ .W.!lec·ci111111r t1 1111 _.,/t11¡11i/11tlnr. 

5.1. c·on1r;110 con1~rcial nsii:nando rl'spousahilidades. fl.I) 

Contrato comcrc1al entre el titular del registro y el maqu1lador en el cual se asignan costos por 

unidad del producto. t:tn1mlo de Jotes. tic111pos de entrega. realiz..,c1ón de estudios de cstnbilidad a Jos 

lolcs fabricados. en los casos de robo o pCrd1da quien pagara la maquila. las 1Cc111cas de n1ucstreo ya 

sea en proceso o como producto terminado, rnétodos analíticos para materias primas y fármacos. el 

transpone para ser recibido por pane del 111aquilado y viceversa. los rendimientos del proceso,. el 

tíempo que durará Ja maquila y el proceso a realizar. 

5.2. Acuerdo técnico. u . .n 

Siguíc11do las especificaciones del producto o proceso a realizar y el maq'uilado d~be'de indicar los 

puntos criticas que se tienen que contr.olar º. sup.ervisar y _los rendimien1os de lc!s mismos. si es 
. .. 

necesario se debe de capacitar al personal y ei mi~n10-d~i titular pod·ra vi.S_i-i~~ ~~ -~~d~.~":momenro al 

maqu1lador 

Se cnvia l~t 1Ccnicas analílicas del proceso en cas'o de senvalorado o cuanrificado. así como los 

estudios de estabilidad del n1edicamento con el equipo empleado y capncidad de los mismos. la 

calificac1ón del 3rea a emplear y la de llevar a cabo una .validación de procesos. es decir como se 

comporta el lote fabricado a las condiciones .de equipo y personal. métodos de limpieza. la 

c:1librac1ón del equipo de precisión y mcdicíón por pane del contiatantc con la fim1lidad de asegurar 

que los n1cdicamcntos fabricados o acondicionados cumplan con las especificaciones. 
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5.3. l-:\.'aluación del 1'1aquihtdor. ' 1
·'• 

l.;i selección del maquilado.- estar-ti en li.11H:1ó11 de los rcqms11os legales. tCcn1cos y del cumplimiento 

de las buenas pr-ri.cticas de fabncac1on. así co1110 In capacidad del maquilado.- El maquilado debe 

elegll" que maquilado.- contratar- ya que es él responsable <.hrccto del o los procesos que se lleguen a 

real izar-. en donde se cvalüa los sigu 1cntcs puntos 

Que cuente con Licencia Sanitaria que ampare la razón social. domicilio. lineas de 

fabricac,ión especificando las fonnas farn1aceuticas o las lineas de acondici.c:»namiento. 

Aviso de Responsable Sanitario ya que este ser? r-esponsablc del Proceso que se realice. 

Orgnnigrama de la empresa. 

Planos de instalaciones o de las ár-eas relacionadas al proceso de maquila. 

Diagrama de flujo del proceso de fabricación. 

Relación del equipo mdicando la capacidad del mismo. 

5 . ..a. Auditoria al .l\.1aquilador. 03
• 

El maquilado contemplani las n~cjorcs opciones cn _cua_n~o a Ja calidad, supervisión.· costos servicio 

y meJonis en el proceso .. a la vez establcccril un programa. de auditorias- para cumplir y 

complementar la evaluación del maquilador donde se cstnblecerá los puntos a auditar: 

Alcance 

Guia de vc.-ificación. 

Tiempo parn realizar la auditoria segUn el alcance. 

Aspectos criticas r-cspecto a equipos. sisternas. personal y contr-oles del maquilado. 

J>lan de acciones correctivas a seguir-
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Calilicac1ón 

Est..""l "cnficac1on es 1ndept!nd1cnte <.h.• ht e\.~tlunc1ó11. uuton;.rnc1ón y vigilancia sanitann por panc de 

la Secretaria de Salud 

5.5. Tr:tnsferencin de lecnoloeia. 'u 1 

Una" ez 1dcnt1ticado. evaluado. ~1ud11;1do y aprobado el maquílador. conociendo las instnlacioncs y 

capacidad del equipo. se lleva a cabo el proceso de transferencia del proceso para producción y /o 

acond1cionan1iento que se llevara 3 cabo. es recomendable que al menos en los tres primeros lotes 

trabajen conjuntamente el m.uqmlado y el maquiJador para verificar el CumpÚ-miento de Jos 

par.:in1etros críticos establecidos. los controles del proceso, el monitoreo 3mbicnlal cuandO 'aplique. 
-· . - . . .·· 

docun1entos auxiliares como son gr::ificas de control. registros etc~ así ·com.C:, el .ac<;>.n~i~i;;:,"namiento 

del producto ya sea a granel. scm1tem1inado y producto terminado. 

La transferencia de los expedientes de producción· o acond¡-cio~ainient~. ~si como to~a información 

relacionada al proceso. los n .. ~uhados y conclusiones se ·reponan Para evaluar la.-trnnsferencia 

tecnológica. 

El repone de la transfercnch1 del proceso es el documento que garanti~· que el producto se fabricó 

b;1.10 las misn1as condiciones <1uc en el csmblccin1icnto titular del registro. 

5.6. Docun1enUtcU1n iu > 

Los procedimientos que tienen c¡uc ver di rectamente con el producto o proceso. debe estar escrito en 

español e impresos en un n1cd10 que asegure su legibilidad .. estos son: 
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¡1) l'crsonal en donde dchc de cx1s11r un progran1a docun1cntado para In capac1tm.·1l'ln ;-.· 

cntrenmn1cnto en las funciones que le sean asignadas. el Upo de unlfOrn1c. equipo de 

protección para C\ 1tar la conta111rnac1ón del producto 

h) Sun1do y trnslado de m~umos. en el cual md1quc quien lo va a reah7..ar 

e) Recepción de insumo~ con10 son materiales de empaque. etiquetas o envases pnn1anos o 

~ccundanos. los cu::1lcs deben de estar diseñados para el producto final 

d) L1n1p1eza y sann1zac1ón de áreas y equipo indicando frecuencia. upo de hn1piador. asi 

con10 materiales o utensilios de limpieza. 

e) Operación por cada equipo a emplear. 

f) Ordenes de producción y acondicionamiento que debe contener copia de la fórmula maestra 

de acondicionan1iento y producción. con número de lote y registro de operaciones.· 

g) Control de proceso en donde cada lote debe de controlarse mediante la ofden de producción 

verificada por el personal autonzado. la orden debe estar a la vista del perso031.que realiza el 

proceso antes y despuCs de la producción. el encargado del proceso debe de. verificar el 

equipo y personal 

TESIS CON 
FALLA DE ORIGEN 



,, .• Oh.ieth·o General . 

../ Conocer lc.1s procesos de fabncac1on y,. o ;u.:011d1c1ona1111C"nto de l:1s nrnquilas pcrnrnncn1es y 

lempomles. asi como los totales y p;ncmlcs en el n"cl de cu1nplim1cnto de la Legislación 

San11ana '\'1gcntc en el nrnntcnimicnlo de la c.:tlidad de un medicamento 

()bjctÍ\.'os Particulares. 

1) ·1·e1n1>oralidad. 

Pcnnancntc mayor a 360 dias. 

Temporal menor a 360 dias. 

2) Proceso. 

Fabricación 

Acondicionamiento. 

3 ) Forruas Farrnacéuticas~ 

Sólidos 

Liquidos. 

Scmisólidos. 

Estériles. 

-t ) ;\lerendo. 

PUblico. 

Privado. 

Exportación 
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\'. llip,)cesis: 

Debido a la 1cndcnc1a de la Industria Farmacéut1cn n realizar procesos por medio de i\-laqulladorcs. 

se plantea que al menos el 9!' 0 -o de Jos n1aquiladorcs de manera permanente o temporal que 

realicen un proceso de acondicionamiento o fabricación total o parcial. que ingresaron avisos de 

maquila en el penodo de febrero del 2002 a febrero del 2003 en la Con11sión Federal parn la 

Protección Contra Riesgos Sanitarios~ en Ja Dirección de Evaluación de Procesos en Ja Industria 

Fam1acCutica~ cumplan con la Legislación Sanitaria Vigente. 
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1···1. /)i11¡:r111,,,, 1/e /11 1\let111/11/111:í11 

Procede 

en 1111 .·11•i,·11 tle .\l111¡11í/11 

Recepción Uc --'" 1:-.0 de 
:'\.-1:.1qu1la 

D1ctm111rn1c1on del A"\ 1so 

No Procede 

Se elabora relación de 
avisos dictaminados y se cnvin a 
firma del Jefe de Depanamcnto 

Notificación al !Vlaquilado y 
l\tlaquilador n1ediantc oficio 

Contestación del J\.1aquilndo 

Si la con1estac1ón cs. 
sausfüctoría. procede el 

U\."ISO 

Captura y clasificación de 
avisos de n1aqu1la en la base 

de datos 

- -ts -

Se envü1 a 
a.-ch1"\o 

S1 la con1csuic1ón no es 
satisfactoria se cancela 
el aviso 
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VI/. ~leto1/o/o¡:í11 

Rcv1s1on de docun1cn1os leg;1lcs del maquilado y maquilador en el formato SSA-03-038. la cual 

debe conlcncr 

-::--:>:".lumbre del cstablcc1n11cnto 

:::::> Razón Social 

"> L1ccnc1a de func1onnn11cnto. 

=>Responsable Sanitario. 

=:.- Niamero de aviso de maquila. 

=> Ubicación del cstablccin1iento . 

.::?. Nombre del producto. 

~Cantidad por lote 

=>Cantidad tora 1 

-::;::::. Fom1a fannacCutica 

~Registro Sanna.no 

:=:::>Presentación 

~.=>Nombre gcnCnco del f3.rmaco 

_ _;. Nombre comercial 

--:- Proceso a rcah7.ar 

~Duración de la maquila. 

=:::::> NUmeros de lo1es a maquilar. 

=>Caducidad del medicamento. 
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.'\ Re\ 1s1on de la s1gu1cntc 1nfi.ln11ac1ón 

• Lu:c11c1a San11an~t del cstablcc1n11cnto la cual debe de estar\ 1gentc especificando las linea~ de 

fohncnc1ón. las f'orn1¡b fi:1r111acéut1cas y las linea~ de acond1c1onam1cnto ¡1utor1.,.nda~ al 

nrnqmlador. en caso de no md1car las fornms farmaceuticas o los procesos a renliz;1r se sollcua 

;1ctualizac1ón de la L1cenc1a Sanitana para incluirla. 

• Registro Sarutano del medicamento actualizado. indicando la Razón Social del titular. la fecha 

de caducidad y la fonna fo.nnacéutica del medicamento. 

Proyecto de 1\t1arbctc actuali7 .. ado con la forn1a fannacéutica. dosis del medicamento~ nombre del 

propietario del Registro Sanitario y el fabricante. 

4. Dictaminar el aviso de maqui In. 

A ) Si procede se dictamina el aviso de maquila y se envía a archivo. 

B ) No procede se envía escrito al maquilado y maquilador Para que implemente las acciones 

corrccthas correspondientes o petición de documentos relacionados al proceso como los J>NO"S 

involucrados. cuando el contratante emita la información solicitada.. si es satisfactoria se emite oficio 

confirmando la vigencia de la n1aquila. indican~o ·el nún1ero. de aviso de n1aquila. el proceso y la 

fon-na fam1acCut1ca a rcali7 .. ar. 

S1 no procede se cnvia oficio al maquilado ra~ificando que no procede el aviso. 

5 Captura y clasaficación de 1naquilas de.Febrero 2002 a Febrero 2003 y clasific;1r de acuerdo con 

los crttcnos 

5 1 Duración: 

Pcnnancntc 1 :2: 111r.!scs 
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11 Temporal de 1 :t 1 1 rncsc~ 

:"i .2 Procesos 

F:1hncnc1on 

11 Aco11d1c1orH11111cnto 

5.3. Fonnas fürn1acCuticas: 

V" Sólidas. 

V" Liquidas 

V" Estériles 

""" Semisólidas. 

5.4. Tipo de mercado: 

l. Venta al Sector Privado. 

11 l\.1ucstra ;\IJCdica. 

111 Scc1or Salud. 

IV. Genérico Intercambiable. 

V Exportación. 

VI ~rr:insferencia Tecnológica. para modificaciones al Registro Sanitario. 

5 5 Padrón 

l. Productos con Registro Sanitario autori7..ado para que otro establccin1iento sea el 

fobncante permanente. 
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,·111 .. l~csultados .. 

En el transcurso de febrero del :?00~ a febrero del :?OOJ. en In D1rccc1on Gc11c.nal de Insumos y 

Tccnl'logia para la Salud. se ob1uvicron los s1g.u1cntcs resultados 

,.ahla 1. Duración del 1u"oceso. 

.,-- -, 
' Tollll d•· •n·isos. : Porcenl:tje. j :"\.lcscs 

12 

1 a 1 l. 
H r-~:::---r-===--::-----il 

'------T'-'o~t~a~l-----"-----'3~0~6"-'6 _:.l;O;O:___ ____ ;____ 

·r:1hla 2. Proceso .. 

,----- P1·ocesos. __ j Tornl de a•·isos. ~ 
_____ F~a=b'-n~cac1ón ~---____!2_~Q._----+---·---~5'-7'-'.-'9-"2'--------J 

Po1·cen1aj,,,e_,_. -----1 

42.08 Acond1c1onado ---~-----1 ~--l-------
______ -¡-'·-'º~'ª~'~-- j 3066 1 ·----''-'º-=º-------' 

T¡thla 3. Fo1·n1as F:1rmacé111icas. 

l Formas Fannacéulicns. ,- Total de avisos. Porcenlaj1"e.!.. ___ --I 

, 'º..... ~I . ,,, -' , . ., 
'. ~::~ --] =~~~~~=l=~=~~;==J 
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Tabla .... Ti110 de l\lt.-rcado. 

Porcentaje. 
¡-------l~e-s-..-n-t::~~:.-- ----:-- ·1·01al de an.-isos.¡ 1' 
f i 
l ____ V~c~~~-EL~~_t;t_~_Pr_1~_41~t~1- L__ _ __ 2_~2L------+' -·--·--.:.7.,,3_;6,,.3oo__ __ _ 
i-

11.77 r-- Sector Salud. ·----._-_-_._-.~!:._. __ . ___ -_:_60_0'_. 1 
L---~~.!_4_!___~C.:!J.1_c_a_ __ -~ --------+-------"9'--.7'-'8=-----

i 1 
Transferencia de Tccnolo~ _____ _,l,_____ ___ _c6~b=------4------""2"-.2=5 ___ _ 

>-----=E=Xf>E~~!É!!._ _________ ---------'5_-1 _____ ,__ ___ =2'--. l'-'5'--------

Total 3066 100 

Tabln S. I\lnquilas. 

,___ ______ ·_r_i•.•-~º· --------+----·r~º=•ª=l~d~e~"~~=·i=•=º="·'------.+---=P~o'--r=c=e="=•ª~'~¡·e~.-'-

No auton...-..adas en el Registro 
Sanitario 

t-\ulorizadas desde el Registro 
Sanitario 

~------·~rotal 
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1731 

1335 

3066 

56.46 

43.54 

100 

1 
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Tahfa (,.Cancelación dr ª''Ísos dr 111aquilu. 

incuñ1P1im1cOlO ;-·s,s-t~~;as C~i-l1C-~s-d;;1 : 
1 Establcc1rn1cn10 l 8 JO:? 

711 ---- -~~-":'_3 __ _ 

\Transforcnc1a de Proccdm11cntos y TecnoT~gi~\1-------~--

. lncomP-lcta ¡ :?8 ----l-----'-'I0"--'5'--7'-----

r~•~cn~i;o~~f5~:~-~n~l::~~~~t~c~~cas ~~=r=-=~=~-----+-----'2'" . .::6;..:4c..__~ 
1 

Registro Sanitano y Proyectos de :\.1arbctc no t-
j Actualizad~_L_----+ 144 -----+-----"5"4~.4.:_0=----~ 

L ________ _:i_:~ __________ J_ ___ 265 ___ _, __ __,_1-=º-=º'-----' 

Tnhla 7. A"·iso de J\l~u1uilas. 

pripo de ntaouila Ní1me1·0 

Parciales 1849 

Totales 1217 -
Total 3066 
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1 

-1 
l 

Por ciento 

60.31 

39.69 

100 
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PADRÓN DE MAQUILAS PERMANENTES AllTORIZADAS EN EL 

H.EGISTRO SA~ITARIO. 

Alcon Lriborntono~. S /\ d~ C V 
Altana Phnrnrn. S A de C V 
An11b1ót1cos de :\.1cx1co. S A de C V 
Aphcac1ones Fa.-maccut1cas. S 1\. de C V 
Aplicaciones FannacCut1cas. S.A de C V 
Arlex de l\.lt!x1co. S A de C V 
Arn1strong Laboratorios de J\..tCxtco. S.A de C. V. 
Asofam1a de J\..téx1co. S.A de C V 
Asofamm de r-...1Cxtco. S A de C V 
Aventts Phanna. S A de C V 
Aventis Phanna. S A de C V. 
Aventts Pharma. S A de C V 
Aventrs Phanna. S r\ de C V 
Baxtcr. S A. de C V 
Bayer de /'\;ICxu:o. S A de C V. 
Ba\•er de l\.-1t!x1co. S r\ de C V 
B1~mep. S i\ de C V 
Bochrmgcr lngclhctm Promcco. S A de C. V. 
Bochrmgcr lngelhc1m Promcco. S.A. de C. V. 
Bnstol l\.1ycrs Squ1hb de J\.1Cx1co S de R. L. de C. V. 
Bnstol i\ttycrs Squ1bb de i\rléxico S de R. L. de C. V 
Bruluagsa. S A de C V 
Cartcr \\'alJacc. S A 
Cartcr \\'alfucc. S ,.\ 
Dcgort ·s Chcm1cal. S A de C V. 
Fannaqro. S A de C V 
Gelcaps ExportadorJ de i\.ICxrco. S A. de C. V. 
Gclpharma. S A de C V 
Gla.xosm11hklmc i\rlCx1co. S A. de C V 
Glaxo~rn1thklmc l\<ICxico. S A de C V 
Glaxosm11hkl me :\.ICxu::o. S A de C V 
Glaxosm11hklmc l\r1Cx1co. S A de C. V 
Glaxosm11hklmc l\-1Cxrco. S A de C. V. 
Gns1 1 fno~. S ,.\ de C V 
JCN Farnw.ccut1ca. S A de C V 
ICN FarmacCut1ca. S A de C V. 
Industria FannacCuuca Andronmco. S.A. de C. V. 
lndustnas Quim1co f'¡1rnl3cCuticas Americanas. 
S A de C \' 
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Blist1k., S.A 
Eli y Lally y Cia de i\.1éx1co, S A. de C V. 
Laboratorios Pisa. S.A de C V 
Productos C1cntiticos. S A de C. V. 
Fannabrot. S.A. de C. V. 
Fam1acCuuca \Vandcl. S.A de C. V. 
Gclcaps Exportadora de MCxico. S.A. de C. V. 
Gelcaps Exportadora de MC:xico. S.A. de C. V. 
Emifanna. S.A. de C. V. 
Plasti EstCril. S A. de C. V 
Fam1aqro. S.A. de C V 
Organon l\.t1cx1cana, S A de C.,/. 
lndustna Dulcera l\.olexicana. S.A. de C. V. 
Laboratorios San fer. S A. de C. V. 
Gelcaps Exportadora de J\;1Cxico. S.A. de C. V. 
Eli y Lilly y Cm de MCxico, S.A. de C. V. 
Fammccuuca \Vandcl. S.A. de C. V. 
Abbott Laboratoncs de l\..1Cxico. S.A. de C. V. 
Fannabiot. S A de C V 
f\t1ead Johnson de MCx1co. S de R L. de C. V. 
Industria Dulccm f\11ex1cana. S.A. de C. V. 
Laboratorios Pisa. S A de C. V. 
Gelcaps Exportadora de l\..ICxico. S.A. de C. V. 
Laboratorios Keton de Z\..1éxico. S.A. de C. V. 
Progcla. S A. 
Laboratorios Zcrboni. S A 
Fannaceut1ca Wandcl, S.A de C. V. 
Gelcaps Exponadorn de rv1Cxico. S.A. de C. V. 
LaborJtorios Sanfer. S A. de C. V. 
Alcon Laboralonos, S A de C. V. 
Syntcx. S A de C. V. 
Gelcaps Exportadora de MCxico. S.A. de C. V. 
Grisi Hnos. S A. de C. V. 
Gelcaps Ex:ponadorJ de rvléxico. S.A. de C. V. 
Laboratorios Keton. S.A. de C. V. 
Labora.tonos Grossman. s.,,.\. de C. V. 
Bonaplast. S.A. de C. V. 
Gelcaps Exportadora de ?\11éxico. S.A. de C. V 
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Ti111/11r tic.•/ R.~¡.:i.,tro 

lndustrws Suanl.'.:a. S A de C V 
lvax Pharmaccutlcals :\.1Cx1co. S A 
hax Pharmaccut1cals l\.1cx1co. S A 
Jans~cn c11~1g. s ,.\ de e \' 
Laboratorios Alphunna. S A de C 
Laborator10s Colurnbm. S .A. de C 
Labonuor10s Columbia. S A de C 
Laborator1os Colmnbia. S A de C 
L::iboratono~ D1ha. S A 
L.aborator1os D1ba. S A 
Laborator1os Grossrnan. S.A. 
l.....aboratonos Grossman. S A. 

dcC 
dcC 

V 
V 
V 
V 

Laboratorios Hormona. S A. de C V 
Laboratorios L1omont. S A. De C. V. 
Laboratorios L1omont. S A. De C. V. 
Laboratorios P1z;t".ard. S A de C. V 

V 
V 

Laboratorios Química Son ·s. S.A de C. V. 
Labora tonos Química Son ·s. S A de C. V. 
Laboratorios Quim1ca Son·s. S.A de C. V. 
Laboratorios Salus. S A. de C V 
Laboratorios Sanfcr. S A de C. V 
Laboratorios Sanfcr. S A de C. V 
Laboratorios Sardcl de Xal;lpa. S A. de C. V. 
Laboratorios S1lancs. S A de C V 
Laboratonos Tcrncr. S A de C V 
Lahoratonos Zerbom, S A 
Leme~·. S 1\ de C V 
Mead Johnson de l\..1éx1co. S. De R L. de C. V. 

No,ag Infancia. S A de C V 
Novan1.., Fan11acCut1ca. S A de C V. 
No,an1s Farmacéutica. S A. de C. V. 
Novan1s FannacCut1ca. S.A. de C. V. 
Nucltc(.':. S ,.\ de C. \/ 
Pharmac1a &. UpJohn. S A de C. V. 
Prccm1c,,.. S A de C. 'V 
Prcc1n1cx. S A de C. V 
Prob1on1cd. S A de C. V 
Productos C1cntificos. S.A de C. V. 
Productos FannacCuucos Collins. S.A. de C. V. 
Productos Farn1acéut1cos. S.A. de C. V. 
Producto~ FannacCut1cos. S.A. de C. V. 
Productos Roche. S A. de C. V 
Productos Roche. S.A de C V. 
Producto" H.ochc. S A de C. V 
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Laboratorios Zcrboni. S A 
Gclcaps Exponador..i de i\.lcx1co. S A de C V 
Locmer. S i\. de C V 
Aventas Phanna. S A de C \' 
Gelcaps Exportadom de i\.1éx1co. S.A. de C. V. 
Laboratorios Keton de !\t1ex1co. S A de C. V. 
Industria Dulcera l\..1cx1cana. S A de C V. 
Laboratorios Pisa. S A de C V 
Ion Bearn 
Gelcaps Exponadora de !\.-1Cx1co. S A. de C.\'. 
ICN FarmacCut1ca. S A de C. V. 
Laboratorios Kcton de l\.-téxico. S A. de C. V. 
Laboratonos Sanfer, S A de C. V. 
Phannagen. S.A. de C" V 
Farmabiot, S.A de C V. 
Laboratorios Cryopharn1a. S.A. de C. V. 
Antibioticos De Puebla. S.A de C. V. 
Gclcaps Exportadora de tvtex1co .. S.A. de C. V. 
Laboratorios Pisa, S.A. de C. V. 
Laboratorios Cryopharma. S.A. de C. V. 
Laboratorios Hormona. S.A. de C. V. 
Glaxosn11thklinc l\.téxico. S A. de C. V. 
Gclcaps Exponadora de l\.-1Cxico. S.A. de C. V. 
Progcla. S A. 
Laboratorios Columbia. S.A. de C. V. 
Gelcaps Exponadom de l\.1éxico .. S.A. de C. V. 
Gclcaps Exportadom de ?\.fCxico. S.A. de C. V. 
Bristol J\..1yers Squ1bb de l\.1Cxico. S. de R. L. de 
C. V. 
Gelcaps Exportadora de l\.-1Cx1co~ S.A de C. V. 
Gclcaps Exponadora de l\.-1Cxico, S.A. De C. V. 
Lakeside de 1\.-tCxico. S.A. de C.\.'. 
Glaxosmithklinc f\t1éxico. S.A. de C. V. 
Laboratorios Goñi'S. S A. de C. V 
Productos Roche. S A de C V 
Laboratorios Pasa.. S A. de C. V. 
Laboratorios Kcner. S A. de C. V. 
Laboratorios Goñt"S. S.A. de C. V 
Aplicaciones Farmacéuticas. S A. de C V. 
Gclcaps Exportadora de J\..1Cx1co. S.A. de C. V. 
Laboratorios Kcton de 1\11éx1co. S.A. de C. V. 
Laboratorios Pisa. S.A de C. V. 
Syntcx .. S A de C. V 
Donaplast. S.A. de C. V 
Gclcaps Exponadora de i\.fCxico. S 1\ de C" V 
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Producto~ Roche. S A de C V 
Proqu1gmna . S A de C V 
Protcin. S ,"\ de C V 
Prov11. S .A de C V 
Qui nuca Franco :'\.1cxrcana Nordm. S A de C V. 
Quimtca V Farmacia. s t\ de e \.' 
Quirn1ca ~· Fammc1a. S A de C V 
Rudcfsa. S ,.\ de C V 
Rudcfsa. S A de C V 
Rudcfs.~1. S A de C \.' 
Sanofi Synthclabo de l\.-1Cx1co. S A de C. V. 
Schwabc l\.-1Cx1co. S.A de C V 
Schwabc I\-1éx1co. S A de C V 
Serral. S A de C V 
Serral. S A de C V. 
Serral. S A de C. V 
S1cgfncd Rhcm, S A de C. V 
Sintcfar. S de R. L. De C. V. 
Syntcx. S A. de C V 
Tecnofam1a, S A de C. V 
Tecnofamrn. S.A. de C. V 
Tccnofanna. S A. de C. V. 
Tecnofanna. S.A. de C. V 
Undra. S A. de C V. 
Vitae Laboratorios. S.A. de C. V. 

Ma•1ui/a1/or 

Jansscn C1lag. S A de C V 
Gelcaps Exportadora de MCx1co. S A de C V 
Gclcaps Exportadora de J'\,,1Cx1co. S A de C V. 
Gelcaps Exportadora de México. S A. de C V 
Gelcaps Exportadora de IV1éx1co. S.A. de C. V. 
Gelcaps Exportadora de México. S A. de C. V. 
Perrigo de l\r1éxico. S.A. de C V. 
Sanofi Synthclabo de r\.1Cxico. S A. de C. V 
Gelcaps Exportadora de México. S.A. de C. V. 
Laboratorios Pisa. S.A de C V. 
Gelcaps Exponadora de l'V1éx1co. S.A. de C. V. 
Laboratorios Kcndnck, S.A 
GeJcaps Exportadora de MCxico, S.A. de C. V. 
Gelcaps Exportadora de MCxico. S.A. de C. V. 
Fannabio~ S.A. de C. V. 
Fannaccutica Wandel. S.A. de C. V. 
Laboratorios Columbia. S.A. de C. V. 
Janssen Cilag. S.A. de C. V. 
Searlc de México. S.A. de C. V. 
Antibióticos de Puebla. S.A. de C. V. 
Bruluagsa. S.A. de C. V. 
Gelcaps Exportadora de México. S.A. de C. V. 
Laboratorios Keton de J\.1éxico. S.A. de e_ V. 
Schcring Plough. S.A. de C. V. 
Gelpharma. S.A. de C.V. 

Total de n1aqu1Jadorcs permanentes que ingresaron un tramite durante 13 meses: 106 
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VIII. Análisis de Resultados. 

Duración del Proceso. 

Duración del proceso en un aviso de maquila. 
1 :! rnesc:< 
(1704) 

GráOco 1. Duración drl procrso • rraliz.ar rn un aviso de maquila dr írbrero 2002 a frbrcro 2003. 

En el transcurso de 13 meses. la duración de los avisos de maquila respecto a un proceso ya sea 

para fabricación o acondicionamiento fue mayor a 12 meses en un 55.57 % de los avisos sometidos 

y en un 44.43 % correspondieron a procesos de t a 11 meses de duración. ver tabla t .. pág. 52. 

La duración de la mayoría de las maquilas temporales fue de 1 a 2 meses para llevar a cabo los 

procesos de acondicionamiento secundario, como etiquetado.. empaquetado, emplayado ; y en una 

menor proporción tos procesos. par:~iates de fabricación ( no más de S avisos mensuales ). 

En el periodo d~, 3 meses, 'se mostró un componamiento de maquilar lotes para transferencia de 

tecnologla ( 15 áv.isos sometidos) y para estudios de estabilidad ( 66 avisos sometidos), siendo un 

total de 81 avisos por parte de la industria farmacéutica .. éstos aunque no son trascendentales en 
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Relación al nümcro de avisos de maquila 1ngrcsa<.Jos. son de gmn sign1ficancia ya que muchos lotes 

fabricados de 111cd1camcntos son por m¡¡qu1k1dort!S recientes para la obtt!nc1ón del Registro 

Sanitario de nUC\.OS productos o para niod1ticac1oncs en la formulación y rnarcnalcs de cn1paquc 

prunano, en donde el maquilador en el caso de nuevos rned1ca1ncntos puede scí" el fabncantc ya 

establecido en la autonzación 

El tiempo de 1 1 meses. es imponante debido a que n1uchos avisos pí"escntados crdn destinados para 

el Sector Salud~ cabe mencionar que el ticn1po de duración de estos procesos está establecido por Ja 

dependencia. ya que para llevar a cabo la compra de medicamentos. la institución otorga un plazo de 

cnuega~ muchos de los avisos eran de principios activos com~ nntibiótico.s, diuréticos.analgésicos y 

antidepresivos. 

En cuanto al peí"iodo de 12 meses. los avisos de n1aquila sometidos~-fueron.·para los procesos de 

fabricación y acondicionamiento por parte del maquilador .. que_en_Ja mayoría de los casos son 

n1aquiladores pem1nnentes para medican1entos que '"equicren procesos ó condiciones especiales 

como son la esterilización de pí"oductos ya contenidos en su material de empaque por radiación. In 

fabricación de productos hormonales o preparados ofuilmicos y cápsulas de gelatina blanda. Así 

también en procesos de acondicionamiento primario y secundario para medicamentos de 

import..'lción que serán comerciah7.ados dentro del país. 
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Proceso. 

Fabncac16n 
( 1776) 
57.96 ºA. 

Tipo de proceso. 

¡ 
-- ----------------- _____ J 

Gráfico. 2 Tipo de procno a re-alizar de- ftbrcro 2002 a ftbrtro 2003. 

En cuanto a los tipos de procesos solicitados. ver tabla 2. pág. 52. la mayoría son para la 

fabricación . 

Fabricación y acondicionado. 
Fabricación. 
Esteri 1 izado. 
Encapsulado. 
Granulado. 
Tableteado. 
Grageado. 
Mezclado. 
Liofilizado. 

Total. 

39.69 
10.64 
3.04 
2.47 
0.78 
0.56 
0.45 
0.22 
0.11 

57.96 
Cuadro 1. Procesos solicitados por la Industria Farmacéutica durante el periodo de febr-ero 2002 a f"ebrero 2003. 

Como se observa en el cuadro 1 respecto al tipo de proceso, se obtuvieron un total de J 776 avisos 

correspondientes a un 57.96 % del total de avisos de maquilas .. en el proceso de fabricación en 
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General los maquiladorcs pennanentes corresponden a un 48.15 %; el resto son maquiladores 

tcmpor3Jes con un 9.81 %. donde se solicitaron por oficio 3 los maquilados que enviarán los 

procedimientos normalizados de operación al maquilador p3ra cada proceso a realizar .. así como los 

primeros tres lotes fabricados fueran sometidos a estudios de estabilidad acelerada y a largo plazo 

para comprobar el cumplimiento de las especificaciones y de su estabilidad. En el caso de que el 

proceso fuera permanente. mayor a 365 días. las modificaciones al Registro Sanitario por parte del 

titular del registro para garantizar que el medicamento fD.bricado cumpla con los estñndares de 

calidad del establecimiento maquilado. 

~----------------------- ----~- --- ------

1 

1 

i l. __ 

Fabricación de un medicamento. 

48.15% 1 ': :~::~·---~~11 ~ .·~:.:~:::- 1 j 
9.81% 1 ! 1 

-: ~:_~~~~~~;' - JJ 

í 57.96°/o 

Gránco 3. Tipo dr maquiladorrs qur intrrvinirron rn la fabricación de írbrrro 2002 a írbrrro 2003. 

Por la importancia que presenta la fabricación. los procesos de fabricD.ción y acondicionado juntos 

solicitados en un aviso de maquila se integraron en esta lista debido a In prioridad que presenta la 

manufactura .. se obtuvieron un total de 1217 avisos. correspondiendo el 39.69 % a la fabricación. 

Dentro de la íabricación la esterilización es uno de los procesos críticos a controlar dentro de una 

forma farmacéutica que seró. administrada en una vía l.M,. J.V y oftálmica.,. la esterilización se 
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P.-csentó en productos con10 soluciones. suspensiones inyectables. matc.-ias p.-imas y en materiales 

de- empaque como frascos vucios~ tapas o goteros. esto se .-cal1zó sólo en cuat.-o establcc1mientos 

dedicados como el Instituto de lnvcstigncíones Nuclea.-cs. donde al ígunl que en el caso de 

maqtt1ladorcs temporales se sohcitaron los procedimientos de operación. asi canto la cantidad y 

tiempo a someter el producto a radiación y Jos resultados del proceso. 

Los procesos relacionados a las formas farmacéuticas sólidas como son el encapsulado~ tabletendo. 

grageado, granulado y mez~l~d~;,~~~r;;.ii~fo,~p~r~%¡d~0u;Ía~ores temporales y se solicitaron los 

PNo·s del proceso y .,·.;,s · ~~·ul~d~~~·"'de:;~·10'~ i~i'~ff-a.bri~dris::.''~:~n,"J:¡~n'dó:.¿o~ ·.;sto que· muchos 
. . . , . ,. . :· .. ::.:<;'·." ~- ;:'.;f:·,,~J'.<·>.;;-":.~c-:_ ... ·.::. ~.· ;,/'~.~~ - .»I . . :·.'~;~: . , .... ,. .. . '"~-: 

avisos eran para un pro.ceso·.~-·:~·~;e_rac·~.~~~·:f:~1~:ta_r_~~, ~.~-!~-~onn~~;~arm~,~:~~,!ica conto tal;; 

.-<:;~~ ·-" '_ .. :·_..,, -~·~~' ~.-~:,~~(~';''. .','·:'.~··" ;-,,.,:--,! .. ';.· 

.<':::r .. ,.. ,~· ,· .. --.·"· 
El proceso de"liofiliza:<?iÓn·.:se· P.~ese~·1~:·-,_·~~- :~·~~~;~:{'.;~~~'~,~~l~:~-¡~~~·~;·{~:~e~~~··~~ :~,~: pri.~cipios 
termoJábiles. sensibles a c~·rldíciOncS~'de'.l~r;..p·~~~-~'.~~:1~~~-~~~;:::·_~J~~·.~¡t~~~.'i~~·~_ú ~~~1'c;nnles para: 

: .- ,:: ~" _._:.~,___~ "; !,:o..,,~---· ,, ;,_.~'..:. "_.,__,.·.· ··'~;:.: '· '".~--' 
darle mayor estabilidad a. la. presentaci~~;-,c~~t.-::·;.s}.~~c~_or:"débid~·:.~~tlip~:~dé.:p~;,~~o'.i ~~.fe~en~e al 

equipo. tecnología y personal siCndo ~~~~~ Í-~,~-~~bl~~lmienlo~-··~~~:~·6u~~~n cC)~ ~to~·re~-uiSitos. 
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El proceso de acond1c1ona1111cnto presentó un 4:? 0-l ºo deª" 1sos de maqu1h1 sometidos. siendo Jos 

Pll'ccsos de acond1c1ona1111cn10 secundan o rna'.'-·orc~ a Jo" pr1111;1nos en rclac1on al por c1cn10 con10 

se obscn.a en el cuadro::! y J 

.•\.cond1c1onam1cn10 pnnrnno 

Fmhlistar 6 70 
Llenado :? 64 

En.,,.asado O 71 
Ensobrctcado O 47 

Total 1 O 5.l 
C11aJ1n::? 11¡.; •• Ji: ~-;f~.1~l~-;;¡~;,1-l10..~111-;-, 1'1111-1-;-m., .... 11.:1!.la¡, l'"ll~1-ll1J1~.:¡r;;;-y.-;-;¡,-,\.~11110..:a dunuu.: 

2 Acond1c1onado Sccundano 

lo..-l>r...-1•• 21H I::' ·' h:l•r.·1·• ::'IHl1 

Acond1c1onudo 
Etiquetado 
Rc, 1sado 

Empl;tym.lo 
Total 

:?8 O:? 
2 :?5 

1 ºº 
O :?O 
3147 

Estos procesos se solicitaron en gran medida por establecimientos donde el producto es importado 

par..t su acondicionamiento. tanto prin1ario como secundario y ser -distribuido para su 

comercialización en territorio nacional 

También se presentó la maquila entre establecimientos del mismo grupo corporativo. por no tener 

las lineas de fabricación o acondicionamiento para la tbrn1a fnnnacCutica del medicamento. 
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Acondicionamiento de un medicamento. 
31 40º~ 

D Fabr1cac16n 
4204%. 

• Acond1c1onam1ento 

O Pnmano 

a Secundario 

Gráfico 4. Tipo dr acondic:'ionamirnto !'Jolicitado rn la íahricación de un mrdicamrnto. 

El acondicionamiento primario, cuadro 2, se presentó en los procesos de emblistado, llenado, 

envasado y cnsobreteado, donde los establecimientos presentaban sus órdenes y procedimientos 

para rcali7..ar el acondicionado del producto, los controles en_ la fonna fannacéutica y muchos de 

estos procesos se sometieron para diversas especialidades fa.nnacéuticas, siendo las principales los 

sólidos y líquidos. 

El acondicionado s~cundario, cuadro_ 3,. -: fue etiquetado, emplayado y. revisado p~esentándose estos 

para fonnas estériles- c·o~o soh.ici~nes~. suspensiones y gotas- -~ftálmicas ·ya que se revisa el 

medicamento para ·comprobar·que no presentan partfculas extrai\as.y se coloca la etiqueta del 

producto. 

El emplayado se presentó para fonnas sólidas o productos donde su venta requiere más de dos 

piezas. 
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La mayor pane del proceso de acond1cionado secundario se debió a laboratonos con casa matnz. en 

el cxtran_1cro y sólo distnbu~·cn el n1cdicamento en el mercado. presentando en ta docun1cntac1ón un 

1nfom1c sobre v1s1taS de vcnfic:1c1ón sanitaria a los establcc1m1cntos llta(.¡u1ladorcs para dcmostrJr 

que cumplen con la regulación saniu1ria vigente. 

Entre los laboratorios dedicados especialmente al acondicionado primario y secundario cst:in 

Roto Pack de l\t1Cxico. S. A .• Grupo Jamaro. S. A. de C. V. y Empaquim. S. A. de C.'V 
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Formas furmacéuticas. 

Formas Farmacéuticas solicitadas por la 
Industria Farmacéutica. 

Semisólidas 
(373) 

12o/o 

Esteriles 
( 690) 

L~-----~-~-- ~ - )9'% 

Sólidas 
( 1342) 

46o/o 

Gráfico 5. Tipo de t~onnas F'armaciulicas solicitadas en un ª"'iso de n1aquila dr frbrrro 2002 a febrero 2003. 

En cuanto a las formas farmacc!uticas. se presentó el comportamiento esperado. ver tabla 3. pág. 

53, ya que en la Industria Farmacéutica las mas comercializadas y conocidas son las sólidas con 

un total de 46.67 o/o • estas fueron: 

Tabletas J 8.45 
Cápsulas 14.31 
Grageas 2.99 

Cápsulas de Gelatina Blanda 1.89 
Polvos 1.89 

Tabletas Efervescentes 1.59 
Pastillas l. 1 7 
Perlas 0.84 

Tabletas de Liberación Controlada 0.78 
Tabletas Masticables 0.71 

Cápsulas de Liberación Prolongada 0.68 
Grageas de Liberación Prolongada 0.45 

Tabletas Sublinguales O. 16 
Cuadro 4. tipo de especialidades fannacCuticas sólidas solicitadas por la Industria Farmacéutica durante 

febrero 2002 a febrero 2003. 
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Corno se rnucstrn en el cuudro 4, las tabletas siguen !-.1cndo las ma~ M>ltcn.adas p:tra un proceso de 

acond1c1onan11entn o fabricación debido a su facd nrnnc.10 y trnn-:tponc. en segundo lugar las 

c;1psulas. 1n:is no asi en el caso de prcsenuic1ones que requieren mas controles en relación al 

proceso. equipo y tccnologia como las c..-lpsulas de gelatina blanda. perlas. grageas de liberación 

prolongada o tabletas sublinguales en donde su fabricación principalmente por pane de 

maqulladorcs es muy reducida. lo que indica que no toda la industria cuenta con equipos. tecnología 

y personal capacitado ya sea por costos o den1anda de_ la presentacíón 

En segundo lugar las formas fünnacéuticas de mayor demanda. s.º"· las cstérile~ c~~· ~n _22;53 % de 

avisos solicitados. Se esperaría que estas presentaciones tuvieran una menor .. dc~~nd~ ·ya que se 
,, ·· .. ·. ,. ,, 

requieren de itreas. equipo e insta~aciones especificas para .su fabric:?ació,~::l~·¡.·~Omo d~. pC:~onal 
.·· .. -._·.·. . 

especializado. Se observó que en su mayol-ia éstas ernn solicirn.das'por'nmquila·d·~~eS PCnn~nentes. es 

decir. fabricantes de la fonna farn1acéutica establecidos desde el ,Rcgistro:Satait3rio7 .y en ciertos 

casos 
.'. , . ' ,• '':,. :·.: ... '· ; ...... 

acondicionamiento secundario de las ·soluciones inycCt3bles.:rcv/siÓ~~· d~ ~mpc;;11~ias o-
0

diluyentes. 

Las formas fam1acéuticas estériles. presentaron una nieí1or tendencia a su autorización debido a no 

contar en su docun1cntación con las especialidades farmact!uticas establecidas en sus Licencias 

Sanitarias de los cstablecin1ientos maquiladorcs y los avisos prescnUtban di1ccciones o Registros 

San1Utrlos con otra ubicación. las especialidades fueron las siguientes ( cuadro 5 ): 
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o;i;lll'ipiij'.ile'~W··~~i!i!!!<' 
Soluc1oncs lnycctnblc!> 1 7 ...iu 

Suspcns1onc~ ln'.\·ectablc~ 

Soluciones Ofü:·t1m1cas 
Aerosoles 

Soluciones ()11cas 

C'ollnos 

1 _l _~ 

() ~:' 

Olh 
()C)l) 

En tercer lugar. las formas fornmccuticas solicuadas para un proceso de maquila fueron los liqtudos 

con un 18.6::'.! ~O. donde la tcndcnc1n fue la s1gu1cntc 

Suspensiones 
Soluciones 

Jambcs 
En1u)s1oncs 

Elixires 
(iotas 

s•-
10 s:: 
:; 80 
1 :'9 
o :!9 
U OJ 
O OJ 

-----~~!.._SJJ..E~~~.!."!_~~ Gotas _______ ~ _Q~ __ 
Cua.Jr., I• llfl"' •. h .. • ...-~J1l."\.'.ll1lldad1....._ fan1Hu • .:culn:<1:0.. hqu1da"" ,..,0(11 . .:11¡1.J¡i-. J1lll la Jnd11 ... 1nil l·¡11111ac ... ·11l1c;i dun1nh: 

Se esperaba qut: estas fom1as fi:1nnacCuticas liquidas fueran J.a segunda en imponnncia en~ procesOs 

soltc11ados en un aviso de n1aquila debido a que muchos establecimientos conticnen··linens de 

fabncac1ón para. liquides. asi tambiCn algunos medicnmentos se presentnn en fonna liquida pnra su 

'enea después de los sólidos. y cstón destinados para el sector infantil o gc_riá~r:i~º-~ en este tip~ de 

presentaciones. cundro 6. las suspensiones fueron las de mayor tcndencin ·presentaron; ésto debido a 

que muchas suspensiones contienen como principio nctivo un antibiótico y se mostró que los 

procl..-sos solicitados fueron los de fabricar y acondicionar· por pane de un gran número de 

rnaquiladurcs pcnnancntcs. lo que garnnti7.a Ja calidad del medicamento. en segundo sitio las 
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Soluciones fueron las rnils solicitadas ~· en tercer lugar los .ramhcs. no a~1 las prcscntac1oncs para 

un sector d1ng.1do u los niños con10 son l:1s goms pcd13tncas con una menor tendencia 

Las fonnas forrnacéut1cas scnusolidas son las que n1cnor nUrncro deª' 1so~ obtu\ o. siendo el 1::? 16 

º·o del totat en donde al igual que las fornrn~ form~1ct!ut1cas liquidas~· csténlcs. los procesos fueron 

realizados por maqu1ladorcs pcrn1ancntcs 

~~-1'~ti'11~ 
Crcnias 5 00 
Gclc~ JO:? 

Supo~1tunos 1 7.i 
(_)\ufos 1 05 

UnL?ucntos u 7.l 
P;n;hcs () :?7 

Pornadas 0.18 
P;1stas 009 
Gornas o 05 

Los resultados se muestmn en el cuadro 7. donde las cren1as son las que·· mayor demanda 

presentaron. siendo los procesos de fabricación mñs sol icítados pam es~ forma ~3rn1acCutica .. 

motivo por el cual los controles son m:ís complicados que- las dem35~ -en.-·c'uarito.'al tipo de 

mcd1c<1mento se solicitaron para antimicóticos. desinnamantes.>. analg~~'i;:C>s ~·,~i,~.;P_~~l:>ie';,,as de 

c1catru..ac1ón. en segundo lugar los geles fueron la siguiente ~spe~ia"li~.~~·Y·.a1· ¡g·~~1··qu~··1as·~r~mas 

t...~tas fueron en su n1ayoria para fabricación y acondicionamíe1_1i:o 'P~~·:' pa_rtC, d-::: .. f'!laquiladores 

permanentes para problemas de sotpes ºtorceduras~ en tercer r~sar. ~~ 1~s··su·P~~it~ri-~s s~ d~tínaron 

para el sector infantil con efecto antipirCtico. asi como laxantes para reciCn nacidos y en su mayoria 

correspondieron a un acondicionarnicnto secundario. las demás fonnas farn1acCuticas no son 

sign1fica11vas ya que sólo se ingresaron menos de 1 O avisos por cada especialidad para un proceso 
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Por último las forn1as farn1acCut1cas 1nas sol1cuadas en la 1ndustna fammct!ut1ca para un proceso 

ya sea de fübncac1ón. acond1c1onado o an1bos fueron 

~r.·w•~ ... ~~#!'f!o~[ií~'Y' 
Tableras 5bh 18 46 

Soluc1oncs m:vcctahlcs 534 17 -1 1 
Capsul;ls 4.lCJ J 4 _1 1 

Suspcns1onc~ 

Solucaoncs 
Crcn1as 

Suspensiones Inyectables 
Grageas 
Geles 

Cllpsulas de Gelatina Blanda. 
Jarabes. 
Total. 

3J:! 
178 
109 
CJ9 
9:! 
66 
58 
49 

2522 

JO 8:! 
5 80 
3 !'5 
3.22 
3.00 
2.15 
1.89 
1.59 
82.2 

Cwkin• 8 11pu de l¡•nnu.,. li.in1mccut1cus ma..,. ~•lh.:11oJus Jurunh.: lf..:brcnt 2CMI:? n 1Chrcn1 :?003. 

En donde se muestra en el cuadro s. las tabletas y las soluciones inyectables son las que nliis se 

sohcitan para un proceso de fabricación o acondicionamiento por pane de la industria fam1acéutica. 

En relación a las cápsulas también se mostró que es una .de las fonnas farmac~ut_.ica~ más·s"olicitadas 

por su fácil fabricación y acondicionamiento. y:i que gran cantidad de_ productos ó. ·~edica~cntos 

se presentan en esta fomm ya sea con10 antibiótico. antimicótico. analgésico. etc.; _se observa (iue Jos 

scmisólidos no son muy solicitados ya que sólo las cremas están dentro de las diez mas solicitadas y 

a la vez se presenta una tendencia de fabricar medicamentos en cápsula de gelatina blanda para 

mcd1camcntos con10 antigripalcs o rnultivitaminicos que se presentan en un menornún1ero debido a 

que en In Industria Farniacéutica no son muchos los medicamentos y establecimientos que cuentan 

con cqwpo. instalaciones y personal para el proceso. 
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l\lercado .. 

( 12 ) 
0.39 º/o 

( 54) 
2.15 %·-

( 361) 
11.77 % 

Tipo de Mercado. 

( 300) 
9.78 º/o (66) 

2.25 % 

( 2258) 
-73.64 % 

•Venta al Sector Privado 

• Sector Salud 

O Exportación 

O Genérico 1 ntercambiable ¡ ¡ 
! 1 

•Muestra Médica 
'1 

El Transferencia de Tecnología 1 ! --·---· ----·- ------- ! 

__j 

Gráfico 6. Tipo de- l\1c-n:•do •I cual nta dirigido un mc-dicamcnto por I• Industria 

F'arm•céutica de ícbrcro 2002. rcbrero 2003. 

Los resultados obtenidos se observan en la tabla 4, pág. 53., donde el tipo de mercado al cual esta 

dirigido la mayoría de los medicamentos es el de venta al sector privado, con 2258 avisos 

sometidos correspondiendo a un. 73.63 'Yo,, lo que-. n:auestra la tendencia de la industria farmacéutica a 

la venta de los productos en establc;::cimientos -como s~n _farmacias, hosp~tales y centros de 

distribución. 

El sector salud ocupa el SC!:,Y\Jndo _Jugar con una diferencia muy notoria con 361 avisos en 

comparación al sector privado ya que sólo un 11. 77 % de avisos se sometieron para este tipo de 

mercado, quizás por los _contratos.. licitaciones y controles que se generan en este tipo de 

instituciones, ya que presentan un tiempo de entrega limite .. así como constancias de que el 

establecimiento los puede fabricar. 
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Las 111uestras 111Cd1cas se sol1c1tan en un 9 7M 0 o siendo 300 avisos por parte de los cstablcc1n11cntos 

en la mdustna fo.r111acéut1ca. estas en su ma'.\·ona ~011 especialidades como geles, suspensiones. 

tablcms y capsulas 

La trnnsfcrcncia de tccnologra correspondió :1 2 :?5 °-o de avisos. este es un pacimctro para ver la 

tendencia de la industria farnmct!utica al desarrollo de nuevos productos. debido a que en el 

transcurso de 13 meses se sometieron 36 avisos de maquiln para estudios de esmbilidad con Ja 

finalidad de obtener el R.cg,1stro Sannano ante la Secretaria de Salud y posteriormente 

comercmhzarlos por panc de los establcc1micntos. 33 avisos de maquila fueron solicitados por 

cstablecim1cntos para cambiar de n-,aquiladores permanentes. sometiendo sus productos a estudios 

de estabilidad y rnatcnales de empaque parn las modificaciones al Registro Sanitario y Proyecto de 

marbete siendo un total de 69 avisos. 

Los Ulumos dos n1crcados corresponden a exponación y genérico interCJmbiable. donde los avisos 

solicitados son 66 y 12 respcctÍ\'an1entc. siendo la exponación para paises como Brasil .. Argentina .. 

Chile. Colombia y Ccntroanu!rica. 

En el mercado de ,gcnCricos inlercambiables. los avisos rechazados fueron 6 por no cumplir con la 

rcgulac10n sanimria debido a c¡uc ni cambmr de 111aquilador .. equipo e instalaciones no se puede 

garantizar que el n1cd1CJrncn10 o proceso del misn10 cumpla con las pruebas de íntercambiabilidad 

como perfil de disolución. biocquivalencia o biodisponibilidad. 
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Tipo de maquila. 

¡ 

1 
1 Registro Sanitario 

Tipo de aviso de maquila. 

L 
( 1731) 
56. 46°/o 

-----·----~- ----------~- - --- -~---------------

Autorizada en el 
Registro Sanitario 

( 1335) 
43.54 % 

Gránco 7. Tipo dr aviso dr maquila solicilados dr fcbrrro 2002 a fcbrtro 2003 

Los resultados conforme al tipo de maquila se observan en la tabla s. pág. 54. para procesos en un 

medicamento ya sea permanente desde el Registro Sanitario del producto o que este sea temporal 

fueron. 

Un 43.54 o/o del total dC aviso~ correspondieron a maquÚ~-~~:~e; ~-,~~~r:iCn_te~.' dónde un 35.87 % 

corresponden a procesos de fabricación que van desde' un ~~~C.::·e"~o-\1~~" ~a-:'Ta~ricaCión y 

acondicionado t~tal de un medicamento s!endo éste el más solicitado con ·un· -t0t~~-~-de;_902.'avisos 

ingresados y 235 ( 7.6 % ) a procesos de acondicionamiento primario comO:ef ~fnblistado. 

envasado. llenado. así también el acondicionamiento secundarios como etiq~~ta~~· revisión. 

cnccfalonado. siendo este el componamiento esperado por parte de In Secretaría de Satúd. ya que 
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Estos maquiladores están autorizados para realizar todos los procesos y controles en la fabricación 

del medicamento. 

Procesos realizados por maquiladores 
permanentes. 

38.57% 

\ Q 
- -- ( 

43.54°/o 
7.6% 

•Temporales 

•Permanentes 

D Fabricación 

•Acondicionado 

Gráfico 8. Tipo de procesos realiu.dos por maquiladorn permanentes .. 

En comparación los maquiladores temporales corresponden a un 56.46 % de avisos de maquila._ los 

cuales no están autorizados a realizar un proceso por el establecimiento maquilado y pueden 

presentar un riesgo en la identidad y calidad del producto. más si este tiene que ver _directamente en 

la fabricación. encontrándose que 1171 de avisos de maquila correspondiendo a-un··,3g~ 19 %. para 

procesos que tienen que ver con un acondicionado tanto primario como secllndario.- Cn compBración 
. ' __ .·: . 

560 avisos de maquilas_ c°'~esponde a un 18.27 __ % para procesos de _fabricación en un 
.-·.:· .. :.·_· .:..--: .. 

medicamento. en este-.~-~~:··~<:fC:---,~~,~~i}a_~~res·,_.~e-·.,s_o_I_~~.it<\po~;-parte de_ la Secretaria de Salud que 

enviarán toda ta info~~6-¡'Ó'd-.~~~~~:~~~ P~o~S~--Ó~~~~·~~:~~ci~bricación. transferencia de tecnología y 

si el proceso se reali~':'p0r~,;_3·~'~,;.di~·j~.'. .. ~Odificáciones· correspondientes al Registro Sanitario y 

Proyectos de_ Marbete así. ~~-~-~:_1~~~-~~c:Íi~~·./dc'estabilidad de Jos tres primeros lotes fabricados con 
.- ',- .. _ .. , ,-·,-.· ' 

tamai\o industria:t. ·cO-~:".". 1~ <_fi:n~ÚcÍ~~-{~- ~~-·: C¡~c no se presente variación en el proceso o que el 

establecimiento maquilado. cambi~ :de" _fab~icante y no se pueda rastrear alguna desviación como 

producto terminado. 
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Procesos realizados por maquiladores 
temporales. 

•Temporales 

•Permanentes 

D Fabricación 

D Acondicionado 

Gráfico 9 .. Tipo de procnos realizados por maquiladorcs tc-mporales. 

Finalmente en el transcurso de un año, la cantidad de medicamentos enviados para un proceso de 

fabricación o acondicionamiento fueron de 401 medicamentos para maquilas pennnnentes,. donde el 

tipo de medicamentos más solicitados rueron antibióticos,. en todas las presentaciones siendo las 

tabletas, soluciones inyectables y suspensiones las de mayor demanda, los analgésicos, 

antihistaminicos en presentaciones de gelatina blanda tuvieron una menor demanda, así como los 

antiácidos en presentación, de geles. 

En cuanto a maquiladores temporales fueron 594 los medicamentos solicitados para un proceso. 

siendo Jos medicamentos de imponación _Jos ~m-~ ,·so.l~ci~ad~s por la· industria farmacéutica para 

procesos de acondicionamiento como' son an,ti,ácidos. antigripales9 vitaminas9 en una menor 

demanda los antibióticos y hormon~les pai~ procesos de emplayado. etiquctado9 cncefalonado y 

cmblistado9 es por este moti~o que tos máquiladores temporales fueron mayores que los 

maquiladorcs permanentes. 
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Cancelación de avisos de maquila. 

Cancelación de avisos. 

RegiStro Sanitario V-
Proyectos de Marbete 

no actualizados 
( 144) 
54% 

L_ ---~-----------

Sohotados por una 
parte 

( 78) 29% 

Gráfico JO. Cancelación en avisos deo maquila de f"cbnro 2002 a febrero 2003. 

Los resultados se observan en la tabla 6. pág. 54. donde ocho avisos de maquila temporal fueron 

cancelados por no contar con los sistemas críticos validados de Jos estableciriiientos. por lo que se 

aplicó como medida de seguridad preven~iva la suspensión' temporal de trabajos y servicios hasta 

cumplir con la Legislación Sanitaria Vige!"lte. 

Siete avisos de maquila no procedieron para establecimientos en dot;1de las Licencias Sanitarias no 

indicaban las fonnas farmacéuticas o las lineas ;dé fabricación . para el proceso solicitado ya que no 

garanti7..aban tener equipos, personal ~ instal~~~oneS,·S~~cu~-d~ ... · · 

Los avisos de maquila donde el maquillldor no ·c?Ot.iba c~ri· 1a:~ralisÍCf'.encia de tccnologia por parte 

del maquilado. asi como las ordenes de fabricación y PNO'S fueron 28. estos corresponden a 
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:'\.-taquil:.1dorcs temporales. donde por 111cd10 de un oficio se sollc1tadu la 111fommc1ón al maquilado'.'' 

111¡1qudador de los procesos a rcali.,.¡tr 01orgando un pl¡izo no 1nwvor a quince días. al no recibir 

c:~u11c,wc1on alguna. se d1cta1111no co1110 no proced~ntc d:.indo ª" 1so ¡1 un1bos 

Las 1,;¡tncclac1oncs en donde el ª" 1so se canccluba por sohcnud del maquilado correspondieron a 

78 ( :!CJ 43 ºn ) 

La m¡1yor cantidad de avisos de rnaquílas cancelados. se presentó en los cas,os donde el Registro 

Sanitario como los Proyectos de !\.1arbete no estaban actualizados ·por la dependencia fueron 144. 

siendo un 54.40 %. en su nmyoría correspondieron a maquiladores permanentes debido 

pr111c1paln1ente por: 

1 ) La fusión de establecimientos. 

::?) Por cambio en Ja Razón Social del cstablccin11ento ya que tnuchos establecimientos no actualizan 

sus Registros Sanitarios. cncontr..lndose registros de medicamentos que ingresaban en la Dirección 

dt!" Procesos de la Industria Quin1ico Farn1acéutica con fecha de autorizaciOn de hasta 50 ~: 60 años 

de nntlgucdad. con direcciones de cstablccin1icntos no ac1u.ali7 .. tldaS.-

3) Por cambios de instalaciones debido a que algunos establcciln~enú)s_S:ometian ·Ja documentación 

de otras plantas. siendo diferentes a Jns autori7..adas'pa~ ~~.·.fab~i~Ción o.el p_rOce~~-

El número de avisos cancclndos en 1 J 111cscs fucror~ .. dc 2~5. d~nde 187. ~"!~ron por in_cu01p~if!1.iento 

a la Rcgulnc1ón S:initaria. correspondiendo a un 6. 1 ·v.~ .. · donde un -·3.21 1Y.. cori-esponden a 

111~1qurlas pcrrnancntcs y un 2.NlJ ·~. n n1aquilas tcn1porJlcs por no contar con docun1entación 
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Vigente~· actuall7 . .ada como son Registros San1rnrms y Pro'.\·cctos de :'\.1arbctc. Sistemas C.-íllcos no 

\. al1dado~. 1-iccncias S:tnitarias sin 111d1car las fornrns 1::1nnaccu11cas. asi con10 por la tmnsfcrcncm de 

tccnolog1a no <locu111cnt.:ida por p:trtc del 111aquilado. ~1cndo cst.a docun1cntac1ón con la cu41I el 

consumrdor 1dcnt1fica al nlcd1ca1111..•nto y a la \.C7. la Secretaria de Salud le da seguimiento 
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Avisos de maquila. 

1 
[ ______ _ 

Parciales 
( 1849) 
60.31% 

Avisos de maquila. 
Totales 
( 1217) 
39.69% 

___ J 
Gráfico 11. Tipo dr maquila• rrali7.ar rn aviso!I dr nt•quila.s dr rrbrcro 2002 a febrero 2003. 

Los rcsuJtados obtenidos se observan en la tabla 7, pág. 54._ donde se muestra que un total de 1217 

avisos sometidos corresponden a un 39.69 % para la maquila total, donde 902 ( 29.41 %) avisos 

corresponden a maquiladores permanentes y 315 ( 10.28 %) a maquiladores temporales. estos 

mnquiladores realizan todos los controles en un medicamento, como el surtido de materias primas, 

la fabricación y acondicionamiento, asi como los estudios de calidad del producto terminado. 

--- 1 

loTotal =J 
l•Parcial 
i o Penn anente 

l~--!~!"'!:'P~~;:t-~-- --, 

Tipo de maquilas totales reali7.adas .. 

60.31% 29.41 º/o 

10.28% 
39.69% 

Graifico 12. Tipo d<' maquila a rralizar rn avi,os d<" maquilas dr f<"brirro 2002 a firbrrro 2003. 
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Las maquilas para un sólo proceso o parciales son 60.31 º/o. donde Ja mayoría de los avisos eran 

para procesos de acondicion3n1icnto en su mayoría. siendo para productos de imponación un 35.36 

o/o. cd acondicionado primario como emblistado de producto a granel fue 7.37 º/o. la fabricación de 

fonnas farmacéuticas 6 % y el resto para diversos procesos. los cuales no pasan de un 5 °/o para 

cada uno ya sea por maquiladorcs permanentes como temporales. Jos resultados finales se observan 

en el cuadro 9. 

Procesos por maquilas parciales. 

-35 36% 

~ .. 
. ~ -- '· 

7.37%! 
'-11.58% 

: •Parcial I' 
1. 

i o Acondicionado j j 
' primario i¡' 1¡ D Acondicionado ' 

secundario ¡ 1 
¡•Fabricación 

1
¡ 

1 D otros procesos. ¡ ! 
l---=-~---=---::--.:-:-:-_-':"-:::==-=.J 

Gráfico J3. Tipo de maquila a realizar en avisos de maquilas de ícbrero 2002 a ícbrcro 2003. 

ProCesos 
Fabricar y Acondicionar. 

Acondicionar. 
Emblistar. 
Fabricar. 
Etiquetar. 

Esterilizar. 
Llenar. 

Encapsular. 
Llenar y Acondicionar. 

Preparar. 
Fabricar y Llenar. 

Revisar. 
Envasar. 

Ensobretear. 

81 

Porcentaje 
39.6 

30.78 
7.37 
6.16 
2.47 
1.76 
1.53 
1.43 
I.33 
l. 14 
l. 10 
0.87 
0.61 
0.52 
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C.ranul::1r 
Fabru .. ·ar y Fru:apsular 

l-<ccubr1r 
rahlctcm 
(jragcar 

Empluvar 
Re..•' 1sar ::1111.pollclas 
Llt...·nar y Encapsular 
Fahncar y Estcnltzar 

Fahru::::1r v Revisar-. 
L1oti.l1L..3r 

E1nasnr v Acond1c1onnr 
Granula .. r y Compnnur 

Secar 
:'\1olicnda 

i\.1czclar y Encapsular. 
Total 

o 45 
o 35 
o 3::?. 
o 32 
o ~ó 
o..,.., 
02::?. 
013 
o 13 
o 09 
o 09 
0.09 
006 
0.06 
o 06 
0.03 
99.99 

l.'11;iJn1 ~> l'n•..:c.•-..1-. .,..1l1..:11:1dl1S pl11· lu l11d1i-.1na Funnm:Cut1cu Jun111tc 1Chn ... ··n .. 1 :?IJCI:? u li.:hn.Tl• :?llll~ 

Cabe n1cnc1onar que en este tipo de procesos. en donde se presentó mayor tendencin n In no 

autorización fueron en los casos en que se realizaba totalmente la maquila principalmente por no 

presentar la documentación con1plcta del establecimiento maquilado o en la Licencia Sanitaria del 

maqudador no prcsclllaba lns líneas de fabricación. así como por Registros Sanitarios no 

actual1zndo::, 
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X .. c..·onclusiones .. 

l .os resultados ohtcn1dos durante el periodo de 1 J meses. deniostraron que mits del 95 °/ó de los 

ª' 1sos de n1:1quilas cumplen con la l.cg1sl:ic1on Sanitarm Vigente ya sea para avisos de maquila 

lcn1pornl o pcnnancnrc Cabe menc1011:1r que al 1nic10 de este trnbaJO el mcumplimiento fi1e mayoral 

12 ºo y al tCnnmo del n11smo fue nienor a un 5 °o ya que sólo alrededor del 3 o/o se canceló por 

111cumplimicnto y se dio seguinucnto a Jos establecimientos maquilados ( Titulares del Registro 

Samtano ) referente a sus Registros Sanitanos. Proyectos de ;\11arbetc y n establecimientos 

maqu•ladorcs con los programas de acciones correctivas. 

Para mejomr el nivel de cumplm11cnto en _ proc~So~ :~e !1.1~quilas totales o parci~les. se propone lo 

siguiente en donde se 1nvofucrc una fh.bricación_o aCorid,i.~iO.namicnto primario: 

Ejercer la Vigilancia Sanuaria a los·esu.Íblecimienios para comprobar el cumplimiento en el 

sitio de manufactura con al nlcnós una visita de verificación sanitaria -cada dos años. 

Orientar u oblígar a _que Jos procesos ·.de maquila ·sean permanentes para garantizar la 

seguridad~ cfi~acia y calid::i_d de los·n~_cdic~-~~~tos~·:, 

Cuando sea necesaria la maquila te.niporal dar' scg~imiCnÍo y obligar al maquilado a reportar 

la conclusión y balance de ir{ maquila .. repoi-tar las pruebas de estabilidad acelerada para 

autorizar la comCrciahzacrón del producto y a largo plazo para confirmar el periodo de 

caducidad del n1ismo 
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Snlu.:11ar i.:01110 rcqu1s1tn que las L1ccncias S¡initanas de Jos maqulladorcs se encuentre 

a'-·tu~1l1/ada p~trn que incluya cla..-mnente lns lineas de procesos auronzad::ts. asi uunb1Cn que 

h.1~ Kc~1~tro' San1t::1no~ y nmrbetcs cstCn actuall.,....ados y autonzado~ 

Que los 111aquiladores temporales que ingresen una solicitud de aviso de maqLI11n sólo se 

lm11tcn a 1c.nfi7.ar pi-occsos de acond1ctonamiento de medicnmcntos y no de fabricación. 

Se cstmm que al transcurso de un a1lo. las solicirudes que ingresen en Ja Dirección General de 

J\-lcd1cmncntos. se cncucnu-en con un 98 o/o de cumplimiento. debido a que se dio seguimiento 

durnn1c el trnnscurso de 1 J meses u los Registros Sanitarios de m~dicamcntos. Pi-oyectos de 

l\.tai-bctcs. Licencias Sanitarias de los establecimientos por lo que se espera que las modificaciones 

se cncucnti-cn y.:1 realizadns. que la maquila temporal disminuya para procesos que tengan que ver 

con la fabncac1ón y sólo se rc~licen para procesos de acondicionamiento para. productos y 

medicamentos de importación. que las maquilas permanentes numen.len en_relación a este trabajo 

pai-a así gai-ant1zar h1 calidad de un rncdicám.ento .. _tener un ·mayOr cent.rol SOb,i-e los procesos 

i-calizados por las nmquilas y cstablec~r-':1º~.~l!ia.para ma.~uila~. 

Poi- último los resultados rcílejan·.1;.)~~~ificaciÓn d~-·la -maquilá par3 ~icr1os ·~~ocesos.:.como los de 

fahra::acmn siempre y cuaódo el: ~~~~~:l~~~~:~·~·~t~ iTIDquila~~r.est~ ~¡~~~ri:~~~·~, en.~1. R~·gistr~ SaniUti-io 

y Proyectos de 1\.-tai-bctc del -~'Íedican1cnto; y en Jos casos'. de acondii;:;¡~·~arTI.iento pnra los 

mcdrcmncntos de 1mponación y fab'ri~ación nacional ya_ que en l~s rcsult.ad~~~·~:e-. vi-.:.que In 

fabncac1on por 1naquiladorcs 1cmporalcs pam un proceso de manufactura no pasan _de un 2 % por 

cad~• uno 
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