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L INTRODUCCION

En el dmbito laboral del Quimico Farmacéutico Bidlogo podemos encontrar una
gran cantidad de actividades, asi por ejemplo tenemos a aquellos que optaron por trabajar
en el drea clinica, ellos tienen diferentes tareas que van desde el diagnostico hasta la
preparacién de mezclas, pasando por la docencia, incluso el aislamiento de bacterias y
desde luego la investigacion.

Asi también tenemos al drea farmacéutica la cual a desarrollado principahnente su
desempefio en la industria, en la cual se involucra en el proceso de los medicamentos en sus
diferentes etapas asi pues tenemos a los QFB's involucrados en 4rea de produccion, en la
validacién, en el muestreo, en empaque entre otros, parie del trabajo del QFD se desarrolla
tarabién fuera de la empresa es decir en la interaceion con dependencias gubemarnentales
con las cuales realiza tramites propios de la empresa en materia de Salud, Ambiente, entre
ofras, asi como también es el encargado del seguimiento y cumplimienio de las Normas

relacionadas en el proceso de elaboracion de medicamenios.

Por lo tanfo uno de los irdmites que realiza el Responsable sanitario es ¢l pedimento
de Medicamentos o materias primas para la elaboracién de los mismos, cuando esios
provienen de otros paises, es decir es el encargado de los tramiles para realizar las gestiones

necesarias para cumplir con los objetives de su empresa.

Debido a esto el responsable debera conocer y manejar una serie de tramites y
aplicacion de las diferentes leyes que se involucren en el proceso de elaboracion de los
medicamentos que fabrica su empresa, asi como los materiales que este involucra por lo
tanto debera estar preparado para la realizacion de diferentes tramites y como sucede en la
mayoria de los empleos a los cuales se enfrentan los recién egresados de cualquier
disciplina, no se cuenta con el suficiente conocimiento previo para realizar algunas tareas
especificas.



1I. JUSTIFICACION

El presente trabajo pretende ser una guia de importacién de materias primas de uso
farmacéutico y productos terminados, en los dambites fegales, sanitarios y econdmicos de la
misma, debido a que como QFB al integrarnos al ambito laboral muchas veces

desconocemos las funciones en las cuales nos podemos desarrollar,

Precisamente una de ias funciones en las que los QFB’s podemos trabajar es en la
realizacion de tramites ante la Secretaria de Salud, como por ejemplo, desarrollando los
tramites para la importacién de medicamentos o materias primas para su elaboracion, segin
el giro de la empresa en la que nos encontremos laborando. Por lo tanto esta guia pretende
llevar paso a paso el procesc para poder realizar la importacién de medicamentos o las
materias primas para su elaboracion, /el quien puede hacerlo?, el codmo hacerlo? y en que
se fundamenta, asi como también un analisis de Ia situacién actual de la importacion.

2 Por que realizar una guls de importacion?

Se pretende de forma sencilla presentar los pasos para ¢l procedimiento que deberd
seguir el encargado de la importacion y asi evitar perdidas en la aduana o durante alguna
parte del proceso, de esia manera proteger nuestros productos y a nuesiro responsable
sanitario de problemas legales o de otra indole.

Por otro lado también hacer del conocimiento al publico en general del proceso de
importacion de medicamentos y en que casos un particular la puede realizar y bajo que

términos.



I OBJETIVOS.

Objetivo general.

Desarrollar una guia para la importacién de medicamentos y/o materias primas

farmacéuticas.

Objetivo particular

1.- Descripcidn de la guia para sustancias controladas y no controladas.

2. Aplicacién de Ia guia en un caso prectico, Importacion de Vacuna Microbiana MR

(Sarampién Rubéola) utilizada en la semana nacional de vacunacion.

. ANTECEDENTES

1. MARCO TEORICO '

a) Aspectos Generales

Se entiende por importacion la entrada de mercancias de procedencia extranjera al
territorio nacional, ya sea por tiempo ilimitado o temporal.

El régimen administrativo y juridico de las importaciones nacionales se encuentra
regulado por tres instrumentos;



1.- El arancel de aduanas, juridicamente llamado Tarifa de Impuestos Generales de
Importacion (TIGI); De acuerdo a la ley aduanera en su Art. 64 establece que la base
gravable del impuesto general de importacién es el valor en aduana de las mercancias,
salvo los casos en que la ley establezca otra base gravable. El valor en aduana ser4 el valor
de transaccion de las mismas, entendiendo por este el precio total pagado por las mismas de
acuerdo al Art. 65 de dicha ley.

2.~ Permisos de importacion. El Art. 36 de la ley aduanera establece lo siguientie: quienes
importen mercancia estaran obligados a presentar ante la aduana, por conducto del agente o
apoderado aduanal, un pedimento en la forma oficial aprobada por la Secretaria de
Hacienda y Crédito Publico (SHCP). Dicho pedimento deberd acompafiarse de los

siguientes documentos:

«  Factura comercial
Conceimiento de embarque o gufa aérea
Documentos que comprueben el cumplimiento de las regulaciones y
restricciones no arancelarias a la' importacion
Documentos en que conste la garantia otorgada mediante deposito efectuado en
[a cuenta aduanera cuando asi se requiera.
Certificado de peso o volumen en el caso de mercancias a granel.
ta informacidn que permita la identificacion, analisis y control que sefiale la
SHCP mediante reglas.

3.- El codigo aduanero de los Estados Unidos Mexicanos. Se puede definir como una
conjunto de normas que regulan de manera sistematica la materia aduanera, determinado ¢l
régimen al que deben someterse quienes presten servicios o realicen operaciones, ya sea
directa o indirectamente en el comercio exterior de importaciones y/o exportaciones en
general.



b) Tipos de importacidn

La ley aduanera establece diferentes alternativas para importar en nuestro pais, estas
opciones son conocidas con el nombre de Regimenes Aduaneros existiendo dos regimenes
establecidos oficialmente y un tercero adicional.

a) imporiacion temporal
b) importacién definitiva
¢) Deposito fiscal,

En el case de la importacidn temporal este se establece en el Art. 106 de la ley
aduanera y se encuentra dividida en dos tipos la primera en la que la mercancia entrante se
establezca un tiempo limitado para su permanencia y en el segundo casoe cuandoe vaya a ser
utilizada para productos de posterior importacion en el primer caso el tiempo hasta por 5
afios y en el segundo ¢aso este serd por 18 meses para su salida como producto procesado,

En la importacion definitiva la cual se encuenira fundamentada en el Ari. 96 de la
ley aduanera, por lo cual podemos decir que en este végimen, la mercancia que es
introducida al pais se wiilizara pava el use y consumo nacional.

El deposito fiscal el cual se fundamenia en el Ari. 121 de la ley aduanera es aquel en
el cual el importador desea conservar en almacenes antorizados el producio el cual estard
sujeto a una posterior decision como podria se la devolucién, importacién temporal o
definitiva u otros.

¢) El agente eduanal y sus funciones.

La salida o entrada de mercancias al pais se realiza a través de una aduana y por lo
tanto corresponde al agente aduanal, realizar el despacho de las mercancias ante la misma,
es decir realizar los actos y formalidades por cuenta del importador y asi permitir la entrada
de las mercancias al territorio nacional.



Atn cuando el importador es quien promueve el ingreso de las mercancfas, la ley
aduanera no lo autoriza para llevar a cabo personalmente los tramites relacionados con su
despacho, debiendo encargarse exclusivamente a los agentes aduanales.

Dentro del despacho aduanero de las mercancias, corresponde al agente aduanal:

¢ La formulacion del pedimento de importacion, en Jas formas oficiales aprobadas,
procediendo previamente al examen de las mercancias cuando ignore sus
caracieristicas.

@ Determinara primeramente la fraccion arancelaria que corresponda a las mercancias,
esto es, la clave o codigo universal de identificacion, ya que a pariir de tal fraccion
se determinan los impuestos v demas contribuciones a cubrir,

e En caso de duda sobre su correcia clasificacion, el agente aduanal esta avtorizado
para consultar 4 la autoridad, previo 2 la importacién.

Elaborado el pedimento, el agente aduanal lo presentara ante la aduana, adjuntando
la factura, los documentos de embarque y en su caso, los que justifiquen el cumplimiento
de alguna norma oficial mexicana (NOM) o algin permiso especial, en caso de que sea

exigible.

Por otro lado para el cumplimiento de las actividades del agente aduanal en el caso
de importacién el promovente debera entregar por escrito y bajo protesta de decir verdad,
un decumento denominado “manifestacién de valor”,

La presentacién de esta manifestacion, ciertamentc es una obligacion del
importador, por lo que solo €l conoce las condiciones de la adquisicion y los importes
pagados o por pagar por la misma. El importador no solo debe remitir al agente aduanal la
manifestacion y otros medios de prueba necesarios para comprobar que el valor declarado
ha sido determinado correctamente, y proporcionarlos a las autoridades aduaneras cuando

lo requieran.



2. LA SECRETARIA DE SALUD COMO INSTITUCION REGULADORA DE LOS
MEDICAMENTOS.®

a) Importancia de la Regulacidn Sanitaria

Es relevante mencionar que la institucion reguladora en México de todos los
procesos que involucran la produccion de medicamentos recae sobre la Secretaria de Salud,
lo cual se fundamenta en la Ley General de Salud y en el Reglamento de la Administracion
Publica federal, y mas especificamente la Direccién General de Insumos para la Salud para
ilustrar lo anterior enunciamos lo expuesto por el Director de esta drea en 1994 el cual

expresa lo siguiente:

“La regulacion de los medicamentos y el sector farmacéutico en general es una de las
funciones inherentes del estado. En México, esta funcidén sc encuentra bajo la
responsabilidad de la Secretaria de Salud, Ia cual debe asegurar que los medicamentos que
se¢ encuentren en el mercado sean seguros, eficaces y de calidad. Ademas, la Secretaria de
Salud debe asegurar que los medicamentos existan y que quienes los prescriben y vendan
cuenten con la informacién necesaria y veraz para su uso racional. Asi, se dictan medidas y
politicas que permiten el conirol y vigilancia de los medicamentos en todos los niveles,

desde la produccidn, importacion, comercializacién y consumo.” (6)

Asi entonces es responsabilidad de esta drea realizar las acciones pertinentes para
proteger al consumidor y este pueda estar seguro que el medicamento adquirido es seguro y

cumple con una serie de normas previas las cuales se utilizaron durante su elaboracion.

En el caso que nos ccupa podemos decir es mas sencillo comercializar u obtener la
autorizacién para importar un medicamento si este cuenta ya con un registro ante la
Secretaria de Salud como también se puede leer : “El registro de medicamentos, y en
general de los insumos para la salud, es esencial en cualquier sistema de salud. El registro,
en el caso de los medicamentos, es un documento legal que detalla las caracteristicas de la
composiciéon y formulacion del producto, sus especificaciones farmacopéicas u otras

oficialmente reconocidas con respecto a sus ingredientes, su intercambiabilidad clinica, su
7



periodo de caducidad y su etiquetado. Para obtener su registro en México, un medicamento
debe cumplir con las condiciones de seguridad, eficacia, pureza, estabilidad y calidad que
marcan las normas nacionales e internacionales. Los requisitos técnicos necesarios para la
evaluacion apropiada por parte de la agencia de regulacion, estin relacionados con las
caracteristicas quimicas, terapéuticas y condiciones de utilizacién de los productos
farmacéuticos. Es importante, pues, contar con mecanismos de regulaciéon para todo tipo de
medicamentos.” (7)

Es de reconocer que la Secretaria de Salud realiza un gran esfuerzo por atender
cada uno del los procesos de la produccion de medicamentos y que no solo lo hace con los
que se preducen en el pals sino también en aquellos gue son importados para su

comercializacion en México.

b} Campos De Accidn

Para poder tener mejor control de los procesos de la produccién de medicamentos
la regulacidn sanitaria se ha distribuido en tres campos de accidn: la regulacion, el control

v el fomento,
- Regulacion.

Es la base legal que fundamenta las acciones de control y fomento sanitarics v
establece las politicas para la administracion de los servicios a través de leyes,
reglamentos, normas, decretos, acuerdos y convenios. Se encamina principalmente al
establecimiento del marco legal, técnico y administrativo para el ejercicio de las funciones
y la prestacion de lcs servicios; comprende, ademas, la elaboracion de
investigaciones, estudios y dictAmenes técnicos, asi como lineamientos de

organizacién y administracion en general.

De esta forma la regulacion define, por parte del Estado, las normas sanitarias
que deben observar los particulares en el desarrollo de sus actividades, en la
operacién de sus establecimientos y servicios y en el proceso o funcionamiento de sus

8



productos, equipos y vehiculos, asi como en su publicidad. También actia en la
normalizacién de las diversas materias del saneamiento bésico, de la salud ambiental, de
la salud ocupacional y de la sanidad internacional.

- Control.

Es el conjunto de actos de autoridad que ejercen las instancias sanitarias
respensables, con el proposito de verificar que los establecimientos, vehiculos, actividades,
productos, equipos y personas cumplan con los requisitos y las condiciones establecidas
por la legislacion sanitaria, a fin de prevenir riesgos y daiios a la salud de la poblacién.
Incorpora los actos de la autoridad sanitaria destinados a vigilar y garantizar el
cumplimiento de las disposiciones sanitarias por parte de las personas fisicas o
morales sujetas a la regulacion sanitaria.

Tiene por objeto proteger la salud de la poblacion, asegurando el cumplimiento
de las disposiciones sanitarias, bien sea haciendo uso de verificaciones, muestreos,
monitoreos y supervisiones, o bien imponiendo sanciones o medidas de seguridad. Se
realiza dentro de los programas regulares de trabajo de'las autoridades sanitarias o
atendiendo a los reclamos o informes de particulares sobre anomalfas sanitarias que se
presenten. Estas acciones tienen una vocacion fundamentalmente preventiva, pues
permiten comprobar periédicamente que las normas sanitarias han sido observadas en
tiempo y forma por los particulares.

Se ejerce en gran medida a través de la vigilancia sanitaria, la que, susteniada en
elementos técnicos, permite al gobiemo realizar su accién juridica y administrativa para la
expedicion o revocacion de autorizaciones sanitarias, la imposicién de sanciones o la

aplicacion de medidas de seguridad.



- Fomento.

Es el conjunto de medidas gubernamentales para promover la divulgacion y
el cumplimiento de las disposiciones sanitarias y para mejorar asi las condiciones
de salud en el pais, con la colaboracion y corresponsabilidad de los diversos sectores de la
comunidad, poniendo énfasis en las voluntarias o de convencimiento.

Promueve el mejoramiento de la salubridad en el pais y de las condiciones
sanitarias en el desarrollo de las actividades, en la operacion de los
establecimientos y en el proceso de los bienes y servicios de interés para la sociedad, todo
ello a fin de asegurar la salud de lz poblacidn, incrementar sus niveles de nutricién y

bienestar, preservar la salud ambiental y ocupacional y prevenir los riesgos sanitarios.

Esta accién implica la participacion de la comunidad y de las autoridades
sanitarias de los tres niveles de gobiemo. Se manifiesta tanto en la salubridad general,
competencia de la federacion, como en la salubridad general concurrente donde
participan autoridades federales y estatales, y en la salubridad local que corresponde
exclusivamente al ambito estatal, a través de acciones publicas encaminadas a
propiciar Jas actitudes, los valores y las conductas adecuadas en beneficio de la salud
individual y colectiva y, particularmente, de aquéllas dirigidas a reforzar los aspectos

sanitarios en los procesos productivo, comercial y de servicios.
3. MARCO LEGAL @17

El presente trabajo esta fundamentado en distintas leyes de nuestro pais y al realizar
importaciones también debera conocer los procedimientos de cada pais de origen de los

productos que estamos importando.

Luego entonces debemos comenzar por las leyes que nos rigen
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a) Ley Aduanera
Ley Aduanera la cual se define en su articulo primero de la siguiente manera:

“Esta Ley, las de los Impuestos Generales de Importacion y Exportacion y las
demas leyes y ordenamientos aplicables, regulan la entrada al territorio nacional y la salida
del mismo de mercancias y de los medios en que se transportan o conducen, el despacho
aduanero y los hechos o actos que deriven de éste o de dicha entrada o salida de
mercancias. El Codigo Fiscal de la Federacion se aplicara supletoriamente a lo dispuesto en
esta Ley.

Estan obligados al cumplimiento de las citadas disposiciones quienes introducen
mercancias al territorio nacional o las extraen del mismo, ya sean sus propietarios,
poseedores, destinatarios, remitentes, apoderados, agentes aduanales o cualesquiera
personas que tengan intervencién en la introduccion, extraccion, custodia, almacenaje,
manejo y tenencia de las mercancias o en los hechos o actos mencionados en el parrafo

anterior.

Las disposiciones de las leyes sefialadas en el pamrafo primero se aplicaran sin
perjuicio de lo dispuesio por los tratados internacionales de que México sea parte.” (4)

Asi pues tenemos que esta ley regird cada une de los tramites que se realicen en

nuestro caso para la introduccion de mercancia al pais de procedencia extranjera.
b) Ley de los Impuestos Generales de Importacién y Exportacion.®

Posteriormente tenemos y como nos remite ya la misma ley aduanera, a la Ley de
los Impuestos Generales de Importacion y Exportacion. En dicha ley se encuentra la clave
de partida armonizada que se utiliza para ei intercambio de productos en el dmbito
internacional y el impuesto que debera cubrir al ingresar o salir del pais dicha mercancia o

11



la exencion segin sea el caso y las unidades para dicho impuesto, para nuestro particular
encontramos que la informacion se encuentra principalmente en los siguientes capitulos y
subcapitulos de la ley.

CAPITULO XXVIII
Productos Quimicos Inorganicos; Compuestos Inorganicos u Organicos de Metal precioso,
de Elementos Radiactivos, de Metales de las Tierras raras o de Isotopos.

CAPITULO XXIX
Productos Quimicos Orgénicos

SUBCAPITULO I
Hidrocarburos y sus Derivadoes Halogenados, Sulfonados, Nitrados o Nitrosados

SUBCAPITULO II
Alcoholes y sus Derivados Halogenados, Sulfonados, Nitrados o Nitrosados

SUBCAPITULO 1T
Fenoles y Fenoles-Alcoholes y sus derivados Halogenados, Sulfonados, Nitrados o
Nitrosados

SUBCAPITULO IV

FEteres, Peroxidos de Alcoholes, Peroxidos de Eteres, Peroxidos de Cetonas, Epéxidos con
tres Atomos en el Ciclo, Acetales y Semiacetales, y sus Derivados Halogenados,
Sulfonados, Nitrados o Nitrosados

SUBCAPITULO V
Compuestos con Funcion Aldehido.

SUBCAPITULO V1
Compuestos con Funcién Cetona o con Funcién Quinona
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SUBCAPITULO VII
Acidos Carboxilicos, sus Anhidridos, Halogenuros, Peroxidos y Peroxi4cidos; sus
Derivados Halogenados, Sulfonados, Nitrados o Nitrosados

SUBCAPITULO VIII
Estres de los Acidos Inorganicos de los no Metales y sus Sales, y sus Derivados
Halogenados, Sulfonados, Nitrados o Nitrosados.

SUBCAPITULO IX
Compuestos con Funciones Nitrogenadas.

SUBCAPITULO X
Compuestos Organo-Inorgénicos, Compuestos Heterociclicos, Acidos Nucleicos y sus
Sales, y Sulfonamidas.

SUBCAPITULO XI
Provitaminas, Vitaminas y Hormonas.

SUBCAPITULO X1
Heterésidos y Alcaloides Vegetales, Naturales o Reproducidos por Sintesis, sus Sales,

Eteres, Esteres y demas Derivados.

SUBCAPITULQ XII
Los demas Compuestos Organicos.

CAPITULO XXX
Productos farmacéuticos
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¢) Ley General de Salud '

Otra de las principales leyes en la cual se fundamenta nuestro actuar tanto como
profesionales, como para el caso que nos ocupa es desde luego la Ley General de Salud, en
este caso nos abocaremos principalmente en el Titulo Duodécimo y algunos de sus
capitulos para la guia de importaciéon de medicamentos nos apoyaremos en los siguientes:

TITULO DUODECIMO
Control Sanitario de Productos y Servicios v de su Importacién y Exportacion

CAPITULO1

Disposiciones Comunes

CAPITULO IV
Medicamentos

CAPITULOV
Estupefacientes

CAPITULO VI
Substancias Psicotropicas

CAPITULO VII
Establecimientos Destinados al Proceso de Medicamentos

CAPITULO XII BIS
Productos Biotecnologicos

CAPITULO XIII
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Importacion y Exportacion
d) Reglamento de Insumos para la Salud "

Asi también otro de las disposiciones que debemos seguir es lo estipulado por el
reglamento de insumos para la salud en los siguientes términos;

TITULO QUINTO
Importacion y exportacion
Capitulo I

Importacion

ARTICULO 131. Para importar especialidades farmacéuticas con fines de
comercializacion, se debera contar previamente con el registro del producto autorizado por
la Secretaria. En caso de que el importador no sea el titular del registro, debera contar con
el consentimiento del titular del mismo.

Podran importar Insumos registrados para su comercializacion, las personas que cuenten
con las instalaciones adecuadas para el manejo seguro de los mismos y que garanticen el
control de su calidad y farmacovigilancia, de acuerdo con los requisitos establecidos en la

Norma correspondiente.
Los Establecimientos a que se refiere el presente articulo deberan contar con licencia
sanitaria.

Solo se podran importar medicamentos cuya fecha de caducidad sea mayor a doce meses,
contados a partir de la entrada de los medicamentos al pais, salvo los medicamentos que por
su naturaleza tengan una estabilidad reducida y asi lo autorice la Secretaria.

Los importadores deberan avisar a la Secretaria del arribo de los medicamentos dentro de
los cinco dias posteriores al despacho aduanal.



En términos generales este capitulo en su totalidad nos da luces para conocer el
procedimiento de importacion por parte de la secretaria de Salud para lo cual también se
aplican los articulos del 132 al 149 de este reglamento.

¢) Reglamento de Control Sanitario. *®

Asi también es el caso del reglamento de control sanitario el cual se refiere a la importacion
en los siguientes parrafos:

TITULO VIGESIMOSEXTO

Autorizaciones, avisos y certificados
Capitulo Iy II

En este reglamento se encuentran las disposiciones en fiempos y requisitos para la
obtencién de autorizaciones y avisos de importacion de medicamentos y materias primas

para su elaboracidn.
1) Reglamento Interior de la Secreiasia de Salud. 1"

Este nos ofrece quien dentro de la Secreiaria de Salud tiene la responsabilidad y
competencia de poder autorizar la importacion de medicamenios lo cual se encuentia
especificado en el siguiente capitulo y articulos:

CAPITULO IT

DEL SECRETARIO

ARTICULO 5. La representacién, tramite y resolucién de los asuntos competencia de la
Secretaria de Salud corresponde originalmente al Secretario.
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Para la mejor organizacion del trabajo, el Secretario podra, sin perjuicio de su ejercicio
directo, delegar facultades en servidores plblicos subalternos, mediante acuerdos que
deberan ser publicados en el Diario Oficial de la Federacién.

ARTICULO 6. El Secretario tendr las siguientes facultades no delegables:

XXI. Determinar, con base en los riesgos para la salud, los productos o materias primas que
requeriran de autorizacion previa de importacion, en materia de alimentos, bebidas no
alcohdlicas, bebidas alcohdlicas, productos de perfumeria, belleza y aseo, tabaco,
medicamentos, equipos médicos, protesis, Ortesis, ayudas funcionales, agentes de
diagnéstico, insumos de uso odontologico, material quirargico y de curacion y productos

higiénicos, asi como de las materias que se utilicen en su elaboracion;
2 Norma Oficial Mexicana.°

Otro de las situaciones que no debemos dejar de observar es el cumplimiento de
Normas Oficiales para los productos que deseamos importar.

Las Normas Oficiales Mexicanas (NOM's) son regulaciones técnicas de observancia

obligatoria expedidas por las dependencias competentes.

En nuestro caso las NOM que debemos dependicndo de los productos a importar son las
siguientes:

NOM-059-SSA1-1993, Buenas practicas de fabricacion para establecimientos de la
industria quimico farmacéutica dedicados a la fabricacion de medicamentos.
NOM-072-S8A1-1993, Etiquetado de medicamentos.

NOM-073-SSA1-1993, Estabilidad de medicamentos
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NOM-176-SSA1-1998, Requisitos sanitarios que deben cumplir los fabricantes,
distribuidores y proveedores de farmacos utilizados en la elaboracion de medicamentos de
uso humano.

NOM-177-88A1-1998, Que establece las pruebas y procedimientos para demostrar que un
medicamento es intercambiable. Requisitos a que deben sujetarse los terceros autorizados

que realicen las pruebas,

) La Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion. "

Del 18 de junio de 1992 y la Ley de Comercio Exterior de 13 de julio de 1993
establecen que los productos importados deben cumplir con las caracteristicas o
especificaciones técnicas establecidas por las Normas Oficiales Mexicanas (NOM)
aplicadas a productos similares de fabricacion nacional. El Acuerdo de 22/03/02 identifica
las fracciones arancelarias en las cuales se clasifican las mercancias cuya introduccién al

territorio nacional est4 sujeta al cumplimiento de Normas Oficiales Mexicanas.
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V. ANALISIS DE LAS IMPORTACIONES DEL SECTOR FARMACEUTICO EN
MEXICO.

1. IMPORTACIONES MEXICANAS €320

« FARMOQUIMICOS

Los proveedores que mayor valor de farmoquimicos envian a nuestro pafs proceden de
Europa, destacando en primer lugar Irlanda y en segundo Alemania. Debido a los precios
atractivos que ofrecen los proveedores procedentes de Asia. Una manera mas facil de lograr
incrementar nuestras exportaciones a2 Estados Unidos de América de producto terminado
seria comprando materias primas a ese pais, que ya reinen los requisitos de calidad

establecidos por elios.

o MEDICAMENTOS

También es FEuropa, como conjunto, quien provee de manera priorifaria de
medicamentos terminados a México. Los paises que envian un mayor volumen son Suiza y
Francia, las cifras de ambos superan en mucho el producto procedente de Colombia, quien
es el primer proveedor de Latinoamérica,

a  PRODUCTOS AUXILIARES PARA LA SALUD. (PAPS)

Tanto en importaciones como en exportaciones el socio mas importante en el comercio
internacional de productos auxiliares para la salud es Estados Unidos de América. El
segundo lugar lo ocupa Europa, siendo Alemania el principal proveedor .
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a) Principales Importaciones Mexicanas de Farmogquimicos

En lo relacionado a la importacién de farmoquimicos (materias primas) debe
destacarse que éstas proceden principalmente de los Estados Unidos de América y Europa
lo que garantiza su cumplimiento con estindares internacionales de calidad

Tabla 1. Principales importaciones mexicanas de Farmoquimicos

L Fraccibn SR . Déseripeion

| 29349099 [Los demas acidos nucleicos y sus sales.

Piperacina y sus derivados de sustitucién, excepto lo comprendido en Ja fraccion |
2933.59.10 - S
Los demas compuestos heterociclicos con heteroatomos de nitrégenc
exclusivamente.

29419009 Novobiocina, cefalosporina, monensina, pirrolnitrina, sus sales y otros derivados
de substitucion excepto monohidrato de cefalexina.

29415099 [Las demés eritromicinas y sus derivados; sales de estos productos.

29419099 [Los demads antibiGticos.

29379101 [Insulina.

29332901 [Derivados de sustitucion.

29349046 |Acido 7- Amino-desacetoxi-cefalosporanico o Acido-6-amino-penicilanico.
29189004 |Acido d-2-(6-metoxi-2-nafiil)-propiénico (Naproxén) y su sal de sodio.
29332903 [Perivados de sustitucion del imidazol, excepto lo comprendido en las fracciones
2933.29.02, 07 y 08.

29379999 [Las demés hormonas naturales o reproducidas por sintesis, y sus derivados.
29389002 |Aloina.

29333999 [0S demés compuestos cuya estructura contenga un ciclo piridina (incluso
hidrogenado), sin condensar.

29181401 |Acido citrico.

29362801 |Vitamina E.

29335902

29339099

Fuente: World Trade Atlas y CANIFARMA
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b) Principales Importaciones Mexicanas de Medicamentos

En lo que se refiere a la importacion de medicamentos destaca lo correspondiente a
vacunas, derivado en gran medida de la politica emprendida por el sector salud, orientado a
lograr una mayor cobertura de la poblacién infantil para protegerla contra enfermedades
susceptibles de prevencion.

Tabla 2. Principales importaciones mexicanas de Medicamentos.

l-' I :.I-\'l,'.lf.l.l] 3 : 3 lk-\;_'-r'i.l-u"hhl.'l.
30049099 -0 demads medicamentos preparados para usos terapéuticos o preparados para usos
terapéuticos o profilacticos acondicionados para la venta al por menor

30022099 [Las demas vacunas para la medicina humana.
30043999 [Los demds anestésicos

30039099 |Los demas medicamentos para usos terapéuticos y profilacticos, a granel.
30045099 [Los demas medicamentos que contengan vitaminas, a granel. )
30022001 [Vacunas microbianas para uso humano.

.

30021099 ILos demas antisueros con anticuerpos, demas fracciones de la sangre y productos
linmunolégicos modificados, incluso obtenidos por proceso biotecnologico.

30032099 |Los deméas medicamentos que contengan ofros antibidticos, sin dosificar.
30042001 Medicamentos a base de ciclosporina acondicionados para la venta al por menor.

30021008 Medicamentos a base de albimina de sangre humana, no acondicionados para la
) \venta al por menor.

Los demas medicamentos que contengan alcaloides o sus derivados, acondicionados
para la venta al por menor.

Los demas medicamentos que contengan penicilinas o sus derivados, o
estreptomicinas y sus derivados, acondicionados para la venta al por menor.

30043201 Medicamentos que contengan hormonas corticosuprarrenales, para la venta al por
imenor.

30029001 (Cultivos bacterioldgicos para inyecciones.
30029099 [Los demas.

30044099

30041099

Fuente: World Trade Atlas y CANIFARMA
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¢) Principales Importaciones Mexicanas de Productos Auxiliares para la Salud

En la actualidad BANCOMEXT conjuntamente con el Instituto Mexicano
Seguridad Social dirige importantes esfuerzos hacia la sustitucion de importaciones de
productos auxiliares para la salud, tales como catéteres de diferentes tipos, cénulas y
adaptadores, recolectores de punzé cortantes, oxigenadores, etc. Los principales productos

auxiliares importados son los siguientes.

Tabla 3. Principales importaciones mexicanas de productos auxiliares para ia salud

i |':-|u'i|'r|; : ; I?\'\\'I'i]'lt"..ll.fill. :
| 90183999 [Los demas catéteres, canulas y sondas.
22071001 Al_cohol etilico sin desnaturalizar con grado alcohélico volumétrico superior
o igual a 80% Vol.
90181999 [Los demas aparatos de diagnostico.
90183101 [leringas de vidrio o de plastico con capacidad de hasta 30 mi.
59039001 (Cintas o tiras adhesivas.
90185099 [Los demas instrumentos y aparatos de oftalmologia.
40151101 |Guantes para cirugia.

(Catéteres intravenosos, para didlisis peritoneal, para anestesia o para
90183901 ;
embolectomia.

30059099 Las demas guatas, gasas, vendas y articulos analogos, impregnados o
’ recubiertos de substancias farmacéuticas.

90211999 [Los demas aparatos y articulos de ortopedia. -
59039099 [Las telas impregnadas, recubiertas, revestidas o estratificadas con plastico.
30051001 [Tafetan engomado o vendita.

| 96032101 Cepillos para dientes.

90183299 [Los demas agujas tubulares de metal y agujas de sutura.

37021001 [En rollos maestros.

Fuente: World Trade Atlas y CANIFARMA
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2. SECTOR QUIMICO-FARMACEUTICO. %%
a) Situacion Actual y Perspectivas.

El sector quimico-farmacéutico ocupa dentro de la industria manufacturera el 7°
lugar como actividad de exportacion. En 1993, del total de las importaciones americanas de
productos quimicos y farmacéuticos, la Republica de Irlanda y México suministraban
montos equiparables (788 mdd y 636 mdd, respectivamente.) En 2001, las compras
realizadas a Irlanda fueron casi diez veces mayores a las ventas de México (13,324 mdd vs.
1,537 mdd.) Lo anterior, es resultado de una politica industrial basada en atraccion de
inversion extranjera y apertura comercial, aplicada exitosamente por el gobierno irlandés.

Tomando en cuenta que Irlanda y México comparten un nivel de industrializacion
relativamente similar, es conveniente examinar el caso del secior quimico-farmacéutico de

Irlanda como un ejemplo de lo que pudiera hacerse en México,

b) Ei Secior En México

Como se menciono anteriormente, el sector quimico-farmacéutico ocupa dentro de
la industria manufacturera el 7° lugar como actividad exportadora. Representa alrededor del
3% de las exportaciones totales de México y se estima, absorbe aproximadamente al 4% del
empleo generado por la industria manufacturera.

No obstante, la balanza comercial del pais en Productos Quimicos y Farmacéuticos,
fesulta histéricamente deficitaria, incluso a partir de la entrada en vigor del Tratado de
Libre Comercio de Ameérica del Norte, dicho saldo se ha incrementado.

Tabla 4. Balanza Comercial

EXPORTACIONES
IMPORTACIONES | 443211 10.047.6

SALDO 2

Fuente World Trade Atlas, México
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¢) Importaciones.

En el periodo 1993-2001, las importaciones de Productos Quimicos vy
Farmacéuticos han registrado una tasade  crecimiento medic anual de 11.2%, la cual
resulta menor a la correspondiente a las importaciones totales del pais (12.5% en el mismo

periodo.)

Como se aprecia en la grafica, el dinamismo de las importaciones de este tipo de
productos resulta mayor al correspondiente a las exportaciones y menor a las imporiaciones
totales del pais. En el affo 2001, este comportamiente se modificé, observandose un

dinamismo muy similar en las tres variables,

Grafico 1. Comercio Exterior de Productos Quimicos y Farmacéuticos.

MEXICO: COMERCIO EXTERIOR
PRODUCTOS QUIMICOS Y FARMACEUTICOS
UDM VARIACION ANUAL (%)
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Cabe mencionar que los principales rubros que componen las importaciones de
productos quimico-farmacéuticos son: Quimicos Orgénicos (33%, en 2001), Quimicos
Diversos (15%), Farmacéuticos (12%) y Curtientes y Tintes (9%.).

d) Indicadores De Produccion

En términos del volumen fisico de la produccién, desde 1997, éste registré tasas de
crecimiento positivo para el conjunto de la rama (Petroquimica, Quimico-Farmacéutica,
Plastico y Caucho.) A partir del Giltimo trimestre del 2000, observé tasas negativas, lo cual
se extendio durante 2001, llegando a registrar tasas mayores negativas a las observadas
durante la crisis de 1995. Sin embargo para enero del presente afio, la tasa de crecimienio

aunque desfavorable, registré un nivel menor que los observados durante el Gltimo afio.

Grafico 2. fndice de volumen fisico de produccidn.

MEXICO
INDICE DE VOLUMEN FISICO DE LA PRODUCCION
VARIACION ANUAL (%)
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25



) Personal Ocupado

Durante los ltimos cinco afios el indice de personal ocupado de la rama ha
mostrado una tendencia ligera decreciente. A partir del segundo semestre del afio 2000, el
indice mencionado registré tasas negativas de crecimiento, las cuales se han acentuado
incluso hasta el primer bimestre del presente afio.

Grafico 3. indice de personsi ocupado.

MEXICO: INDICE DE PERSONAL OCUPADO
VARIACION ANUAL (%)
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En el caso de México, la industria farmacéutica da empleo a 49,000 personas

aproximadamente y se estima que la inversion extranjera directa en el sector asciende a
1,065 mdd.
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) Perspectivas

Con base al andlisis de tendencia tanto de las exportaciones mexicanas de productos
quimico-farmacéuticos como de las importaciones de Estados Unidos de América
(principal cliente), en particular de aquellas provenientes de México, no se prevé todavia
una recuperacion de las exportaciones de este tipo de productos.

Por su parte, la caida de la actividad industrial en Meéxico ha incidido en la
produccién del sector, prucba de ello son las tasas negativas de crecimiento de la
produccién asi como la caida en las importaciones de productos quimicos v farmacéuticos,
la mayor parte de ellos utilizados como bienes intermedios. A este respecto, los indicadores
muestran una tendencia a la baja, la cual seguramente se mantendra durante el primer

semestre del presente afio.

A la luz de la experiencia de la Republica de Irlanda en este sector, es importante
analizar [a conveniencia de implementar una estrategia de atraccion de inversion extranjera
con el fin de aprovechar las oportunidades comerciales que, como plataforma de
exportacion podria ofrecer México tanto para la Unién Europea como para el mercado de

Norteamérica.
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VI. MEDIDAS Y PROCEDIMIENTOS PARA IMPORTACION DE PRODUCTOS
DEL SECTOR FARMACEUTICO Y AFINES,

1. AVISO AUTOMATICO DE IMPORTACION. *?

El Acuerdo de fecha 13 de marzo de 2002 de la Secretaria de Economia identifica
las fracciones arancelarias sujetas a la presentacion de un aviso automatico de importacion
ante dicha Secretaria, cuando las mercancias sean originarias de los siguientes paises: Hong
Kong, Malasia, Macao, Reino de Tailandia, Repiblica de Corea, Republica de Filipinas,
Repiiblica de Indonesia, Republica Islamica del Pakistédn, Republica de la India, Repiblica
Popular de China, Repiblica Popular Democratica de Corea, Repablica Socialista de Sri
Lanka, Republica Socialista de Vietnam, Taiwan, Federacidon de Rusia, Japon, Malasia,
Repuiblica Checa, Repiiblica de Bulgaria, republica de Kazajstan, India, Repiblica de
Singapur, Republica de Sudafrica, Repiiblica Federativa de Yugoslavia, Rumania y
Ucrania, Federativa del Brasil, Republica de Turquia, Republica Popular de Bangla Desh.

Dicho tramite fue establecido a los efectos de realizar un monitoreo estadistico comercial.

El aviso debera presentarse ante la Direccion General de Servicios al Comercio
Exterior, Delegaciones o Subdelegaciones Federales de la Secretaria de Economia, quién
debera expedirse, en 10 dias habiles contados a partir del dia siguiente al de la presentacion
de la solicitud. Los avisos automaticos de importacion tendrn una vigencia de cuatro

mescs.

2. DERECHOS ANTIDUMPING Y MEDIDAS COMPENSATORIAS, @

Los productos sujetos a cuotas compensatorias se hallan identificados por fraccién
arancelaria, pais de origen, fecha de publicacion en el Diario Oficial, empresas
exportadoras y cuotas aplicables, en el Acuerdo de la Secretaria de Economia publicado el
2 de marzo de 2001. Con posterioridad a esa fecha la mencionada Secretaria ha expedido
diversas disposiciones complementarias del referido acuerdo.
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Se aplican cuotas compensatorias a los siguientes productos:

» Fluorita grado 4cido originaria de China. Resolucion de 08/11/00, Secretaria de
Comercio y Fomento Industrial (SECOFI.)

 Sosa cdustica liquida originaria de los Estados Unidos de América

+ Peroxido de hidrogeno originario de los Estados Unidos de América

« Productos quimicos orgénicos originarios de China

» Sorbitol grado farmacéutico originario de Francia y de China

» Paration metilico originario de Dinamarca y de China

»  Furazolidona originaria de China

o Suifato de amonio originario de los Esiados Unidos de América

« Almidén moditicado tipo cationico originario de los Paises Bajos

3. IMPORTACION PROHIBIDA. ©
a) Productos de imporiacion prohibida

Ley de los Impuestos Generales de Importacion y Exi:torl:acién de 15/12/01 -vigente
a partir del 1/04/02,

b) Codigo Descripcion

1208.90.03 De amapola (adormidera).
1209.99.07 De marihuana (Cannabis indica), ain cuando esté mezclada con otras semillas.
1211.90.02 Marihuana (cannabis indica).
1302.19.02 De marihuana (cannabis indica).
1302.39.04 Derivados de la marihuana (cannabis indica).
2833.29.03 Sulfato de talio.
2903.59.03 1,2,3,4,10,10-hexacloro-1,4,4a,5,8,8a-hexahidro-endo-endo-1,4:5,8-
dimetanonaftaleno. (Isidrin).
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2903.59.05 1,4,5,6,7,8,8-heptacloro-3a,4,7,7a, tetrahidro-4,7-matanoindeno. (Heptacloro).
2910.90.01 1,2,3,4,10,10-hexacloro-6,7-epoxi-1,4,4a,5,6,7,8,8a-octahidro-endo,endo-
1,4:5,8- dimetanonaftaleno. (Endrin).

2925.19.01 Imida del 4cido N-ftalilglutamico. (Talidomida).

2931.00.05 Feniltiofosfonato de O-(2,5 -dicloro-4-bromofenil) o -metilo. (Leptofos).
2939.11.01Diacetilmorfina (heroina) base o clorhidrato.

3003.40.01 Preparaciones a base de Cannabis Indica.

3003.40.02 Prepaciones a base de acetil morfina o de sus sales o derivados.
3003.90.05 Preparaciones a base de Cannabis Indica.

3004.40.01 Preparaciones a base de acetil morfina o de sus sales o derivados,
3004.40.02 Preparaciones a base de Cannabis Indica.

4, IMPORTACIONES SUJETAS AL REQUISITO DE AUTORIZACION PREVIA®

Estan sujetas a Permiso Previo de importacion otorgado por la Secretaria de
Economia las importaciones de mercaderias comprendidas en las fracciones arancelarias de
la Tarifa del Impuesto General de Importacién identificadas en el Acuerdo de fecha 19 de
marzo de 2002 de la Secretaria de Economia.

Para obtener el permiso de importacién el interesado deberd presentar una solicitud
ante dicha autoridad en el formato oficial que ésta determine. Una vez presentada la
solicitud, la Secretaria podra requerir informacion o documentacion adicional al solicitante,
quien tendra un plazo de cinco dias para proporcionarla. La Secretaria resolvera la solicitud
de permiso o promroga del mismo dentro de los 15 dias posteriores a la fecha de su
aceptacion. Ley de Comercio Exterior de 13/07/93 y su Reglamento de fecha 23/12/93.
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5. INSPECCION PREEMBARQUE DE MERCADERIAS. @@

Segun lo establecido en las Reglas de Operacion de las Entidades de Inspeccion
Previa Reconocidas Para Expedir Informes de Verificacion de 2/09/98, las entidades de
inspeccidn previa, realizaran las inspecciones previas al embarque de las mercancias que
vayan a ser introducidas al pais, sujetas a aviso automatico de importacion cuyo valor
unitario a manifestar en el mencionado aviso automatico de importacién, esté por debajo
del precio estimado que corresponda a las mismas, conforme a lo establecido en el Anexo
de la Resolucion que establece el mecanismo para garantizar el pago de contribuciones en
mercancias sujetas a precios estimados por la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico.

6. PRODUCTOS SUJETOS A PRECIOS ESTIMADOS, 9

Las personas que importen mercancias indicadas en el Anexo de la Resolucion de
25 de febrero de 1994 de la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico (modificado por
Resolucién de 25 de marzo de 2002) y declaren un valor en aduana inferior al precio
estimado sefialado en dicho Anexo, deberan acompafiar al pedimento de imporiacion que
corresponda, la constancia de depdsito o garantia expedida por institucion de crédito o casa
de bolsa autorizada. El importe garantizado deberz ser igual a las contribuciones v, en su
caso, cuotas compensatorias que se causarian por la diferencia entre el valor en aduana
declarado y el precio estimado.

7. REGLAMENTACION DE CARACTER SANITARIQ, (7529

a ) Productos sujetos a la emisidn de una autorizacion previa.

o Productos terminades, materias primas para medicamentos; agentes de
diagnéstico; preservativos: autorizacion sanitaria previa de importacion expedida
por la Direccion General de Medicamentos y Tecnologias para la Salud. Acuerdo de
26/03/02. Secretaria de Economia.

« Cobalto radioactivo; Cesio 137 para diagndstico o tratamiento de
enfermedades: autorizacion sanitaria previa de importacion expedida por la
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Direccién General de Medicamentos y Tecnologias para la Salud. Acuerdo de
26/03/02, Secretaria de Economfa.

Estupefacientes y Psicotropicos (productos terminados y materias primas:
autorizacion sanitaria previa de importacion expedida por la Direccién General de
Medicamentos y Tecnologias para la Salud. Ley General de Salud de 26/12/83 y
Acuerdo de 26/03/02. Secrataria de Economia.

b) Productos sujetos a i inscripcidn en un registro, presentacion de un certificado
sanitario u oiros requisitos de cardcier sanitario.

-]

Productos biolégicos, quimicos y farmacéuticos para uso en animales y
preductos destinados a la nutricién animal. Su introduccion al territorio nacional
estd sujeta al cumplimiento de lo sefialado en Ja hoja de requisitos zoosanitarios
emitida por la Direccion General de Salud Animal y a inspeccion en ¢l punto de
entrada al pais con el objeto de certificar que los productos cumplen con los
requisitos exigidos. Ley Federal de Sanidad Animal de 27/05/93, Acuerdo de
22/03/02 de Ia Secretaria de Economia.

Sales puras antimicrobianas destinadas a ia elaboracién de medicamentos y
alimentos para uso en animales. Su introduccion al territorio nacional esta sujeta
al cumplimiento de lo sefialado en la hoja de requisitos zoosanitarios emitida
Secretaria de Agricultura, Ganaderia y Desarrollo Rural. Ley Federal de Sanidad
Animal de 27/05/93, Acuerdo de 22/03/02 de Ia Secreiaria de Economia.

Productos quimicos esenciales y sus sales, Aviso previo de importacion. Deberé
presentarse ante la Secretaria de Salud cuando la cantidad o volumen de la
mercancia a importar o exportar sea igual o superior a lo previsto en el Acuerdo por
el que se determinan las cantidades o volimenes de productos quimicos esenciales,
a partir de los cuales seran aplicables las disposiciones de la Ley Federal para el
Control de Precursores Quimicos, Productos Quimicos Esenciales y Maquinas para
elaborar Capsulas, Tabletas y/o Comprimidos, publicada en el Diario Oficial de la
Federacién el 27 de abril de 1998. Los importadores deberdn presentar
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conjuntamente con el pedimento aduanal, la copia del aviso previo de importacion
que deberd ostentar el sello de recibido de la Direccién General de Salud Ambiental
de la Secretaria de Salud. Acuerdo de 27/03/02 de la Secretaria Economia.

8. REGLAMENTACION EN MATERIA DE ENVASADO Y ETIQUETADO, *%

Se establecen requisitos de etiguetado para los siguientes productos:

Los productes empacados o envasados por fabricantes, importadores o
comerclantes deberdn ostentar en su empaque, envase, envoltorio y etiqueta, a
continuacién de la frase contenido neto la indicacion de la cantidad de materias o
mercancias que contengan. Tal cantidad deberd expresarse de conformidad con el
Sistema General de Unidades de Medida con caracteres legibles y en lugares en que
se aprecien facilmente. Ley Federal sobre Metrologia v Normalizacién de 18 de
junio de 1992.

Los medicamentos importados deben contener en los envases primarios y
secundarios la informacion siguiente: a) la denominacion distintiva o la marca del
medicamento y la denominaciéon genérica del mismo; b) el nombre y domicilio
comercial del titular de la auiorizacion del medicamento y la direccion del lugar
donde se elabore el mismo; ¢) el nimero de autorizacién de medicamento con la
redaceidn requerida por la Secretaria de Salubridad y Asistencia; d) el gentilicio del
pais de origen precedido de !a palabra "producio.." cuando se traie de
medicamentos de importacion; €) la declaracion de todos los ingredientes de la
férmula en orden de predominio cuantitativo, en los términos de la autorizacion del
medicamento expedida por la Secretaria de Salubridad y Asistencia; f) la cantidad
contenida en el envase, de acuerdo con los términos de la autorizacion emitida para
el medicamento; g) el nimero o clave del lote y fecha de elaboracion y caducidad,
en su caso; h) los demés datos que sefialen las leyes, reglamentos y demas
disposiciones aplicables. Acuerdo de 16 de octubre de 1984, Secretaria de Comercio
y Fomento Industrial.
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VII. GUIA DE IMPORTACION.

Para comenzar con el procedimiento y tomando en cuenta cada uno de los
aspectos ya consultados y expuestos comenzaremos de la siguiente forma:

1. IDENTIFICACION DEL PRODUCTO A IMPORTAR.

Como primer termino debemos tener en consideracion que tipo de Medicamentos
0 materias primas pretendemos importar estos es si es un medicamento, si es 0 no
controlado, asi como también en el caso de principios activos, o si es un farmoquimico.
Una adecuvada identificacion de producto asi como de sus caracteristicas nos permitird una
adecuada busqueda del producto en el extranjero,

2. CARACTERISTICAS GENERALES DEL PRODUCTO.

Determinado lo anterior debemos conocer las caracteristicas generales y
particulares de nuestro producto a importar. (Condiciones de aimacenamiento, posibles
factores de riesgo, estabilidad, etc.)

3. LOCALIZACION DEL PRODUCTO

Después de establecer el tipo de producto a importar debemos tomar en cuenta
varios aspectos:

3.1 Pais de procedencia: Una vez identificado el producto a importar, se puede recurrir a
informacion estadistica de los paises exportadores, para lo cual se podra recurrir a las
secretarias o instituciones que nos pueden brindar dicha informacién en este caso puede ser
Secretaria de Economia, Instituto Nacional de Estadistica Geografia e Informacion,
BANCOMEXT o la misma Secretaria de Salud.
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3.2 Leyes y normas del pais de procedencia: Es necesario conocer las disposiciones legales
del pais exportador, asi como si contamos con algun tratado comercial con el mismo ya que
esto generalmente abate los costos de la operacion.

3.3 Los posibles proveedores: Uno de los aspectos importantes es conocer los precios y
costos adicionales, que nos acarrea la operacion con algin proveedor. Para conocer mas
acerca de cada proveedor podemos acércanos a las camaras de comercio o del ramo, a
instituciones publicas y privadas de comercio exterior v a los agregados comerciales de las

embajadas de otros paises.

4, PADRON DE IMPORTADORES

4.1 En caso de establecernos como una empresa de gran cantidad de importaciones con
tiempo indefinido o para produccién de productos finales con materia prima importada, es
conveniente registrarse en el padrén de importadores de la Secretaria de Hacienda y Crédito
Pablico, (formato en el Diario Oficial de la Federacion del 7 de julio de 2000). Para
solicitar dicho registro se debera contar con varios requisitos entre ellos los mas
importantes los pagos de impuestos predial, Impuesto Sobre la Renta y cuotas al Instituto
Mexicano de Seguridad Social entre otros.

4.2 En caso de estar inscrito a algin programa de maquila o de importacion temporal no

serd necesario dicho tramite.

4.3 Otro caso en el que no se requiere de dicho registro es cuando algin particular solicite
la importacion de medicamentos para el caso de enfermedades especificas o para donacion,
asi como tampoco se requiere para los casos en que los medicamentos o materias primas se
utilicen para asuntos de investigacion.
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8, SOLICITUD DE COTIZACION

Una vez contactado el proveedor se le solicitara una cotizacion del producto, la

cual deberd contener los términos y condiciones de la operacion.

En dicho documento preferentemente debera especificarse otras condiciones de
venta como pueden ser financiamiento, tiempo de entrega, tiempo del costo, costo
especifico, costo con impuestos, etc.) esta cotizacion deberd ser entregada en papel
membreteado y sellado y firmado para una mayor confiabilidad del proveedor,

6. AGENTE ADUANAL

6.1 Como se menciona con anterioridad uno de los personajes mas importantes dentro del
proceso de importacion, y de acuerdo con la ley aduanal es la contratacion del agente
aduanal el cual debemos considerar por su experiencia, rapidez y honradez en el despacho
aduanal.

6.2 Una vez elegido el agente aduanal deberemos enviarle un comunicado denominado
“Carta de Encomienda”, ademas de entregar por escrito y bajo protesta de decir verdad un
documento llamado “Manifestacién de Valor”,

7. CLASIFICACION ARANCELARIA

7.5 En el caso que nos ocupa debemos conocer como se encuentra clasificado y que
fraccion tiene dentro de la nomenclatura organizada es decir a que capitulo pertenece de la
Ley General de los Impuestos de Importacion y Exportacién, (Cap. XXVIII, XXIX o
XXX).

7.2 Una vez determinada la fraccion arancelaria el agente aduanal deberéd determinar el
impuesto a pagar, asi como los requisitos que debera cumplir el importador como son los
certificados de origen, certificados sanitarios, etiquetado, NOM's, NTX's, permisos
especiales entre otros.
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- Importacion de productos terminados o materia primas.

- Importacién de productos terminados o materia primas para uso veterinario

- Importacién de productos terminados o materias primas que contengan psicotrépicos o
estupefacientes.

8. CONTRATACION

Aceptada la cotizacién y determinados los requerimientos para llevar a cabo la
importacion, se procedera a realizar el contrato de compraventa de las mercancias. En dicho
contrato deberd estar claramente especificadas las obligaciones a cumplir ambas partes asi
como la fecha y hora de entrega y costo de la operacion.

En este punto debera acordarse también la contratacion de Seguros, trenspoite,
costos adicionales, forma de pago, certificacion en caso de requerirse.

9. ENVIO Y BOCUMENTOS

Una vez aceptadas las cldusulas del contrato, se procederd al envio de la

mercancia y su documentacion. En este caso se requerira de:

e Factura comercial

o Documento de transporie

s Certificado de origen

e Declaracion del valor en aduanas, que sirven para determinar la base del impuesio

e Permiso de importacion

e Certificado sanitario

¢ Certificado de calidad

* Aviso de importacion

37



10. CLASIFICACION DEL EMBARQUE

Es aqui cuando debe realizarse una inspeccion previa y fisica de la mercancia y
corroborar que estas coincidan con el expresado en cada uno de los documentos.

Los impuestos a pagar deberan ser los siguientes:
# De importacidn
»  Derecho de uso de suelo en aduanas y derecho de despacho aduanal
o Impuesto ai Valor Agregado
e Ofro tipo de impuesios especiales o adicionales

il. ELABORACION DEL PEDIMENTO

Una vez efectuada la clasificacién del embarque, se deberd elaborar el pedimento
aduanal oficial, mejor conocido como “Pedimento aduanal de importacién o exportacion”
anexando los siguientes documentos:

o Factura comercial
» Documento de transporte
o Certificado de origen

s Documentos sanitarios
12, SALIDA DE ADUANA

Una vez entregado el pedimento de importacion el Jefe de la aduane, activara el
semaforo fiscal. Si este encendiera en luz roja, nombrara al “Vista” encargado de la
inspeccion respectiva, una vez efectuado el reconocimiento de las mercancias, y si esta de
acuerdo con la clasificacion hecha por el agente aduanal, asienta su conformidad en el
pedimento, para después desaduanizar la mercancia.
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Cumplido este requisito o en caso de que el semaforo marcara luz verde la
mercancia podré pasar a almacén, y ya no sera revisada; a la salida de la aduana, la policia
fiscal cotejara los papeles con el embarque y ratificara que se ha cumplido con todos los
procedimientos aduanales

13. PAGO DE IMPUESTOS

Realizada la inspeccién de la mercancia se presentardn los documentos

adicionales requeridos haciendo el pago de derechos aduanales causados, cargos de manejo,

apertura de cajas, maniobras y almacenaje.

Una vez cubiertos todos los requisitos, el Jefe de almacenes fiscales expide el

documento que autoriza la salida de la mercancia, quedando a disposicién del agente

aduanal quien la reexpedira al interesado.

14. CRUCE DE MERCANCIA

Liberada la mercancia al agenie aduanal, este procedera a eniregarla al importador

en el lugar y hora convenidos, finiquitando este ultimo los servicios recibidos.

15. TRAMITES ANTE SECRETARIA DE SALUD.

En caso de medicamentos y matera prima que contengan o sean estupefacientes o
psicotropicos debera darse aviso a la Secretaria de Salud.
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VIL PROCESO DE IMPORTACION ANTE SECRETARIA DE SALUD

Para esta situacion desarrollaremos algunos esquemas para tratar de hacer mas
practico y didactico el proceso que se debe seguir ante la secretaria de salud dependiendo
del producto que deseamos importar.

1. ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS

Entendamos como especialidad farmacéutica los productos terminados y las
materias primas para su elaboracion los cuales seguirdn el siguiente proceso:

Requisitos:
» Establecimientos contar con Licencia Sanitaria
¢ Se debera contar con el registro sanitario, o auterizacién del titular del registro
® Se tendrd como requisito instalaciones adecuadas para manejo seguro y que
garanticen ¢l control de calidad y su farmacovigilancia.
o Solo se podran importar medicamentos cuya fecha sea mayor a 1 afio contado a
partir de su ingreso al pafs (salvo medicamentos que tengan estabilidad reducida)

Provedimientos:
e El importador debera dar aviso a la Secretaria de Salud del arribo del medicamenio
dentro de los 5 dias hébiles posteriores al despacho aduanal.

Excepeiones:
o Se otorgara el permiso de importacién de materias primas y productos terminados
sin registro sanitario cuando
- Se presente alguna contingencia
- Se requieran por politica sanitaria
- Para fines de investigacion cientifica
- Para registro
- Para uso personal
- Para pruebas de laboratorio



2. MATERIA PRIMA O PRODUCTOS QUE CONTENGAN ESTUPEFACIENTES
Y PSICOTROPICOS

Requisitos:

Establecimientos contar con Licencia Sanitaria

Se debera contar con el registro sanitario, o autorizacion del titular del registro

Se tendra como requisito instalaciones adecuadas para manejo seguro y que
garanticen el control de calidad y su farmacovigilancia.

Solo se podran importar medicamentos cuya fecha sea mayor a 1 afio contado a
partir de su ingreso al pais (salvo medicamentos que tengan estabilidad reducida)
Solo podran ingresar por las aduanas autorizadas por Secretaria de Salud.

Libro de control para manejo de estupefacientes o Psicotrépicos.

Motificar entre los meses de Enero y Mayo las cantidades a utilizar en el afio.

Procedimientos:

@

El importador informaré por escrito a la Secretaria de Salud de su ¢ntrada al pais en
un plazo no mayor a 3 dias habiles manifestando
- Numero y fecha del permisc de imporiacion
- Datos de identificacion del insumo
- Pais de procedencia
- Compafiia transportadora y numero de guia
- Numero de la factura

El importador debera presentar a la autoridad Sanitaria de la aduvana la siguiente
documentacion para la salida del producto.

- Copia firmada del permiso de importacién

- Original y copia de la factura certificada por el consul mexicano

- Copia del certificado de analisis del fabricante

Copia de la guia de transporte

Pedimento aduanal
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Solicitar a la Secretaria de Salud que un verificador realice toma de muestras para el
andlisis y retiro de fajillas .

El verificador para liberar el producto debera constatar

- Nimero de Lote

- Fecha de Caducidad

- Cantidad de materia prima

- Nombre de materia prima

Después del analisis satisfactorio y de asentar en el acta y en libro de control el
namero y fecha del permiso de importacién se procede a la liberacion del producto.

Excepciones;

L]

En caso en que la aduana cuente con los requisitos indispensables solo se procedera

a partir de la toma de muestras hasta el final del proceso.

3. BIGLOGICOS Y HEMODERIVADBOS

Requisitos:

a

Establecimientos contar con Licencia Sanitana

Se deber contar con el registro sanitario, o autorizacion del titular del registro

Se tendrd come requisito instalaciones adecuadas pars manejo seguro y que
garanticen el control de calidad y su farmacovigilancia,

Solo se podran importar medicamentos cuya fecha sea mayor a 1 afio contado a
partir de su ingreso al pais (salvo medicamentos que tengan estabilidad reducida)
Se deberd contar con la autorizacién de la Secretaria de Salud, a través de la
Direccion General de Control de Medicamentos y Tecnologias Para la Salud;
dependencia de Comision Federal contra Riesgos Sanitarios.

En el caso de los certificados de analisis de estos deberan estar avalados por el
sanitario responsable o su equivalente del exportador y el importador.
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Procedimientos:

o El importador debera presentar a la autoridad Sanitaria de la aduana la siguiente
documentacion
- Copia firmada del permiso de importacion
- Certificado de analisis de hemoderivados libre de Hepatitis C y/o B y VIH
- Original y copia de la factura certificada por el consul mexicano
- Copia del certificado de analisis del fabricante
~ Copia de la guia de transporte
- Pedimento aduanal

¢ El importador solicitara el enfajillamiento de los preductos y notificara su ingreso.

@ Solicitar a la Secreiaria de Salud que un verificador realice toma de muestras para el
andlisis y retiro de fajillas.

e Bl verificador para liberar el producto deberi constatar
- Ninmero de Lote
- Fecha de Caducidad
- Cantidad de materia prima
- Nombre de maieria prima

e Después de asentar en el acta el mimero y fecha del permiso de importacion se
procede a la liberacién del producto.

@ En este caso la empresa guarda muestias duplicadas

4. REMEDIOS HERBOLARIOS

Requisitos
¢ Permiso sanitario para su comercializacion.

e Establecimiento con aviso de funcionamiento.

NOTA: Para Hevar a cabo cada uno de los tramites correspondientes a este capitulo se utilizaran los
formatos con sus requisitos respectivos los cuales se encuentran en los anexos A-1, A-2 y A-3.
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VIIL CASO PRACTICO

Para ilustrar mejor el uso de la guia plantearemos un caso practico de desaduanizar
de Vacuna Microbiana MR (sarampién y rubéola) la cual fue utilizada en la segunda
semana nacional de vacunacion del 7 al 14 de junio de 2003.

En este caso se estableci6 contacto con la persona responsable del tramite ante la
Secretaria de Salud y la empresa encargada de la compra, tramites, trasportacion y
distribucion de las dosis en todo el pais.

De esta manera se obtuvieron los documentos v se tuvo oportunidad de ir
corroborando paso por paso la guia que nos ocupa y los requisiios y tramitacion realizada

para la importacién en este caso de un producio biol6gico.

Luego enfonces procederemos a ilustrar cada uno de los pasos a través de la
descripcién del mismo asi como la presentacion de documentos anexos en referencia al

tramite del cual se irate.
A. Aplicacién de ia Guia de Importacién

1. Identificacién del producto 2 importar

En este caso se trata de Ia vacuns doble viral Savampion Rubéols,

Nombre: RUDI-ROUVAX

Forma Farmacéutica: Suspension Inyectable

Registro: 359M2000SSA

Lotes: W6898-1, W6899-1, W6900-1

Caducidad: NOV-2004

Cantidad: 1090800 dosis

Presentacion: Frascos con 10 dosis cada uno.

La cual es producida por laboratorios Aventis Pasteur S.A. con domicilio en 2 Avenue Pont
Pasteur, 69367 Lyon, France.



2. Caracteristicas generaies del producto

En este caso debemos tomar en cuenta que el producto es biolégico, por lo cual se
debera mantener en refrigeracién de 2-8 grados centigrados y ventilacion adecuada para no
causar dafios al mismo; estas observaciones deben tomarse en cuenta desde el transporte al
pais, el almacenamiento y el transporte al interior de la republica.

3. Localizacidén del producto

En este caso el laboratorio s¢ encuentra en Francia, pais con el cual se cuenta con un

tratado comercial por lo tanto no habra barreras arancelarias,

4. Padrén de Importadores

En este caso se cuenta ya con el registro de importadores ante la Secretaria de
Hacienda por parte de la empresa encargada de la importacién y desaduanamiento del
producto,

5. Solicitud de cotizacidm. (.4

Dicha solicitud la llevo a cabo el Centro Nacional Para ia Saiud de la Infancia y
Adolescencia de la Secretacia de Salud; la cual fue solicitada a los laboratorios Aventis de
Francia; de lo anterior se derivan los siguientes datos:

Registro o Identificacion Fiscal: FR4349505370
Razdn Social: AVENTIS PASTEUR
ICOTERM: CIP

Moneda Facturacion: Délares USD

Valor en moneda: 687 204
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6. Agente Aduanal (4.5

En este caso se contacta con el agente aduanal se decide su contratacion, debido a
que ofrecia el servicio mas rapido y de una manera méas sencilla y practica que para el caso
el tiempo era importante, ya que se encontraba proxima la semana nacional de vacunacion.

Al agente deben entregarse los siguientes documentos:

Registro del padrén de importadores
Caria de encomiends

- Responsable Sanitario

- Permiso de importacion

-~ Registro sanitario de! producio

7. Clasificacién srancelaria

Vacuna Microbiana MR (Sarampién Rubéola) Fraccién Arancelaria 3002.20.01

De lo anterior se desprende lo siguiente: La importacion se realiza de acuerdo con el
Art. 54 frac. 1 de la Ley Aduanera. Mercancia que se exime de ADVALOREM de
conformidad con el Ia frac. XIV del Art. 61 de la Ley Aduanera. Sujeta al 0% de I'VA con
fundamento en el Ari. 2 frac. Iinciso B de la Ley del Impuesto al Valor Agregado.

8. Contratacitn

{/na vez establecidos los términos en los cuales se contrata y el valor de la

mercancia se [leva a cabo el pago de la siguiente manera:

BANCO 05, BANAMEX
ADUANA 47, SECC0O
CAJA 12
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OPERACION 83180001

PED. 3637-3000794

29/05/2003 14:33:58

ELECTRONICO 53178318

TOTAL DE LA OPERACION: § 1063774

Dicha informacion se encuentra referida en el pedimento aduanal. (x4

9. Envio vy Documentos

Una vez aceptados los i€énninos el proveedor envia el producto conieniendo los

signientes documentos:

Documento de Transporie (.7
-~ Factura original (.
- Certificado de Ol'lgﬁ'l‘l (A-S)

18. Clasificacién de embarque (4.9

En este caso el agente aduanal la lieva a cabo y corrobora que todo se encuentre en
perfecto estado asi se procede al reconocimiento de la mercancia y a determinar los
impuestos surgiendo los siguientes gastos e impuestos:

Gatos Reembolsables (M.N.)

-~ Maniobras 2 208.00
- Impuestos 333.00
- Pedimento aduanal 160.00
- Honorarios 42206.00
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Ingresos Por Servicios (M.N.)

- Complementarios 900.00
- Documentacidn 200.00
-Reconocimiento  200.00

11. Elaboracién del Pedimento

Una vez realizados todos los tramites anteriores se realiza el pedimento (a.¢) ¢l cual
tiene un costo de $160 pesos para el caso y para lo cual se presentan los siguientes

documentos:

Documento de Transporte (1)
- Factura Comercial (a.g)
Certificado de Origen (a5
- Permiso de Importacion por parie de la Secretaria de Salud. (a-10)

iZ. Salida de aduvana .

Para el caso que nos ocupa se entrega el pedimento de importacion al jefe de la
aduana se activa el semaforo fiscal el cual otorgo salida libre es decir sin revisiones

adicionales segiin consta en el selto del pedimento aduanal.

13. Pago de Impuestos

Después de realizar los pagos de impuestos por parte del agente aduanal, como
también consta en sello del pedimento aduanal se otorga la salida de almacenes y se entrega
la mercancia al agente aduanal.

Antes de la salida se tramita ante la Direccién General de Control de Medicamentos

y Tecnologias Para la Salud, la autorizacién de retiro de mercancia de la aduana para lo
cual se enfajillan los productos por parte de la oficina de la Secretaria de Salud la cual se
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encuentra asignada a la aduana del aeropuerto de la ciudad de México; quedando el
producto a disposicién de la Secretaria de Salud. a1y

14. Cruce de Mercancia

El agente aduanal transporta a las instalaciones de la empresa responsable para su
almacenamiento y posterior distribucidn.

15. Tramites ante Secretavia de Salud

£n este caso se solicita el permisc para venta o distribucion de productos biclogicos
¥y hemoderivados (SSA-O}JJU&) (A-12)

Posienormente se realiza la visita por parte de la Secretaria de Salud para llevar a cabo;
- Werificacién de documentacion legal y téonica
- Retiro de Fajilias
~ Toma de Muestras
- Liberacion del producio

Se levanta el acta N° 367944 y se procede a liberar el producto con excepeion de 2
paquetes de 30 piezas cada uno el primero para ser enviado al Laboratorio Nacional de
Salud Publica para su posterior liberacion por parte de la Direccién de Evaluacién de
Procesos de la Indusiria Farmacéutica. El segundo paquete queda en poder de la empresa
responsable como muestras duplicadas pero a disposicién de Ia Secretarfa de Salud.

ESTA TESIS NO 541
OE LA BIBLIOTECA
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IX. CONCLUSIONES

De las investigaciones realizadas y los antecedentes de este trabajo podemos concluir que:

Aunque pudiera parecer dificil el proceso de Importacién de Medicamentos y
materias primas para su elaboracion, podemos decir que solo es cuestion de realizar el
estudio de cada una de las disposiciones legales y cumplir con los requisitos indispensables
para poderla llevar a cabo sin mayores complicaciones.

Como cualquier otra actividad que se pudiera realizar en el ejercicio profesional,
solo es cuestion de saber a donde vamos y cuales son los caminos que podemos seguir para
lograr el objetivo final y de esia forma llevar a cabo la planeacién de las actividades a

realizar ¢ involucrarnos en el &rea en la cual deseamos desarrollamos.

Por otro lado podemos comentar que debido a log cambios que se presentan en el
pais, nuestro sector (farmacéutico) no es la excepcidn ya que las reformas a las leyes y
reglamentos se dan a veces hasta dos veces en el afio; por lo que se recomienda que las
personas que realicen importaciones de insumos para la salud estén como en cualquier oira
drea farmacdéutica en constante capacitacién e investigacion de las nuevas disposiciones a

las cuales debemos sujetarnos.

Es de comentar fambién que hoy dia con los tratados comerciales que México viene
realizando desde hace ya mas de una década y a la fecha, de alguna manera ayuda para
poder realizar con mayor facilidad la importacion de medicamentos y materias primas, y
por otro lado también es mas factible realizar la importacion de productos terminados que
cumplan la normatividad nacional, que dicho sea de paso ha avanzado a tal grado que hoy
podemos ser analizados en algunos sectores por el extranjero y ser calificados para que
nuestros productos sean comercializados fuera del pais.
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Volviendo a la importacién de medicamentos y materia prima en México, como ya
se analizo se realiza en algunos productos especificos y seria bueno que se diera sobre todo
en farmoquimicos, para procesar medicamentos y finalmente exportarlos a otros paises.

Es de resaltar claro esta, que la importacion al poderse realizar de manera
relativamente sencilla también da la posibilidad de obtener farmoquimicos a menor precio,
lo cual es bueno siempre y cuando esto no vaya en detrimento de la calidad del producto

final en las fases que ya conocemos: la absorcion, distribucion y excrecion del mismo.
Ciaro esta, que en ¢l case de farmoquimicos estos deberan aparte de tener un buen

precio, proporcionarnos la calidad y caracteristicas requeridas para nuestros procesos de

produccién y de esta manera no fallar a nuestros consumideres finales.
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A -1

Permiso Sanitario Previe de Importacion.
{Expedicién)



REGISTRO FEDERAL DE TRAMITES Y SERVICIOS
HOMOCLAVE:S8A- 04-002-A

1. NOMBRE DEL TRAMITE:

1.1. Permiso Sanftario Previc de Importacion
Modalidad A. Expedicién

2. FUNDAMENTACIOH JURIDICA Y FECHA DE PUBLICACION EN EL DIARIO OFICIAL DE LA
FEDERACION (DCF) OE CADA ORDENARIENTO:

2.1 Constiucion Politica d2 los Estados Unidos Mexicancs, Articuie 4 (D.OF. 03/02/83)
2.2 Ley Qrgénica de la Administracion PUbiica Federsi, Articuie 35 {D.O.F. 20/12/76)

3 Lnu zenerai de Saiud, Articuics 19

23 4, Fraccion 1 283, 284, 285, 286, 358, 368, 371 y 375,
Fracoidr Vil {D.O.F 07/02/84 Rel w:i} 7

/97 R, 26/05/20 W00;
raccton |, incisos a), ¢) yd), (D.O.F. 21/12/81, Ref.
1287, Rl 3171258, Ref. 08/03/58 Rel. 31712739,

2 4. Lay Federal de Derechos, Articuio 155-G,
28112784 Ref 15/12795 Rel 30012796 Refl 29
Ref. 31/12/00 y Ref. 01/01/02}

“"!‘!

2.5. Decreto por el que se crea la Comsion Federal paia la Froteccion contra Riesgos Sanitarios,
Articutos 3 fraceidn Vinciso by, y 11 (DO.F. 05/07/2001)

2.6. Reglamento de Confroi Santario de Productes y Servicios, Artlcuies 228, 251 21 236 y 238.
(D.OF. 09/08/99)

2.7. Acuerdo que estabiece |2 clasificacion y codificacion de mercancias y producics cuya
importacién, exportacién, miermacion y salida, estd suista a regulacion senitaria por pate de 2
Serrefaria de Salud, Articuio 1%Incisc Ay 7.(D.OF. 10/12/01)

2.8 Acuerdo por el que s dan a conocer los tramtes inscrites en el Registro Federai de Tramies
Emprasariales que apilca la Secretaria de Salud y se establecen diversas madidas de mejora
reguiatofia y su Anexc Unico. (D.O.F. 14/09/98)

28 Aviso por & que se dan & conocer {os formatos de los Tramites que aplica la Direcsion General
te Conuel Santano de Productos v Servicios. {(D.O.F. 223/06/¢9)

2 10. Manual de servicios al piblico para la importacion de mercancias sujeias a control santario
de bienes y servicios. (D.O.F. 19/06/92).

3. CASOS EN LOS QUE DEBE O PUEDE REALIZARSE EL TRAMITE:

3.1. Los interesados en realizar una importacion, que s& encuentren radicados en territorio
nacional, y cuyos productos estén identificados en las fracciones arancelarias listadas en el
Acuerdo que establece ia clasificacion y codificacion de mercancias y productos, cuya impertacién
o0 exportacion, internacién y galida esta sujeta a reguiacion sanitaria por parte de ia Secretaria de
Salud, en términos del articulo 1° apartado A) y 7.



4 MANERA DE PRESENTAR EL TRAMITE (ESCRITC LIBRE, FORMATO U OTRA):
4.1 Eitramite se presenta en formatos

5, FORMATC CORRESPONDIENTE AL TRAMITE, EN SU CASO, Y SU FECHA DE
PUELICACIGN EN EL DOF:

5 1. S3A-04-C02-A Solicitud de Permiso Sankaric Fravio de importacién (D.O.F. Z8/06/99) Sujetc a
actualizacion

6. DATOS Y DOCUMENTOS ESPECIFICOS QUE DEXE CONTENER O SE DEBEN ADJUNTAR
AL TRAMITE. SALVO LOS DATOS ¥ DOCUMENTOS A QUE SE REFIERE EL ARTICULO 15
DE LA LEY FEDERAL DE PROCEDIMIENTG ADMINISTRATIVO (LFPA}L

8.1, DATOS:

£.1.1. Unicamente s& proporconarén 108 datos sefiziades en el formato a que se refiere el numerat

&t
€ 2 COCUIMENTOS ANEXCE;

§ 2.1 PARE LA IMPORTACZION DE MERCANCIAS DESTINADAS AL COMSUMO PERSONAL,

PRUEBAZ DE LABGRATORIO C MUESTRAS.

Se snexardn jos siguientes documantss:

[+3]

2,01, Gula agrez O compobante de mensajeria, o fartura de dicha mercansia

G.2. 1.2 Tratdndose de mercanoas dentficadas como supiementos alimenticios, deberd
adicionaimente anexarse una . de la etfjusia de, producto, cuando contenga plantas no
comuries, la monografia der progusts.

ctos oteenologicos, presentar documento gue demuestie Gue &
en 2l pais, expeddo por la Secretaria de Saiud.

2]

2.1.3. Soio en caso de proc
roduclo pusde s& Cument.a

o

6.2.1.4 Comprobanie de pago ds derechos,

6.2.2. PARA MERCANCIAS MEXICANAS, EXFORTALAS EN FORMA DEFINITIVA QUE POR
CUALQUIER MCTIVO RETORNAN AL PAIS.

Se anexardn ios siguientes documentos:

6.2.2 1. Documento de rechazo emitido por la autoridsd sanitaria competente del pais a' que se
exporié o del comprador donde se especifica e moiivo del rechazo.

6.2.2.2. Copia del pedimentc de exportacion

6.2.2.3. Soio en caso de productos bictecnolégicos, presentar documentos que demuestren que el
producto puede ser comercializacdo en el pals, expedido por ia Secretaria de Sajud

6.2.24. Comprobante de pago de derechos.



§2.3. PARA LA IMPORTACION DE MERCANCIAS DESTINADAS A LA ELABORACION DE
FRODUCTO, USO DIREZCTD. REVENTA, ACONDICIONAMIENTO, INVESTIGAZON O
PRUEBAS DE MERCADD, 231 COMO DONACIONES.

Se anexaran los siguierites documentos’

8.2.3.1. Anualmente se entregard original del Certificadc Sanitario. Expedido por 2utoridad
sanitatia competente de! pais de ongen que certifigue que el producto se vende libremeante y sin
restriceidn alguna, que & establecimiento que procesa & producte cumple Ias buenas pricticas de
hgiene y sanidad, y conienga anaiisis de keboratonc por Ino de producte y origer /ver incisu c)
indepandiertemenie de su vigencia serd valido poer un afio, excepto cuando es expadico por lote,
cuya validez se considerars por embargue. En lugar del cedificado sanitario pueds enregarse
tocios los documentos ue a cortinuacidn se cian:

£2.31.1 Certficaco ge Linre ventz, Expecido por a.eridad sanitaria competente gue seffale que
el producto se vende lisramente y sin restricciones a:ouna en el pais de origen ¢ procedencia.
Independientements da su vigenc.s, S81& vaEide por un alio,

57312 Cenificado ¢2 Suenas Practicas Saniaries. Zapedide por autiidad saniaria competents
de pa's de origen gue sefigle que ¢ establecimients cue (ealiza el process del producto cumple
co a8 buenas praclices de mglene v senidad. Independioniemente de su vigencia, sera valido por
Uz aﬁo

3 ﬂwedcﬂ por autorkiad sanitaria competente {aboratorio
o procedsnc's, en papel membreizde con nombre firma
‘.;o:. por e, v ias deteminaciones ge rezizanan de

£2313 Andisisdela
privado, o del fabricant
y CarGo o Guimico res
acuerdo ai ipo Je procucsto v de :J“"fr1

822131 Proguctos criginanes de naises alectades pur accidentes nucleares, analiss de Ce
134+ e 137 ByfKg.

6.2 2 1.3 2 Pescados y mariscos originarios de’ Mar del Nerte, anélisis de Plomo, Cadmic,
rsénico y Mercurio.

6.2.3.1.3.3. Pescados vives, fresces, refngerados © congaiados, Hetes y demas camesde
pescado, frescas, refrigeradas ¢ congelades, sndlisis d2 Salmor@la, Shigela, S aureus. y
coliformes fecales. Adicionaimente, en caso de ser originarios de Asia Centroaméncay
Sudameérica, eniregaran anzalisis de Vibric Cholerae.

6.2.3.1.3.4. Pescadc secu, saiado ¢ en saimuera, analisis oliferrr es fecales y Saimonetia.

5.2.3.1.3.5 Crustacecs vives, frescos, refrigerados, congelados, secos, salados ¢ en saimuera,
naliss de Salmonelis, S. zureus y Shigella. Adicionaimente los orginarios de Aslz2, Centroamérica

y Sudamérica, Vibrio Cholerae.

£.2.3.1.3.6. Moluscos vivos, ‘rescos, refrigerados, congelados, secos, salados o en salmuera,

anglisis de Salmonelia, 5. auieus, Shigeilz Adicionaimenie, los originarios de Asia. Centroamérica

y Sudamérica Vibrio Cholerae.

6.2.3.1.3.7. Leche flulda, aralisis de Coliformes facales, e inhibidores microbianos.

6.2.3.1.3.8. Leche evapurada, andlisis de Mescfilicos y termdfilicos asrobios y anaerobios.



6.2.3.1.3.2. Leche condansada. andlisis de Colformes fecales y ievaduras.
6231310 Leche deshidrztada, analisis de colformes fecaies.

62.3.1.3.11. Quesos fresces, madurados ¢ procesados, analisis de Coliformes fecaies, S. aureus,
y Listeria monocyogenes.

6.2.21.3.12 Maniequilla. analisis de ccliformes fecales v 8. aureus.
62.31.3 13 Suero de quess, suero de mantequiila y lactosuero, andlisis de £ coli, Saimonella.
€.2.31.3.14 Grasa butirica. andlisis de Coifformes fecales, e Indice de perdxido.

1.2 15 Crems pasteurizada, anaiisis de Coifformes totaies, y 8. auraus

o
ra
L

5.1.3.16 Crema dltrapastenuizade analisis de Mescfilicos y termofiiicos aerobios y anazrobios.

o
r
[ &

6231317 Suerode ieche, anaisis e £ col.

18 Caseins, caseinates de sctlio, polasio ¢ caicio, andliss de Coiiformes fecaiesy S

3

6231
aureus.

§2.31.3 15 Algas. Jugos y estractos vegetaies. andise de E coli, S aureus, y Salmensiiz.
6.2.3 1.2.20 Grasas y acefles, analss de indice gz perdxido. Acidez ibre como aCki0 0isico
6.2.31 321 Margarina, ¥ cleomaiganing, analisis de £ coii. Coilformes totales, mohes y levaduras.

6.2.3.1.3.22 Productos derivados de la pesca envasados en recipientes de cierre henmético,
analisis de Mesofitices y termofllicos asrobios y anasrobics, e Histamina,

6.2.2.1 323 Frutas, verduras y sus derivados envasados en recipisntes con cierre naméics,
analisis Mezofilicos y termofilicos aerobics y anaerobios

6.2 3.1.3.24 Compotas, jaleas, mermeiadas, purés, pasias de fiutas, verduras y sus derivados
analisis de Colformes totales.

6 23.1.2 25 Alimentos preparados, deshidratades y pastas (Sopas, caidos de polls, camarén, rae,
etcetera, analisis de Mesofilices aerobios, Colformes totaies y S, averus

6.2.31.326 Enzimas par2 la industria alimentaria, anaiisis de Coiiformes totales y Salmonelia,
6.2.3.1.3.27. Preparaciones de materias plasticas o caucho, anélisis de ldentificacion de solventes.

6.2.3.1.3 28. Derivados de soya (aislados, concentrados, proteinas, efcétera), andiisis de Mohos.
Levaduras y Mesofilicos aerobios.

6.2.3.1.3.29. Los productos no especiicados, analisis microbioclégicos (mesdfilicos aerobios y
colfformes totales). :



§.2.3 2 Preductos bictecnoiégicos, agemazs dz cumgir con los requisitos de analiss del products
convericional de que se trate. deberan presentar el decumento que demuestre que el producto
puede ser comarcializado para uso o consumo en México, expedido por la Secretaria de Saiud.

6.2.32 Fommuia cuantitativa, etinuetz de origen v etiqueta er espafiol, para mercancias
Kenificadas como suplementas alimenticios, cuando contenga plantas no comunes, la monografia
dei producto. sole ia primem vez que se imporie o cuando se modffique ia formulacion o el
efiguetado.

6.2.3 4. Comprobants de page de derecnos por ia soicitud. que se entregara al momento de
ingresar ls misma,

6.2.3.5. Compropente de pago de derechos por concepto de muestieo de producte, al conocer la
esviucidn, sole en los casos que ¢ permiso o especiiqus.

6 3 FUNDAMENTD JURIDICO:
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6.3.7.1. Regizmento de Control Sznitario de Froducios v Servicios, Articule 228, {D.OF. 09/08/33)

&}

= 3]
far

2. DE LOS DOCUMENTOS ANEXDS.

¢

3.2 1. Regiamerzo de Control Sanitario de Freductes y Servicios, Artleuic 229 (D.O.F. 09/08/89)

o

§3.22. Acuerde por el que se dan @ conocer 103 irdmites Insciiios en oi Registro Federai de
Tramites Empresariales quse apiica la Secretaria de Salud y se establecen diversas medidas de
meiory fegulateria v su Anexo Unico. (DO F. 14/09/98}

7. PLAZO MAXIMO QUE TIENE LA DEPENDENCIA U ORGANISMO DESCENTRALIZADO
FARA RESOLVER EL TRAMITE, EN SU CASD, Y SE APLICA LA AFIRMATIVA O NEGATIVA
FiCTA:

7.1, PLAZQ RAXIMG.

7.1.1 La resoiucién de la solicitud del permiso depe emitvse dentro del siguiente piazo, contado a
partir te ia recapcidn de ia soiicitud: 5 dias hébies para mercancias en general, y 24 horas hablles
para productos pesqueros frescos o productos vivos.

7.2 APLICA LA AFIRMATIVA FICTA:

7.2.1. No aglicz

7.3 APLICA LA NEGATIVA FICTA.

7.3.1. No aplica

7.4. FUNDAMENTO JURIDICO:

7.4.1. DE LA AFIRMATIVA O NEGATIVA FICTA:

7.4.1.1. No aplica



7.4 2 DEL PLAZO DE RESOLUCICN DEL TRAMITE:

7.4.2.1 Regtamento de Contrel Sandano de Productos y Servicies, Articuio 231, (T O F 06/08/38)
8 LAS EXCEPCIONES A LO PREVISTO EN EL ARTICULO 16-A DE LA LFPA, EN SU CASO:
&1 Noaplica

9. MONTO DELOS DERECHOS O APROVECHAMIENTCS APLICABLES, EN SUCASO, O LA
FORMA DE DETERMINAR DICHO MORTO!

9 1. Por la solictud de Fermisc sanitaric previo de importacién: $1,165.00. con ia clave 400110, de
conformidad con o Aticuln 185G, Fragcion | Inciso a), de la Ley Federal de Derechos (DO F.
28112194, Ref. 15/1 258 ‘1€r 21298 Kol 291297, Ref 31712/58 Rel 08/03/59 Ref. 31112

Ref. 31/12/00 y Ref. &7 2 Esta taria se acrualiza semastraimente confarme 1o establece la
Secretariz de Haciends y Ciéchio Pullico.

revio de imocitatidn para muesra o consumo personal $151.00, con ia
uta 195G, Fracuion | inciso d), de lz Ley Federal de
Derechos {D.OF, 22/12/84, Ref 1511253 Rel 3112/85 Ref 26/12/87, Ref. 31/12/98. Ref.
QY0320 Ref. 3111248, Kef 31 fef G1/01/02) Tsta tarifz se actualiza semestraimente
conforme Jo establecs |z Secrstaniz de acienda y Crédito Publico.

2. Permiso santarn:
clave 400110, de con g con el A

L%

$.3. Cuando ei pemm. 5T ¢ expidz con la restriccidn de muestieo, adicionalimente se cubritd por
czda accidn da muesiray sin co“s.cerar 08 andisis de laboratorio; $858 .00, con fa clave 400110,
de confoimdad con ef Articuio 185G, Fraccidn | incise ), o2 la Ley Federal de Dereches (D.OF.
2::‘12:'*5 Ref 151255 Ref31/12/98, Ref 20/12/97, Refl 31/12/88, Ref. 08/03/99 Ref 31/12/99,

f 31/12/0C y Ref. O 1104 1/32) Esta tarfa se actuaiiza semestralmente conforme io establece ia
':ex:re‘ar\a de Hacienca y Crédno Fublico

9 1. FUNDAMENTSZ JURIDICO

9.1.1. Ley Faderal de Derechos, Articule 195G, Fraccion |, Incisosa), ¢) yd). (D.O F. 28/12/04,
Ref. 15/12/95, Ref 3 /1286, Rel. 25/12/67, Ref 31/12/58, Ref 08/03/69, Ref 31/12'88 y Ref
01/01/02). o
10. VIGENCIA DEL TRAMITE:

101 En caso de acrobarse el ramite, el pemise tendrad una vigencia variable, ya que esta
asutiadd & las caracieristicas y condicicnes sanitarias de ios productos a importar.

10.2. FUNDAMENTO JURIDICO DE LA VIGENCIA DEL TRAMITE:
10.2.1. Reglamentc ce Control Sanitaric de Productos y Servicios, Articulo 234 (D.O.F. 02/08/98)
11. CRITERIOS DE RESOLUCION DEL TRAMITE, EN SU CASO:

11.1. La resolucién del trémite se encuentra sujeta al cumplimiento de los requisitos y
disposiciones estabiecidos en lz [egisiacidn sanitaria mexicana vigente.

12 UNIDADES ADMiNISTRATIVAS ANTE LAS QUE SE PUEDE PRESENTAR EL TRAMITE:



121 Unidad de Atencitin al Publico de i3 Direccion General de Control Sanitario de Producics y
Servicios. Donceres 39, Col. Centro, Deisgacicn Cuauhtémos, México, D.F. C P. G6010.

122 Ventanillas de los Servicios Cstataies de Saiud, que se encuentren facuiiadoes para la
tramitacidn y expedicion del permiso santaric p7svio de importacion:

12.2.1. insttuto de Salud en el Estado de Baja Calfornia
12.2.2. Secretaria de Saiud en & Sstado de Baja Calfornia Sur
122,23, Secrataria de Saiud y Desarrciic Comuniarie del Estado de Coahuila

12.2.4, Instiiuto de Salud en el Estado de Chiapas

(5]
n

5, Servicios de Salud en el Estaco de Chinvahua
2.8 Servicios d2 Sawd en e Estado de Nusvo Ledn
" 122.7. Secrataria de Salud y Bienestar Sacis! en el Esiado de Quintana Roo
12.2 2. Secretariz de Salud Piblicz en ¢! Estadic de Soncra
12.2 & Secreteria de Salud #n e! Estado Tarmauiipas
12.2.10. Servicios d2 Salud en ¢ Tstado de Veracruz
12.2,11. Secreteriz de Saud en & Estade de Yusstan

1tanc

12,3, Bervickos Estatales de Salud, no facu $ paiz la tramitacion y expedicion de permisos
sanflaiios previos de importacion, como venianiia de recepaion.

13, HORARIOS DE ATENCION AL PUBLICO.

131 Horaio 02 Alencidn de la Direccidn General de Contrad Sanitario de Producios y Servicios:
Ventanilia de ©:00 2 14.00 horas =n dias habies y atencion telefonica de 9:00 a 18.00 horas en
cias habiles.

14. NUMERQS DE TELEFONO, FAX Y CORRED ELECTRONICO, AS{ COMO LA DIRECCION Y
DEMAS DATOS PELATIVOS A CUALQUIER OTRO MEDIC QUE PERMITA EL ENVIO DE
CONSULTAS, DOCUMENTOS Y QUEJAS:

14.1. Teiéfono. £5101075, ext. 214, Fax ext 238 ¢ 55-12-96-28

14.2. Correo Elecuonico dgesbysmex@mail.ssa gob.mx

15. LA DEMAS INFORMACION QUE SE PREVEA EN EL REGLAMENTO DE ESTA LEY O QUE
LA DEPENDENCIA U ORGANISMO DESCENTRALIZADO CONSIDERE QUE PUEDA SER DE
UTILIDAD PARA LOS INTERESADOS,

15.1. REQUISITOS PARA LA OBTENCION:



a) Haber preseniado e avisc de funcionamiento, que consiste en ia notificacién reaizada a la
Secretaria de Salud en cumplimiento de !0 dispussto enlos articulos 198 200 bis 4 202 de la Ley
Generaj de Salud (Aviso de funcicnamiento).

L Ohtensr en las dreas de atencitn v Hlenar el formato de solicitud de Permise Santarlo Frevio de
importacién. También puede obtenerio a traves de [NTERNET.

¢} Conocer ia clasificacion arancalaria dei producto, acudiendo para eilo con su agente aduanai o
laSHCP.

d) Centar con la documentacion especificada en el punto 8.2 de esta ficha,

15.2. PROCEDIMIENTC PARA LA OBTENCION:

. Fresantz o solicitud de permiso sanitario previo de importacion, an el drea de alencién ai
120 correspendisrle, snexande joe documentos sefisiados en ef punto 6.2,

iptener &f comonobante de ramiis que sefiaie ol nimero de atencion, el szilo y fecha de
t uampo establecido (O dias habiles) a conocer la resolucion

152 31 PROCEDRE - Con iz condicicnante de muestreo. Canjear el comprobante de pago de
derechos por concepio de musstiso, y ¢ comprobante de tramie, por el permiso sanitario pravio
de importacién

15.2.2.2. NO PROCEDE - Canjear e comprobante de ramite por la resclucidn negativa.

Cuandoe evista falta de documentos o dawos, el soliciianie serz prevenido por Unica vez y por escrite
er &l primer farcic del tiempo de atencidn, para que en un plezo de 5 dias habiltes contades a partir
ds la recepcion de |2 PREVENCION, subsane la cmisién. Los errores no son sujetes de

n. UNICAMENTE PODRAN RETIRAR TRAMITES LAS PERSONAS AUTORIZADAS,
PREVIAL [DENTIFICACION (Consultar Aviso de Funcionamiento).

152 UNA VEZ RECIBIDA LA MERCANCIA:

15.3 1. En caso de permiso de imporizcidn sin restriccion, la mercancia podra salir de is sduana y
comercializarse de inmedgiaio.

16.2.Z Encaso de penmiso de importacién, expedido con alguna condicionzite, ei importador
debera notificar el arribo de la mercancia {modalidad C de este tramite), y proceder de |2 siguiente
forma:

15 2.2.1. En el caso de muestreo y liberacidn, la autoridad tendrd dos dias habiles para efectuar la
torma de muestras, pudiendo el particuiar comercializar los productos una vez que ha sido
muestreade.

15.3.2.2. En caso de pennisc de importacion con la condicionante de muestreo y aszguramiento, la
autoridad tendra dos dias habiles para efectuar la toma ¢ie muestras y aplicar las medidas de
seguridad, y 3 dias habiles para emitir la resolucién que corfesponda, contades a parir de {a
entrega de resultados de los anélisis efactuados por un teicero autorizade o por un laboratorio
privado acreditado y aprobado.



15.3.2.3. En casc de permise de importacién con ia condicicnante de aseguramientn a destino, la
autoriiad tendra dos dias nabiies para la aplicacién de Ia medida de seguridad y/o 2l muesirec
segun sea el caso, y 3 dias hdbiles para emitir la resolucion que corresponda, contados a partir de
la entrega de resuitados de anaiisis de laboratorio.

15.4. OTRA INFORMACIGN DE UTILIDAD

St requiere modificar un permiso sanitario de previo de impertacidn, éstee denera estar vigenta y
cumplir con los requisitos que se seflalan en e rarnite de Permise Sanitario Previo de Impertacion
en ia modaiidza Medificacion.

Oktenga la documeniacion necesaria del pais de crigen o procedencia antess de realizar la
importacicn

Sino existe araz de aiancich cercana a su comicitio, 2n {a Direccione General de Control Saniaris
de Productos y Sarvicios se cusnta con atencidn de fordanecs: ef particular puede enviar su solicitud
y documentas 3n por mensaisiia y por el mismo medic se le remits ia respuesta a su solicitud, solo
debera acjunizr una Juis prepagada con servicio de racoleccitn.

No esta permmda la impertacion de mercancizs con fecha de caducidage vencida o agueilas que
estén proxima a vencer v por tanto no permita su comercializacidn dentro de éstas.

La soliciudg no pxira ser madificada por parsonas diferentes 2l propizianios o representante isgal
Tampoco pocrs presentar tachaduras, enmendaduras o aiteraciones
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£1 13- Andlisie fislcoquimico
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SSAD4-007-A SOLICITUD DE PERMISO SANITARIO PREVIO DE IMPORTACION |

__INSTRUCTIVO DE LLENADO

1.- DATOS DEL IMPORTADOR

Nemtit o raen sodl

Cebera anciase &l numirg, 1 Siave afanuménca otorgada por la Secrelacis de Haclends y Crédite Publice,
somiciio. ieielona v fes (opciorel,, dei estaliecinuenis o de ia parsona que realzard la mponacgn,

imperiater

RFC

Digrugilie

Tewdlonzy Fa

2.- DATCS DEL PRODUCTO

Marca comercial, nombre Daberd anclarse 'z marsa comentlsl '8 denaminscitn comin de! producto, ast como 12 denominacién. tipo o

genénco y especifico vaiedad Sl gisme, ejemplo. AAnidn”, queso, lipe pansla, "Parmalat”, Leche. Descramada”, elc.

Aduana de anirada Arotar e nombss g8 2 afuang por l2 cusl se reafzard e ingreso de la mercancia, Ejempia. Matamoros,
Temps. Manzaniis Cov. Aerupuerts Btamacens de fa Cd. de Méxizo, ete.

Cantidad Anotar con civas 2 camrded (o) 32 Is mercancls que se importard

Umidad de Medida Anotar las carecsosticas de oraseniasicn Ge e metconcis a imporiar, por ejempic caja con 12 boleflas de 2
Ftros, bolella de un Mo, bolsz 0@ un kilo, nofts Ge 13 plezas. elc.

Tipo Kiarcar con uns "X @ mMmED Que Sorresponds al tipo de mercancia 8 imporiar de 2 ia siguiant
relacion:

1 = Matariz Frima 2 = Aditos 3 = Products lerminads 4 - Producis 2 granet
uso LiETCRr TOn UnB TRT @l nUmerD Gue tomesnands al uso que se fe dara a la mercancia a imporiar de acuerco g

L Aiizecian Sngl

Thave dg 2

Felha de siaboracion
Fecria oe caducidad
Frazcion aranceisse

Primens ver

VAT 80 raeneds edranjens
Fazsn sacvi o nombre del
‘zbriemie oel producte
Domicky del fabricants
Crasting final de! products

ie siguierie reMSTIGn

© - Elesoratisn Ju Frocutio & = Brangicienamienta T - investigarionés
J-Usod e £ TIGred € = Ruestrs sin velor comercial
3 -Feventa § = Angiisis @~ Ofros (anctar uas boeve explicacing

MIICET 6N una "X 2' mutred Gui CoTezponds & (2 utizacion final que se le dard 3 f2 mercancia 3 imparier
U8 acudric @ & Lguisile reacion,

i = REmento 3~ Betidas dloonclicas 5= Azes 7 - Parfumenia y batess
2~ Tebloss no aiconiicay 4 — Tabies &= Limplazs B = Adliis

Anetar ln saiie qus enifce Al iofa o lgies de in rmercancie & importar,

Anolar la facha os slancracisn oe la mersantiz que se toelends imponsr

Anolar ta fechs que sefizia el fabncanis como cadutidad.

Arotar ‘g ciesdicacidn grancearis & le gue perEnece A mercancia & imponad resla i2 podra abtener del
egenle ssuaral

Marcer con une "3 zegun of casc, Of cuands es ia primierd vez que importa este lipo gs memcancia, y NO
Luando o haya resizade mpoartacionss Je le memas

Arotar e valsr ia de 3 impeTiacion an moneda de pels g6 onigen

Froiar el nompre compteic da febrcante del orcducto e e! pare de origen

Anotar ai cif dai fabricants dei protucto en 8l pais de otigen.
Arplar ie derominaciin o raxdn sozl2l y demicdio complels ded iugary fecha de amito, conde 3208 aimacenado
=i producie. asi como |a region geagrdhcs donge o comertisilzara

3.- FECHA Y LUGAR DE LA SOLICITUD

Anotat e fechs v o lugas dende 2 reala la sohshad.

4.- FIRVA DEL IMPORTADOR C REPRESENTANTE LEGAL

Anotar s firma de! ‘mportador ¢ Sel epreseniands lege!
Lz hrms del solicients geberd s87 aulgrals en caga soiclud

<.- COMPFROBANTE DE TRAMITE

Parg reciby la noificacion de! trémite. la persons autoizads, previa identificacién, deberd presentar @l
comprebants de remite.
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i { 1151-Metales Pesados
| £ ) 1.6.2.- Indice da perdrido i} 5.- Comprobante de pago de derechos (onging y dos |
H i 1153 \ibrig Cholerae copias! i

£ ) 154~ Contamanasien Radiactva

i No tendran valides oficil los documenios qus prasenten aleraciones,
|raspaduras o dadures

FARA CUALOWER ACLARACION DUDA VIO COMENTARID
CON RESFECTO A ESTE TRAMTE, SIRVASE LLARAR AL
SISTEMA DE ATENCION TELETGNICA A LA CRIDADAMA |
(SACTEL) A LOS TELEFONOS: &.4-80.2000 BN EL DLF, ¥ AREA |
METROPOLITANA, DEL INTERICR DE LA REPUELICA SIN
COSTO PARA EL USUARIO AL OT800-0014800 © DESDE
ESTADOS UMSDOS Y CANADS AL 1888304 373 O AL
TELEFONO &5-5870-80 DE LA SUBSECRETARIA DE
REGULACION ¥ FOMENTO SANITARIO, EN LA CRUDAD DE
REEXICO, DISTRITO FEDERAL




A -2

Permiso Sanitario Previo de Importaciéon
{Modificacion)



REGISTRO FEDERAL DE TRAMITES Y SERVICIOS
HOMGCLAVE: 55A- 04-002-B

1. NCHBRE DEL TRAMITE:

1.1. Permiso Sanitario Frevio de Importacidn

1.2, Modslidad B. Moaificacién.

Z FUNDAMENTAZION JURIDICA ¥ FECHA DE PUBLICACION EN EL DIARIO OFICIAL DE LA
FEDERACION {DOF) DE CADA ORDENAMIENTO:

L]

1 Constitucidn Pelitice de ics Estados Unidos idexicanes, Articuio 4° (D.OF. 03/02/83)

)

2. Ley Orgénica de 12 Administracién Pablica Federal, Articulo 39 (D.O.F. 29/12/76)

ka2
3
e

2.3. Ley General dz Jaiud, Articu cs 194 Fraceidn |, 283, 284, 285, 286, 268, 371,372y 378
(D.C.F. O7/0ze4, Ref. 7067, Ref 2E/08/00)

Oeraches, Articulo 1838, Fracclén i, Incisos b), (D.O F. 31/12/81, Ref
2T Ref 3112/88, Ref. 08/03/99 Ref. 31/12/98,

2.4 Ley Fedaral ue
2812/04. Re? 15112/95 Ref 30712/58, Ref. 23,
Ref. 31/12/00 y Rel 0ULYOZ)

2.5, Decrato por @ que se crea fa Comision Federa pera la Proteccion centra Riesgos Sanitarios,
Articuies 3 frazcidn Vinciso bl y 11 {D.O.F, 040 i)

2.8 Reglamento de Control Sanitariv de Froducics ; Servicios, Articuios 231, 232, 233§ 2234,
{D.OF. 09/08/98%

2.7. Acuerdo que establece I3 clasificacidn y coaificacion de mercancias y productes cu
importacion, exportacion internacian ¢ saiida. 25t sujela a reguiacion sanitans por pa '16 de la
Secretaria de Saiud. (D.C.F. 101201}

2.8 Acuerdo por ef que 32 da a conocer ios tramites inscritos en el Registro Federal de Tréamites
Empresariales qus aplica la Secretariz de Salud y se establecen diversas medidas de mejore
regulatonia y su Anexo Unico. {D.O.F. 14/08/88)

Z 2. Aviso por que se dan a conocer los fermatos a2 fos trdmites que aplica la Direccién Ganera! de
Controi Sanitario de Productos y Servicies (D.G.F. 28/06/95)

2.10. Manual de servicios al publico para la miportacidn de mercancias sujetas & contro! sanitario
de bienes y servicios (D.O.F, 19/06/62).

3, CASOS EN LOS QUE DEBE C PUEDE REALIZARSE EL TRAMITE:

3.1, Este tramite permite ai usuaric realizar modificaciones a un permiso sanitario previo de
importacion adn vigente, y por unz sola vez, siempre y cuando la documentacién presentada
ofiginaimente ampaie ia sclicitud de modificacion; v considera cambios en aduana, cantidad del
producte a importar, nomero ge lote, y prorroga s ia vigencia.

4. MANERA DE PRESENTAR EL TRAMITE (ESCRITO LiBRE, FORMATO U OTRA):



4.1 Eltrdmite se presenia en fcrmato

5 FORMATO CORRESPONDIENTE AL TRAMITE, EN SU CASO, Y SU FECHA DE
PUBLICACION EN EL DOF:

5.1. Formate SSA-04-002-B. Modificacion (D.O.F. 28/08/98)

6. DATOS Y DOCUMENTOS ESPECIFICOS QUE DEBE CONTENER O SE DEREN ADJUNTAR
AL TRAMITE, SALVO LOS DATCS Y DOCUMENTOS A QUE SE REFIERE EL ARTICULO 16
DELALEY FEDERAL DE PROCEDIMIENTD ADMINISTRATIVO (LFPA):

6.1. DATOS:

6.1.1. Unicamenta se proporcionarin 108 aatos sefiaiaacs en el formato a que se refiere el numerai
g1

Lo |
6.2 COCUMENTCS ANEXCS:

6.2.1. Unicamente se preporcicnaran ios gocumentos anexes sefiaiados en ef formate 2 que se
refigre &l numeial 5.1

632 FUNDAMENTC JuRIDICO

5.3.1. DELOS DATCS

§.3.1.1. Reglamentc de Control Sanitano de Productos y Servicios, Articuio 222 (D.O.F 09/0%/89)
6.3.2 DE LOS DOCUMENTOS ANEXCE:

£: 2.1 Reglamenic de Control Sanitzrio e Frocuctos y Servicios, Articule 222 (D.CF 00/08/99)
,3 2.2 Lev Federal ce Derechos, Articulo 195G, Fraccion |, Incisos b), (D.O F 31/12/81, Rel.

/1234, Ref. 15/12/95, Ref. 30/12/66, Ref 29/12/97, Ref. 31/12/98, Rel. 084/03/99 Ref. 31/12/99,
ef. 31/12/00 y Ref. £1/01/02)

7. PLAZO MAXIMO GUE TIENE LA DEPENDENCIA U ORGANISMO DESCENTRALIZADO
PARA RESOLVER £L TRAMITE, EN SU CASO, Y SE APLICA LA AFIRMATIVA O NEGATIVA
FICTA:

71 PLAZOC MAXINMD:

7.1.1. La resolucion del tamite debe emttirse dentro del siguiente plazo, contado a partir de la
recepcion de la solicitud: 2 dias haviles

7.2. APLICA LA AFIRMATIVA FICTA.
7.2.1. No aplica
7.3. APLICA LA NEGATIVA FICTA:

7.3.1. No aplica



7 4. FUNDAMENTO JURIDICO

7.4.1. DE LA AFIRMATIVA O NEGATIVA FICTA:

7.4.1.1. Ne aplica

7.4.2 DEL PLAZG DE RESOLUCION DEL TRAMITE:

7.4.21. Reglamento de Control Sanitario de Froductos y Servicios, Articuios 231 (DO F.
05/08/99)

8. LAS EXCEPCIONES A LO PREVISTO EN EL ARTICULO 156-A DE LA LFPA EN SU CASO:
8.1. No aplica

2. MONTO DE LOCS DERECHOS O APROVECHAMIENTOS AFI’L!CAELE&, ENSUCASO, C LA
FORMA DE DETERMINAR DICHO MCONTO:

¢ 1. La atencion del tramite requiere del pago de los derechios que se safiaia en la Ley Fedarai de
Derechos, de acuario a lo siguients - Modificaciktn al Permiso sanitario previo de importacion:
$466.00 con clave 400110, de confermidad cor la Lev Federal de Derechos, Articuio 135G,
Fraccion |, Incisc b} (DO F 31/12/8%, Ref. 25712184, Ref 15/12/95, Ref 30/12/98, Ref 25/ 12/97,
Rel, 31112/98, Ref (H0YS3 Ref 31/12/98, Ref 31/12/00 y Ref. 01/01/02). £sta tarda se actualiza
semestraimente confoime io establece iz Secretaria de Hacenda v Crédio Publice

82 FUNDAMENTO JURIDICO:

5.2.1. Ley Fedeiai de Derechos, Articule 195-G, Fracadn i, Incisos b), (D.O.F. 31/112/81, Rst.
281294, Ret 15/12/95, Ref 10/12/96, Ref. 28/1287 Ref. 31/12/93, Rel. 08/03/09 Ref 31/12/96,
Ref. 31712/00 y Ref. 01/01/0G2)

10. IGENCIA DEL TRAMITE:

10.1. Variable. Cuando la solickud se reiaciona con una prorroga a la vigenci, ésta se determinaré
en funcién del tpo de producto y de su caducidad, Cuando la solickud se refaciona cor otro tipe de
cambios (aduana, lote, eteélera), la vigencia es la misma que la otorgada onginalmente

40.2. FUNDAMENTO JURIDICO DE LA VIGENCIA DEL TRAMITE.

10.2.1. Reglamerito de Control Sanitario de Productes y Servicios, Articulo 234 (DOF 05/08/23)
11, CRITERIOS DE RESOLUCION DEL TRAMITE, EN SU CASO:

11.1. La resolucién del tramite, procedera cuando los cambios se encuentren respaldados por los
documentos ingresados en ia solicitud de permiso, y que eriginaron su expedicién. Cuando los
cambios solicitados no se encuentran respakiados en estos documentos, la solicitud no procede.
12 UNIDADES ADMINISTRATIVAS ANTE LAS QUE SE PUEDE PRESENTAR EL TRAMITE:

12.1. El trédmite debera efectuarse ante la instancia que emiti¢ el Permiso sanitario previo de
Importacién, del cual se requiere modificar, drectamente o por mensajeria



13 HORARIOS DE ATENCIGN AL PUBLICO:

13. 1. Horario ¢e 13 Direccion General de Control Sanitario de Productos y Servicios: Ventanilia de
2:00 a 14:00 horas en ¢izs habiles y atencidn telefénica de 8.00 a 18.00 horas en dias habiles.

14, NOMEROS DE TELEFONO, FAX Y CORREO ELECTRONICO, ASI COMO LA DIRECCION ¥
DEMAS DATOS RELATIVOS A CUALQUIER OTRC MEDIO QUE PERMITA EL ENVIQ DE

CONSULTAS, DOCUMENTOS ¥ QUEJAS:
4.1 Teléfono: 35101075, ext. 214, Fax axt. 239 6 55-12-96-28
14.2. Conres Electronico dgesbysmex@mail 883 gob mx

15. LA DEMAS INFORMACION QUE SE PREVEA EN El. REGLAMENTO DE ESTALEY O QUE
LA DEPENDENC!A U ORGANISMO DESCENTRALIZADC CONSIDERE QUE PUEDA SER DE
UTILIDAD PARA LOS INTERESADOCS,

151, PROCEDIMIENTO PARA LA OBTENCION:

1 Presentar {2 solicitud de modificacion de permiso sanitaric previe #e impontacion, anexando: -
Farmiso sanitaric ORIGINAL Y VIGENTE. - Los 2 camprobantes de pago de derechos que
cetenten el seilo original de ia caja receptora y ! copia

2. Outener ei comprobante de tramite que sefizis ol numeto de atencidn y facha de recepsidn,

3. Acudir 2 dias habiles posteriores al ingreso de ia solictud & canjear i compicbants de Tdmite
£or 12 respuesta, Cuando existe falta de decumentos ¢ datos, 2l soliclante sara prevendo por
Grica vez y por ascritc en el primer tercio del tiempe de atencion, para que en un plazs de 5 dias
habiles contados a partir de ia recepcién de ia PREVENCICON subsane la omision. Los ereras no
son sujetos de prevencién. UNICAMENTE PODRAN RETIRAR TRAMITES LAS FERSONAS
AUTCRIZADAS, PREVIA IDENTIFICACICHN. {Consuitar Aviso de Funcionamianto). La solicitud de
modificacién no podra ser cambiada en su contanioo por personas difereries al propistaric o
representante iegal. Tampoco podra presentar tachaduras, enmendaduras o aiteracicnies



F SECRETARIA DE SALUD
_ SUBSECRETARIA OE REGULACION Y FOMENTO SANITARIO
: & DIRECCICN GENERAL DE CALIDAD SANITARIA DE BIENES Y SERVICIOS

CIE LEMAFISTE FORMATEI LEA SUCADT AMENTE BL NSTRUCTVD

SSA-04-002-8 SOLICITUD DE MODIFICACION

MPORTACION
R : SO EXCLUSNO O LA 554

Fo

SEAWAIAD LON ETRACE WILDE ETELE CavallRa

"ATCS DEL SOLICITANTE

TADTN O SAL R SOCRL i RFCT

POCUMENTU A MODIFICAR

L e TOCiwWENTL ‘\CNEPE TEL COTMENTC

i

ATOS A MODIFICAR

CEDE CECR

L PROFETARIC 7 FEF-ESENTARTE (L2545 TEECRA T LUGAR DE LA ST T

UMENTOS ANEXOS

enmiso Santtario de importacidn vigente, emitido por |a misma autondad ante quien soficita i2 modificasién,
omprobante de pago da derechos {ofigingl y dos copiay).
2 tendran vafdez oficial los g oS que pr afleraci raspaduras o enmendaduras

INSTRUCTIVO DE LLENADG

£5A.04-002-B SOLICITUD DE MGDIFICACION DE PERMISC SANITARIO DE IMPORTACION

ATOS DEL SOLICITANTE. 4- CANCELE LOS ESPACIOS QUE NO SEAN UTILIZADOS.
Anote el nombre de & emprasa solicitante, teléfono y fax.

§- ESTA SOLICTTUD UNICAMENTE SERA VALIDA S| PRESENTA LAS

OCUMENTO A MODIFICAR. FIRMAS Y DOCUMENTOS INDICADOS.
Anote el nimero y nembre del documento a modificar.

Unicamente se cambacan ios datos, si el soports decumental gue 6. LA FIRMA DEL SOLICTTANTE DEBE SER AUTOGRAFA EN CADA

oniging su procedencia, contempla kb indicado en esta solcitud, SOLICITUD.
COMPROBANTE DE TRAMITE:
TOS A MODIFICAR. Fara recdbir la notificacion del tramite & parsona, previa identificacion,
DICE. Anote los datos que desea modificar debera presentar of comprobanie de tramite,

DEBE DECIR. Ancte los datos como deben quedar.

CONSIDERACIONE S GENERALES
CUALQUIER ACLARACION DUDA Y/0 COMENTARIO !u—: FORMATS E5 DE LESE FESOO0UCCI0N SN ROLS BLANCA TAMARO OFICI 24 ZA5EL BOND
SSPECTO A ESTE TRAMITE, SIRVASE LLAMAR AL | i™MaFE=al2 3708 SFL FORMATO SOF SS5TE 22 La SESETRE AR -

DE ATENCION TELEFOMICA A LA CIUDADANIA I!lEr-Easuum v ;;:::a-s B2 i

. A LOS TELEFONOS: 54-40-2000 EN EL D.F. Y AREA | 0t (ecnt sunt onpionmin Bovghs et
mmmmmneuﬁmatsm|

PARA EL USUARIO AL 078000014800 O DESDE |

. UMIDOS Y CANADA AL 7888584 3372 O AL |

MO 55537000 DE LA SUBSECRETARIA DE '
SCIGR Y FOMENTC SAMTARIC, £~ LA CTRUDAD OF
). DASTRITO FEDERAL '




SECRETARIA D SALUD

#ﬁ SUBSECRETARIA DE REGULACION Y FOMENTO SANITARIO

DIRECCION GENERAL DE CALIDAD SANITARIA DE ZIENZS Y SERVICIOS

—— Bl FOLD
SSA-04-002-B SOLICITUD DE MODIFICACION '
H -MPORTACION
i i ! (USD EXCLUSYO OF LA 558
INEIE L NN DONIETRATE MINDE LEDELS Cu AR es
- DATOS DEL SOLICITANTE i
NOMENALT Ok O PALTE SO AL IR 'I" |
| BEEREIRE {9
- DOCUMENTO A MODIFICAR o
HMERC JEL DOTLWESTO b EL DO MEN
- DATOS A MODIFICAR -
= i [_;r_-se CECR i i
m P — e =
i
]
= i
Wa G PRCrE | SR O FEFAR LR A TE (EaaL TFEaw

JCUMENTOS ANEXDS

Permuso Sanftano de importacion vigente, emitido por 3 misima autoniced ante quisn sobcita la medificasion.
Comprobante de page de darechos (original y dos copas)
Mo tenaran validez oficial los documentus gue presenten alteraciones raspaduras o enmendaduras

o INSTRUCTIVO DE LLENADO

SSA-04-002-B SOLICITUD DE MODIFICACION DE PERMISO SANITARIO DE IMPORTACION

CATOS DEL SOLICITANTE. d.- CANCELE LOS ESPACIOS QUE NO SEAN UTILIZADCS.
> Angie 8l nombre de ia empresa soil teléfom y fax.

§.- ESTA SOLICITUD UNICAMENTE SERA VALIDA Si PRESENTA LAS
DOCUMENTO A MODIFICAR, FIRMAS ¥ DOCUMENTOS INDICADOS,
= Anote einomero y nombre dei documento & modificar.
Unicamente se cambiaran los d2tos si el soporte documental que 6.~ LA FIRMA DEL SOLICITANTE DEBE SER AUTCGRAFA EN CADA

origing su procedencia, contempia lo indicado en 2sta solicitud, SOLICITUD.
COMPROBANTE DE TRAMITE:
DATCS A MODIFICAR. Para recibir la notificacion def tramite la persona, previa identificacion,
¥ DICE. Anote los datos que dessa modificar debera presentar el comprobante de tramite.

*  DEBE DECIR. Ancte los datos como deben quedar

1
CORSIDERACIONES GENERLLES
‘A CUALQUIER ACLARACION, DUDA Y/O COMENTARIO | ccr romato £5 06 LSS RERROOUCCION B ~oiA SINA THHARS) GFICIO ¥ BN PAFEL BOND
N RESPECTO A ESTE TRAMITE SIRVASE LLAMAR AL iL'LIM‘-F!U&L‘!A:ﬂbFfzi-fEﬁ?ELF')Mﬁ;ﬂFh_'E 25 LA SUBSECRETARIA
EMA DE ATENCION TELEFONICA A LA CIUDADANIA | [ FECAACTN Y TOVENTC SANTARG (6112
Wk, FE -k DE AUTORIZA Ok DEL FORMATD B0R PARTE DE LA UNDAD

\CTEL) A LOS TELEFONOS: 5-4-80-2000 EN EL D.F. Y AREA OF DECHEGACION ECCHOMCA. DG 1885
TROPOUITANA, DEL INTERIOR DE LA REPUBLICA SN N
STO PARA EL USUARNO AL 01800-0014800 O DESDE S8AN LR
. 0TS UMNIDOS Y CANADA AL 7885-594 3372; O AL |
LEFONO 55.53-70-80 DE LA SUBSECRETARM DE |
_ULACIOR Y FOMENTO SAMITARIG, EN LA TRIDAD OF |

XICO, DISTRITO FEDERAL




A-3

Aviso Sanitarie de Importacién.



Registro Federal de Tramites y Servicios Empresariales

Homoclave: SSA-04-003
Nembre: Aviso sanitaric de importacion.

A. Informacioén inscrita en el RFTE.

1. Presentacion.

1.1. B trdmite puede presentarse en esciito fibre 0 en el siguiente formato, publicads en el DCF el
19 de junio de 1552: Aviso santtario de importacidn.

1.2. No se puede exigir que se proporcione ningun dato adicional a los que se sefialan en el
fermato, con la salvedad de que se acuerda eliminar los siguientes:

1.2.1. Principales aduanas de entrada.

1.2.2 Distribucion local, regional o nacional.

1.3. No se puede exigir que se proporcione ningin decumento adicicnal al que se sefiala en ¢!
formate,

2 Resoiucion.
2 1. Bl tramite no requiera de resolucidn, dade que tiene fa naturaleza de un aviso.

B. Acuerdos. =

1.El trdmite debera presentarse anuaimente v serd valido pera todos los embarques deniro de este
periodo.

2.El certificado sanitatio o de libre venta del pais de ofigen debera sresentarse una sola vez al afic
para cada uno de los productos sujetos a aviso sanitario de mportacion



SECRETARIA DE SALUD
SUBSECRETARIA DE REGULACION Y FOMENTO SANITARIOD
A DIRECCION GENERAL DE CALIDAD SANITARIA DE BIENES ¥ SERVICIOS

TR UL W RE

TES ZE LTS P ESTE FIF ™ LEA CUDADDSANS TR &L & - -]

§8A:04003 AVISO SANITARIO DE IMPORTACION

T L CIUThE or SE NOADE LEOBLE A hara

- DATOS DEL IMPORTADOR

WERE CEH NS O FAZON SO0 DEL MPm RFC
| ;
I 1 1

| Lo§ J- 1 |

e = - - - T e S SRR S S (R S
AELLD (Tale Mo | Coone, Locshrdad, Eoidad, TF o TELEFIRG T RAN

I
!
— ! i

- DATOS DEL PRODUCTO A IMPO

PRV 2L e CEEr O Vsl e Al & T TN T E
FT:L&_- S T e e el ‘;
’ |
Fauw s5r N3 T BITL 4TS 306 COTRERONd) 86 3euardo 3| FEbueive ’ M ';
T T T
G LA S I | . PRSP r LA, I L I N
|
il TR T .
e MR S T= O T R
Ll N T T e T o T =TI Sl ”""”‘*"_':T FILECAITE . e
! |
i i
| |
™ NG, LR % S oar, b 1 o *
- DOCUMENTOS ANEXOS (marque con una “X” ios documentos que anexa) - i

{ ) 1- Consmncia Seriails o .
{ ) 2- Certifizado de Libra vensa o !
1
{ )} 3- Copia de andlisis de lsborstorio |
|
No tendrén valez oficial los documentos que presenten sliecaciones, raspacurss o enmendaduras I
—— |
Jsclaro bajo protesta de declr verdad que cumplo con los requisitos y normatividad aplicable, sin que me eximan de que la 1

autoridad sanitaria verifique su cumplimiento, ésto sin parjuicio de las sanciones en gue puede incurrir por falsedad de
deciaraclones dadas a una autoridad.

“HA TLUGAS DELAMSD
CONSIERACIHES GENERAL ES
ESTE FORMATO £5 DT LISR: REPRODUCCION EN HOUA BLARCA TAMARD CARTA Y EN PAPEL BOND
N CAST DF DECLARAR WS DE (N PHODUCTO, L IMPORTADOR DEBERA UTLIZAR LA FORSA
AMEXD OF AMISD SAHITARG DE INPORTAGEN
Ma DEL WPDRTACOS ©REPRESENTANTE LEGAL E UL T FECHA DE AUTSNZRCIDN DY FOMEATO POR PARTE DE LA SINESENETARIA:
Of REGULACION ¥ FCRIENTD SAMTARN: 0611808
UL TMA FECHA BE AUTORLIACION DEL FORMATO POR PARTE DL LA IMDAD
I DE DESREGULACION ECOROR CA: 161198

#pnstoel seneen



INSTRUCTIVO DE LLENADO

£84-04-003 AVISO SANITARIO DE IMPORTACION

1.-DATOS DEL IMPORTADOR

Nombte 0 rEon socol del

mmpon adar

Ceberd anolarse e! nombre ia cave affmumdrica clargada por i Secrelorie de Mecienoa v Créas Fubico, domicilio, teifona
topoionall ¥ fax (opcional). del sstacadimisnio o de i perscna gue reaiizard i mponacion

2.- DATOS DEL PRODUCTO

Marca comereigl. noms e
gendcs ¥ espac Moo
Aduans de entrace

Camcad
Uridad de Med:

Tips

Liso

Lthzackin final

lave oo igle

Facha de sisboracilin
Fecha de czoucidac
Fraccidn arsnceisto
PrmelE vz

Rerer sociz o nombe os
Tebricanie de! progude
Damigiie des fabritanie
Desimo fina! ue’ progucio

Cizbard anolarse 13 marcs comenus ’a dencrunadiin cemun del products, asi come |3 & inacién, lipe ¢ varedad del nusmo,
wampios “Msidn’, quasy. ipo panels: Farmelal®, Leche, t‘&we'rw eic.

Angtar 8l nombre Jt I3 adusna poo i3 cugl 52 realtera ol ngreso de La mercancia. Ejempio: M . Tanps. . M o, Cal.:
Asropueric imtematona de la 02, ce fisncn el

Arctar con cifras 13 cantioad lots 9o i mercancis que s¢ mpuniang

Arvtsr ias cargderisticas de preseniacion ¢ 1 menconcia S impona por ejemplo; caja con 12 botelas de 2 iitros, belela de un fitro,
bass da un kiln, kolss de 10 pezas. eic

Riarcar conuna "X ¢ nlmero que Corm2sponds al tpo de mercancia a importar de acuerds &t Tiguients relacion:
1 = Maleris Prirns 2~ faliive 3 —PFindudo leeminado 4 - Produdo a ranel

T A Cun und KT B OUNeTD GUe SoTREDaInS B US quR Se fe 0aNE 28 mevcancia & inportar oe ecuerdo a le siguente refacion:
| - Eigt 5 U Froducts 4 - Asniconamisnio 7 = imesigationss

2-Use drasiu = Donadicnes 8 ~ Muestra gin valor comarde!

3 —Feverts £ - Andiais 8 = CAros (@notar une reve sapicacion)

Racar cam una T el nUmEe Sue s TEIpenss & iz ulilizecwn fnai que se e dard @ la mercanczie a importar de acuerds a la sigulerde
rRlaciény

s 3= Briiges slcendlicas 5 - Aseo 7 = Parfume s y belieza

2 - Bebdas no gleghdiens 4= Tmaco & = Limpleza 8- Adivor

Aroter 2 sevin que wenlifica # wls o Kes 0tk matancie & enporlar

Arciw ia facha de swhoracion 92 is moicancia gue S& pralends mportar,

Anoiaris fezha que sefalp ol febrcents comg caduddac

Aroia ia clasfcaciin erancelate 8 1o que peftenece s mercanciz & impordar (dsts e paded obieer del agente adusnath

Mercar con unie "X segun ol cast. 31 cusncs ey 18 priners VeI Guié mpadia scte Bpo de marcsncha. v NO cuando ya haya realizado
arporaciones ds ta msma.

Anoler el nombre conpleto def Fatricaris del produdo en #i pais de origen.

Analar @ domichs complelv oal fabnsante ded producis en i pais de origen.
Arotar tz deraminecion o ann stoa v domiciio compise del iugar y feche de anbe, donde sens aimacenado ¢l producto. ast como
ia regiér geugrafica donds se comaciafizara.

3.-FECHAY LUGAR DE LA SCLICITUD

Arcla e fecha v ol lugar Sonde $e presents of Bvise

4.- FIRMA DEL IMPORTADDR O REFRESENTANTE LEGAL

Arclarls firmg del importador o dal recresentarie legal.
L& fuma da! solictante deberd ser middgrafa en cada avizs.

PARA CUNLGKER ACLARACION, DUDA Y/O0 COMENTARYQ
CON RESPECTY A ESTE TRAMITE, SMVASE LLAMAR AL
SiSTEMA DE AYENCION TELEFOMICA A CIUDADANA
{SACTEL) R LOS TELEFONOS! 5-4-80-2000 B{‘ EL D.F. Y AREA
MEIROPOLITANS, DEL INTERIOR DE LA REPUBLICA SIN
COSTO PARA Ei USUARIO AL 01800-0014800 O DESDE
ESTADGS UNMDDS ¥ CANADA AL 1886-584 3372; O AL
TELEFONO 50-53-70-80 DE LA SUBSECRETARIA DE
REGULACION Y FOMENTC SANITARID, EN LA CIUDAD DE
MEXICC, DIFSTRITC FEUERAL




SECRETARIA DE SALUD
SUBSECRETARIA DE REGULACION Y FOMENTC SANITARIO
A DIRECCION GENERAL DE CALIDAD SANITARIA DE BIENES Y SERVICIOS
Lt - & i I i ‘
SSA-04-003 ANEXO DEL AVISO SANITARIO DE IMPORTACION . oF |
EE I OO TETRA TE MOLE (EGBE 73 £ MAC RS !
DATOS DEL PRODUCTO A IMPORTAR
TCATOMERLIEL, e HERIG Y ESFRL P L DL P8 T AT DE STRACE
!
v DR EA :
U 2en uma BT e NUmErs AUk SHTEEAYNAS B8 1oleT :wa'r-rnx"re B B S e S BT _:_' :
TG w0 T TR ACE N F AL o
AL S A, il 4 by, :_ 3 : 1 4 - t4 i
WETE LOIF TEErRE TE ST RALTh TEETATE CORERA T J|
| i |
TN SRR S SEERA Ve i
& i |
VERE CENOMEE. LN © SPioN BL. CELF &8
TP TR DEL =T A CHL e o, Lo, anes S B g
DOCUMENTOS ANEXOS {margue con una “X” los documentos gue anexa) B
(1~ Constanca Sanitaria o
{ ) 2- Cedificeda ge Libre Venta o :
|
{ ) 3- Copia de andisis de labarstons ;
No tendran validez ofica! los documentss que preserisn sheraciones  rasoad o Jaduras

eclaro bajo protesta de decir verdad que cumpio con los reguisitos y normatividad aplicable, sin que me eximan de que la
soridad sanitaria verifique su cumplimiente, éslo sin perjulsio da las sanciones en que pusdo incurrir por falsedad de |

i
f
!
sclaraciones dadas a una autoridad. I
J

THA Y LUGHR CEL W0 CORGIERAIOHES GENERM.ES

ERTE FORMATD ££ DE LBRE REPRODLCCION EM HOUA BLANG & TAMARD CARTA ¥ EN PAPEL BON:
ELMWMPORTADOR DESERE UTAZAR EL FORMATO 5540003 AVSD SAITARO OE iMPORTADON
= | EX TODE LOS DASCS GUE PRESENTE EXTE FORMATD
IR DEL WEORTADICR C REPRESENTANTE LEGAL | ULTIWA FECHA DE & TORCACION DEL FORMETC B0R PARTE DE LA SUBSECRETARA
| 0F REGULACICI * FUSENTY) SANTARYC 16-0v:1
I LLTHAA FECHA OE L™ TRTAIICN DEL ‘MTOP(P PAFTE D L& LMDAD
| (E DESREGULASIOM S_ONCIHICA DRIV




2.- DATOS DEL PRODUCTO A IMPORTAR

ML - L vt e MWERE GEERK 1 ELPEL LD CRL PRODIE 10 HE SO =T e
{
1
H

TR TRICAD oF WECEOR,

- |
6 L L S, S S T S SO,
| FECHADE CACE DA
| !
= e - = - = Y
S 0

DR DB FABRICATE

1
i
|
|
|
|
i
i

3.-COCUMENTOS ANEXOS (marque con una "X les documentos que anexa)

{ 11.-Constancie Santaria o
{ 1 2-Certificado de Libre Venta c

f 3. Copia de sndksis de leborstors

o tendrin vaidez ohcle! los documenios que presenten alteratones, raspadwes o enmendaduras

1
FARA CUALGUITR ACLARACION DUDA YO COMENTARIO |
CON RESPECTO A ESTE TRAMITE SIRVASE LLAMAR AL |

SISTEMA DE ATENCION TELEFONICA A LA CIUDADANA |

{SACTEL) A LOS TELEFONOS: 5-4-80-2000 £ B D.F. Y AREA i Fi
METROPOLITANA, DEL WTERIOR DE LA REPUBLICA SIN s
COSTO PARA Ei USUARIO AL (1800-0014800 © DESDE

ESTADOS UNIDOS Y CANADA AL 1888504 3372; 0 AL

TELEFONO 55537090 DE LA SUBSECRETARIA DE

REGULACION ¥ FOMENTO SANITARIO, EN LA CIUDAD DE

BENCE, DISTRITO FEDERAL.
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Solicitud de Cotizacién.



POLANCC CF 1572 MEXIOD, OF TEL ADUAMA 57

MANIDES

REFRIGERACION

SUBTOTAL
La,

TOTAL A FAGAR

.

L 1 RNV Ly

T ot vyt et |

REV-
FERG L

"BSERVAC IONES

SUJETA AL PRGO DEL 0% DE |
CRIZACION DE LA SECRETARIA DE;

PARTICAZ

T T =
FRACCICY ; SUBD lVIhC‘. HETVALIUHCICRNTIDM THE | UMT J'Ca‘aN‘TID.\D uMT P u’/-. P u,-"D . i

]
|
! DESCRIFCION (RENGLONES VARIABLES SEGUN SE REQUIERA) CON ' TASA TTIFF I¥FORTE

T
I\’AL a.DI'.'fl‘SDl IMP.PRECIO PAG PRECIO UNIT |VAL AGREG |
J"-'ALOR COMERCIAL ! i

[ MARCK MODELO i CODIGO PROD

P |
W

P an022001 | o ! 1] 26} 13308] 01 | 2388.800! FRA | FRA 3441.00]

DECLARO BAJO PROTESTA
TERMINOS DE LO DIBP <
LEY ADUANERA: PATENTJE

 SFERDAD, EN LOS
ARTICULO 81 DE LA

AGENTE ADUANAL, APODERADO ADUANAL O ALMACEN
IZACION:3637

MERE O RAZ. SOC.: EDUARDC G. GUAJARDO ¥ TIJERINA

7+ QUTE460325Nz23 CURP: CUTE460325HDFJIDOS
MANDATARIO/PERSONA AUTORIZADA

MBRE: SIMON BARRERA HERNANDEZ

'C: BAHRE430712BIZ8 CURP: BAHS4I0712ASASASRA

L

’ORTADOR

Tigen: Intar:nss dal pafis
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Tarifa de servicios y honorarios del agente aduanal.



CONSOLIDADORES DE CARGA, 8.A. DE C.V.
AGENTE ADUANAL ECUARDG G. GUAJARDO
FATENTE HACZIONAL No. 3837
MATILDE MARGQUE?R M. §3 COL. PESON DE LOS BAROS C.P. 15520 MEXICODF
TEL B87-82L1-4F B8 TI.TE.35 ET.64.01.TD FAX 57.84.01-13
E-MAIL: conca g Bproalgy. nat mx

TARIES DE SERVICINS Y HONORARIOS ZN IMPORTACION
Y EXPORTACION
A1 ANA DR AEROQPUERTO INTERNACIONAL DE LA CIUDAD
' DE MEXICO

bA ERYAADD amxmt_m

wfe) "-'rsr oo"' 5

I&E:j L 15 42000 1 3 200.00

86115350 . Y LG | ! 4750018 2680.00
‘. % 30 \Mro-s 56500 . § 325 00 |
P i 3 "0 EETARN R89.00 | § 460 0C |
4 L 1¥ 75.000.00 13 750.00 | § £00 00
| & _106,000.00 % 5000013 58000
| _WMASDE _ I [§_o600000 18 9560078  700.00

MP F-A D= RECOLECGION Y ENTREGA EN EL

g e

G 75 zm4

& S s 120 00
o "TU3B000KGS 1§ . 22000 |
I TSRO0 KRGS, | 5 34500 |
: 000,00 K5, 1S 600.00 |
i

L MAS DE . 1,000.00 KGs, | HINIMO $700.00

ROYA: Fiara oel Area Matropoltara se cobnars minimo al doble
@ Hles o 10 iacciones s¢ cobsare ¢f 25% mas oe honurancs.
t}m URERTAGION ABOAGAL "L 8 200,00 POR EMBARQUE 1
\o‘j GOMENTD . ° WAPORT 8200.00 | EXPORT $100.C0
- & A i : 1§ 7500 Y §3000 PORANEXG
ARIQ™ 1.8 760.00
ﬁzmp@mg VAGRE EROBALTONES $E COEl

AT'E, SRITA. PAQLA FIETRC

U ORI S0 LE W i bt 9 LTINS X1 o s N
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Pedimento aduanal,



s PEDIMENTO pags.;;”_- 3

P
PECTMENTO: ©1 47 153 OFER: IMP CVE. PEDIMENTO: AL REGIMaEN: CERTIFICACIONES
asTING: 3 TIPO CAMBIO: PESC BRUTG: 3C74.630 ADUAMA E/S: 435 | ADMON . GRAL .DF ADUANAS

MEDIOS DE TRANERORTE | VALOR DOLARES: §77: BINCO 05, BANAMEX
NTRADA/SALIDA: ARRIZ0: SALIDA: | VALOF ADUANA: 708 ADTANA 47 SECC 0
04 [ at | ERECIO PAGADC/VALOR COMERCIAL: 633 .60 CAJA 12

_ OPERACION #21R0001
DATOS DBL IMPURTADCR/BXPORTAZOR y PED, 3637-3000794

= 3'05/2003 24:33:%58
CIRCONICC 21178318 |

FPC: S5As30: NOMERE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL:

TR CENTRO MAL. BARA LA '-'Ada.. DE LA INFANCIA ¥ ADOL./SSh i $1063774
SMICILIO: FRANCISCO 2. MIRZNDA No. 137 - (. 31650 MERCED GOMEZ MEX DF | SELLG DE CAJA i
| |
1 !
AL.SEGURCS SEGUROS FLETES SMBALAJES OTROS INCREMENTAELES i
¢ 4254 57435 o o ! i
¢ i
CUSE ELECTRONIZO DE CLAVE DE LA SECCION ADUANERA !
ALITCACION: DE DESPACHO: ' i
470 i R ;
$QIGFPR I
s g/ . 124 BULTOS - | J
TASAS A NIVEL PEDIMENTO 21 s
CCHTRIE. ! CVE. T. TASA | TASA =
L 4 i 173,00 e o
3 i 140.02 re oy 7 |
= ! e s e B " . |
CUADRC DE P R i
. —— s - : |
CNCEETO | INFORTE | CONCEPTC TOTALES ' = 1
—— 4 — -
i , ! EPECTIVO | o : :
i i I oTaos : SR
| [1 i TOTAL |
! L i L E P
DATCS DEL PROVEIDOR / COMPRADCR
:D. FISCAL NOMERE, DENSMINACION C RAZCK SOCIAL | DOMICILIO: VINCULACION
AVENTIS - %2 - row oot ; Y
] FECHA INCOTERM | MONEDA FACT. FACTOR MON. FACT.|  VAL. DOLARES
s } i oo
i ce Us2 §27204 .00 1.02000000 F 687204 .20
TUMEEC (GUIA / ORDEN EMBARGQUE} / IT : | 057-33121#82 ‘M !
g i I

-

ILAVE/IDENTIFICADOR: i CR

PORTACION DE CONFORMIDAD CON EL

IRCANCIA QUE 3E EXIME DE ACVALD LA L.A. BUJETA AL “G" DEL LE
WV CCK FLMDAMENTO EN EL ART. A AUTORIZACION DE L~ SECRET h LZ
ALUD 1-03418-2003.

PARTIDAS

2 T T T T T B T T 1
FRACCION | SUED l\'!NC:KEWaL[:'JMCngEA; UMC  UMT iC.A.h'TIDkD oMT P V/C.P 0/D] . i
i ! : ~ L

e ; DESCRIPCION (RENGLOMES VARIASLES SEGUN SE RSQUIERA} coN | TASA

[VAL 20U/USD| IMP.PRECIO FAG | PRECIQ UNIT |VAL AGREG | i

i /VALOR COMERCIAL H i |

| MARCA MODELD | COD1GO PROD |
32 | 20022001 | o | 1] o6l 10855 o1 | 2388.800, FRA | FRA | IGI | =

AGENYE ADUANAL, APODERADD ADUANAL O ALMACZN DECLARO EAJO PROTSSTA | ¥ERDAD, EN LOS !

WOMBRE O RAZ. SOC.: EDUARDC G. GUAJARDO0 ¥ TIJERINA TERMINOS DE LO DISF f ARTICULO 61 DE L
RFC: GUTE460325NES CURE: GUIE450323HDEIJDOS LEY ADUANSRA: PATE ZACION:3£37

MANDATARIO/PERSCKEA AUTORIZADA
NOMBRE: SIMON BARRERA HERNANDEZ
FI: BAHSS307128Z8 CTURP: BAHS4Z0712ASASASAA

fPORTADOR Destinc/Origen: Imtericr d-al paie




ANEXO DEL PEDIMENTO - Piginig VAT @

NTC: 93i &7 3637 1000734 TIP2 ORER: E CVE. PZDIM: a2 RFD: BER830S02CUL
CURP:
FARTIDAS
_— : ; ' : < : . —
FRACCION | SUBD  VINCIMETVAL UNC CANIIDRD (MZ |UMT | CANTIDAD OMT P V/CIE oruj h i
! - i to
r B i i 1 H
12 DESCRIFCION(RENGLONES VARIABLES EEGUN SE REQUIERA) . CON ; TASA |TT, ?P: IMPORTE
b T — | | |
VAL ADU/ USDl IMP.PRECIC FAG ' PRECIO UNIT |VAL AGREG I i
| /VALCR CvP{ERCa..ﬁL F i ¥
i 1
i MARCA i HODELG CODIGO FRCD i i P
! i | L L .
_I IS H 1 1 H H ] 1 1 ] i } 15 p
| VACTHA MICROBIANA MR [SARAMPION ¥ RUSEOLA’ IVA i 0.00 i Ip G P s
T T T d ' i '
! sosasos] 5587920 §40.62346! i -pP--LF | i ; i
= VI i 1 1 | 1 i ]
T R H 1
PERMISO I NUMERD PEFMISD o FIRMA DE DEECARGC i VAL. COM. DLS. CANTIDAD UMT/C t
1 L i
. | ;
$1 | 1-0%418 P e ] §77347.19 2385.800
LAVE/IDENTIPICADOR: f Es | |y | 1s ] XIv
HNIVEL FARTIDA ¥
¥ 10 DOSIS POR FRASCO (1,090,800 DGSIS) J

T¥sxevecse FIN DE 001 *eesss JLAVE PREVALIDADOR: 010  ~=ewxrvives

AGENTE ADUANAL, APODERADO ADUANAL O ALMACEN
"E Q RAZ. 80C,: EDUARDD G. SUAJERDO Y TIJERINAR
: GUTE460325N89 CCRP: GUTE4€012SHDPJJDOE
MANDATARIO/PERSONA AUTURIZADA
SRE: SIMON EARRERR HERMANDEZ
: BAHS430712BZ8 CURP: BRHS430712ASASASAE

JRTADOR Destin rigen: Intericr del nmais




AT

Documento de Transporte,
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Factura original y Certificado de origen.
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TUE CLNECHMIDAD CUN BL AELIE U LALE T ALUANEIA Y HECLA UE COMENLIL Xieldin: 261
DECLARC BAJO PROTESTA DE DECIR LA VERDAD QUE LA PRESEMTE FACTURA REMITICA POR

EL DESTINATARID" AYENTIS PASTEUR
CON DOMICILIO EN: 2, AVEMUE PONT PASTEUR
' LYON 82367 CEDEX
TAX |D: FR 54340605370 FRANCE

TIENE COMO TRADUCCION GASTOS CONEXCS RAZCN SOCIALY DOMICILIO FISCAL

CENTRO NACIONAL FARA LA SALUD DE LA INF ANCIA Y ADDLESCENCIA S84

SOMICILIG FISTAL FRANCISCO P, SIRARDA do. 177
COL, MERCED COMEZ
MEGCE, DE, CP.0608
RF.C S5AR3502CH1
SAZTOS INCREMENTABLES GASTCS NO INCREMENTABLES
0.00 FLETE . 0.00

0. EMBALAJE: 000
; 0o SEGURD
P / /" fiie] OTROS. 000
= o TOTAL Q.00
-» /E?:;ni?c U %A37-90007%4 l

)
Ea

R

g.:

£

£:r

B

Rt

U2

5.y
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Clasificacién de embarque.



CONSOLIDADORES DE CARGA, S.A, DE C.V.

AGENTE ADUANAL EDUARDD (i GUAJARDO
REGISTRO LUTAL 28

ROS 15520 MEXICO D F
¥. 57840118

DA"'E\‘\'?: \l'
MATILDE MARGLUEZ &

=
TELS. 55

Ne .JE‘ 37

P“—‘NON DI: L"
143 57

86 -

1- 1350

09386

RF.C. CCA-B6120Z-1%3
CUENTA DE GASTOS DE IMPORTACION
MAYO EXPED. 00295

PARA LA SALUD DE LA INF. Y ADOL/SBA] 5.« uiser o, 057-35381662 ]

LU,

e CEN.NAL.

;. FRANCISCO MIRANDA NO. 177 C.P. 01600 MEXTCO DF|,isc,
" REC: $54630502CU1. . X
o PRO-INMUNS SA DE CV. LINALOE NO. 49 jREsmoanG: JE37-a000EH

.. STA. MA. TEARA

AD

INSURGENTES CP 06430 MEXICO D.F. i
RFC: PINGB0Z16PVZ

JE BULTOS 170 PESD 074 BEL PROCEDENCIA VALOR 7 0R9 . A09.00
NS EFECTUADCE POR CUENTA Y ORDEN DEL CLIENTE
LIAELES FPARCIALES TOTALES
MANIOBRAS RECIBO No. 082193 $ 2,208.00
IMPLESTOS 5 333.00
PEDI TO ADUANAL § 160.00
HONORARIOS TARIFA OFICIAL 0.455 1C. A3407 542,206.01
($ 1,063,441.00) ARTS. 106 & 61 L.A.
% L & ]
ORBASES 2,197,957.01 i 90T
INGRESOS POR SERVICIOS
SERVICIOS COMPLEMENTARIOS 5 900.00
DOCUMERTACION 3 200.00
RECONOCIMIERTOD 3 200.00
15 g $ 1,300.00 5 195.00 §  1,495.00
ERESEE S8 TOTAL $  46,402.01
ARENTA Y SEIS MIL CUATROQCIENTOS DOS PESOS 1/100 MMENOSANTICIFC $ 0.00
) NETO APAGAR $  46,402.01 J
T OBSERVACIONES J
DEBE (EMOS) Y PAGARE (MOS) INCONDICIONALMENTE A LA ORDEN DE CONSCLIDADDRES )
DE CARGA, 5.4 DE C.V. ELIMPORTE TOTAL DE ESTACTA CE GASTOS EN CASD DE MORA
ESTE CAUSARA UN INTERES A RAZGN DE % MENSUAL HASTASU TOTAL
LIQUIDAGION NOMBRE ¥ FIRMA

RECIBI DE CONFORMIDAD

CON SU SELLO COMERCIAL Q FECHADOR

NOTA IMPORTANTE: ESTA CTA. DE GASTOS NO DEBE CONTENER ENMENDADURAS,
TACHADURAS O BORRADURAS

CEBERAPAGARSE CON CHEQUE AFAVOR DE CONSOUIDADORES DE CARGA, SA DECV.NO
RESPONDEMOS POR MULTAS OCASIONADAS POR ERRORES NO COME TIDOS POR NOSOTROS
Hi POR INCENDIOS, PEF(I‘:HCFS PARCIALES O TOTALES, ROBOS, ROTURAS FALTANTES O MERM
DE CUALQUIER CLASE , SULAMENTE ASEGURAMOS LA MERCANCIA CON INSTRUCTIONES

BN LOS ERaacA D LAR

N A uumwmmu"-cm'vmuﬁ
A OF L ARAA

EPROCLCD, W B POAL S RO R T
8 FmCaLE R manhﬂ. PO BRI ML SRR VRTE BL T1-EMAMO 3T
L "EOMTASL b ML 1AL T S A St

S 1.0 O CRUGAS MDKCO DELEC TTAZAD MRHED. O, TR MMMTEL d6asdil.
LA Ca B1TE Eomaa g um

PREVIAS DELOS I.N"ERE&ADQS EN CADA CASC
B




il A. A EDUARDO GUAJARDO Y T S.C.
: AGENCIA ADUANAL

AGRICULTURA No. 23 COL. ESCANDIN C.F 11800 MEXICO. DUF.
MAT!LDE MARGUEZ No. 63 COL. PENCN DE LOS 8ANOS TP 15520 MEXICO ©F
TELS,: 55717535, STE2-0143 ETEA0TG FAX STB4-0118
ATENTE NACICHAL No 3827  REGISTRO LOCAL No. 83 RFC. EGT-000922-FXA
No A 3 407

.CUENTA DE GASTOS

DE EXPEDIENTE No.

\ v anDL g T ——— ~
SLENTE: ADTL 4 GUA MASTER No. CErIEIEEE |
RFC. ] HOUSE No.

SIRECCICN. i PECIMENTO No. IEETEOOTIE
inp |
ZIUDAD: L
o, DE BULTOS: 17 PESD: HTAENE PROCEDENG:A: FRANCIA  VALOR
GASTOS EFECTUADROS POR CUENTA Y ORDEN DEL CLIENTE
GASTOS REEMBOLSABLES FARCIALES TOTALEE
i 0.0 UED
saem
i
!
VALOR BASE§ sz o
iNGRESDS POR SERVICICE
0042 ; Bk
1]
|
1€ OF EM0TH F SECRE
LVA. E o i
OTAL CON LETRA i " i : SUB-TOTAL g Aol
SRR MENOS ANTICIPO
HETO A PAGAR p
OBSERVACIONES )
. N
DEBE (MOS) Y PAGARE (MOS) INCONDICIONALMENTE A LA ORDEN DE A.A. EDUARDO
GUAJARDO Y TIJERINA, 8.C. EL IMPORTE TOTAL DE ESTA CUENTA DE GASTOS EN CASO
DE MORA ESTE CAUSARA UN INTERES A RAZON DE o MENSUAL HASTA SU
TOTAL LIQUIDACION. NOMBRE Y FIRMA J
([ RECIBI DE CONFORMIDAD NOTA IMPORTANTE: ESTA CUENTA DE GASTOS NO OEBE CONTENER ENMENDACURES, )
TACHADURAS O BORRADURAS
OEBERA PAGARSE CON CHFQ.J: A FAVOR DE AA EDUARDD GUAJARDD Y TWERMNA S0,
NO RESPONDEMOS POR MULTAS OCACIONADAS POR ERRORES NO COMETIDOS POR NOSOTROS
N! POR MHCENDIOS, PERDIDAS PARCIALES O TOTALES, ROBOS, ROTURAS, FALTANTES O KMEAMA
DE CUALQUIER CLASE, SOLAMENTE ASEGURAMOS LA MERCANCIA CON IMSTRUCTIONSS |
| CON SU SELLO GOMERCIAL O FECHADOR PREVIAS DE LOS INTERESADOS EN CADA CASO.

_LA ﬁmmuwou NO AUTORIZACA DE ESTE COMPR

muuw‘n maw*uamﬁ%ﬁﬁ%ﬁ

VE LN DELITO BN L2256 TERKMSS DE LAE DISFOSICIONES FISCALES EFECTOS FISCALES AL PAGDT

‘\.'D‘ITOC.'

e S T e
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Permiso de Importacién.



COMLSION rEDERAL rARA LA FrGULw iuN

CONTRA RIESGOS SANITARILS, norr wuiinsi

!’fg‘gj DIRECCION GENERAL DE MEDICAMENTOS
TG Y TECNOLOGIAS PARA LA SALUD ™ -
yioEony e PERMISO DE IMPORTACION i i
MEXICANCS HLY J“LL.EI i ° 'me.‘

2 8 Mo 2003

a su §oilici vl ¥0 ai 08nas conghs, d2 =ageadapyigy-

¥ con fundﬂ.}‘a‘iwoeug Eﬁitucun 39 fracciones 3': Lfby? A?V_r-:ie la Ley G:,énica‘ iae

& A' niscracidn Piblica Federal, en los Articulos 194 y 283 da lz Ley General de Salud,-

rricul o 10 dg)l Decreto de Creacidn de la Comisidn Fedaral para la Protaccidn contra -----

sgo:: Sanitarios y sin intarferir con las disposiciones de otras Dapsndencias (OCicialaes,-
9 autoriza la Importacidn Definjciva con vigenclia de 180 dias nacturales.

mpoytador:
ENTRO NAL.PARA LA SAIUD DE LA INFANCIA Y RDOLECEHCIA/S3A
HANCISCO P.MTRANDA W° 177

..XICO, D.F. 01600

shricante: AVENTIS PASTEUR §,7. STEGE MONDIAL 2, AVENDE PONT PASTEUR F-85367 LYON CEDER 07,
FRANCTIA

factursder; MISHD

‘roveador: HIEMO

duarvar

"HAKA DR AFBOFUERTO INTELEARIONAL BE LA CIUDIAD HE MEXICO

‘roducts Terminagdo a Importar

Nombre | Cantided |Unidad | Presentscidn ! Reg.San
VACTHA SR 1100009 D088 252000
P ow ow kA E W R R R oW K EF R T R K E E T ¥ ke !
* &k % & k & k¥ * &k oWk kW R E YR '
* % e ® F b oA F ¥ dw TR T Rk F YRR TN i
EE I N I B B AR R A A B |
TE el UG AL atl 1
LI A IR R N OO S O IR R B ANELE LT Y Uil .'L:IT!_“L‘“ L o ]
Gk alaH  BRRNSE W0 LS :
-

T " B E

Dastirados para:
JISTRIBUCION GRATUITA ENTRE LA FOBLACION MEYTCORNA

L1

sstricciones: PREVIO ASEGURAMIENTO ¥/C MURSTRED N7 530-3. SE PROHIEE SU COMERCIALIZACION

Chservaciones;

: Lz Directora da Evaluacidn de Pracascs
% de 1a Indurtria Qmimico Farmecdutica

Zela L..omhuin F:dml pmla?rmn&:wm Riesgos Samwm

‘0. Exp, 430/12082
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Autorizaciom para retire de mercancia,



ENM ¥L CcUADRO DEL

AMGULO SUTEMION DURECHO,

AL CUNTESTAR ESTE OFICIO, CITENSE LoS

PAYOS CONTENIDOS

C.G.
T e e e e e e enr)

pepeNDENCIA .. RIRECCION GRAL. DE CONTROL DE.......
MEDICAMENTOS ¥ T'CNOLOGIAS PAR.A LA

SUB&REC. DE VERIFICACION DE MED.
BBOCIOMN ' 1w siassirinessssaosiss it ooy (AN s ons NS 3 st B %
MESA ............ . JTECNOLOGIAS MEDICAS (ADUANA) |

RE NUMERO DEL OFICIO i
SECRETARIA v LR P

DE SALUD e ——

ASUNTO: Se sutoriza retiro de mercancia amparada con - -
Permiso No._ 580-B/1-06418-28-05-03.

29 DE MAYO DEL 2003.

Meéxico, D F., 8
CENTRO NAL. P/ LA SALUD DE LA INF. Y ADOL./SEA
FRANCISCO P. MIRANDA No 177
MEXICO D.F. 01600
F.

De conformidad con el Permisa de impartacion No.__SHedo que la SSA le(s) concedit en Oficio No.-
de __selels) autoriza a retirar de la Aduanz del Aeropuerto Internacional de esta Ciudad, -

la mercancia aba,o descrita que se verificd en los Almacenes de E. GUAJARDO. amparada con:
PEDIMENTO ADUANAL No. 3537 3000794 DEL 29-05-03 COTIZADO POR 3074.6 KG. DE

YACUNA MICROBIANA #R (SARAMPION Y FUBEQLA) FRACC. ARANC. 3002.20.01.

GUIA DE CARGA No. 067 3535 1662 DEL 29-05-03.

FACTURA No. 90034012 DEL 27-05-02 EXP. P08 AVENTIS PASTEUR DE FRANGCIA

PRODUCTO SEGUN PERMISC 1100.002 DS DF VACUNA “SARAMPION RUBEOLA

VERIFICACION 1.080.80C D5.. DEL MISMO PRODUCTO CONTENIDO EN 124 BULTOS DE LOS

CUALES SE ABEGURAN 3 CON FAMLEAS No. 400 A LA 411,

NOTA: TODOS LOS BULTOS QUEDAN VIRTUALMENTE Eh;—:}iltbﬁ \DOS ¥ NO PODRAN"SER ABIERTOS
CONSERVANDOSE INTACTOS A DISPOSICION DE LA SSF&, A AL

TRTERAM Eaﬂ&un
SUF'RAOFO‘EFE{HWOM REELECCION
OFICINA,
Jiod
JsrSOP*mem ’ 1B.Q. SUSANA'N. OCHOA PARDD.
¢..p.- Subdireccion de Verificacién de Medicamentos y Tecnologlas Médicas. -Edify
Qficina de Control de Imporl. Y Export. (Aerapuerto).
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Solicitud de permise para venta o distribucion de
productos bioldgicos y hemoderivados.



I

ANTENE ,‘N—R ESTEFORIMTO .

SECRETARIA DR saLUD
SUBSECRETARIA DE REGULACICN ¥ FOMENTO S
DiRcuth‘J GENERAL DE INSUL PARA LA

£a TUIDADCSAMENTE &1 NETRLCT

g

WS P

VD AL FEVERSD

SANITARIC
SALUD

SOLICITUD DE PERMISC PARA VENTA O DISTRIBUCION DE

| S8A-03-008 PRODUCTOS BIOLOGICOS Y HEMODERIVADOS
|

) ABRCO

M DE ENTRALA

1.- DATOS DEL PROPIETARIO O RAZON SOCIAL

SE CON LETRA DE MOLD= LEGHELE O & MACUINA

FECAA

- DA MES ANO
;‘ NOMBSRE C AACON SO 1AL NLE SHPECIENIE
! PRO INMUNE SADECWV.
RFLC
ii ‘le sln|z 1|slp vlzl
P i
DOMICILIC, CALLE N ¢ LETRA LICENGIA SANT ATUA
LINALOE 29 09-006-08-0002
NG
COLGNIA TOELEGALION POLITICA O RUNIIPID RESPLNSABLE SANTARID
SANTA MARIA INSRUGENTES H
H CUAUTEMOCH ARM (733-2001
H N
OCOETG' O5TAL ! TELEFONDIS I‘ A y LOCALIDAD ENTDAD FECERATVA
& % |o 5 jar Ies o5 MEX] . oF
N O T T
1.1.- NCM3RE DEL REPRESENTANTE LEGAL
[PACLA PIETROCGIVOANNA ALCAZAR
2.- SOLICITUD DE: o= 55 e =
VIEITA DE VERIFICACION HETRIBUCION BIOLOGICGS PRODUCTO TERMNADO {-'l—}
£ | | METERIA FRMA D
VENTA HEMODERIVADIOS AGEMTES DE DIWGNCSTICO
DERNEDGS O SANGRE
HUMARNA
3.- DATOS DEL PRCDUCTO
CENUMNAZION CIS T TUA, CENERICA ¥ =ﬂ'=-l'.r':.-.'_=AF!M-i~.'.E..'T.n,'r- TREGISTRD 52
VACUNA SARAMPICN ¥ BUBECLA S0UINY CAJA CUN 17 FRASCOSN CON 2 COS!S

N

NOMBRE DE LA MATERIA PRIMA

PRODLCTC EN EL T BE UTILIZARA

NUMERD Ot LOTE FAERICADD PART D8

WEa8es s

FECHA DE FABRICACION FECHA DE CACUCIDAD
30-11-2004

CANTIDAD DEL MiSMO FACTURA

513,800 dosis
N° 80024012

PROCEDENCIA DEL PRODUCTO
AVENTIS PASTEUR FRANCIA

NUMERO DE PERMISO DE IMPORTACION
| 05418-2003

L -
FIANA DB, FROPIE

PARA CUALQUIER ACLARACION, DUDA ¥/D COMENTARIO CON RESPECTC A ESTE
TRAMITE, SIRVASE LLAMAR AL SISTEMA DE ATENCION TELEFONICA & LA CILUDADANIA
{SACTEL) A LOS TELEFONOS 5-480-2000 EN EL CF, Y ARSA METROPOLITANA, DEL
INTERIOR DE LA REPUBLICA SIN COSTD PARA EL USUARIO AL D1800-00714800 O DESCE
ESTADCS UMIDOS ¥ CANADA AL 1885.884-3372 O AL TELEFONO 3-853-7090 DE LA
SUBSECRETARIA DE REGULACION Y FOMENTO SANITARIO EN LA CIUDAD DE MEXICO,
DISTRITO FEDERAL

=L FORMATO SE PRESENTA EN ORIGINAL EN CASC QUE EL INTERESADO REQUIERA COPIA, DEBERA ANEXARLA PARA EL ACUSE CORRESPONDIENTE.

Paging 1 de 3
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Acta de verificacion y toma de muestra para
analisis.



-

ANEXO Al. ACTA DE VERIFICACION PCR TOMA DE MUESTRA
ACTA No. 367944 ANEXO : 1-019616

EEL Verificador Sanitario que suscribe se presentoc en Aimacén de Deposilc y
i Distribucién_de Medicamentcs o Productos Biclogicos para Uso Humana
SE(‘REEARH Eubicado en Calle Lindlce No. 29 Col. _Santa Maria Insurgentes. C.P. 06420

‘México DF_ propiedad dai PRO-INMUNE S.A. de C.V. vy que tiene como

SALUD

| COMISION FEDERAL PARA | Responsable Sanitario ala €. QFB. Paola Carolina Pietro Giovanna Alcazar y.
{ LAPROTECCION CONTRA ;rrecogié para ser anaiizadas las muestras de los productos que abajc se

RIESGOS SANITARIOS
Idetallan; deiando UN FAQUETE DE CADA LOTE COMO MUESTRAS
DIRECCION GENERAL DE

MEDICAMENTOS Y | DUPLICADOS seliados, firmados y lacrados en poder de los interesados, de

TECNOLOGIAS PARA LA SALUD | —— el = ,
| i los que no pedran disponer hasta recibir aviso de la Secrelaria de Salud..

TPiezas | Producte i Estzzizcimianto conde fue adquirido Existencias
| Nombre: RUDI-ROUVAX i
| Forma Farmacéutics: Suspensidn inyectable | Aventis Pasteur S AL 513.800 dosis( frascos |
a6 pzas ' G3I18( Fa5C0S

i ; ¢/10 dosis c/u)
| 89267 Lyon, Francia S

T
i
|
12 A Avenue Pont Pasteur F
i
|
|

| Nembre: RUDI-ROUVAX

Forma Farmag

30 pzas. | Registro: 3
i | Lota: Wegen-:

! Caducidad: NGV -2

| Nombre: RUDI-RCN i

! Forma Farmaceutica: Suspensidn inyectabie | Aventis Pastaur S.A. | P

3L pzas, : Registro, 350M200088A 2 & Lyenue Pont Pasteur i ?ggfﬂ%g:;’il HESTos

1 ote: WESSS-1 80367 Lvon, Francla e G Tiu)

- Caducidad: NOV -2004 | |

g Fastaur S.A. - R
anue Font Pasteur | 356,200 dosis( frascas
57 Lvon. Francia i con 10 dosis cfu}
= _'r".' 1 |
|

"Farz cumplir con lo ordenado en el oficio DEP/03/ 1028/2003 del 03 de Junic del 2003, procedi a realizar la-

loma de mussiras de ios productos y lotes arriba indicados. formandose dos peaquetes de 30 piezas cada

uno, ef 1er. Paguete de cada lote sera enviado por los interesados al Laboratorio de Salud Publica junto con
. el oficic de Remision DEP/03/1029/2003 de fecha 03 Junio del 2003, los 2dos.paquetes quedan en pocer de
los interssados como muesiras duplicado pero a disposicion de la Secretaria de Salud.

Cbservaciones:

Podran dispongr de las existencias de! producto RUDI-ROUVAX (vacuna debis viral,
sarampién _rubéola) con base &l Cficic DRE/21/03350/ 003 bajo la _estrictz
responsabilidad del Establecimiento v & Responsable Sanitario del Establecimienio.
No asi de ios duplicados gue obran en su poder haste coritar con_autorizacion gz
esta Direccion de Evaluacion de Proceses de |z industria O uimico Farmaceulica |

Para constancia de los hechos se extiende el presente por duplicado, quedando una copia
en poder del interesado

México DF a 03 de Junio de! 2003




EXPEDIENTE No. 03322000777, 03322000778 y 02322000779
ACTA No.367944

€nla Ciudad  México DF a los _03 dias del mes de Junio def 2002 el

suscrito QFB Alfredo Ludovico Benitez Gaodinez  Verificador Sanitario de i3

Direccién General de Medicamentos y Tecnologias para la Salud adsznito

a la Direccién de Evaluacion de Procescs de la Industria Quimico-

oE Farmacéutica. con cradencial No, 23-2-03 y oficio No,
SR DEP/03/1028/2003 ___ de fecha __03 DE JUNIO DEL 2003 se
COMISION FEDERAL PARALA presentd a las 9:00 am.__ horas en el Almacén de Deposito y

PROTECCION CONTRA
RIESGOS SANITARICS Distribucion de Medicamentes o Productos Siolégicos sito en  Calle Lindloe No
DIRECCION GENERAL O 28 denominado Almacén de Deposiic y Distribucion de Medicamentos

MEDICAMENTOS Y -
TECNOLCGIAS PARA LA Santa_Mari
SALUD Insurgentss propiedad de PRO-INMUNE S.A. de C.V.. 3 cargo de ia QF

Pacia Carclinaz _ PietroGiovanna Alcazar  con caracier de Responsable

Productos Bioldgicos para_uso Humano, C.P. 06430, Col.

Sanitario ante la £.85.A.

Cor fungamento en lo dispuesto en los articulos 14 y 16 de ia Constitucién Politica de los Estades Unidos Mexicanos, articule

4° fraccién [, articulo 39 fraccion XV y XX de ia Ley Organica de l& Acministracion Federal, adiculos 393, 385, 336, 396 bis.

398, 395, 400, 4C1 y 401 bis da la Ley General de Salud. Articulos 2 inciso C, fraccitn ! y 34 del Regiamento interior vigente O
de la Secretaria de Saiud. Articulos 1, 2 fracciones | v #, 3 fraccien ¥ inciso 2. y 10 fracciones t, X y XXI y Oltime parrafo g2 |
Decreto por el que ss crea la Comision Fedaral para Is Proteccidn contra Riesgos Sanitarios, 218 del Reglamento de insufras \ v
parz la Salud y articulos 62, 63, £4, 65, 66 67, 58 y 52 de la Ley Federai de Procedimiento Admiristrativo, procede a ir:iotma: \
lo siguienta: {

Para_dar cumpiimients ¢on lo ordenado en el oficic DEP/3/1023/2002 de fec 3 de_Junio des 2003 uesta \

Sclicitudes de Permisc para Venta g Distribucitin de Productos Biciguicos v Hemodenvados ¢

CJ3"20UG??B y 03322000779 de fecha 03 de junic del 2003, me [:"e gnie el suscritp verr’gagg de la QQFEPBI§ g g
estal e"umenta v domicilio :.‘.11 rubro arriba mencicnado, sign tendidn por el OFB Paola Cargling Pi g'rgglgvann'g Alcdzar gri sy ©

:g_- 2 5 o cel Almacén da Deposito v Distr bJCJ_ni de Medicamantos vic PQQW_MQ
Human g an g g;; 1 se cumplisron los requisitos de identificacion maostrando credengial wigente ai 30 de junio del 2003 gg;g
:rgj ta r;ggmr Jer‘.:ancr de @_"OF‘:F‘;‘iS aclo sggLng entre au Order' fie Visita Don’:c_hﬂ'la £on F"'r'a autdarafa dal T i "
i !
I:-" G %
fiel g3t Of rr'*" de Ce. q’\ecmﬁ r_‘e lg \fenflcar‘-'dn de LE_C(JFEF'RES que real i:gra Iz visita de vgm' @riér moii"m de fa pres enlg & g al \_\:
Prooi at.'ano Responsabla. Reoresentante Legal, Encargado y Ocupante del inmuehle sefialado, guien ﬁg g Q 'sglbldg . origina! dei &
Ofic ignaciin v se g*wo saber al Propietario Rasponsabla. Hepresentants Legal, Encarg i ebile
a»r—ngm e ngmbrar a gos test s:st:m:n §i§n"g &! primer testigo 12 C. José Luis Hernéndez Fonm guien oz el caroo i

Supervisor de Almacén guien se i e Maneio Tipo "B" No. COO111876, v dics tener su domicilio particular en
Doigres No, 1&L_§,‘ni Virgencitas, C E 5 ?;;!a Cd. Neza, Estado d= Mexico v e' C Errck Contreras Pusbia quisn 3& igentifica son \é
cregdencist det IFE No. 13510::']184125; ocupa el cargo de I 4 domicilio paricular en Lau-; M: NG
15 Cal. Ofivar del Conde, C.F. 1400, Delegacion, Alva[g Coreqgon., n;gigng a,&gtan Sb @gigngac ny f.rnan 2! marger \

i 2ral. i LX)

término del ggla Igug'tgda Una v emerados el i
obj IFICAR ACION E
I

_MQEE&QM&MQUMQ S¢ 64201 {
Lglgg u_qggs wasas, m x ym, gg_qyg nm, ng_\gg Mggg DE 2004. DE ﬂg gg; TIR muggug |gg§csuu51_g \%
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PRODUCTO | REGNc. LOTE [ CANTIDAD ! GADUCIDAD

RUDI-RCUVAX(VACUNA ! 350M2000S5A  W5893-1 1513,800 DOSIS (FRASCCS NOVIEMBRE-2004
DCOBLE VIRAL) SUSP.INY. \ i CON 10 DOSIS) : a2
i i | WEE99-1 220,800 DOSIS (FRASCOS NOVIEMBRE-2004
| : g conNi0DoOsISy

| i 1 |
! | WeG00-1 /356,200 DOSIS (FRASCOS | NOVIEMBRE-2004
] i | CON 10 DOSIS) i

En los tres loles se encontré el producto  100%: acondicionade en gresantacién Internacicnal es decir marbetes. frascos e

instructivos en tres idiomas; procediendo a muestrezr alegtodamente de 143 689 caias €0 piezas de cada uno de los lotes, con los

cuzles se elaboraron dos paguetss de 37 piszas ciy, los oprimeros paquates sardn enviadcs por los interesados al Laboratorio
Nacional de Szlud Publica por lo cual s o antrags del Cficio d2 Zemision No. DEF/03/1025/2003 de fecha 03 de junio del 2003 v
ios _secundos paquetes queda en pods 5 interesados como muestras duplicado pero 2 disposicisn de la SSA., estos pagustes

fugron dsbidamente identificados, seliados »arrgg._g,__ L ..a" queds asg'11=gg_e_ el anexo 1-019616. En lo referente & la

cocumantacion prasentan Reaistio Criginzi_pa : n el No, 358M2000SSA de fecha 23-Ene-2001,
Fahricado por Aventis Pasteur 8.A: 2, Avenue Pont -‘eetr ur, 83367 Lyon rr:nc:g Padimento Aduanal No, 3637-3000794 del fscha

25-May.-03, Permiso de !mporacion Mo 1-05418-2003 de fecna 28-Mzvp-03 _Oficio de Retiro de Mercancia de la Aduans del
Arropuerio Intemacions! de is Cludad da Magico Mo, 238 de fecha 29-Wlaw 02, Cartificado de Analisis No. 0532 del fabricante pars !os
WAARAE-1, WEH09-1 Y YWEG00-1, Proyectos de 3 Venta al Putlico v Exportacidn para caja. frasco visl con liofilizado v
ampollata con diuyente. Facturs No. 80034012 PLA da f 26-Mav-03 aue amnara 1,090 800 dosis. es necesario indicar gue esla
mercancis fue facturags al Centra Macions! para iz Salud e ia Infancia v de la f\gms';gg_anf:la con domig :hg &n F@r\(, isco de Padro

Miranda No. 177 PB,_Guia Aérea. ¥ programa de enirega de iz vacuna doble vir indicacion es 2n
. S les Indica a lns interesados que podran disponer de las existencias con base en ficia no DR"‘ 1 /2002 de

fecbg 15 de sgosto del 2002, baio iz asticta responsagilidad de! establecimiento v del resy nr‘gg,h‘e san tario antg esta diraccidn para

S venta o distribucidn. No enconirdndose ninguna irreqularidad legal

en iz presents acta se da por lermmada el misrmo oia de su inicio. Ml .f, (I mw NI
Lo anterior fue ieido al C. QFE PAOLA CAROLINA PIETROGIOVANNA ALQAZ&S Y JESTIGOS haciéndole saber & asrecho

que tiens a manifesiar lo que a su derecho convenga en razén del articulo 401 fraccion 1V de la Ley General de Salud. As
mismo. podra formular sus cbservacionas y ofrecer prusbas en relacidn s los hechos contenidos en la presente acta, o bien,
por esznto, hacer uso de tal derecho dentro del @mino de cinco dias siguientes a la fecha en que se hubiere lavantado i3
misma. de asuerdo al arliculo 63 de la Ley Federal de Procedimienic Administralivo, por io cual manifiesta:

ESTAR DE ACUERDQ CON LO ASENTALO EN EL ACTA
Siende las___13:00 __ horas y previa isclura del acta de verificacion ante todos los participantas, visto el contenido de l2

misma y sabedores de los deliios en gque incurran los falsos declaranies ante auloridac distinta de la Judicial (articulo 247
fraccion | del Codigo Penal Federa!), firman 2! margen y al calce los que en elfa paricipan para todcs los efeclos legales 2 que
haya lugar. dejando copia simpie de estz atz z la parsona que atendio a la visita de verificacion.

Firmando al calce y 2t margen ios que en eff3 intsrvinieron.
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Lt o L

José Luls Hernandez Ponce Erick Contreras Puebla
Responsabile Sanitario Supervisor del Almacén Jefe de Almacén

VERIFIC&DOR SANITARIO
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Mo Benitez Godinez
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| Montarrey No. 33,Col. Roma, C.P. 06700, México,

il D.F.
SECRETARIA ASUNTO.  SE REMITEN MUESTRAS DEL PRODUCTO: RUDI-
DE SALUD ROUVAX. SUSPENSION INYECTABLE, REG. No.
359M2000 S5A., LOTES NUMS: W6398, W6899 Y
W6500
Mzxico, D E
I ;f_?_: ShE: 3700
M EN B. ELVIRA ESPINOZA GUTIERREZ 1/ | 17y &
DIRECTOR DEL LABORATORIO it Sung
\r-\.wok “-L Jc.. SALU\J PL}EL[(/- s
ALZ DE TLALPAN Mo. 4492 =
¢ P 14050 - MEXICO, D. F. UL

Ramits a usted muestras del producto arrina ¢ 'af) onG

Linzloe No. 29, Ccl. Santz Marne insurgentes, C.P, 08
55 md zados en la Farmacopas de ios Estados U
RE @ la bravedad vosibis.

o ¢g: Pro-Inmune, S.A. de CV., ubicado en
0 Méwxco, D.F., para que se sirva ordanar ios
idos '\Aex:canos 7% edicion y nos informs los

N*® de musstras: Anexo
Soras wWedE-| 1- 019l

Sy wedn
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DR. GUILLERMD,A, SHEOMON SANTIBAREZ
DIRECTORA §E, ION DE PROCESOS DE
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Becretajia de Sxjud

Comision Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios

Laboratoric MNacional de Salud Pablica

Solicitud de anlisis - Formato de recepc(c
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£ 16,497.00
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: : & FACTURAR & !

PNOANEBRE O RAZON / = e A

[ SOCIAL DELAEMPRESA. | TRO-INMONE SA de GV -
DIRECCION LA ALQE e 29 Gl SANTA AR A INSLPEENTES P

1RFC: G802 6= PV = = s

(FAX: LS9 914a8 554935503
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I NOMERE O RAZON
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