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INTRODUCCION

Debido al continuo crecimiento de las empresas y a su esfuerzo por atender las
necesidades de los clientes y no ser victimas del desabasto en el competido mercado
actual, hoy en dia, la mayoria de las organizaciones y particularmente la industria
farmacéutica, tanto nacional como transnacional, hace necesario el uso de servicios

complementarios de produccién o andlisis cominmente conocidos como maquilas.

Entendiendo como magquila aquel proceso o etapa (s) de un proceso involucrado en
la manufactura de un medicamento, realizado en un establecimiento diferente al del
titular del registro sanitario’, y con el consentimiento de éste, que puede involucrar
desde la fabricacion hasta el acondicionado como producto terminado o algunas de sus

etapas posteriores como son leyendas de original de obsequio, ofertas, etc.

Definido el proceso de maquila, es mas facil entender que la industria farmacéutica
dependa en un gran porcentaje de los maquiladores, esto a consecuencia de la
constante saturacion de areas, equipos, personal, etc., provocando que sea tan
necesaria y en algunos casos indispensable la participacién de los servicios de un

tercero como apoyo para poder alcanzar los objetivos de produccion.

Sin embargo, no debe dejar de considerarse que para lograr esos objetivos de
produccién y asegurar la calidad del producto, es necesario cubrir algunos requisitos
gue van desde el marco legal hasta cuidar las Buenas Practicas de Fabricacién (BPF's),
de tal manera que se haga extensiva la calidad del producto como si fuese

manufacturado en las mismas condiciones que lo hace el titular del registro.




Actualmente algunos consorcios multinacionales hacen extensivas sus politicas de
calidad, seguridad, compromiso social y demas lineamientos profesionales a sus
terceros, de manera que se estda creando un nuevo concepto de “extensiones de

negocio”, es decir, el tercero se convierte en socio responsable del contratante.

El proceso de maquila, como cualquier otro, ha generado algunos inconvenientes
debido al desconocimiento referente al marco legal, ya que ademas de que ambas
partes deben cumplir con los requerimientos regulatorios sanitarios locales, es de suma
importancia interpretar correctamente los puntos marcados en la ley que aplican
especificamente para estos procesos, con el fin de mantener siempre el control de los
mismos, pues finalmente no sdlo reflejan la calidad de un producto sino también la

calidad como organizacion ética, social y ecolégicamente responsable.




OBJETIVOS:

Mostrar la importancia del proceso de magquila como una
herramienta de trabajo utilizada dentro de la Industria

Farmacéutica.

Mostrar el impacto de la Regulacién Sanitaria Nacional
sobre el proceso de maquila dentro de la Industria

Farmacéutica.

Objetivos Especificos:

+ Revisar las Normas involucradas en el marco de
Regulacion Sanitaria Nacional en el proceso de
magquila.

e Revisar la aplicacion de una Auditoria en un

proceso de maquila.
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INFORMACION GENERAL

Una empresa, que por razones de falta de equipo, personal, dreas de trabajo o
saturacion de areas o equipos, no logra cumplir sus objetivos de produccién o
analiticos, acude a solicitar el servicio de un externo (maquilador) para cubrir esa

necesidad de produccién o andlisis.

De esta manera la empresa tiene varias ventajas, por ejemplo, no tiene que asumir
los costos de un area nueva que implicaria mantenimiento, remodelaciones y permisos
adicionales, ni invertir en equipos, en personal, en capacitacién de personal, etc, lo que

involucraria tiempos y costos elevados.

Como se menciond anteriormente, las razones para realizar un proceso de maquila

son diversas, pero generalmente, se puede decir que se utiliza cuando:

. No se cuenta con equipo y/o areas especificas

. No se cuenta con las instalaciones adecuadas

. La capacidad de areas, equipo y/o personal no son suficientes.

. Se realizan desarrollos analiticos

. Se requiere realizar desarrollos y/o modificaciones de formulacion

. Se preparan lotes piloto de nuevas formulaciones

. Se requieren remodelaciones de areas y/o mantenimiento

. Una planta es automatizada sobre todo en acondicionamiento y requiere

de procesos manuales, o,
o Se requieren equipos de andlisis sofisticados que por volumen de analisis

o pruebas esporadicas, no justifican una inversion.




Una vez justificadas las razones para una maquila, es necesario evaluar al
maquilador para asegurar su cumplimiento, de acuerdo con las necesidades

particulares basadas en la calidad, la rapidez y el costo.

Evaluacion del maquilador.

Al tener la justificacion del por qué de un procesc de maquila, se debe identificar al
tercero potencial, contactarlo e informarle que sera sometido a aprobacién de sus
servicios, por medio de una evaluacién llamada proceso de auditoria, la cual consiste en
un examen minucioso y constructivo de la estructura productiva, con base en el marco
legal y los sistemas inherentes a su control, cuyo principal objetivo es verificar el
cumplimiento cabal de los procedimientos establecidos, para la obtencion de productos
de calidad uniforme y similar al disefio original, que cumplan al 100% con las

expectativas en cuanto a seguridad, eficacia, oportunidad y costo. 2

Es importante conocer las opciones disponibles y no esperar una situacion de
emergencia, lo que provocaria una mala eleccidn del tercero e impactaria directamente

en la calidad del producto.

Estas evaluaciones de auditoria se Hevan a cabo por un auditor lider y un equipo
multidisciplinario dentro de la organizacion; el auditor lider debera ser competente en la
disciplina que esta siendo evaluada, estar familiarizado con las normas pertinentes al
sistema de calidad de que se trata y ser capaz de ejercer juicios relativos a la aplicacion
de las normas; asi como poder comunicarse claramente, tanto verbalmente como por
escrito. El equipo multidisciplinario podria estar conformado por personal de varias
areas como el darea de compras, de control de calidad, de validaciones, de produccion,

de disefio industrial, entre otras.




Estas auditorias deberan ser planeadas y programadas anualmente de tal manera

que puedan realizarse con el tiempo suficiente considerando que:

e Concluida la auditoria y con base en el informe escrito, la parte auditada
debera verificar las desviaciones. 2

+ Se debera elaborar un programa calendarizado de acciones correctivas, que
se sujetara a la consideracion de los responsables y que debera incluir un
reporte de avances y posibles verificaciones. 2

¢ Se debera realizar una evaluaciéon del cumplimiento.

e Siel resultado de auditoria es satisfactorio, se procedera a su cierre.

« Se programara la firma del convenio (contratante/maquilador)

Normatividad

Antes de la evaluacion de un maquilador es indispensable conocer el marco legal

del pais.
En nuestra regulacion como marco legal referente al proceso de maquila tenemos:

s Laley General de Salud

s El Reglamento de Insumos para la Salud
¢ Proyecto de la NOM-059-SSA1-2003

e La NOM-072-SSA1-1993

Ley General de Salud en su articulo 203 nos estipula:
El titular de la autorizacion de un producto podrd permitir que éste sea elaborado en
todo o en parte, por cualquier fabricante, cuando se cumpla con los requisitos

establecidos al efecto en esta ley y demds disposiciones aplicables.




En este caso el titular de la autorizacion debera dar aviso por escrito a la Secretaria
de Salud, dentro de los quince dias siguientes al inicio del proceso de fabricacion

externa de los productos”®

El Reglamento de Insumos para la Salud en su articulo 2° define como
Tercero Autorizado, a la persona autorizada para emitir dictdmenes respecto del
cumplimiento de requisitos establecidos por la propia Secretaria o en las Normas

correspondientes o para realizar estudios, para tramites o autorizaciones sanitarias."

En su Articulo 183, describe lo siguiente:

Las personas distintas a los titulares del registro, solo podran elaborar los
productos registrados con autorizacion del titular, siempre y cuando los elaboren en las
mismas condiciones en que fueron autorizados para su venta, y se reunan los

siguientes requisitos; que:

1. El establecimiento en donde se elabore el producto cuente con licencia sanitaria

o aviso de funcionamiento, conforme a lo establecido en el presente Reglamento;

II. El titular del registro sanitario tenga en todo tiempo y sin restriccion alguna, la
posibilidad de supervisar las condiciones de elaboracion del producto y establecer,
en su caso, las mejoras o adecuaciones que estime necesarias para que éste se

elabore en las mismas condiciones en que fue autorizado, y

Ill. En la etiqueta del producto se identifiquen el domicilio del Establecimiento

elaborador y el nombre y domicilio del titular del registro, cuando el proceso
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externo de fabricacion se realice en forma continua por mds de trescientos

sesenta dias.

El Proyecto de la NOM-059-SSA1-2003 ‘“Buenas Prdcticas de fabricacion para
establecimientos de la industria quimico farmacéutica dedicados a la fabricacion de

medicamentos” establece en el punto 9.7. Maquilas que:

1 Cuando una maquila sea necesaria, debe justificarse. Debe entenderse que el
magquilador estd obligado a cumplir con los requisitos descritos en esta norma y que

aplican también al contratante. !

2 Debe existir un Procedimiento Normalizado de Operacién (PNO) que describa las

actividades y responsabilidades a realizar en el caso de requerirse una maquila. !

3 Las responsabilidades entre el maquilador y el titular del registro deben estar
claramente establecidas en un documento (contrato) que debe contener, ademds de los
aspectos comerciales, las etapas requeridas de produccion, acondicionamiento y
analisis definidas correctamente, acordadas por ambas partes y controladas de manera
tal que se prevengan omisiones, confusiones y errores que puedan afectar de manera

negativa la calidad del producto. !

4 El titular del registro debe dar aviso por escrito a la Secretaria de Salud de las partes

del proceso a realizar por el maquilador. !

5 Para asequrar la transferencia de tecnologia el titular del registro debe estar presente

en el arranque de la maquila y estar documentada. !

6 Las etapas a maquilar deben ser validadas en las instalaciones del maquilador de

acuerdo a lo establecido en esta norma.’




7 La calidad del producto serd responsabilidad del titular del registro y el maquilador

asume la responsabilidad de la validacion.’

8 El titular del registro debe tener la posibilidad de supervisar la fabricacion de su

producto.

9 EI maquilador debe entregar el producto maquilado aprobado por él al titular del
registro, junto con la documentacion original de las etapas maquiladas.

E! maquilador debe conservar una copia de ésta documentacion por el tiempo que se
especifica en esta norma, siendo de hasta un afio después de la fecha de caducidad del

producto. !

10 El titular del registro debe llevar a cabo todos los andlisis necesarios que le permitan

hacer el dictamen final del producto que involucrd un proceso de maquila. !

Una vez descrito el marco legal, cabe mencionar que es necesario que cada
empresa describa en su sistema de calidad, una politica y/o procedimiento mediante el
cual se realice la evaluacién técnica de la competencia del tercero que pretenda ser

utilizado para el servicio requerido.

El contratante del servicio debe realizar una evaluacién técnica objetiva mediante
un grupo multidisciplinario para verificar que en primer lugar el local del maquilador

cumpla con los requisitos sanitarios minimos:

o Verificar que esté autorizado ante SSA
« Verificar que cuente con una licencia sanitaria
¢ Contar con areas y giro autorizado ante SSA

¢ Satisfacer la necesidad de produccion requerida.




e Tener capacidad suficiente en cuanto a personal, areas y equipos para efectuar

al trabajo requerido.

El maquilador debe:

Contar con la evidencia documentada de que cumple con un Sistema de
Calidad debiendo tener PNO’s,

e Evidencia de un adecuado manejo de procesos de recepcion,

almacenamiento y manejo de producto.

e Cumplir con las Buenas Practicas de Fabricacién (BPF’s), de Laboratorio
(BPL's) y de Documentacion (BPD’s).

e Mostrar trazabilidad de sus procesos, evidencias de control de la
documentacidn, trazabilidad y evaluacion de proveedores, control de

cambios y de confidencialidad de informacion de procesos.

Si el proceso de Auditoria realizado por el equipo auditor de la organizacion,
demuestra que ef maquilador cumple con las expectativas de produccidn y calidad, es
necesario realizar los tramites de aviso a la Secretaria de Salud requeridos para cumplir

con la regulacion del pais y asegurar una buena refacion con el maquilador.

Es de vital importancia que, una vez elegido el maquilador, se establezca un
acuerdo comercial (contrato legal), que describa claramente las condiciones
confidenciales, econdmicas, legales, laborales, logisticas y sobre todo, un acuerdo
técnico lo suficientemente descriptivo, sobre las condiciones de calidad vy

responsabilidades y alcances entre el contratante y el prestador de servicios.




Dado que el acuerdo técnico especificamente se encarga de velar por la calidad del
producto maquilado, dependiendo del o los proceso(s) contratado(s), debe considerar

los siguientes parametros:

¢ las responsabilidades sobre los bienes o insumos proporcionados,

¢ Llas condiciones de manejo, cuidados y almacenamiento optimo de los
iNsSuUmos.

+ lLas personas responsables de manejo de informacién e intercambio de la
misma.

e El manejo de desviaciones de proceso, quejas, resultados fuera de
especificacion.

e Elmanejoy la conservacion de la documentacion.

+ Responsabilidades de dictamen final del producto.

e Capacitacién y asignacion de personal para toma de decisiones.

s Solucién de problemas.

¢ Revision de reportes finales.

e Manejo de quejas médicas y efectos adversos o reacciones secundarias
atribuidas al proceso de fabricacion def producto.

¢ Definicion de atributos criticos y controles en proceso para el producto vy,

« Transferencia de tecnologia, condiciones para estudios de estabilidad

En caso de que se requiera se debe establecer entre el maquilador y el contratante

como se manejaran las modificaciones al contrato original.

Teniendo aprobado al maquilador de acuerdo con las politicas de calidad dentro de
la empresa, asi como desde el punto de vista del marco legal; se debe dar aviso a la
Secretaria de Salud, a través de la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos

Sanitarios (COFEPRIS), sometiendo a su consideracién el “Formato Avisos” (anexo )




donde se indique que el tramite es para una maquila; estableciendo en él las

caracteristicas del proceso de maquila.

e Datos del establecimiento / Propietario

Clave (Clasificacion Mexicana de Actividades y Productos, CMAP; antes giro)
Descripcion del CMAP

Nombre del Propietario o Razén social

RFC del Propietario o Razén social

Domicilio

Razdn Social o Denominacién del Establecimiento
RFC del Establecimiento

Domicilio

No. de Licencia Sanitaria o Aviso de Funcionamiento
RFC del Responsable Sanitario o de Operacién
Horario y teléfonos

Nombre y correo electronico de los Representantes Legales

o Datos del producto o servicio

Clasificacion del producto o servicio
Marca comercial

Denominacidn genérica

Forma farmaceéutica

Cantidad o volumen total

Unidad de medida

Tipo de producto

Numero de registro

Cantidad de lotes

Presentacion destinada a venta, exportacion, etc.




¢ Datos de quien efectua la operacion de maquila.

Nombre o razdn social

RFC

Domicilio

Nombre del Responsable Sanitario
RFC del Responsable Sanitario
Numero de Licencia Sanitaria
Teléfono y fax

Tiempo de duracién de la maquila

Procesos a maquilar

Finalmente:

¢ Nombre y firma del Responsable Sanitario del propietario del registro.

» Nombre y firma del Responsable Sanitario Maquilador.

En Cumplimiento con las Buenas Practicas de Documentacion (BPD’s), se

establecera un PNO y se debera elaborar un formato para tener control de los procesos

de maquila y presentarlo en caso de verificacion sanitaria ante la Secretaria de Salud,

en el cual se especificaran los siguientes puntos:

Datos del producto para el que fue sometido el Aviso:

e Nombre comercial
e Presentacion
Nombre del maquilador

Proceso que se contrata para maquilar,

Numero de “Formato Aviso” de maquila autorizado por ta Secretaria de

Safud.

Vigencia




s Cantidad Autorizada por lote, de acuerde con la Forma Farmaceutica.
+ Datos de lotes procesados:

e Lote

e Numero de Orden

e Fecha de realizacion y término del proceso,

e Cantidad real y procesada.

* Saldo por cada salida de un jote.

Un aviso de magquila podra vencer tanto por fecha de acuerdo al tiempo de duracion
de la maquila, especificado en el “Formato Avisos” como por numero de lotes
procesados, sin sobrepasar la cantidad por lote de acuerdo con su forma farmacéutica,
es decir, tabletas, ampolletas, blisters, piezas, etc., dependiendo de como se haya

especificado en el aviso.

Se pueden llevar a cabo maquilas que solo:

1. Involucren una etapa del proceso (parciales) como puede ser un proceso de
fabricacién o un proceso de acondicionado, o un emblistado, 0 un
etiquetado, o una impresién de leyendas, o un andlisis, o sélo una parte de

este, ya sea, fisicoquimico o microbioldgico, etc.

2. Un proceso total que involucre tanto la fabricacién como el acondicionado

hasta tener el producto terminado.

3. Cuando el proceso sea una fabricacion, el maquilador puede o no realizar
los analisis y controles en proceso, ya que esto depende de lo pactado en el

contrato inicial.
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E| area de control de calidad del duefio del registro es la responsable de aprobar o

rechazar los productos fabricados, procesados y acondicionados por un maquilador.

Para el caso de maquilas de analisis, el dictamen final del producto debe darlo el

duefio del registro, que es quien contrata el servicio de dicha maquila.

Magquilas de Exportacién

Cada vez es mas frecuente que las empresas extiendan sus mercados a nivel
mundial, comercializando sus productos en diferentes partes del planeta, lo que propicia
que ademds, cada punto de fabricacién, especialice sus procesos para optimizar
recursos y abaratar costos, por lo que es comun que una planta productiva manufacture
inclusive productos que no comercializa en su propio pais, es decir, sirve como
maquilador para el pais que necesita un producto, pero que por alguna razon no lo

produce.

Debido a esto, en la actualidad las empresas que prestan sus servicios como
magquiladores en México, deben a través de un grupo de expertos en Garantia de
Calidad, Produccién y Logistica, dentro de su organizacion, asegurar al cliente
extranjero que sus productos seran magquilados con la mas alta tecnologia y eficiencia
para satisfacer sus necesidades, cumpliendo con la Regulacion Sanitaria exigida por su
pais.

Por mencionar algunas entidades regulatorias tenemos las siguientes:

Secretaria de Salud (SSA), en México,
Food and Drug Administration (FDA), en USA

Therapeutic Program Directorate (TPD), en Canada

Ministerios de Salud en Latinoamérica, etc




Lo que permitira que un maquilador en México sea la “sede” de produccién que
atienda a diferentes mercados internacionales, permitiendo la entrada de divisas al pais,
pero para poder lograrlo, el maquilador debe invertir en tecnologia, infraestructura y
personal capacitado, para cumplir cabalmente con los estandares de calidad y prestigio

que el cliente requiere en sus productos.
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CONCLUSIONES

Un proceso de maquila es muy importante a nivel nacional y es el pilar de la
economia de muchas empresas nacionales y la respuesta a la demanda de produccion

de muchas empresas transnacionales.

Un proceso de maquila esta controlado por el marco regulatorio y es indispensable

para un adecuado manejo, tener el conocimiento de estas normatividades.

Dada la importancia que hemos descrito de los procesos de maquila, el area
encargada en cada empresa que vaya a contratar o se contrate como maquilador, tiene
la responsabilidad de establecer y consolidar una buena relacién entre el maquilador y
el contratante. Por lo que es necesario un equipo multidisciplinario que va desde Control
de Calidad, Registros, Auditorias, Produccién y su Departamento Legal para cubrir
todos aquellos requerimientos y llevar a cabo una relacion larga y duradera entre el

magquilador y el contratante.

Una buena relacién entre un maquilador y el contratante va desde cumplir con la
regulacién, con el proceso, con la entrega oportuna, con la evaluacion de la calidad y
con la dictaminacién del producto, para lograr la satisfaccién del consumidor final o

cliente.

Siendo un proceso de maquila una fuente de la economia actual y de acuerdo con la
experiencia profesional, es necesario el conocimiento de nuestro marco regulatorio, asi
como un adecuado manejo y control de un proceso de maquila, para cumplir con las

Buenas Practicas de Fabricacion, BPF’s.




ANEXO |
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OCALIDAD [lt()m;n POSTAL ERTIAD TECERATIVE
JRATON SOCIAL 0 DEROMHACION DEL ESTABLECMIENTO AFC
ALLE Y HOMERO lcot GHIA DELEGACION O MONEIPIO
[ OCATOA
NTRE

TARIO O DE OPERAC

Ho DE LICENCIA SAMTARIA () O NDIQUE SEPRESENTC AVISO DE FUNCIONAMENTO

Gl ]V 15 DE A ]m EFONOIS CHADE ¥
HORARKD RERICH. TE

CHSNd b v OE A l;u ACTVIDATES oA MES -
OMERE ¥ CONFEG FLECTRONICO DEL (051 REFRT SENTANTE(S) LEGAL(EST  |PERSOTIAS AUTCRIZADAS

1 1

215000 E7] LOS CASOR DE LICERCI (BAJ CEFINTIVA SUSFENSICT TEAFORKL UE ACTILACES REHLIO OE ACTIVEACES)
\&: SCLO EN CASO DE ALTA DE FURCICHAMENTC O REINICIC DE ACTIMDACES LE SUUCICHAWENYG © LICEMOIA

IMPORTANTE: UTRICE UN FORMATO PARA CADA TRAMITE Y PRESENTELO POR DUPLICADO
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5 0S DE RESPONSABLE SANITARIO/ RESPONSABLE DE OPERACION

NOMBRE .. . . RrC

CALLE Y NUMERC COLONIA DELEGACION © MUNICIPIO

LOCALIDAD CO0IGO POSTAL ‘ENTIDAD FECERATIVA

tAL TE

LA PR RS SNAL

1 11 | [}
CALLE Y NUMERG COLONIA DELEGACION O MUNICIPIO

LOCALIDAD CODIGO POSTAL ENTIDAD FEDERATIVA
[NOMBRE DEL RESPONSABLE SANITARIO RFC DEL RESPONSABLE SANITARIO

oo (E 1Y LPeCA SARET AR

ORI A UE TIEMPODEDUS

M TE LA MAGUILA

S AMAILAR

£

INOMBRE DEL FABRIGANTE

1t 1 11t f
ICALLE ¥ NUMERG COLONIA DELEGACION O MUNICIFIO (& 1
LoCAIDAD (a1 [CODIGO POSTAL (at FTIDAD FECERATIVA (a)
ﬁns DEL PROVEEDOR RFC
| | I § P
CALLE ¥ HUMERO COLCHEA CELEGAGION O MUNIGIFIO fa
LOCAUDAD fag

COUIGO PUSTAL o IEPITADAD FEDERATIVA ja:

l

[NOMBRE DEL FACTURADOR G CONSIGNATARIO 101 RFC
| _A_lml_l_l_l_l_lJ_J_L
[CALLE Y NUMERO [COLONIA DELEGACION O MUNICIPIO (a )
[OCALIDAD ta/ CODIGO POSTAL (al ENTIDAD FEDERATIVA (a1
[FAIS DE ORIGEN FAIS DE PROCEDENCIA [PAIS DE DESTING
1Y ADUANA DE ENTRADA/SALIOA | ADUANA DE ENTRADA/SALIDA l?) ADUANA DE ENTRADA/SALIDA

(a ¥ SOLO CUANDO LA RAZON SOCIAL SEA NACIONAL.
( b1 LOS DATOS DEL CONSIGNATARIO SE REFIEREN UNCAMENTE AL TRAMITE DE IMPORTACION O EXPOATACION DE PRODUCTOS QUIMICOS ESENGIALES




8.- DATOS DE PUBLICIDAD.

FPOFLACICH EN GEMEBAL L1ASIVA:

FROFESICNALES DE LA SALUD

MEDIC PUGLICITARIC

[AGENUIA (Nombre o razon social)

LOCALIC AL

HEESERE

ESTABLECIMIENTO ESTABLECIMIENTO

SN AR D

JCODIGO POSTAL

LOCALIDAD

ENTIDAD FEDERATIVA

No DE ACTIVIDAD REGULADA

SUSTANCIA

TANTIDAD O VOLUMEN

o LICENCIA SANITARIA O INCIOUE S
eriesenTo AVISO vl
FUNCIONAKENT O

NOTA: PARA EL CASC DE MAS DE DOS ESTABLECIMIENTOS, REPRODUCIR ESTA HOUJA. TANTAS VECES COMO SEA NECESARIO

OECLARC BAJO PROTESTA DE DECIA VERDAD QUE CUMPLO CON LOS REQUISITOS Y NORMATIVIDAD APLICABLE, SIN QUE ME EXIMAN
DE QUE LA AUTORIDAD SANITARIA VEHIFIQUE SU CUMPLIMIENTO, ES 1O SIN PEHSUICIO DE LAS SANCIONES EN QUE PUEDQ INCURHHIR
POR FALSEDAD DE DECLARACIONES DADAS A UNA AUTORIDAD.

LGS DATOS © ANEXOS PUEDEN CONTEHER INFORMACKIN CONFIDENCIAL (ESTA DE ACUERDC EN HACERLOS St D NOQ I:l
PUBLICOS?
NOMBRE Y FIRMA DEL RESPONSABLE SANITARIO NOMBRE Y FIRMA DEL RESPONSABLE SANITARIO MAQUILADOR

PARA CUALQUIER ACLARAGION, DUDA Y/O COMENTARIO CON RESPECTO A ESTE THAMITE. SIRVASE LLAMAR AL SISTEMA DE ATENCION TELEFONICA A LA
CIUDADANIA (SACTELS A LOS TELEFONQOS 5-480-2000 EN EL D F. ¥ AREA METROPOLITANA. DEL INTERIOR DE L& REPUBLICA SIN COSTG PARA EL USUARIQ AL
01800-0014800 O DESDE ESTADOS UNIDOS Y CANADA AL 1888-5343372, O A LCS TELEFONCS 50-80-54-40. 50-B0-54-41, 50-80-54-47, 50-80-54-74 DE LA COFEPRIS,

ENELDF. Y AREA METROPOLITANA DEC INTERIOR DE LA REPUBLICA SIN COSTQ PARA EL USUARIO AL 01-800-420-4224. Y FAX 52.07-85-21

27
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