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1. INTRODUCCION 

La Documentación Legal y Técnica hoy por hoyes una 
parte indispensable de los procesos que se involucran en 
[a Industria Farmacéutica para la producción de 
medicamentos, estos procesos deben ser registrados 
desde que llega la matería prima y los materiales de 
empaque hasta la distribución final del producto en el 
mercado, lograr la rastreabilidad del mismo hace 
indispensable la documentación como una prueba y 
respaldo de que los procesos están bajo control 
cumpliendo con la ley vigente en nuestro país, así como 
el apoyo al Programa Nacional de Salud, esto mediante el 
cumplimiento de los requisitos mínimos indispensables en 
documentación, basándose en esta última para lograr el 
cumplimiento de las Buenas Prácticas de Fabricación 
siendo este el tema que atañe a esta tesina revisando la 
normatívidad relacionada con todos ./os documentos. que 
funcionan como el cimiento para el cumplimiento efectivo 
de las Buenas Prácticas de Fabricación en la Industria 
Farmacéutica y auxiliando al consultor de la misma 
mediante una Guía básica sobre toda la Documentación 
necesaria para obtener productos de calidad a través del 
conOCImiento ycump!imiento correcto de los Documentos 
Legales y Técnicos con que deben contar las empresas 
dedicadas ala elaboración de medicamentos. 
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2. MARCO TEÓRICO 

Desde tiempos muy antiguos ha sido constante la 
preocupación por preservar y restablecer la salud cuando 
esta se encuentre alterada. La propia necesidad humana 
hizo que los primeros medios utilizados por el hombre 
para este propósito fueron los naturales, observando y 
aprovechando los efectos que causaban en él o en los 
animales con los que convivía obligadamente. 

Todo el desarrollo de los avances en esta amplia área de! 
desarrollo de productos con efectos terapéuticos 
preventivos ó rehabilitantes fue desarrollando métodos, 
selecciones más específicas de ingredientes, 
estabilización de formas farmacéuticas, ramas más 
especializadas de la química (toxicología, farmacología, 
otras), dando origen a productos cada vez más 
específicos, menos tóxicos y' terapéuticamente más 
eficaces. 

El preparado farmacéutico, el método de preparación, la 
vía de administración y la posología adquirieron gran 
relevancia, desarrollándose nuevos conceptos 
tecnológicos, analíticos y áreas relacionadas con 
farmacodinamia, farmacocinética, biofarmacia, entre 
otras. 

La necesidad así como la conveniencia de registrar y 
reglamentar la preparación de los medicamentos dio 
origen a la elaboración de libros que conteniendo los 
conceptos más recientes de su época tendían a la 
uniformidad de los preparados farmacéuticos, esto dando 
origen a la documentación inicia,! de la Farmacia para lo 
que más tarde se convertiría en la Industria Farmacéutica 
[1 J. 
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México se prepara para incorporarse con éxito a una 
corriente intensa de innovación, reto y cambio que 
involucra la identificación de oportunidades de mejora, así 
como nuevas formas de participación en los mercados[2) 
por lo que tener un buen sistema de documentación es 
Una necesidad básica para el aseguramiento de la 
calidad, su propósito es el de definir un sistema de 
control para prevenir errores de comunicación y asegurar 
que el personal siga los procedimientos correspondientes; 
además permite la investigación y el rastreo de. [os 
productos. 

Basándose en lo anterior definimos documento como la 
evidencia escrita que tiene como finalidad conservar y 
respaldar información básica e indispensable. 

A este respecto la Secretaría de Salud establece 
mediante la Norma Oficial Mexicana NOM-059-SSA 1-
1993, Buenas Prácticas de Fabricación para 
establecimientos de la industria químico farmacéutica 
dedicados a la fabricación de medicamentos, la 
Documentación Legal y Técnica mínima para el 
cumplimiento efectivo de las buenas prácticas de 
fabricación. 

Por lo anterior estamos obligados al cumplimiento de 
dicha norma, el sistema de documentación debe ser tal 
que pueda determinar la historia de un lote de producto, 
incluyendo la utilización y disposición de las materias 
primas, materiales de acondicionamiento y productos 
intermedios, productos a granel y productos terminados. 

La documentación debe mostrar .que los productos y toda 
la materia prima utilizada en su elaboración, estuvieron 
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bajo un estricto control en todo rnómento durante el 
proceso. 

Todas las . especificaciones, fórmulas e instrucciones de 
producción, procedimientos y registros, deben tenerse por 
escrito y sin errores. La legibilidad de los documentos es 
de primordial importancia. 

Al implementar un sistema de documentación adecuado 
se obtiene: 

1. El mejoramiento en la organización de los 
documentos. 

2. La reducción de esfuerzos para el cumplimiento 
regulatorio. 

3. La eliminación de algunas auditorias. 

4. La capacitación extendida en cascada. 

5. El incremento de eficiencia y productividad. 

6. Mayor facilidad en la comunicación. 

La finalidad del establecimiento de una adecuada 
documentación es la reducción del riesgo de error 
inherente al manejo de la información mediante 
comunicación verbal que ayude en la investigación de la 
variabilidad de todos los procesos que se involucran en 
las Buenas Prácticas de Fabricación dentro dela Industria 
Farmacéutica. 

La implementación de un sistema de calidad en 
documentación tiene como "finalidad registrar las 
actividades que manifiestan la vida de una empresa, 

4 



1_ 

obteniéndose como resultado firi~i el Gbiltrol gióoal de las 
operaciones en la industria, las cuales deben llevarse a 
cabo de acuerdo a lo establecido en normas nacionales 
[3]. 

Conforme a la Norma Oficia! Mexicana 059 todos. los 
documentos deben ser escritos en español, impresos en 
un medio que asegure su legibilidad, empleando 
vocabulario sencillo, indicando el tipo, naturaleza, 
propósito o uso del documento, la organización de su 
contenido será tal que permita su fácil comprensión, los 
documentos deben ser emitidos a través de un método de 
reproducción que evite cualquier posibilidad de error 
durante la transcripción. 

La documentación se debe archivar en forma tal que sea 
de fácil y rápido acceso. 

Todos los documentos maestros deben incluir: título, tipo 
de documento, paginación, fecha de emisión, nombre, 
firma y posición dentro de la empresa de las personas 
que elaboraron, revisaron y autorizaron el documento. 

Los originales de los documentos maestros que presenten 
modi'ficaciones, se retendrán durante 5 años, después de 
su cancelación o sustitución. 

Debe existir un sistema que permita la reVISlon, 
distribución y cualquier modificación o cancelación de un 
documento maestro. Dicho sistema debe incluir las 
instrucciones detalladas, el personal involucrado y definir 

·Ias responsabilidades para asegürar la distribución de los 
. documentos actualizados y el retiro de los obsoletos. 
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Los documentos destinados al registro de datos durante 
el proceso deben ser diseñados con suficiente espacio 
para los datos que habrán.de registrarse. 

La conservación de los registros de producción, 
acondicionamiento, control y distribución de los lotes 
elaborados, debe ser de un año después de la fecha de 
caducidad del producto[4]. 

2.1 NORMA 

Es la regulación técnica de observancia obligatoria 
expedida por las dependencias competentes, conforme a 
las finalidades establecidas en' la Ley Federal sobre 
Metrología y Normalización, que establece reglas, 
especificaciones, atributos, directrices, características ó 
prescripciones aplicables a un producto, proceso, 
instalación, sistema actividad, servicio ó método de 
producción u operación, así como aquellas relativas a 
terminología, simbología, embalaje, marcado o etiquetado 
y las que se refieran a su cumplimiento o aplicación. 

Estas deben contener: 

/. La denominación de la norma, su clave y en su 
caso, la mención alas normas en que se basa; 

11. La identificación del producto, servicio, método, 
proceso, instalación o, en su caso, del objeto de la 
norma conforme a lo dispuesto en el artículo 
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precedente; 

111. Las especificaciones y características que 
correspondan al producto, servicio, método, proceso, 
instalación o establecimientos que se establezcan en 
la norma en razón de su finalidad; 

IV. Los métodos de prueba aplicables en relación con 
la norma y en su caso, los de muestreo; 

V. Los datos y demás información que deban 
contener los productos, o en su defecto, sus envases 
o empaques, así como el tamaño y características de 
las diversas indicaciones; 

VI. El grado de concordancia con normas y 
recomendaciones' internacionales cuando existan; 

VIL La bibliografía que corresponda a la norma; 

VIII. La mención de la o las dependencias que 
vigilarán el cumplimiento de las normas cuando exista 
concurrencia de competencias; y 

IX Las otras menciones que se consideren 
convenientes para la debida 'comprensión y alcance 
de la norma 

Los anteproyectos que se presenten en los comités para 
discusión, deberán acompañarse de un análisis que 
comprenda: 

1. La razón científica, técnica o de protección al 
consumidor de la norma, que apoyen su 
formulación y expedición; 
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11. La descripción de los beneficios potenciales de 
la norma, incluyendo los beneficios que no pueden 
ser cuantificados en términos monetarios y la 
identificación de aquellas personas o grupos que 
se beneficiarían por la norma; 

111. La descripción de los costos potenciales de la 
norma, incluyendo cualquier efecto adverso que no 
pueda ser cuantificado en términos monetarios y la 
identificación de las personas o grupos que 
tendrían la carga de los costos; 

IV. La cuantificación en términos monetarios de los 
beneficios netos potenciales de la norma, 
incluyendo una evaluación de los efectos que no 
pueden ser cuantificados en términos monetarios; y 

Sólo se podrán expedir normas oficiales mexicanas 
que cumplan con lo dispuesto en este artículo, salvo 
que se trate del caso previsto en el artículo 48 de la 
presente Ley. 

La Normalización es el proceso mediante el cual se 
regulan las actividades desempeñadas por los 
sectores tanto privado como público, en materia de 
salud, medio ambiente en general, seguridad al 
usuario, información comercial, prácticas de 
comercio, industrial y laboral a través del cual se 
establecen la terminología, la clasificación, las 
directrices, las especificaciones, los atributos las 
características, los métodos de prueba o las 
prescripciones aplicables a un producto, proceso o 
servicio. 
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Los principios básicos en el proceso de 
normalización son: representatividad, consenso, 
consulta pública, modificación y actualización. 

Este proceso se lleva a cabo mediante la 
elaboración, expedición y difusión a nivel nacional, 
de las normas que pueden ser de tres tipos 
prindpalmente: 

a. Norma oficial mexicana es la regulación técnica 
de observancia obligatoria expedida por las 
dependencias normalizadoras competentes a través 
de sus respectivos Comités Consultivos Nacionales 
de Normalización, de conformidad con las 
finalidades establecidas en el artículo 40 de la Ley 
Federal sobre Metrología y Normalización (LFMN), 
establece reglas, especificaciones, atributos, 
directrices, características, o prescripciones 
. aplicables a un producto, proceso, instalación, 
sistema, actividad, servicio o método de producción 
u operación, así como aquellas relativas a 
terminología, simbología, embalaje. marcado o 
etiquetado y las que se le refieran a su cumplimiento 
o aplicadón. 

b. Norma mexicana la que elabore un organismo 
nacional de normalización,· o la Secretaría de 
Economía en ausencia de ellos, de conformidad con 
lo dispuesto por el artículo 54 de la LFMN , en los 
términos de la LFMN, que prevé para uso común y 
repetido reglas, especificaciones, atributos métodos 
de prueba, directrices, características o 
prescripciones aplicables a un producto, proceso, 
instalación, sistema, actividad; servicio o método de 
producción u operación, así como aquellas relativas 
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a terminología, simbología, embálajé, marcado o 
etiquetado. 

c. Las normas de referenéia que elaboran las 
entidades de la administración pública de 
conformidad con lo dispuesto por el artículo 67 de la 
LFMN, para aplicarlas a los bienes o servicios que 
adquieren, arrienden o contratan cuando las normas 
mexicanas o internacionales no cubran los 
requerimientos de las mismas o sus 
especificaciones resulten obsoletas o inaplicables. 

Dentro del proceso de normalización, para la 
elaboración de las normas nacionales se consultan 
las normas o lineamientos internacionales y normas 
extranjeras, las cuales se definen a continuación: 

d. Norma o lineamiento internacional: la norma, 
lineamiento o documento normativo que emite un 
organismo internacional de normalización u otro 
organismo internacional relacionado con la materia, 
reconocido por el gobierno mexicano en los términos 
del derecho internacional. 

e. Norma extranjera: la norma que emite un 
organismo o dependencia de normalización público o 
privado reconocido oficialmente por un país. 

Cabe mencionar que las normas oficiales mexicanas 
deberán ser revisadas cada 5 años a partir de la fecha de 
su entrada en vigor, debiendo notificarse al secretariado 
técnico de la Comisión Nacional de Normalización los 
resultados de la revisión, dentro de los 60 días naturales 
posteriores a la terminación ael período quinquenal 
correspondiente. De no hacerse la notificación, las 
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normas perderán su vigencia y las €IepÉ9Hdenciás que las 
hubieren expedido deberán publicar su cancelación en el 
Diario Oficial de la Federación. La Comisión podrá 
solicitar a la dependencia dicha cancelación [5, 6,?}. 

Es importante hacer mención de dicha comisión ya que la 
regulación de la documentación Legal y Técnica en la 
Industria Farmacéutica corre por cuenta de dicha 
instancia y es de nuestra incumbencia saber quienes nos 
auditan para saber los requisitos a cumplir con la 
Secretaría de Salud por medio de esta comisión. 

El Lunes 30 de Junio de 2003, en el Diario Oficial de la 
Federación, se emitió el DECRETO por el que se 
adicionan los artículos 17 bis, 17 bis 1, 17 bis 2 y se 
reforman los artículos 313, fracción I y 340, a la Ley 
General de Salud. 

La Secretaría de Salud ejercerá las atribuciones de 
regulación, control y fomento sanitarios que conforme a la 
presente Ley, a la Ley Orgánica de la Administración 
Pública Federal, y los demás ordenamientos aplicables le 
corresponden a dicha dependencia en las materias a que 
se refiere el artículo 30. de esta Ley en sus fracciones 1, 
en lo relativo al control y vigilancia de !os establecimientos 
de salud a los que se refíerenlos artículos 34 y 35de esta 
Ley: XIII, XIV, XXII, XXIII, XXIV; XXV, XXVI, ésta salvo 
por lo que se refiere a cadáveres y XXVII, esta última 
salvo por lo que se refiere a personas, a través de un 
órgano desconcentrado que se denominará . Comisión 
Federal para la Protección contra Riesgos Sanitarios. 

La Comisión Federal para la Protección contra Riesgos 
Sanitarios (COFEPRIS) es un órgano desconcentrado de 
!aSecretaría de Salud, en términos del artícul017 bis de 
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la Ley General de Salud, que integré todas fás funciones 
de regulación, verificación y de fomento sanitario con el 
trabajo técnico, administrativo y operativo requerido para 
servir mejor a la población en la protección de su salud 
contra cualquier riesgo sanitario. 

La COFEPRIS integró a las Direcciones Generales de: 

2.2.CIPAM 

• Medicamentos y 
Tecnologías para la 
Salud 

• Control Sanitario de 
Productos y Servicios 

• Salud Ambiental 

• Control Sanitario de la 
Publicidad 

• Laboratorio Nacional de 
Salud Pública [8] 

La CIPAM es la Comisión Interinstitucional de Buenas 
Prácticas de Fabricación , su objetivo es detectar las 
necesidades de la Industria Químico Farmacéutica 
respecto a las Buenas Prácticas de Fabricación y elaborar 
las guías necesarias para el cumplimiento de las BPF, 
estas Últimas elaboradas por profesionistas expertos. 

Cada guía se elabora en base a un PNO, cuenta con un 
coordinador y tantos miembros como este acepte, todos 
en equipo estructuran la guía, dicho documento es 
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elaborado en un tiempo máximo dé 1.5 aRos ydLlrante 
ese lapso de tiempo se hacen reportes mensuales de los 
avances de la guía. 

La guía es revisada antes de su publicación por el comité 
editorial y consultivo, se publica por patrocinios de 
empresas Químico Farmacéuticas y es presentada en un 
cocktail. 

Estas guías no son obligatorias más sin embargo son 
recomendaciones que son fundamentadas y estudiadas 
para una aplicación práctica y real en las Industrias de 
nuestro país. 

2. 3 INDUSTRIA FARMACÉUTICA 

La Industria Farmacéutica la definimos como el 
establecimiento dedicado a la elaboración de productos, 
así como de su importación y exportación, tiene que 
contar con una documentación legal y una técnica dentro 
de su establecimiento para cumplir con lo estipulado por 
la Secretaría de Salud en México u otro país al cual se le 
distribuya algún producto en especial así como el logro de 
las BPM reflejadas en la calidad propia de la Industria 
Farmacéutica. 

La fabricación de productos farmacéuticos se fundamenta 
en la calidad en la construcción, normatividad, legalidad, 
educación que el farmacéutico inculca en sus operarios 
en función de la ética y filosofía de participación de este 
como miembro de una sociedad para el cumplimiento de 
Buenas Prácticas de Fabricación. (BPF: Definidas como 
conjunto de lineamientos y actividades relacionadas entre 
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sí, destinadas a garantizar que los productos 
farmacéuticos elaborados tengan y mantengan la 
identidad, pureza, concentración, potencia e inocuidad, 
requeridas para su uso) [4]. 

2.4 DOCUMENTACIÓN LEGAL 

La documentación legal es aquella que por ley debe de 
cumplir la Industria Farmacéutica, estos documentos 
autorizan y regulan las actividades de la empresa en 
materia de salubridad general, obligándola a cubrir los 
requisitos mínimos para su funcionamiento conforme a lo 
estipulado por la Secretaría de Salud, los documentos 
legales son: 

1 . Licencia Sanitaria ó aviso de funcionamiento 
expedido por la Secretaría de Salud. 

2. Constancia de aviso del Responsable Sanitario. 

3. Registro Federal de Contribuyentes o documento 
que acredite la constitución legal de la empresa. 

4. Organigrama del establecimiento, indicando los 
puestos clave y las personas que los ocupan. 

5. Edición vigente de la Farmacopea de los Estado 
Unidos Mexicanos y suplementos. 

6. Relación de medicamentos registrados. 
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7. Expediente Legal de cada producto que contenga: 

Original del oficio otorgado por la Secretaría de 
Salud 
Original de oficios de aprobación o rechazo a 
modificaciones que haya tenido el producto por la 
Secretaría de Salud. 
Proyectos de marbete para envases primarios, 
secundarios y etiquetas, autorizados por el 
departamento técnico de la Secretaría de Salud. 
Cualquier otro oficio emitido por la Secretaría de 
Salud sobre el producto. 
Libro de control de estupefacientes y psicotrópicos, 
en su caso [4]. 

De acuerdo con la Guía de la Comisión Interinstitucional 
de Buenas Prácticas de Fabricación (CIPAM), la cual es 
un· apoyo importante en nuestro país a pesar de no ser 
obligatorias, en lo que corresponde a las Buenas 
Prácticas de Documentación, además de los documentos 
mencionados anteriormente recomienda: 

1. Permisos vigentes 
competentes, de 
vigentes, para 
establecim ientos. 

expedidos por las autoridades 
acuerdo a los reglamentos 

el funcionamiento de los 

2. Planos actualizados de las .instalaciones y servicios 
del edificio. 

3. Planos actualizados de los sistemas críticos. 

4. Relación de equipos y capacidad de los equipos de 
producción. 

15 



5. Relación de medicamentos qUé se fabrican y se 
comercializan. 

6. Cualquier otro ofíciooriginal emitido por la Secretaría 
de Salud con relación al producto, como en el caso 
del manejo de exportaciones e importaciones de 
productos: 

Registro sanitario del producto importado. 
Cartas de representación vigentes otorgadas por las 
empresas fabricantes para todos los productos que 
distribuye. 
Reconocimiento jurídico por parte de la Secretaría 
de Salúd en donde está toma nota de la relación 
comercial entre el fabricante y el distribuidor. 
Permisos de importación otorgados por la Secretaría 
de Salud. 
Certificados de libre venta de los productos 
importados. 
Carta notarizada del Ministerio de Salud del país de 
origen del producto importado que certifique que el 
fabricante cumple con buenas prácticas de 
fabricación. 
En caso de empresas filiales, carta de autorización 
de su. casa matriz para la distribución de sus 
productos a través de sus filiales. 
En caso de exportar, los permisos de exportación y 
certificados de venta libre correspondientes. 

7. Libro de control de antibióticos, en caso de manejar 
productos de este tipo. 

8. En caso de tener necesidades de maquila, 
convenio/contrato de maquila con la empresa que la 
va a realizar. . 
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9. Procedimientos Normalizados de Operación 
(PNO's): 

Para el control de la realízación, revisión y 
actualización de la documentación legal. 
Que establezcan la frecuencia de revlslon y 
seguimiento de la documentación actualizada, así 
como el retiro de la documentación cancelada y/o 
sustituida, indicando quién es el responsable de 
darle seguimiento [3]. 

2.5 DOCUMENTACiÓN TÉCNICA 

La documentación técnica es aquella que debe de 
implementar internamente la Industria Farmacéutica, 
estos documentos contienen las instrucciones necesarias 
para llevar a cabo de manera reproducible una operación 
por ello es técnica ya que esta enfocada a los procesos 
en sí, la cantidad de documentos, su extensión, la 
naturaleza de su forma y presentación son determinados 
por elu$uario y generalmente reflejan la complejidad de 
las instalaCiones del establecimiento, los documentos 
técnicos conforme a la Secretaria de Salud son: 

1. Planos actualizados del establecimiento. 

2. Relación del equipo de producción. 

3. Relación de equipos e instrumentos analíticos. 

4. Expediente maestro de cada producto: 
Información sometida para obtención del registro. 
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Información sometida para la 
modificaciones a las condiciones 
registro del producto. 

solicitud de 
originales del 

Fórmula cualitativa-cuantitativa. 

5. Orden maestra de producción 
Nombre del producto, forma farmacéutica y 
concentración. 
Relación completa de los componentes que 
intervienen en la elaboración del medicamento. 
Indicación de los rendimientos máximos y mínimos. 

6. Orden maestra de acondicionamiento para cada 
presentación: 
Nombre del producto, forma farmacéutica y 
concentración. 
Relación completa de los 
acondicionamiento, incluyendo 
cantidad. 
Instrucciones' detalladas para 
acondicionamiento. 

7. Especificaciones del producto. 

8. Método analítico para el producto. 

materiales para 
clave, nombre y 

el proceso de 

9. Especificaciones de la materia prima. 

10. Descripción de la presentación(es) del producto y 
tipo de envase primario y secundario. 

11. Especificaciones 
acondicionamiento. 

para material de 

12. PNO's para limpieza y operación de equipos de 
fabricación. 
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13. PNO's para operaciones relacionadas con los 
sistemas críticos del establecimiento. 

14. Expediente de cada lote elaborado: 

Orden de producción de cada lote. 
Orden de acondicionamiento. 
Reportes analíticos. 

15. Registros de los resultados analíticos de la materia 
prima, material de acondicionamiento y producto 
terminado. 

16, Registros de distribución: 

Nombre del Producto. 
Presentación. 
NLlmero de lote. 
Identificación del cliente o receptor. 
Cantidad enviada. 
Fecha de envío y recibo. 

17. Registros de quejas. 

Motivo. 
Revisión de muestras y datos de la misma. 
Resultado de las investigaciones realizadas para 
cada una. 
Determinación de las acciones correctivas y medidas 
adoptadas, así como el seguimiento respectivo, 
sobre la implementación de las mismas. 
Determinación de la responsabilidad. 
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18. Registros dedevoluciones. 

Nombre del producto. 
Cantidad devuelta. 
Nombre y Idealización de quien devuelve. 
Causa y dictamen técnico de la devolución. 
Destino del producto y autorizaciones 
correspondientes [4]. 
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3. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA 

La salud es un factor de suma importancia para el 
bienestar y desarrollo social de la comunidad, la Industria 
Farmacéutica es la encargada de proveer los 
medicamentos de consumo para el paciente debido a eso 
debe estar regulada y corresponde al Ejecutivo Federal a 
través de las Secretarías y Comisiones correspondientes, 
establecer los requisitos que se deben cumplir durante el 
proceso de fabricación de los mismos que garantice la 
calidad .de estos productos. 

El control sanitario de los establecimientos farmacéuticos 
se lleva a cabo empleando como marco de referencia la 
legalidad vigente en México que garanticen al paciente la 
calidad requerida para los productos de su consumo, así 
que una parte importante dentro de este control es el 
cumplimiento en cuanto a la documentación legal y 
técnica para· el cumplimiento efectivo de las Buenas 
Prácticas de Fabricación para. establecimientos de la 
Industría Químico Farmacéutica dedicados a la 
fabricación de medicamentos. 

Por lo anteriormente descrito es importante el desarrollo 
de esta tesina ya que tiene como fin investigar la 
documentación legal y técnica requerida oficialmente con 
el fin de elaborar una guía para el cumplimiento de los 
documentos mínimos necesarios en lo que respecta dicha 
documentación en la manufactura de productos 
farmacéuticos ya que es la base para el inicio de la 
Buenas Prácticas de Fabricación en la Industria 
Farmacéutica. 
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4. OBJETIVOS 

4.1 Objetivo General 

• Revisión Sistemática de las Normas Oficiales 
Mexicanas que establecen los requisitos mlnlmos 
necesarios en cuanto a documentación legal y técnica 
en la Industria Farmacéutica para el proceso de los 
medicamentos y/o productos biológicos 
comercializados en el país, con el objeto de cumplir 
con las Buenas Prácticas de Fabricación y así 
proporcionar medicamentos de calidad al consumidor. 

4.2 Objetivo Particular 

• Elaborar una guía de acuerdo a las normas 
establecidas por la Secretaría de Salud para la 
documentación Legal y Técnica en establecimientos 
de la Industria Farmacéutica dedicados a la 
fabricación de medicamentos y productos biológicos 
. para uso humano. 



5~ METODOLOGíA 

PRIMERA ETAPA 

Llevar a cabo una revisión bibliográfica 
referente a los requisitos mínimos de 
Documentación Legal y Técnica requeridos 
por las Normas Oficiales Mexicanas en la 
Industria Farmacéutica para el cumplimiento 
efectivo de las Buenas Prácticas de 
Fabricación. 

• Metodo: Revisión de las Normas 
Oficiales Mexicanas y bibliografía 
general de los años 1993-2004, 
utilizando como criterio de inclusión lo 
relacionado a la Industria Farmacéutica. 



SEGUNDA ETAPA 

Establecer los requisitos mínimos necesarios en 
cuanto a Documentación Legal y Técnica en la 
Industria Farmacéutica por parte de la Secretaría de 
Salud con el objeto de· cumplir con las Buenas 
Prácticas de Fabricación. 

• Método: Revisión y análisis de las Normas 
Oficiales Mexicanas de 10 años atrás a la fecha. 

TERCERA ETAPA 

Elaborar una guía para cumplir con los requisitos 
mínimos necesarios en cuanto a Documentación 
Legal y Técnica en la Industria Farmacéutica por 
parte de la Secretaría de Salud con el objeto de 
cumplir con las Buenas Prácticas de Fabricación. 

• Método: Análisis de bibliografía recopilada. 
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6. GUiA 

6.1 DOCUMENTOS LEGALES MíNIMOS 
CONFORME A LA NORMA OFICIAL 

MEXICANA. 

Licencia Sanitaria ó aviso de funcionamiento expedido 
por la Secretaría de Sal ud. 

~ Licencia Sanitaria: Esta licencia es un formato 
expedido por la SSA donde se establecen los servicios 
y actividades vinculadas a los productos a fabricar [ver 
anexo 1]. 

~ Aviso de Funcionamiento: Este Aviso deberá ser 
presentado por los propietarios o responsables de los 
establecimientos dedicados a la obtención, 
elaboración, preparación, fabricación, mezclado, 
acondicionamiento, distribución, manipulación, 
transporte, maquila, expendio, suministro, importación' 
y exportación de productos alimenticios, bebidas 
alcohólicas y no alcohólicas, tabaco, aseo, limpieza, 
perfumería y belleza, así como de las materias primas 
y aditivos que intervienen en su elaboración; productos 
biotecnológicas, sustancias y elementos que puedan 
afectar su proceso, así como de los establecimientos 
servicios y actividades vinculadas a los productos 
mencionados; dentro de los 10 días posteriores al 
inicio de operaciones. Puede consultarse el Acuerdo 
Secretarial141, donde se indican los establecimientos 
sujetos a la presentación de este trámite de acuerdo a 
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la Clasificación Mexicana cl~ A6tiv¡~ades 'j Productos 
(CMAP),[ver anexo 2]. 

Constancia de aviso del Responsable Sanitario. 

:l Esta licencia es un formato expedido por la SSA 
donde se establecen los servicios y actividades 
vinculadas a los productos a fabricar, dicho formato es 
proporcionado por las instancias responsables de este 
trámite [ver anexo 3]. 

Registro Federal de Contribuyentes o documento que 
acredite la constitución legal de la empresa. 

!) Esta es una solicitud expedido por el Servicio de 
Administración Tributaria donde se establece la 
persona moral, los servicios y actividades vinculadas a 
los productos a fabricar. 

Organigrama del establecimiento, indicando los 
puestos clave y las personas que los ocupan. 

:l Es una descripción gráfica de las relaciones entre las 
tareas y aquellos a quienes se les ha dado la 
autoridad de ejecutarlas. Cada rectángulo representa 
un puesto de trabajo, que -incluye varias tareas a 
realizar. Así mismo, en un organigrama se representan 
las relaciones formales entre personas, puestos y 
departamentos. 

Edición vigente de la Farmacopea de los Estado 
Unidos Mexicanos y suplementos. 

:l Libro Oficial que enumera los medicamentos, su 
composición, análisis y sus efectos, así como la 
preparación y evaluación de reactivos, contiene 



métodos estadísticos y equiv.alencias utilizadas en el 
ámbito farmacéutico. Farmacopea de los Estados 
Unidos Mexicanos (FEUM) es el instrumento legal 
instituido por la Ley General de Salud en México, 
donde se establecen los métodos generales de 
análísis y los requisitos sobre la identidad, pureza y 
calidad que garantice que los fármacos, aditivos, 
medicamentos y productos biológicos (vacunas y 
hemoderivados) para que sean eficaces y seguros, de 
acuerdo a las características propias. Su propósito es 
apoyar las acciones de regulación sanitaria en el área 
de medicamentos. Su uso es obligatorio para . los 
establecimientos donde se realice alguna de las 
actividades relativas ala obtención, elaboración, 
fabricación, preparación, conservación, mezclado, 
acondicionamiento, envasado, manipulación, 
distribución, almacenami.ento·y expendio o suministro 
al público de medicamentos, materias primas para la 
elaboración de éstos y colorantes de medicamentos, 
así como laboratorios de control químico, biológico, 
farmacéuticos o de toxicología, para el estudio y 
experimentación de medicamentos y materias primas 
Ley General de Salud, Art. 258. 

Relación de medicamentos registrados: 

:l Listado actual y vigente de los medicamentos que 
fabrica, maquila, importa o exporta la empresa los 
cuales están autorizados por la SSA. 

Expediente Legal de cada producto que contenga: 

Original del oficio otorgado por la Secretaría de 
Salud 

27 



Original de ofit516s d~ ápr5BacleHl r3 rechazo q 
modificaciones que haya tenido el producto por la 
Secretaría de Salud. 
Proyectos de marbete para envases primarios, 
secundarios y etiquetas, autorizados por el 
departamento técnico de la Secretaría de Salud. 
Cualquier otro oficio emitido por la Secretaría de 
Salud sobre el producto. 
LIbro de control de estupefacientes y psicotrópícos, 
en su caso. 
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6.2 DOCUMENTOS tf&ONICOS IVitNllVIOS 
CONFORME A LA NORMA OFICIAL 

. MEXICANA. 

Planos actualizados del establecimiento. 

~ Representación gráfica de la empresa especificando 
áreas, sistemas críticos de control ambiental, 
servicios, rutas de desplazamiento, procesos. 

Relación del equipo de producción. 

~ Listado del equipo identificado, clasificado y 
registrado en las áreas de uso. 

Relación de equipos e instrumentos analíticos. 

~ Listado del equipo e [nstrumentos analíticos 
identificado, clasificado y registrado en las áreas de 
uso para el control de procesos. 

Expediente maestro de cada producto: 

~ Es un documento que establece la filosofía y la 
estrategia para administrar las operaciones de una 
empresa farmacéutica. 

Dentro de estas operaciones se incluyen las siguientes: 

Fabricación,en los rubros de producción y 
acondicionamiento 
Mantenimiento 
Ingeniería 
Calidad 

- Validación 
Planeación 
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Logística 

El expediente debe ser breve y hasta donde sea posible, 
no exceder 25 o 30 páginas, utilizando planos, dibujos o 
diagramas en lugar de texto cuando sea posible. Dentro 
de lo que contiene dicho documento debe contar 
conforme las Normas con los siguientes puntos: 

Información sometida para obtención del registro. 
Información sometida para la solicitud de 
modificaciones a las condiciones originales del 
registro del producto. 
Fórmula cualitativa-cuantitativa. 

Orden maestra de producción: 

:> Copia de la fórmula maestra de producción a la cual 
se le asigna un número de lote y se utiliza como guía y 
registro de las operaciones para la producción de un 
lote de medicamento. Dicho documento contiene los 
siguientes datos enlistados: 

Nombre del producto, forma farmacéutica y 
concentración. 
Relación completa de Jos componentes que 
intervienen en la elaboración del medicamento . 

. Indicación de los rendimientbs máximos y mínimos. 

Orden maestra de acondicionamiento para cada 
presentación: 

:> Copia de la fórmula maestra de acondicionamiento a 
la cual se le asigna un número de lote y se utiliza 
como guía y registro de las operaciones para el 
acondicionamiento de un lote de medicamento. Debe 
contener los puntos siguientes: 
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- Nombre del producto, forma farmacéutica y 
concentración. 

- Relación completa de' los 
acondicionamiento, incluyendo 
cantidad. 

materiales para 
clave, nombre y 

- Instrucciones detalladas para el proceso de 
acondicionamiento. 

Especificaciones del producto. 

:> Descripción de un material, sustancia o producto, que 
incluye los parámetros de calidad, sus límites de 
aceptación y la referencia de los métodos a utilizar 
para su determinación. 

Método analítico para el producto 

:> Donde están contenidas todas las especificaciones 
conque debe cumplir basándose en la FEUM vigente. 

Especificaciones de la materia prima 

:> Están contenidas todas las especificaciones con que 
debe cumplir basándose en la FEUM vigente. 

Descripción de la presentación{es) del producto y tipo 
de envase primario y secundario 

:> En forma detallada para cada uno, sin omitir 
especificación alguna. 

Especificaciones para material de acondicionamiento 
:> Donde están contenidas todas las especificaciones 

con que debe cumplir basándose en la FEUM vigente. 
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Procedimientos Normalizados de Operación (PNO) 
para limpieza y operación de equipos de fabricación. 

PNO's para operaciones relacionadas con los sistemas 
críticos del establecimiento. 

:> De acuerdo al Artículo 117 del Reglamento de 
Insumas para la Salud, publicado el 4 de febrero de 
1998 en el DOF,un procedimiento normalizado de 
operación debe contener la siguiente información: 

Objetivo 
Alcance 
Responsabilidad 
Desarrollo del proceso 
Referencias bibliográficas 

De acuerdo al Artículo 118 del mismo reglamento, debe 
estar firmado por la persona que lo elabora, la que lo 
revisa y estar autorizado por el responsable sanitario: 
además debe contener el número secuencial de 
modificaciones efectuadas, así como la fecha de 
modificación. Para fines prácticos, es conveniente 
precisar la paginación numérica correspondiente. 

Es responsabilidad de cada miembro del establecimiento 
generar los procedimientos ql!e le correspondan de 
acuerdo a su área. 

Deben describir las responsabilidades e interrelaciones 
del personal que administra, ejecuta, verifica o revisa el 
trabajo, con el grado de detalle requerido para el control 
adecuado de las actividades implicadas, como se 
ejecutan las diferentes actividades, la documentación a 
ser usada y los controles a ser aplicados. 
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La cantidad de procedimientos documentados, la 
extensión de cada uno y la naturaleza de su forma y 
presentación son determinados por el usuario y 
generalmente refleja la complejidad de las instalaciones 
del establ.ecimiento. 

Un procedimiento normalizado de operación debe 
contener (os siguientes datos: 

ELABORO: En este apartado se coloca la fecha y la firma 
de la persona que elaboró el procedimiento. 

REVISÓ: En este apartado se coloca la fecha y la firma 
de la persona que revisó el procedimiento. 

AUTORIZÓ: En este apartado se coloca la fecha y la 
firma del responsable sanitario. 

CONTENIDO: 

OBJETIVO: Descripción en forma clara y breve del 
porqué o el para qué del procedimiento. 

- ALCANCE: Describe el departamento, personal, 
equipo, producto para los cuales aplica el 
procedimiento (se define el área que cubre). 
FRECUENCIA: Describe cada cuando debe 
emplearse el procedimiento .. 
RESPONSABILIDADES: Este punto menciona la 
unidad Organizacional (Departamento, Área, 
Personal) responsable de implementar el 
procedimiento y lograr el objetivo. 
DESARROLLO: Describe en imperativo, en forma 
detallada y clara, cada uno de los pasos a seguir 
para el cumplimiento del objetivo del procedimiento .. 



Se recomienda que todos los procedimientos tengan la 
misma estructura para que los usuarios se familiaricen 
con el enfoque congruente que se aplica a cada uno; 
para facilitar el uso efectivo y apropiado de documentos 
deben estar diseñados y preparados con cuidado, 
poniendo particular atención en los siguientes puntos: 

a) Su contenido no debe ser ambiguo; el tipo, naturaleza 
y propósito deben establecerse claramente. 

b) Deben ser de fácil revisión. Las copias de los mismos 
deben ser claras y legibles. 

c) Deben ser aprobados, firmados y fechados por 
personas autorizadas . 

. d) Deben ser revisados regularmente y estar 
actualizados. Cualquier corrección debe ser 
formalmente autorizada y firmada. En caso de 
correcciones permanentes, el documento corregido 
debe sustituirse por un documento nuevo en la 
primera oportunidad. El documento descontinuado 
debe retirarse de su uso activo y conservar una copia 
para referencia. 

e) Los documentos que requieren el registro de datos 
deben tener suficiente espacio para dicho registro, y 
entre espacios, y el texto debe indicar claramente lo 
que ha de registrarse. 

f) No deben estar escritos a mano; sin embargo, cuando 
los documentos requieren el registro de datos, éste 
debe hacerse a mano con letra legible, clara e 
indeleble, poniendo firmas o iniciales de la persona 
que esta llevando a cabo la <?peración a registrar, así 
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como la fecha y la hora dél acto. Debe haber suficiente 
espacio para tales registros. 

g) Cualquier modificación o error de registro en un 
documento debe firmarse y fecharse; la modificación 
debe permitir la lectura de la información original. 
Donde proceda, la razón de la modificación debe 
anotarse, así como la autorización correspondiente. 

h) Los registros deben hacerse en el momento en que se 
este llevando a cabo la operación de tal manera que 
todas las actividades significativas relativas a la 
fabricación de un producto sean verificables. 

i) Los datos pueden ser registrados por sistemas de 
procesamiento electrónicos, fotográficos u otros; los 
procedimientos detallados relativos al sistema en uso 
deben estar disponibles y la exactitud de los datos 
debe ser verificada. Si la documentación se maneja 
por métodos de procesamiento electrónico de datos en 
fa computadora, debe ser verificado 
independientemente. Los registros de lotes guardados 
electrónicamente deben estar protegidos con 
respaldos en cintas magnéticas, microfilms, papel u 
otros medios. 

j) Todos los documentos maestros deben incluir título, 
tipo de documento, paginación, fecha de emisión, 
nombre., firma y posición dentro de la empresa de las 
personas que elaboren, revisen y autoricen. 

k) Cualquier documentación relacionada con el lote debe 
mantenerse durante un año después de la fecha de 
caducidad de! mismo. El resguardo de los documentos 
maestros cancelados y/o sustituidos debe ser mínimo 
de 5 años. En el caso pe estupefacientes y 
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psicotrópicos, el resguardo de los documentos 
oficiales que comprueben su tenencia legítima deben 
conservarse durante un plazo de 3 años, de acuerdo a 
lo que establece el reglamento de la Ley General de 
Salud. 

1) Se deben guardar los registros de algunos tipos de 
datos (resultados de análisis, rendimientos, controles 
ambientales,etc.), de manera tal que pueda darse un 
seguimiento. 

m) El tamaño y forma de los documentos, la calidad, el 
color del papel utilizado debe considerarse tomando 
en cuenta el tipo de impresión, reproducción y registro 
con que se cuenta. 

Expediente de cada lote elaborado el cual debe 
contener fas siguientes puntos: 

Orden de producción de cada lote. 
Orden de acondicionamiento. 
Reportes analíticos. 

Registros de los resultados ,analíticos de la materia 
prima, material de acondicionamiento y producto 
terminado. 

:> Son todos los documentos como los formatos y 
bitácoras que contienen los- controles analíticos de 
materia prima, materiales de acondicionamiento, 
producto semiterminado y terminado, tanto los 
cualitativos como cuantitativos conforme a lo 
establecido por la Secretaria de Salud. 

Registros de distribución con los datos que a 
continuación se presentan: 
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Nombre del Producto. 
Presentación. 
Número de lote. 
Identificación del cliente o receptor. 
Cantidad enviada. 
Fecha de envío y recibo. 

Registros de quejas especificando: 

Motivo. 
Revisión de muestras y datos de la misma. 
Resultado de las investigaciones realizadas para 
cada una. 
Determinación de las acciones correctivas y medidas 
adoptadas, así como el seguimiento respectivo, 
sobre la implementación de las mismas. 
Determinación de la responsabilidad. 

Registros de devoluciones con los datos: 

Nombre del producto. 
Ca.ntidad devuelta. 
Nombre y localización de quien devuelve. 
Causa y dictamen técnico de la devolución. 
Destino· del producto y autorizaciones 
correspondientes [1 J. 
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SEQREtÁRfÁt5~bk¡¡jD 
SUBSECRETARiA bE REGUlAtlON Y FOMENTO SANITARIO 

DIRECCIONGENERAL DE INSUMOS PARA LA SALUD. 

1.-DATOS DELPRQP1E1ARfO O RAZON SOCIAL 

MONOFARMA:::O 

K FORM.~TO SE PRESi2N'1'A EN ORI31~t~L, El\,! CASO QL:S EL It-JTERESP,DO ~EaUIE~ COPJA, 'JEBER,I\ ,\NEXAR:...Al"ARA EL ACUSS CORRESPONDIENTE 

USO EXCLUSIVO SSA 

NACIONA,~, 

NlPOR'TADO 
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í CUALITATIVA Y CUANTlTA TIVA DEL MEDICAMENTO 

\2. fFAR:,i,rrtq ACTIVOS) 

i I CANT;DAI2,S,~. ~~.~O::'~~~Iíi:~' DE .A(S) 

I~ 
12 
13 i 
14 I 
j5 I 

I 
16 i 
17 : I 
: 8 I i 
19 ! 
110 I 

11 I 

12 
1 i 

[13 
114 I 

115 

116 

.7 
18 

119 
120 

ADITIVOS ,-

: 1 I 

12 
1.3 
4 
5 
6 
7 
8 

19 
,10 I 

~~1 I 
; I ¡ 

'13 i 

¡ 14 1 
115 i 

1. 16 ¡ 
17 1 I 
18 1 I 

. t9 i I I 
20 I I I 

I I 
-
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22- MATERIAS PRiM¡\SUSF.DAS EN LA ELABORACION DEL PRODUCTO Y LA REFERENCIA BIBlIOGRAFICA 
MONOGRAFIA 

.J 

.. 

--

! 

. 



3.· ENVASE PRIMARIO 

MAtERIAL Y ESPECiFICACIONES; 

CAPACIDAD; 

4.- ENVASE SECUNDARIO 

CAPACIDAD: 

IDENTlFICACION DE LA (S) PRESENTACION (ES) DEL MEDICAMENTO 

PRODU.CTO PARA: 

SECTORSALU!l 

I/ENTA E."l El. PAIS 

1l'/¡;IICI,C!{)NE,S TERAPEUTICAS. 

2 .• 

l .. 

S.' 

VENTA· EXPDRTACIOn 

EXCLUSlVA EXPOR;TAClO~ 

o 
O 

s.~ CLAVE DEL CBMSS 
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UNlJ","""", Y ADVERSAS 
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9.- TOXICIDAD AGUDA Y CRONICA (ANTIDOTOS EN SU CASO) 

"ER.Il.C(;IOr~ES' ""'M'''' "'~"TOSAS YIO ALIMENTARIAS 
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11.- LEYENDAS DE ADVERTENCIA Y PRECAUCIONES 

PODRA FIGURAR POR SEPAR.IWO EN UN iNSTRUCTIVO QUE SE ANEXE A ESTA SOLICITUD 

SI EL ESPACIO ES NSUFIC¡¡::N:E, AGREGUE L!:XAN¡;;:XO bAC(E'¡JDO REFERENC;AALNUfJERO RQMA,"lO CCRR-ES?ONC!ENT':;: 50 
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~12.- DOCUMENTOS ANEXOS 
Los docu~ent-os ho deberán presentar att~ciones, raspaduras o enmendaduras. 

1, Presentar soU,cftuct e·n el formato :Jlidal debidamer:tc requisitado, anexando los sígdientes dJcumen~os según sea el caso: 

2. 

aut<,,¡zac¡ón de responsable sanitarlo, 

identidad y pureza de sus corr:ponertes' 

3.1.2. 
es¡;;e:::tros o croma:ograrnas obtenidos. 

3.1.3. 

3.2. 

origen. 
en 6spafiol o en otro 

en el extranjero 

4. 

condicior:es de manejo, (:onsefll3ció;; yaimccenalniento, 

ó. 

curr.p1e con las especificacíones 

6. 
fnt:~a~~~~c,ne,'tes de Bcuerdo con !o que establezcan las 
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7. 

8. 

1 - ::>ATOS en PRQF1ET ARIO o RAZON SOCiAL 

Nombre Q Razón Soclal; 

q,F.C. 

Cobnia: 

Código Postal; 

Teláfcnc(s) y fax: 

¡. ,jin¡;¡ ce 10 

mOlmbrOle¡Jo y avafado por ios resporsables 

exista en el pal$ de origen, en 
labofatcno que lo fabrlqt..;e en el 

acuerdo a jo que estabiece la "armaroop,,, Homecp·atlc,a de los Estados Jni¡j'os 
las Fármacopeas Homeopáticas de Informac!ón científl:a 

a la Norrna Oficial tJ:exicana correspond;en~e 

INSTRUCTIVO DE LLENADO 

avalado oor los responsatles 

qi.:e exista e-'i el país de QPfgen, en 
el laboratorb lo fabrique en el 

importación, em:t:do por la autc¡jdad sanitaria u organismo 

en~ef1tr .. registradp' el sc:Jcitan:o ante la 

al :::'Jai esta registrarle el €slab1ecínienb a.",-te 

N::l:"1Cre comnleto s:n ab~6l\f¡atura$ ti'el aomidJlO' Ile! p~cp:e~rb o ¡¿zon social de! .estiíb;ecímienlc. 

Nombre cOMp!et:: s'a .. creviat.f1:as de la !:ol::m:¡¡¡ en donde SEr <..iclea e, propietario :l (azOn s::daL 

NúmefO(S) te!ilfCn¡co~5) y fa>: en donde se I!Jcali:::e:a1 prcpJotuflc (Opc:onal). 

ce la Delegación Política o Mt.!n1cípb en conde se. ubica el 
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I 
! 
I 

Emld2G federativa 

Nombre del Rep,e;¡eníanW LeGal 

Denominación Distinltva: 

Forma farn,scéutlca; 

1.2"~ Medicsmenio ti ¡e;¡ístrar. 

firma dei propietarlo o de se rep:'Bsenfan-!e legal 

2,-COMFOS1CION CL'AL:TA·~·W.A y CLAN,ITATIVA DEL M-EOlCAl'.l¡;NTO 

3,· E"f'¡A$E PRIMA~I-O 

4.,.. ENVASE SECUNDARIO 

5,~ IDENT1F1CAClON CE lA PRESENTAC10N DEL, 

Dosis; 

B,' REACCiONES SECUNDARlAS Y ADVERSAS 

Uso en el e.ilDerazo 'i !acianc:a; 

en case de ser 

Lccal:dad e~, donde ~d,ca el propJel2rie o razon' social 

:::r:!¡dad Federativa en do:-rde rao¡en el prcpletarj:: J razón soC:aL 

El nombre cofI1p!etc de: represe;Jante legal 

El n::lrrbr", cJmerciai del producto a registrar 

El no~bl'e_ g",nsr:co de! produ:::to e registrar 

lrdic1l/ con una "X" el tipo de med¡:.amen~o que desa rCflsUar 

señalado oor esla Dhilccl6n Genera: a la licencia sar"i:ta!ia C::lO que 

El numero se otorgo a :a eJtonzación o -e:"1 su caso, al av¡se de rcspo1sable sanitario 

Los .1O:-r,bres ger:érlcos \j aditivos con canttda-d c poter:da ée las p,-eS6ntE!C;O>les:. 

E' material con que esta hec!oo elWlvase, as; COf!10 sus especif¡cao;;ionGs 'j capacidad. 

El material ex, que está h*c,~c y $" cap-scidad 

Marca; con W13 'X' el tipo ':;e presentacion de! medicamenh 

La acdbrl de! producto en or::ien dccrElCiente 'Oln importancia 

Er ord&r Qe jmp:xl:ancra las ccnlralncica:::;ones del medicamento, 

Indicarta dosis prescrita 0",1 medbamerfo, 

pan' oo,nbal'irt"Qcas~or:ar cie;ios ccmpor:i5<ltes de ta fótrr¡l.la. en su ¡-.aso rneooo;->ar 

¡ndi<:ar si debe () ro usetse en el embarazo y la lactancia 

loS síntomBs, así como mendonar q'..¡Él hacer 

1'10,. ;NT'ERAGCfONES MED:CAMENTOSAS Y/O puede ocasionar 1Oxk;pad y (;11.iS hacer erl su 

1 

AlJME~~TARIAS I ,,~,,-~ '''~'"''"'" '""~,.,," Describir claramente las leyendas de a:;ver:enc:.3.Y precauciones je! m8c!icarnentc 

CONSfOERACIONES GENERALES 

ESTE FORMATO ES DE UBRE REPRODUCe-ION EN HOJA 8LANCA TAMAÑO CARTA y EN PAPEL BOND. 
uL TII\'I'A FECHA DE AUTORIZAGION DEL FORMATO,POR PARTE DE LA SUBSECRETARIA DE REGt.;LAC!ON y FOMENTO SANITARIO; OS-¡V-1899 
ULTIMA feCHADE AUTORIZAC¡ON DEL fORMATO POR PARTE DE LA UNIDAD DE pESREGl.1.ACION ECCNOMiCA: ca-1V~1:)99 
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ANTES DE UENl>Jt eST2fORMATO LEA 

SECRETARIA DE SALUD 
SUBSECRETARIADE REGULACION y FOMENTO SANITARIO 

DIRECCION GENERAL DE INSUMOS PARA LA Sl\LUO. 

EL lNSTRUCTh/C ADJUNTO 

SSA-03-002 AVISO DE FUNCIONAMIENTO DE ESTABLECIMIENTOS DE 
21 

. INSUMOS PARA LA SALUD 

FE::riA 

1.- DATOS DEL PROPIETARIO 

CQLONlA 

2.- DATOS DEL ESTASLECIMIENTO 

IE'<-. ¡'ORMATO SE PR:!:~?:f'lTA E!\ ORJG,l\¡AL, EN CASO QUE EL INTEAES"-.:;¡O REQU¡ERA CO?IA, DEBERA ANEXAR:l...c'\ FARfl. EL AC\.,sE CCR~ESPONDle"lTE 

Páglm: 1 de4 
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3.- TIPO DE ESTABLECIMIENTO 

Págirra 2 90 4 

SCT!CA o 

RE:N'CIO DE ACTIV'DAOES ¡;;AR.CI~-L 

RE:¡",:CIO DE ACT1\'JQ.'\DES TOTAL 

EXPUQUE M:lTIy(lS, F5ChA DE LA SUSPENStON '( T,EMPO DE DURAC10'>l 

Ué"'Cl"I'UAUé" ~ EXPUQUEM:')TJVCSY S¿fi'lLE,LA FEC!-i~ PE REL'MC:O DEAC;-fV/OAOES 

o 
O 

o 



4.- DOCUMENTOS ANEXOS 
Las clocuinentos no deberán presentar alteraciones, raspaduras o enmendaduras. 

rpresentar el format~ oficlBI debidamente requ1sttado, presentando el s:g~:ente :QUisito para <71 cas~::::: .. ··----~I 
í.i. Por alta: I 

1.1.1. Estamodalida.d no fe::juiere documentos anexos. 
1.2 Po;- mcdificación de prop':etar:o. :-szórt-social o denominación, domicilio o nuevas Fr;eas de productos' 

1.2,1, Esta modalidad no requf.€;!re documentos anexos. I 
't3: o reInicio de actividades" 

no requiere docurnentos anexos. ' 
1.4. 

acuse de recibe de! aviso de fundonamier¡to. 

CClicepto 

1.- DATOS DEL PROPIETARIO 

Norr,bre de: propietario: 

Dcrnicllio, Calle Nf) y Letra 

Colonia: 

Códigc Pos"tal: 

Teléfono{s} y fax:: 

Delegaciól1 Potltica o Munfcipio: 

Localidad: 

E,1l11dad FederatMl: 

P.,Vlso de funcionarr!e:lto que se modlflca: 

Res;;¡onsab!e sanitario N" 

Nombre def Representa!1te Lega!' 

Av¡so por: 

2.- DATOS DEL ESTABlEC!MIENTO 

i\:ombre o Razón Scd al: 

INSTRUCTIVO DE LLENAOO 

Deberá anotar: 

E¡ nQmbre y apellidQs completos del prcpie:a'io de! estatteclrdento, 

El el 

Nombre complet-o sin abreviaturas del dcm¡ci!1o dei :-roc¡etáric o 'Ozón social de! 
establecimlentD. 

Nombre CCM;;¡feto sin abreviaturas de ta col()'f1ia en donde se ub!ca el propleraJio 
o razón socia.!. 

Número completo der Código Posta! q~B co;responda, 

NÚIDero(s) telefómco(s) 'f fulx en donde se loca!ice el propietario (opcional). 

Nombre completo sin abreviaturas de la Delegación Politica -o Municipio en 
donde se ubica el propietario o JaZó¡J sociaL 

LocaJidad en donde radica el propietario o ra<:6n soda/. 

Entiaad Federativa er: dor,de radica el propletario n razón seda! 

Sln abreviaturas el nombre CO!l'p!eto ::le! rep,"6SC:lt3nte legal 

Marcar con "X" ei tipo ::le aviso que se notifica. 

registrado e! estab!eclmlento ante 
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El 

Domic!!b, CaUe:N¡),y Letra: Nombre co:npleto sin abreviaturas del oombilio de! es~ablecir:'l¡ecto 

sin ab.-ev~turas de la colonia en dor.de se 

DelegacIón Pofillca o Municip:o; sin abreviaturas ce la Delegación Politica en c!O.'1de se ubica 
establoc"'lenio. 

C6oigo Postal: Número completo del C6UJgo Postal que corresponda. 

Te:!éfono(s) y fax: Núrr.ero{s) telef{¡n;co:(s) y ~ax del establecimiento (opcior,at). 

Localidad: La ~:Jcalidad en donde se ubica el estabiecirnlerJo. 

Entidad Fe.cera!!va: Entidad Fede:-a1Jva en dmde se ubica el estab;ec:rnier10, 

Firma del propietario o de su repres€n1ante legal: del propietario o de su replceS¡Iol"nle 
notar:at que 10 

3,- TIPO DE ESTABLECIMIENTO 

Tipo del estab~dm¡en10 !v'!arcaicon ,'X~ el tlp3 de establec:m¡ento a que se refiere. 

Fech-a ce ¡nido de operaciones' Men::;onar la fecha :;ompleta (año~ mes, día) en que el establecimiento empezó 
a operaL 

utl!!zadO$ y .Jinea(s) de producto del Marcar con "X" e; tipo de proceso, as; como ei nomb~e compleio sin abreviaturas 
esl',blecimient:o: de ia(s) línea(s) de productos que maneja el €slab:ecir;¡Jenfo. En el caso de 

sus-pens!cn temporaí y reinic;o de actividades especificar los procesps y líneas 
de ptodt.:cto~ que Se suspen::.'en o reinician. 

lfl CMAP: Numero cOf'lpleto que corresponda de acuerdo al nombre de la clase CMAP" 

se refiere e 'l1dícar los .1lotivos de la 

CONSIDERACIONES GENERALES 

ESTE fORMA7p ES 05 UBRE REPRDDUCCION EN HOJA BLANCA TAMAÑO CARTA Y EN PAPEL BOND. 
, .fJl TtMA FECHA DE AUTORfZACIQN DEL rORMATO-POR PAATE DE LA SUBSECRE.TAR1A DE r:EGULAC.!ON y FOMENTO SANlTA}lfO: oa~JV~1SS9 

ULTIMA FE.CHA DE AUTQRIZAC¡ON DEL fORMAre POR: PAr:TE DE LA UNU::;AO DE, OESREGULACIQN ECONOMtcA.: oa-I\(-1999 

UTIL!CE UN SOLO FORMATO PARA 'CADA TRAMITE. 
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SECRETARIA DE SALUD 
SUBSECRETARIA DE REGULACION y FOMENTO SANITARIO 

DIRECCION GENERAL DE INSUMOS PARA LA SALUD. 

AVISO DE RESPONSABLE SANITARIO 
PARA LA SALUD 

l.-DATOS DEL PROPIETARlO O RAZON SOCIAL 

de ttecir verdad que cumplo con 113s- NlQuhitos y nOfmatMdaQ aplle-ab1e. $Jn que me e)(iman de que la 
pel'ju.¡cio de las s<ln;:-iQnea 9n que. puedo incurrir por falsadad de dacl.aracü::lnes dadas. a Urla autoridad 

uso EXCLUSive SSA 22 

NOMaRE y FIR!'IlA b'El RESPCl><SABlE MNI1AR,Q D:L ESTABlEC1Mi2NT0 

:-iQMSRE. y F!",MA DEL?EP::\ESEN""AN""E -:EMPOML 
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3." TIPO DE ESTABLECIMIENTO: 

4,. DATOS DEL RESPONSABLE SANITARIO. 

4.1.· MODA~IDAD QUE SOUCITA 

ESTABLECtrl¡¡::;I~TOS COMERCIALES DE; 

DES/GNACJOt.¡ DE REPRESEhTANTE TEfIIPORI\L SAJA DEFINITIVA 
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C;)t)cepto 

SOCI~~ 

Oorrúd!io, Calle N° y Letra 

Colonia 

Cádíg6 Posta!: 

Telébnc(s) 'i fax: 

Delegaciór, Polmea o Ml..micipio: 

LocaMad: 

Entk:lad Federativa: 

licencIa Sanitaria N:l: 

1.1.- Nombre ae! Representarne Legal 
2.- DATOS DECES'CA8LEC1MIENTO 

Nombre o Razón Socia!: 

Dornic:¡¡:¡, Calle l".f '1 Letra: 

Colonia: 

Deberá ano1ar: 

El norflbre bajo ei que se encuentra reglstrado el solicitante ante la Secretaria ce 
Hacienda y Crédi~o públi::;o. 

o razón social de! 

abrevlat'Jras de la 

Número{s} te!efón;co(s) y fax en donde se localice: 

Localidad en donde radica el propietario. 

Er:.tidad Federa~¡\la en dorlCle radica el propietario. 

NOIrbre completo srn ab~ev¡aturas del domíci!io c€! estab!ecimier,to, 

Nombre ccmpleto si-, abreviaturas de la colonia en donde se ubica el 
est8b/edmlemo. 

sin abré",iaturas de 18 oe:€g8ci6n P'JEtlC8 en donde se 
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CódIgo Postal: Número c::mlp\eto del Código Postal que corresponda. 

Teléfono(s) y fax· J\.úmero(s) telefónlco(s} y fax del estatlecirnjento (apelenal) 

L,:.¡calfdad: La localidad en donde se '-lb¡c;a el establecimiento. 

Entidad Federativa en donde se ubica el estableclf1:ente, 

datos se anota~ár en todas las modalidades! con excepdón de fa opciór. 
mOdaJ;dad C" 

Firma de! propietario del establecimlsnto o de su Firrr,a aUl6gratd del propierarjQ del estab~ec!M¡er¡to o 
rePl,?sentanté legal; mismo que deherá presentar el poder notarial que lo 

identmcaciór. ofid21 con fotograña. 

representante legal, 
como tal y Mostrar 

Nombre' y,firma del respons'ab!e sanr..arlo del ~lombre -completo sin abreviaturas y firma autógrafa del responsable sanitario de! 
estab!ecirr,len!o, establecimiento, 

Nombre yfirma del representante temporal: Nombre completo SIn abrevialuras yurma st:iógrafa ~el representante temporal. 

3,-TIPO DE ESTABLECIMIENTO: 

AVISO de responsable sanitario para: 

Nombro C:c! giro: 

N"CMi'P: 

4,- DATOS DEL RESPONSABlE SANlmRIO 

4,1.- MOdalidad que solIcita: 

Nombre: 

R.i=.C.: 

Con TfftJb P~ofBsional ée: 

eMula ProfesIonal NP: 

Expad¡do por; 

Responsable Saoiiar;o t-.IO• 

Se!eccion:ir con una (X) el g:ro correspondiente de acuerdo al ¡ramite solicitado 
por el usuario. 

Número completo que corresponda de acuerdo aí nombre ce la dese CMAP, 

Marcar CDn (X) el cuadro que corresponda de acuerdo al trámite El reallz8L 

Nombre compíeto s1n abre".J1aturas del responsable sanitaric o del representante 
tempo~ai del eslablecfmli:oto registrado ante la SSA. 

cual esta registrado el responsable 
Público, 

Nombre completo sin abreviaturas de la Carrera P:-ofesional que c~rsó el 
responsable san:larjo. 

Número completo de 'a Cédula Profes1onal otorgada al responsable sanliario, 

El número ba¡O el C1...Ia; está registrado 6i Respor¡sable 
todas las modalicades cor¡ excepción .de la opcíón 
modalidad A. del trám¡~e. 

Marcar con ~x~ el ;:Jpo de proceso al que se renere 'i 
designar un representante :err:po,al y el periodo en (jue 
se trate de b~a derlr.itiva indicar !os moll."cs. 

CONS1DERACiONE$ GENERAl.ES 

fas motivos para 
a cargp o cua1do-

ESTE FORMATO ES DE l.IBRE R.CPRODUCCJON éN,h'OJA BlANCA. TAMAÑo CARTA y EN PAPIR BOND, 
ULTIMA FECHA DE AUTORIZACION .DEl.'FORMATO POR PARTE DE LA SUBsEcReT'AAfA DE REGULACtoN y fOMENTO SAN!TARlO: M·IV-1S99 

ULTIMA FECHA DE AUTORlZACIQN DEL fORMATO POR PARTE PE LA UNIDAD DE DESRS.GULACIQN EOONOM1CA: Og-lV~1999 
UTILICE UN SQLo FORMATO PARA CADA TRAMITE. 61 
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