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INTRODUCCION

INTRODUCCION:
LA NECESIDAD DE LOS NEGOCIOS INTERNACIONALES.

Los negocios internacionales consisten de transacciones disefiadas Yy
realizadas entre fronteras nacionales para satisfacer los objetivos de individuos,
compafiias y organizaciones.!"!

Existen cinco tipos generales de negocios internacionales los cuales son:

e Importaciones

e Exportaciones

e Otorgamiento de licencias
e Franquicias

e Inversion extranjera directa

El presente trabajo se centra en la importaciéon de medicamentos; esta es parte
de un plan bien definido por el importador y que tiene su origen a principios del
siglo XX, cuando las empresas mas importantes comenzaron a mostrar la
tendencia a mantener sucursales en naciones diferentes al pais de origen de la
empresa madre o matriz (conocida como empresa transnacional).'”!

Las razones de este comportamiento son:

e Aprovechar condiciones favorables

e Obtener el control de las materias primas

e Penetrar en paises que se defienden de la competencia

e Ampliar sus actividades en naciones que buscan industrializarse
e Una combinacion de las anteriores

Cualquiera que sea la razon por la cual se pretenda importar un medicamento,
es importante puntualizar que se trata de un insumo para la salud, por lo que
ademas de las barreras arancelarias y no arancelarias se suman ciertas
barreras técnicas previstas en la Ley General de Salud y el reglamento de
insumos para la salud.

Objetivo: el presente trabajo busca ser una guia que ayude a eliminar los
obstaculos del entendimiento de dichas disposiciones legales y asegure la
fluidez de las derivaciones legales y administrativas.

(1 Michael R. Czhinkota, llkka A. Ronkainen, Mihcael H. Moffett, Negocios Internacionales, Editorial Thomson, séptima
edicion, 2007, pp.5

21 Candido Garcia Fonseca, Elementos de comercio exterior “Guia rapida para estudiantes y profesionistas”, editorial
trillas, 2004, pp. 16



Comercio Internacional

Capitulo 1 Comercio internacional

&

¢ Qué es el comercio internacional?

Es la actividad mercantil que trasciende las fronteras de un pais y que por lo
mismo queda sujeta a legislaciones, normas, usos y costumbres de los paises
que involucre, asi como a los medios de transporte que utilice, a las fuentes de
financiamiento que aproveche y a las instituciones y convenios internacionales
en cuyo caso quede incluida.’?

Definitiva

£ —
r r ——
importaciones

temporal

L —

Definitiva

. SE——

. Exportaciones

Tipos de |

transacciones |

| —— Otorgamiento de —
licencias

temporal

Franquicias

— Subsidiarias de
propiedadtotal

Inversion
extranjeradirecta

Inverciones
conjuntas

1

Figura 1. Tipos de transacciones internacionales

¢

Importacién. Es el transporte legitimo de bienes y servicios nacionales
exportados por un pais, para su uso o consumo en el interior de otro
pais

Exportacion. Es cualquier bien o servicio enviado a otra parte del
mundo, con propositos comerciales.

Otorgamiento de Licencias. (Licensing) Una empresa otorga una
licencia a otra para producir, empacar o comercializar su producto.
Otorgamiento de franquicias. (Franchising) Una forma de licenciar que
otorga a un distribuidor o detallista derechos exclusivos para vender un
producto o servicio en un area especifica.

Inversién Extranjera Directa. (Foreign direct investment) El
establecimiento o expansion de operaciones de una empresa en un pais
extranjero.

f2] Candido Garcia Fonseca, Elementos de comercio exterior “Guia rapida para estudiantes y profesionistas”, editorial
trillas, 2004, Pagina 19



Comercio Internacional
@ Globalizacion econémica

Hablar de globalizacion economica es referirse a aquel proceso que abarca a
su vez, distintos fendmenos econdmicos, politicos y sociales, tales como la
integracion regional, el multilateralismo de las economias a través de los
acuerdos internacionales surgidos por la dependencia y regionalizacion.

La globalizacién econémica entendida como el proceso por el cual dos o mas
estados deciden estrechar sus relaciones econdémicas creando mecanismos
para la integracion gradual de sus economias.

En otras palabras la globalizacion es la expansion de los mercados de
capitales, bienes, servicios, mano de obra e informacion més all4 de las
fronteras nacionales.

& Organismos Internacionales relacionados con el comercio
internacional

omMC

La Organizacion Mundial del Comercio conocida como OMC fue establecida en
1995, la OMC administra los acuerdos comerciales negociados por sus
miembros, en concreto el Acuerdo General sobre Comercio y Aranceles (GATT
en inglés), el Acuerdo General sobre el Comercio de Servicios (GATS en
inglés) y el Acuerdo sobre Comercio de Propiedad Intelectual (TRIPs en
inglés). Ademas de esta funcién principal, la OMC es un foro de negociaciones
comerciales multilaterales; administra los procedimientos de solucién de
diferencias comerciales (disputas entre paises); supervisa las politicas
comerciales y coopera con el Banco Mundial y el Fondo Monetario
Internacional con el objetivo de lograr una mayor coherencia entre la politica
econémica y comercial a escala mundial.!

Tedricamente el libre comercio no figura entre sus objetivos, aunque en la
practica, la OMC es un foro donde los Estados miembros buscan acuerdos
para la reduccion de ciertos aranceles (liberalizacion), y donde se resuelve
cualquier disputa comercial que pudiera surgir entre sus miembros con
respecto a los acuerdos alcanzados.

B! Lic. simén Levy-Dabbah, globalizacién econémica, ediciones fiscales ISEF, 2003, pagina 27

4 http://www.wto.org/spanish/thewto_s/thewto_s.htm
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ONU

La Organizacion de las Naciones Unidas conocida como ONU fue creada con
el objetivo de mantener la paz y seguridad internacionales, impulsa y apoya el
desarrollo de relaciones de amistad entre las naciones.

A través de su Consejo Econdmico y Social contribuye al desarrollo econémico,
coordinar las acciones encaminadas a su promocion y reforzar las relaciones
econémicas con las demas naciones del mundo.®

&= Consejo Economico y Social

o Comisién Econdmica para Africa [CEPA] *
o Comisién Econdmica para América Latina y el Caribe [CEPAL]

o Comisién Econdmica y Social para Asia y el Pacifico [CESPAP] *
o Comisién Econdémica y Social para Asia Occidental [CESPAOQ] *

o Comisién Econdmica para Europa [CEPE] *
o Otros 6rganos subsidiarios

* .. .
Comisiones regionales

UNCTAD

La Conferencia de las Naciones Unidas sobre Comercio y Desarrollo (CNUCYD
0 UNCTAD, del inglés, United Nations Conference on Trade and Development)

Creada en 1964, promueve la integracion de los paises en desarrollo en la
economia mundial dentro de un marco propicio para el desarrollo. La
organizacién ha evolucionado gradualmente hasta llegar a convertirse en una
autoridad basada en el conocimiento, cuya labor tiene por objeto orientar los
debates actuales sobre las politicas y la reflexion en materia de desarrollo,
velando especialmente por que las politicas nacionales y la accién internacional
se complementen mutuamente para lograr un desarrollo sostenible.!”

Para cumplir este mandato la organizacién desempefia tres funciones claves:

= Actia como un foro de deliberaciones intergubernamentales que recibe
la aportacion de las consultas con expertos, asi como de diversos
intercambios de experiencias, y que apunta a la creacion de consenso.

= Lleva a cabo investigaciones, analiza politicas y reune datos para las
deliberaciones entre los expertos y los representantes de los gobiernos.

(6l http://www.un.org/spanish/aboutun/mainbodies.shtml

" http://www.unctad.org
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& Ofrece asistencia técnica adaptada a las necesidades especificas de los
paises en desarrollo, prestando especial atencion a las necesidades de
los paises menos adelantados y de los paises con economias en
transicion. Cuando es necesario, la UNCTAD coopera con otras
organizaciones y paises donantes en la prestacion de asistencia técnica.

FMI

El Fondo Monetario Internacional se creé en 1945 para promover una
economia mundial sélida. Tiene su sede en la ciudad de Washington y es
administrado por los gobiernos los 185 paises miembros, a los cuales rinde
cuentas sobre su desemperio.

En general, el FMI se encarga de velar por la estabilidad del sistema monetario
y financiero internacional (el sistema de pagos internacionales y tipos de
cambio entre las monedas nacionales que hace factible el comercio entre
paises). Las actividades del FMI buscan fomentar la estabilidad econdmica y
prevenir las crisis, ayudar a resolver las crisis cuando éstas se producen, y
fomentar el crecimiento y aliviar la pobreza. Para lograr estos objetivos, el FMI
emplea tres mecanismos principales: la supervision, la asistencia técnica y la
asistencia financiera.™

UE

La Unién Europea es una organizacion supranacional europea dedicada a
incrementar la integracion econémica y a reforzar la cooperacion entre sus
estados miembros. La unién Europea naci6 el 1 de Noviembre de 1993, cuando
ratificaron el tratado de la Unién Europea o tratado de Maastricht y los doce
miembros de la Comunidad Europea (CE) se convirtieron en miembros de la
UE.!

PNUD

El Programa de las Naciones Unidas para el Desarrollo (PNUD) es la red
mundial de las Naciones Unidas en materia de desarrollo que promueve el
cambio y conecta a los paises con los conocimientos, la experiencia y los
recursos necesarios para ayudar a los pueblos a forjar una vida mejor.
Esta presente en 166 paises, trabajando con los gobiernos y las personas para
ayudarles a encontrar sus propias soluciones a los retos mundiales y
nacionales del desarrollo. Mientras que fortalecen su capacidad local, los
paises aprovechan los conocimientos del personal del PNUD y de su amplio
circulo de asociados para obtener resultados concretos.!'”

[81
[91
[10]

http://lwww.imf.org/external/np/exr/facts/spa/glances.htm
http://europa.eu/index_es.htm
http://www.undp.org/spanish/about/basics.shtml
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@ Restricciones al comercio internacional.

El libre comercio es un concepto tedrico que supone un intercambio
internacional no obstaculizada por medidas gubernamentales, sin embargo , los
gobiernos muy a menudo interfieren en el movimiento comercial recurriendo a
medidas proteccionistas con el fin de alcanzar ciertos objetivos nacionales.”

Por lo tanto las restricciones al comercio cumplen principalmente dos
funciones:

= Mantener la balanza comercial favorable, esto es que la proporcion de
las exportaciones en comparacion con las importaciones sea mayor.

L= Proteccién a la industria naciente, pues el gobierno debe crear mecanismos
para solventar a estas empresas y evitar su extinciéon temprana

Las principales barreras al libre comercio son:

= Aranceles
\> Barreras no arancelarias
= Barreras técnicas

Aranceles. Son derechos o impuestos grabados a articulos transportados de la
aduana de un pais a la aduana de otro. El objetivo fundamental del arancel es
elevar el precio de la mercancia que se comercia, reduciendo asi la posibilidad
de competir con las mercancias nacionales similares.

De acuerdo a la legislacion nacional, los aranceles son las cuotas de las tarifas
de los impuestos generales de exportacién e importacién articulo 12.%

En resumen los aranceles son impuestos a los productos extranjeros con
el fin de proteger a los productos similares que se producen dentro del
pais importador.

Existen varios tipos de aranceles de acuerdo al modo como se aplican.

Los aranceles se manejan mediante compendios fiscales denominados tarifas;
en México existen dos tarifas:

L= TIGI Tarifa del Impuesto General de Importacion
= TIGE Tarifa del Impuesto General de Exportacion

 candido Garcia Fonseca, Elementos de comercio exterior “Guia rapida para estudiantes y profesionistas”, editorial
trillas, 2004, Paginas 16, 19, 70-72

=l Ley de comercio exterior, Nueva Ley publicada en el Diario Oficial de la Federacion el 27 de julio de 1993, texto
vigente, Ultima reforma publicada DOF 21-12-2006



Comercio Internacional

Pueden ser:

£ Ad-valorem. Se calcula sobre un porcentaje determinado del valor facturado de
la mercancia. Por ejemplo 4% sobre el valor.

- Especificos. Se determina como una cantidad monetaria por unidad
cuantitativa de material, independientemente del valor facturado de Ila
mercancia. Por ejemplo $50.00 por saco.

£ Mixtos, cuando se trate de la combinacion de los dos anteriores.

Nota: Cabe mencionar que los aranceles no son fijos, pueden cambiar con
frecuencia en funcion de la politica comercial y planificacion de cada pais.

Barreras no arancelarias. Son un conjunto de exigencias administrativas
desarrolladas por los gobiernos de cada pais, para limitar las importaciones de
mercancias.

Las principales barreras no arancelarias son las licencias o permisos, los
controles de cambios, los depdsitos previos, las restricciones cuantitativas o
cuotas y los certificados de origen.

Corresponde a la Secretaria sujetar la exportacion e importacion de
mercancias a permisos previos y otras restricciones de acuerdo a los articulos
21, 22, 23,24y 25.P!

Barreras técnicas. Son un conjunto de reglamentaciones destinadas a
proteger las mercancias durante el transito entre vendedor y comprador,
asegurar su calidad y uniformidad, proteger la salud de los consumidores y/o
resguardar a un pais de plagas que dafien a su ambiente.

En nuestro pais estas reglamentaciones estan estipuladas por el articulo 26 de
la ley de comercio exterior, el cual sefala que en todos los casos de
importacion, circulacion o transito de mercancias, estas estaran sujetas a las
normas oficiales mexicanas.

En resumen las barreras técnicas en nuestro pais son:

= Leyes y reglamentos de higiene y salud
o Ley General de Salud
o Reglamento de Insumos para la Salud
- Normas Oficiales Mexicanas (NOM)
o Etiquetado de medicamentos.
o Estabilidad de Farmacos y Medicamentos.
o Buenas précticas de fabricacion para farmacos.
o Otras.

51 Ley de comercio exterior, Nueva Ley publicada en el Diario Oficial de la Federacion el 27 de julio de 1993, texto
vigente, Ultima reforma publicada DOF 21-12-2006
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Capitulo Il Importaciones

@ Informacion general

£ Importacion

Se entiende por importacibn a la entrada de mercancia de procedencia
extranjera al territorio nacional, ya sea por tiempo limitado o temporalmente.

= Marco Juridico

Las actividades de importacion y exportacion de mercancias y servicios estan
sujetas a ciertas disposiciones juridicas contempladas en las siguientes leyes y

reglamentos como a continuacion se enumeran partiendo de la Constituciéon
politica de los Estados Unidos Mexicanos.

\
|
Constitucién Politica (Articulos 89y 131) |

_/

Ley de Comercio Exterior y su
Reglamento.

II\I
v,

=Leyes Federales (Ley Aduanera y su
codigo)

=Tratados Internacionales (TLCAN,
TLCUE, etc.)

Figura 2. Marco Juridico al que estan sujetas las importaciones

& Tipos de Importacion

La ley aduanera establece diferentes alternativas para importar en México,
estas opciones son conocidas con el nombre de regimenes aduaneros.!'”

(ol Ley Aduanera, Ultima reforma publicada DOF 02-02-2006
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Importacion
Definitivos
Exportacién
-Para retornar al extranjero en el mismo estado
e -Para elaboracidn, transformacidon o reparacion
De importacion en programas de maquila o de exportacion
Temporales <

-Para retornar al extranjero en el mismo

De exportacion estado ., .,
\_ -Para elaboracion, transformacion o

reparacion

Deposito fiscal

Transito de Interno
mercancias
Internacional

Elaboracion,
transformacioén o

reparacion en
\ recinto fiscalizado.

Figura 3. Esquema general de los tipos de importaciones en México.
v El agente aduanal y su funcioén en las importaciones

De acuerdo al articulo 159 de la ley Aduanera el Agente aduanal es la persona
fisica autorizada por la Secretaria, mediante una patente, para promover por
cuenta ajena el despacho de las mercancias, en los diferentes regimenes
aduaneros previstos en esta Ley.

Lo establecido por el articulo anterior significa que si bien la importacién
es un contrato comercial pactado entre un vendedor y un comprador, es
necesaria la presencia del Agente Aduanal que es la persona autorizada
para realizar los tramites pertinentes en la aduana y que la mercancia
pueda ser despachada.

- Procedimiento para la importacion de mercancias
o Requisitos.

Las personas que deseen traer mercancias a territorio deben cumplir con
diversos requisitos

1. Inscribirse en Padron de Importadores; Padron de Importadores de Sectores
Especificos.
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2. Contratar los servicios de un agente o apoderado aduanal para que en su
nombre realice los tramites correspondientes.

3. Cumplir con las restricciones y regulaciones que la Ley de los Impuestos
Generales de Importacion y de Exportacion sefialen para la mercancia.

4. Pagar los impuestos al comercio exterior

o Obligaciones.

Todas las mercancias que ingresen o salgan de México estan sujetas al pago
de impuestos y, en su caso, al cumplimiento de regulaciones y restricciones no
arancelarias, los cuales se verifican de acuerdo con su fraccion arancelaria.

La fraccion arancelaria de una mercancia emana del Sistema Armonizado de
Codificacion y Designacion de Mercancias, que pretende una clasificacion
uniforme de mercancias para el comercio internacional, en donde una
mercancia podra ser clasificada y reconocida en cualquier parte del mundo sin
importar el idioma en un pais determinado.

En nuestro pais, la clasificacion arancelaria se practica con la aplicacion
estricta de la Ley de los Impuestos Generales de Importacion y de Exportacion
(LIGIE).

El procedimiento para importar es sencillo y a grandes rasgos se resume en lo
siguiente: inscribirse en los padrones de importaciéon (general y en su caso de
sectorial), cumplir con las regulaciones y restricciones no arancelarias,
contratar los servicios de un agente aduanal o realizar la importacion mediante
un apoderado aduanal, segun corresponda, pagar las contribuciones al
comercio exterior qgue se generen 0 en su caso las cuotas compensatorias, asi
como los gastos de almacenaje, carga, descarga, transportacion de la
mercancia, entre otros, activar el mecanismo de seleccion automatizado y
entregar las mercancias al interesado para que ésta ingrese a nuestro pais.

Es primordial recordar que el pedimento de importacién es el documento que
comprueba la legal estancia de las mercancias en México, es importante que lo
conserve y lo porte cuando la transporte. '

(12] www.aduanas.gob.mx/aduana_mexico/2007/Descargas/Guia_lmportacion/Gl04_06.pdf, procedimiento para la

importacién de mercancias.
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Capitulo lll Requerimientos de la SSA para la importacién de
medicamentos

@ Marco Juridico

= Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos

En México, todas las leyes y reglamentos se desprenden de la Constitucion
Politica de los Estados Unidos Mexicanos (CPEUM). En este ordenamiento
Juridico hay dos articulos que se refieren especificamente a la salud: los
articulos 4 y 73 que a continuacion se enuncian sus fragmentos.

Titulo primero, capitulo I, de las garantias individuales

Toda persona tiene derecho a la proteccion de la salud. La Ley definira las
bases y modalidades para el acceso a los servicios de salud y estableceré la
concurrencia de la Federacion y las entidades federativas en materia de
salubridad general, conforme a lo que dispone la fraccion XVI del articulo 73 de
esta Constitucion.!'”!

Seccioén llI
De las Facultades del Congreso

XVI. Para dictar leyes sobre nacionalidad, condicion juridica de los extranjeros,
ciudadania, naturalizacion, colonizacion, emigracion e inmigracion y salubridad
general de la Republica.

1a. El Consejo de Salubridad General dependera directamente del Presidente
de la Republica, sin intervencion de ninguna Secretaria de Estado, y sus
disposiciones generales seran obligatorias en el pais.

2a. En caso de epidemias de caracter grave o peligro de invasion de
enfermedades exoéticas en el pais, la Secretaria de Salud tendr& obligacion de
dictar inmediatamente las medidas preventivas indispensables, a reserva de
ser después sancionadas por el

Presidente de la Republica.

3a. La autoridad sanitaria sera ejecutiva y sus disposiciones seran obedecidas
por las autoridades administrativas del Pais.

4a. Las medidas que el Consejo haya puesto en vigor en la Campafa contra el
alcoholismo y la venta de sustancias que envenenan al individuo o degeneran
la especie humana, asi como las adoptadas para prevenir y combatir la
contaminacion ambiental, seran después revisadas por el Congreso de la
Union en los casos que le competan.

(31 constitucién Politica de los Estados Unidos Mexicanos, Ultima reforma publicada DOF 26-09-2008, articulos 4 y 73,
pp. 5y 42.
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- Ley General de Salud

De acuerdo a lo estipulado por la (CPEUM) en sus articulos 4 y 73, surge la
Ley General de Salud (LGS) teniendo como antecedentes los codigos
sanitarios de 1891, 1984, 1903, 1929, 1934, 1950, 1955y 1973.

Finalmente su primera publicacion en el Diario Oficial de la Federacion (DOF)
en Febrero de 1984 da lugar a la LGS que conocemos ahora de la cual la
ultima modificacion es la publicada en el DOF con fecha 14 de Julio del 2008.

La LGS tiene como objetivo primero, reglamentar el derecho a la proteccion de
la salud que tiene toda persona en los términos del Articulo 40. de la
Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos, establece las bases y
modalidades para el acceso a los servicios de salud y la concurrencia de la
Federacion y las entidades federativas en materia de salubridad general. Es de
aplicacion en toda la Republica y sus disposiciones son de orden publico e

interés social; como se indica en su articulo 1.!'¥

Tabla 1. Estructura, Ley General de Salud

Sistema Nacional de Salud

Programas Contra las
Adicciones

Control  Sanitario de
Productos y Servicios y
de su Importacion y
Exportacién

Publicidad

Prestacion de los Servicios de Salud

Recursos Humanos para los
Servicios de la Salud

Donacioén, transplantes y
pérdida de la vida

Investigacion para la Salud Sanidad Internacional

Autorizaciones y

Informacion para la Salud Certificados

Promocién de la Salud Vigilancia Sanitaria

Medidas de Seguridad,
Sanciones y Delitos

Prevencion y Control de
Enfermedades y Accidentes

Asistencia Social, Prevencion de
Invalidez 'y Rehabilitacion de
Invalidos

(4l Ley General de Salud, Ultimas reformas publicadas DOF 14-07-2008, articulo 1, pp.1
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http://www.salud.gob.mx/unidades/cdi/legis/lgs/index-t1.htm
http://www.salud.gob.mx/unidades/cdi/legis/lgs/index-t10.htm
http://www.salud.gob.mx/unidades/cdi/legis/lgs/index-t2.htm
http://www.salud.gob.mx/unidades/cdi/legis/lgs/index-t11.htm
http://www.salud.gob.mx/unidades/cdi/legis/lgs/index-t11.htm
http://www.salud.gob.mx/unidades/cdi/legis/lgs/index-t3.htm
http://www.salud.gob.mx/unidades/cdi/legis/lgs/index-t12.htm
http://www.salud.gob.mx/unidades/cdi/legis/lgs/index-t12.htm
http://www.salud.gob.mx/unidades/cdi/legis/lgs/index-t3bis.htm
http://www.salud.gob.mx/unidades/cdi/legis/lgs/index-t13.htm
http://www.salud.gob.mx/unidades/cdi/legis/lgs/index-t13.htm
http://www.salud.gob.mx/unidades/cdi/legis/lgs/index-t4.htm
http://www.salud.gob.mx/unidades/cdi/legis/lgs/index-t14.htm
http://www.salud.gob.mx/unidades/cdi/legis/lgs/index-t14.htm
http://www.salud.gob.mx/unidades/cdi/legis/lgs/index-t5.htm
http://www.salud.gob.mx/unidades/cdi/legis/lgs/index-t15.htm
http://www.salud.gob.mx/unidades/cdi/legis/lgs/index-t6.htm
http://www.salud.gob.mx/unidades/cdi/legis/lgs/index-t16.htm
http://www.salud.gob.mx/unidades/cdi/legis/lgs/index-t7.htm
http://www.salud.gob.mx/unidades/cdi/legis/lgs/index-t17.htm
http://www.salud.gob.mx/unidades/cdi/legis/lgs/index-t17.htm
http://www.salud.gob.mx/unidades/cdi/legis/lgs/index-t8.htm
http://www.salud.gob.mx/unidades/cdi/legis/lgs/index-t18.htm
http://www.salud.gob.mx/unidades/cdi/legis/lgs/index-t9.htm
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- Reglamento de Insumos para la Salud

Tiene por objeto reglamentar el control sanitario de los Insumos y de los
remedios herbolarios, asi como el de los Establecimientos, actividades y
servicios relacionados con los mismos.

Tabla 2. Estructura del Reglamento de Insumos para la Salud

Disposicion
es comunes
Establecimi
entos

CAPITULOII  destinados
al proceso
de Insumos

CAPITULO |

Disposiciones generales

CAPITULO UNICO

CAPITULO Responsabl

Insumos B
n es sanitarios
Establecimi
CAPITULO entos
Disposiciones comunes v destinados
a Remedios

Herbolarios

SECCION PRIMERA Disposiciones
comunes Caracteristicas y condiciones Importacion y exportacion
sanitarias .

TITULO
SECCION SEGUNDA Envasado vy i
SECCION TERCERA Prescripcion

SECCION CUARTA Venta o suministro Autorizaciones y avisos

SECCION QUINTA Investigacion vy
suspension de actividades

Disposicion
es comunes

CAPITULO |

SECCION SEXTA Destruccion de Insumos CAPITULOII  Licencias

CAPITULO

CAPITULOII  Productos bioldgicos y hemoderivados m Registros
,(,:,AP'TU"O Estupefacientes y psicotrépicos ﬁ,AP'TULO Permisos
,‘f,AP'TU"O Medicamentos Vitaminicos CAPITULOV  Avisos
! & CAPITULO Certificados
CAPITULO V P
Medicamentos homeopaticos vi i ——
CAPITULO Medicamentos herbolarios Terceros Autorizados
\C,ﬁP'TULO Medicamentos Genéricos Intercambiables CAPITULO UNICO
CAPITULO . : Verificacion, medidas de
Pr iotecnoldgi : ' :
VIl oductos biotecnoldgicos seguridad y sanciones
SPITULS - Otros Insumos cAPITULO1  Verificacion
; ; Medidas de
CAPITULO Il :
Remedios Herbolarios seguridad
CAPITULO UNICO  Establecimientos ,(,:,AP'TU"O Sanciones
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£ Normas Sanitarias

Las normas oficiales mexicanas (NOM) tienen como objetivo el establecer
especificaciones minimas que deben reunir los productos y procesos a fin de
evitar riesgos en la seguridad de las personas o dafios a la salud humana.!"”!

o Estructura

1. Prefacio
En esta seccidn se menciona a todas las instituciones que participaron en la
elaboracién o modificacion de la norma.

2. Introduccién
En esta seccion se refiere por primera vez el objetivo general de la norma y se
presenta un bosquejo del campo de aplicacion.

3. Objetivo
En esta seccidn se exponen los propdsitos o metas a cumplir en general y en
algunas ocasiones también se incluyen objetivos particulares.

4. Campo de Aplicacion
En esta seccidn se informa con respecto de la obligatoriedad del cumplimiento
de la norma, asi como de las instancias, personas u productos sujetos a la
misma.

5. Definiciones
En esta seccidn se presentan proposiciones claras y con la mayor exactitud
posible con respecto de las caracteristicas especificas y diferenciadoras del
objeto a definir. Lo anterior con el fin de homogenizar el lenguaje y lograr asi un
mayor entendimiento y una correcta interpretacién de la norma.

6. Disposiciones Generales
En esta seccion se encuentran los ordenamientos comunes que deben cumplir
todos los individuos, productos o establecimientos dentro del campo de
aplicacion de la norma.

7. Requisitos especificos
En esta seccidn se citan todos los requerimientos particulares que se deben
perseguir para el cumplimiento de la norma.

8. Concordancia con Normas Internacionales
En esta seccidn se presentan las normas internacionales son las que existe
una equivalencia, en el mayoria de los casos esta es parcial.

9. Observancia de la Norma
En esta seccién se indica huevamente el campo de aplicacién asimismo como
a quien atarie vigilar el cumplimiento de la norma.

51 ponencia del QFB Rafael Hernandez Medina, Regulacion sanitaria nacional y tendencias, viernes 15 de agosto de
2008.
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10. Bibliografia
Se presentan las referencias para que el lector pueda obtener mas informacion
si asi lo requiere.

11. Apéndice
En esta seccion hay informacién complementaria a la norma como tablas,
graficas o métodos.

= Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos (FEUM)
En el contexto nacional, de acuerdo al Reglamento de Insumos para la Salud
en su titulo primero, articulo 2, fraccién IX, la Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos (FEUM) se define como:
“al documento expedido por la Secretaria que consigna los métodos generales
de analisis y los requisitos sobre identidad, pureza y calidad de los farmacos,
aditivos, medicamentos, productos biolégicos y demas insumos para la salud”

e Contenido:
o 131 Métodos generales de andlisis (3 nuevos y 19 modificados*)
o 164 Monografias de aditivos (8 son nuevos y 55 modificadas*)

o 485 Monografias de farmacos (35 son nuevas y 170 modificadas*)

o 626 Monografias de preparados farmacéuticos (2 son nuevas y 42
modificadas®)

o 6 Monografias de gases medicinales
o 60 Métodos de productos biolégicos (4 son nuevos y modificados*)

o 48 Monografias de productos biologicos (9 son nuevas y 25
modificadas*)

o 27 Monografias de hemoderivados (1 es nueva y 25 modificadas*)
o 72 Monografias de pruebas basicas para sustancias farmaceéuticas
o 16 Monografias de perfiles de disolucion, entre otros capitulos.

*En relacion a la edicion anterior
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Resumen del marco Juridico de los medicamentos.

Articulo 4 Articulo 73
Articulos 60, 194, 194 his, 197, 198, 200, 200 bis, 204,210,221 a 268, 286 bis, 288 a 295, 201 bis, 368a 379y 422

Articulos 131 a 149

Suplemento (Requisitos para el registro de medicamentos) MOM 001,059, 072,073, 164, 176,177, 220

Figura 4. Esquema general de los tipos de importaciones en México

@ Interpretacion de la legislacion aplicable a la importacion de
medicamentos

- Ley General de Salud

La LGS expone las definiciones y requerimientos que deben de cumplir
los medicamentos de importacion, aunado a esto, representa una
referencia Gtil en la adecuada interpretacion del Reglamento de Insumos
parala Salud.

Las disposiciones aplicables a la importacion de medicamentos son las
siguientes.

ARTICULO 221. Medicamentos: toda substancia o mezcla de substancias de
origen natural o sintético que tenga efecto terapéutico, preventivo o
rehabilitatorio, que se presente en forma farmacéutica y se identifique como tal
por su actividad farmacologica, caracteristicas fisicas, quimicas y bioldgicas.
Cuando un producto contenga nutrimentos, sera considerado como
medicamento, siempre que se trate de un preparado que contenga de manera
individual o asociada: vitaminas, minerales, electrolitos, aminoacidos o acidos
grasos, en concentraciones superiores a las de los alimentos naturales y
ademas se presente en alguna forma farmacéutica definida y la indicacion de
uso contemple efectos terapéuticos, preventivos o rehabilitatorios.

ARTICULO 222. La Secretaria de Salud soOlo concederd la autorizacion
correspondiente a los medicamentos, cuando se demuestre que las
substancias que contengan rednan las caracteristicas de seguridad y eficacia
exigidas, y tomara en cuenta, en su caso, lo dispuesto por el articulo 428 de
esta Ley.
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ARTICULO 224. Los medicamentos se clasifican:
A. Por su forma de preparacion en:

o |.Magistrales: Cuando sean preparados conforme a la férmula
prescrita por un médico

o Il.Oficinales: Cuando la preparacion se realice de acuerdo a las
reglas de la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos

o lll. Especialidades farmacéuticas: Cuando sean preparados con
férmulas autorizadas por la Secretaria de Salud, en
establecimientos de la industria quimico farmacéutica

B. Por su naturaleza:

o Alopéticos: Toda substancia o mezcla de substancias de origen
natural o sintético que tenga efecto terapéutico, preventivo o
rehabilitatorio, que se presente en forma farmacéutica 'y se
identifique como tal por su actividad farmacoldgica, caracteristicas
fisicas, quimicas y biolégicas, y se encuentre registrado en la
Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos para
medicamentos alopaticos

o Homeopaticos: Toda sustancia 0 mezcla de sustancias de origen
natural o sintético que tenga efecto terapéutico, preventivo o
rehabilftatorio y que sea elaborado de acuerdo con los
procedimientos de fabricacibn descritos en la Farmacopea
Homeopatica de los Estados Unidos Mexicanos, en las de otros
paises u otras fuentes de informacion cientifica nacional e
internacional

o Herbolarios: Los productos elaborados con material vegetal o
algun derivado de éste, cuyo ingrediente principal es la parte
aérea 0 subterrdnea de una planta o extractos vy tinturas, asi
COMO jugos, resinas, aceites grasos y esenciales, presentados en
forma farmacéutica, cuya eficacia terapéutica y seguridad ha sido
confirmada cientificamente en la literatura nacional o
internacional.

ARTICULO 229. Los productos de origen biologico o substancias analogas
semisintéticas, se clasifican en:

|. Toxoides, vacunas y preparaciones bacterianas de uso parenteral

II. Vacunas virales de uso oral o parenteral

lll. Sueros y antitoxinas de origen animal

®|V. Hemoderivados

V. Vacunas y preparaciones microbianas para uso oral

VI. Materiales biologicos para diagnostico que se administran al paciente
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VII. Antibioticos
VIIl. Hormonas macromoleculares y enzimas
IX. Las demas que determine la Secretaria de Salud

ARTICULO 230. Los productos de origen biologico requieren de control interno
en un laboratorio de la planta productora y de control externo en laboratorios de
la Secretaria de Salud.

Los laboratorios que elaboren medicamentos hemoderivados deberan obtener
autorizacion de la Secretaria para la comercializacion de éstos.

- Reglamento de Insumos para la Salud

El control sanitario aplicable a la importacion de medicamentos, considerado
por el Reglamento de Insumos para la Salud consta de 18 articulos,
especificamente del articulo 131 al 149.

TiITULO QUINTO Importacion y exportacién, Capitulo |
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 comercializacién, las personas
gue 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.

Sélo 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.

ARTICULO 132. La Secretaria podra otorgar el permiso para la importacion de
materias primas o productos terminados que no cuenten con registro sanitario,
Unicamente en los siguientes casos:

|. Cuando se presente alguna contingencia;

Il. Cuando se requieran por politica sanitaria;

lll. Para fines de investigacion cientifica, de registro o de uso personal, o
IV. Para pruebas de laboratorio.

16l Reglamento de Insumos para la Salud, DOF 04-02-1998, TITULO QUINTO Importacién y exportacion, pp. 20-23.
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ARTICULO 133. Tratandose de materia prima o producto terminado de
procedencia extranjera, que sea 0 contenga estupefacientes o psicotropicos,
s6lo se permitira su ingreso al pais por las aduanas autorizadas.

ARTICULO 134. Para recibir de la aduana materia prima o medicamentos que
sean 0 contengan estupefacientes o psicotropicos, se deberd cumplir con lo
siguiente:

A. El Establecimiento importador informara por escrito a la Secretaria, en un
plazo no mayor de tres dias, su entrada al pais, manifestando:

l. EI namero y fecha del permiso de importacion;

Il. EI nombre, cantidad, nimero de lote y fecha de caducidad del Insumo;
lll. La procedencia;

IV. La compaifiia transportadora, nUmero de guia, y

V. El numero de la factura;

B. El importador deberé presentar a la autoridad sanitaria adscrita a la aduana
correspondiente, la siguiente documentacion:

I. Copia al carbon con firma autografa, del permiso de importacion;

Il. Original y copia de la factura certificada por el consul mexicano en el
pais de origen;

lll. Copia del certificado de analisis del fabricante;

IV. Copia de la guia area, terrestre o maritima, y

V. Pedimento aduanal.

Una vez satisfechos estos requisitos, la Secretaria enfajillara de inmediato en
su totalidad el Insumao.

ARTICULO 135. Para la toma de muestras de estupefacientes o psicotropicos y
la liberacion del Insumo, el Establecimiento deberd solicitar, mediante el
formato correspondiente, la presencia de un verificador sanitario que proceda a
retirar las fajillas. La Secretaria tendra catorce dias para realizar la visita de
verificacion y resolver la solicitud.

ARTICULO 136. Para retirar las fajillas a la materia prima o producto terminado
de estupefacientes o psicotropicos, el verificador sanitario debera constatar el
namero de lote, fecha de caducidad, cantidad y nombre de la materia que se
libere con base en los resultados analiticos satisfactorios y asentar en el acta 'y
en el libro de control el nimero y la fecha del permiso de importacion. Estas
acciones deberan llevarse a cabo en presencia del propietario o del
responsable sanitario del Establecimiento.

ARTICULO 137. Cuando en la aduana autorizada se cuente con un area
destinada para la recepcion de estupefacientes y psicotropicos, que reuna las
caracteristicas y requisitos que sefiale la Secretaria y las demas autoridades
competentes, no se requerira presentar el informe que se establece en el
articulo 134, y se procedera a realizar la toma de muestras y verificacion de
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datos a que se refieren los articulos 135 y 136 de este Reglamento, en el area
sefialada en este péarrafo, con excepcion de los resultados analiticos.

Para autorizar el uso o comercializacion de los Insumos a que se refiere el
parrafo anterior, el propietario o el responsable sanitario del Establecimiento
deberd presentar el certificado del analisis correspondiente realizado por el
propio laboratorio o por un Tercero Autorizado.

ARTICULO 138. Para la importacion de productos biolégicos y hemoderivados
de fabricacidon extranjera se debera contar con la autorizacién de la Secretaria
Y, €n su caso, solicitar por escrito el enfajillamiento del producto.

Para el retiro de fajillas, acondicionamiento y toma de muestras el
Establecimiento debera solicitar a la Secretaria la presencia de un verificador
sanitario. Todos estos actos deberan asentarse en el acta de verificacion ante
la presencia del responsable sanitario del Establecimiento. La distribucion o
venta de los productos a que se refiere el presente articulo podra efectuarse
una vez que se cumpla con lo establecido en los articulos 43 y 201 del
presente Reglamento.

ARTICULO 139. La Secretaria requerira que los certificados analiticos de los
Insumos de importacion, estén avalados por el responsable sanitario, o su
equivalente, del laboratorio fabricante y el responsable sanitario del laboratorio
gue solicita el registro.

ARTICULO 140. Sélo se permitira la importacion de Remedios Herbolarios con
permiso sanitario para su comercializacion a Establecimientos que cuenten con
aviso de funcionamiento.

ARTICULO 141. Los Establecimientos que importen equipo usado contaran
con libreta de control o con sistemas automatizados electronicos y deberan
utilizar una pagina por cada equipo médico para el registro de los siguientes
datos:

|. EI nombre del aparato importado;

Il. La marca;

lll. EI nimero de autorizacion sanitaria de importacion;

IV. La fecha de ingreso;

V. Las pruebas de su correcto funcionamiento;

VI. El nombre del adquirente;

VII. El nimero de factura;

VIII. La fecha de venta, y

IX. La garantia de efectividad.

ARTICULO 142. Los Insumos de importacién que se encuentren en

transito en el pais, no requieren registro en México y por ningin motivo

podran comercializarse dentro del territorio nacional.

ARTICULO 143. El importador debera informar, a requerimiento de la
Secretaria, el destino que se dé a los productos o materias primas objeto de la
importacion.
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ARTICULO 144. La Secretaria podra, en todo tiempo, verificar la identidad y la
condicion sanitaria de los productos y materias primas de importacion, y podra
aplicar las medidas de seguridad previstas en la Ley y el presente Reglamento.

ARTICULO 145. Los productos o materias primas que, requiriendo permiso
sanitario previo de importacion, sean introducidos al pais sin este permiso, se
consideraran ilegalmente internados. La Secretaria aplicard las medidas de
seguridad y sanciones correspondientes y pondrd en conocimiento de las
autoridades competentes este hecho.

ARTICULO 146. Sin perjuicio de lo que dispongan otros ordenamientos, los
importadores deberdn conservar las autorizaciones sanitarias previas de
importacion de los Insumos de que trata este Reglamento, cuando menos
durante tres afios y en el caso de fuentes de radiacion para uso médico,
durante toda la vida atil de las mismas y estaran obligados a exhibirlas a la
autoridad sanitaria cuando ésta lo requiera.

ARTICULO 147. Las importaciones de Insumos que realice el personal
diplomatico extranjero acreditado en el pais a través de sus embajadas, se
regird por la reciprocidad internacional, sin perjuicio de las facultades de la
Secretaria para identificar los Insumos objeto de la importacién. En el caso de
que impliguen un riesgo sanitario, por presentar anomalias sanitarias que
pongan en peligro la salud de la poblacion, la Secretaria adoptara las medidas
de seguridad previstas en la Ley y en este Reglamento.

ARTICULO 148. No se autorizara la importacién de Insumos cuyo uso o
consumo haya sido prohibido por razones sanitarias en su pais de origen o por
recomendacion de organismos internacionales especializados.

ARTICULO 149. En caso de alerta sanitaria nacional o internacional, la
Secretaria tomard las medidas necesarias para impedir la importacion,
distribucion o comercializacion de productos, materias primas y otros
ingredientes que intervienen en su elaboracion y que puedan causar dafio a la
salud. Dichas medidas se publicaran en el Diario Oficial de la Federacion.

En resumen lo que establecen los articulos como requerimientos de la
Secretaria de Salud para la importacion de medicamentos es:

1. Contar con el registro del medicamento autorizado por la SSA.

a. De no ser el titular del registro, contar con el consentimiento por
escrito del titular.

2. Solo podran importar medicamentos registrados, los que cuenten con las
instalaciones necesarias para el manejo seguro de los mismos y que
garanticen el control de su calidad y farmacovigilancia.

3. Existen casos especiales en los cuales no se requiere de registro
sanitario para la importacion de medicamentos:

a. En caso de contingencia

b. Por politica sanitaria

c. Para fines de investigacion
d. Para pruebas de laboratorio
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e. Para uso personal

4. Los medicamentos que contengan psicotropicos en su formulacion,
deberan de cumplir lo establecido por el articulo 134 para su despacho
aduanal

5. En el caso de medicamentos bioldgicos y hemoderivados, se debe de
contar con la autorizacion de la SSA y cuando lo disponga esta ultima
solicitar el enfajillamiento.

6. La SSA requerira que los medicamentos de importacién estén avalados
por:

a. El representante sanitario o equivalente del laboratorio fabricante
b. El representante sanitario del laboratorio importador

7. Los medicamentos conocidos como remedios herbolarios podran ser
importados con fines de comercializacion por medio de un permiso
previo de importacion a establecimientos con aviso de funcionamiento.

8. No es necesario un registro en México cuando la importacion de
medicamento sea de tipo transito de mercancias, en cuyo caso debe
indicarse el destino de las mercancias.

9. La Secretaria podra, en todo tiempo, verificar la identidad y la condicién
sanitaria de los medicamentos de importacion.

10. Los importadores deberan conservar los permisos de importacion de los
medicamentos en sus archivos al menos 3 afios.

11.No esta permitida la importacién de medicamentos cuyo consumo haya
sido prohibido por razon es sanitarias en su pais de origen.

v Normas Oficiales Mexicanas

Como se menciono anteriormente las normas oficiales mexicanas, en especial
las normas sanitarias corresponden a las normas de calidad, son
especificaciones técnicas que determinan las caracteristicas de los
medicamentos en cuanto a dimensiones, peso, contenido, rendimiento,
seguridad, etc. Es necesaria que dichas especificaciones se detallen en el
envase, empaque o en algun documento.

En México existen una gran cantidad de NOMs de las cuales solo 8 de ellas
son parte del marco regulatorio de los medicamentos:™”!

Tabla 3.0 NOM-001-SSA1-1993

NOM-001-SSA1-1993

Que instituye el procedimiento por el cual se revisara, actualizara y editara la
farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos.

FARMACOPEA

17/jun/1994

18/jun/1994

Publicacion del proyecto en el 9/dic/1993
D.O.F

Publicacion de respuesta a 29/abr/1994
comentarios en el D.O.F.:

Estado actual VIGENTE
Incluida en el Programa Nacional de Normalizacién 2008

[17) Pagina web de la Comision Federal para la Proteccion contra el Riesgo Sanitario COFEPRIS,

http://201.147.97.103/wb/cfp/normas
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Tabla 3.1 NOM-059-SSA1-1993

Buenas practicas de fabricacién para establecimientos de la industria quimico
farmacéutica dedicados a la fabricacién de medicamentos.
BUENAS PRACTICAS, MEDICAMENTOS
31/jul/1998
27/ene/1999
D.O.F.:
Publicaciéon de respuesta a 29/jul/1998

omentarios en el D.O.
Estado actual: VIGENTE
Observaciones: Aclaracion a la NOM publicada en el D.O.F. el 1/feb/1999
Proyecto de modificacién: PROY-NOM-059-SSA1-2004, publicado en el D.O.F.
el 6/oct/2005
Incluida en el Programa Nacional de Normalizacién 2008
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Tabla 3.2 NOM-072-SSA1-1993

~ Efiquetado de medicamentos.
MEDICAMENTOS, ETIQUETADO
.~ 10@pr2000
7/0ct/2000
s M
D.O.F.:

comentarios en el D.O.F.:
- VIGENTE
Incluida en el Programa Nacional de Normalizacién 2008

Tabla 3.3 NOM-073-SSA1-1993

Estabilidad de farmacos y medicamentos.
MEDICAMENTOS
4/ene/2006
4/mayo/2006
D.O.F.:

Publicacion de respuesta a 5/dic/2005

comentarios en el D.O.F.:
VIGENTE
Modificacién a la NOM publicada en el D.O.F. el 8/mar/1996
I

Tabla 3.4 NOM-164-SSA1-1998

‘Buenas practicas de fabricacion para farmacos.
BUENAS PRACTICAS
“15/mov/2000
14/mayo/2001
D.O.F.:
Publicacion de respuesta a 24/oct/2000
comentarios en el D.O.F.:
VIGENTE

Incluida en el Programa Nacional de Normalizacién 2008
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Tabla 3.5 NOM-176-SSA1-1998

Requisitos sanitarios que deben cumplir los fabricantes, distribuidores y
proveedores de farmacos utilizados en la elaboraciéon de medicamentos de uso
humano.
MEDICAMENTOS
17/dic/2001
17/ene/2002
D.O.F.:
Publicacion de respuesta a 31/oct/2001
comentarios en el D.O.F.:

VIGENTE

Tabla 3.6 NOM-177-SSA1-1998
Clave:

Titulo: 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.

Temas: MEDICAMENTOS, METODOS DE PRUEBA
Publicacién en el D.O.F.: 7/mayo/1999
Entrada en vigor: 8/mayo/1999
Publicaciéon del proyecto en el 26/ene/1999
D.O.F.:
Publicacién de respuesta a 20/abr/1999
comentarios en el D.O.F.:

Estado actual: VIGENTE
Observaciones: Aclaracion a la NOM publicada en el D.O.F. el 23/mar/2000
Incluida en el Programa Nacional de Normalizacion 2008

Tabla 3.7 NOM-220-SSA1-2002

NOM-220-SSA1-2002

Instalacién y operacién de la farmacovigilancia.
FARMACOVIGILANCIA
15/nov/2004

14/ene/2005

Publicacion del proyecto en el 7/ago/2003
D.O.F.:

Publicacion de respuesta a 21/oct/2004
comentarios en el D.O.F.:

Estado actual: VIGENTE
|

@ La Comision Federal para la Proteccion contra el Riesgo Sanitario,
COFEPRIS.

La COFEPRIS es el 6rgano descentralizado de la SSA por medio del cual
ejercerd las atribuciones de regulacion, control y fomento sanitario (Art. 17 bis):

1. El control y vigilancia de los establecimientos de salud.

2. La prevencion y el control de los efectos nocivos de los factores
ambientales en la salud del hombre.

3. La salud ocupacional y el saneamiento basico.
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4. El control sanitario de productos, servicios y de su importacion y
exportacion y de los establecimientos dedicados al proceso de los
productos.

5. ElI control sanitario del proceso, uso, mantenimiento, importacion,
exportacion y disposicion final de equipos médicos, protesis, oOrtesis,
ayudas funcionales, agentes de diagnostico, insumos de uso
odontoldgico, materiales quirargicos, de curacion y productos higiénicos,
y de los establecimientos dedicados al proceso de los productos.

6. El control sanitario de la publicidad de las actividades, productos y
servicios.

7. El control sanitario de la disposicibn de Organos, tejidos y sus
componentes, células de seres humanos.

8. La sanidad internacional.

9. El control sanitario de las donaciones y trasplantes de 6rganos, tejidos
células de seres humanos.

10.La COFEPRIS es un odrgano desconcentrado con autonomia
administrativa, técnica y operativa (Articulo 17 bis 1) y al frente de ésta
se encuentra un Comisionado Federal designado por el Presidente de la
Republica, a propuesta del Secretario de Salud; siendo la Secretaria de
Salud quien supervisa a la COFEPRIS (Articulo 17 bis 2).

@ Tramites ante la COFEPRIS para la importacion de Medicamentos.

En la Ley General de Salud articulo 17 bis fraccion VI, se confiere a la
COFEPRIS el deber de controlar y vigilar las actividades de importacion y
exportacion de medicamentos y otros insumos para la salud.

Para fines practicos la COFEPRIS ha agrupado los tramites de importacion de
medicamentos en los siguientes grupos:

1) Permiso sanitario de importacion de materias primas, o para
medicamentos que cuenten con registro sanitario

a) Permiso sanitario de importacion de medicamentos con registro sanitario

2) Permiso sanitario de importacion de medicamentos que no sean o
contengan estupefacientes o psicotréopicos

a) Permiso sanitario de importacion de medicamentos destinados a
investigacion

b) Permiso sanitario de importacion de medicamentos destinados a maquila

c) Permiso sanitario de importacion de medicamentos destinados a
tratamientos especiales



Requerimientos de la SSA para la importacion de medicamentos

d) Permiso sanitario de importacion de medicamentos destinados a uso
personal

e) Permiso sanitario de importacion de medicamentos destinados a
donacion

f) Permiso sanitario de importacion de medicamentos destinados a
pruebas de laboratorio

3) Permiso sanitario de importacion de insumos que contengan
hemoderivados

En funcién del tipo de medicamento a importar este se ajustara a alguno de los
grupos anteriores, a continuacion se mencionan los documentos necesarios
para realizar el tramite:

1) Para importacion de materias primas, o para medicamentos que
cuenten con registro sanitario:

a) Numero de Licencia Sanitaria vigente.

b) Numero de Aviso de funcionamiento, solo para venta o distribucion

c) Aviso de responsable.

d) Numero de registro sanitario y sus modificaciones y/o proyectos de
Marbete, en su caso.

2) Para importacion de medicamentos que no sean o contengan
estupefacientes o psicotrépicos, que no cuenten con registro sanitario
destinados a:

a) Investigacion:
i) Numero de licencia sanitaria
i) Numero de oficio de aprobacién del protocolo de investigacion
autorizado por la Secretaria de Salud. Solo en el caso de
investigaciones en seres humanos.

b) Maquila:

i) Copia de autorizacién de maquila expedida por la Secretaria de
Economia y listas anexas o listas de ampliacion de maquila que
amparen los productos a importar.

c) Tratamientos especiales en enfermedades de baja incidencia con
repercusion social:

i) Cédula profesional del médico

i) Uso personal:

iii) Receta médica, vigente, que incluya niumero de cédula profesional y
gque ampare el producto y la cantidad. (no se requiere en caso de
insumos de libre venta).

d) Donacion:

i) Carta de donacion y carta de aceptacion de la donacién que incluya
compromiso de no comercializacion.

i) En el caso de establecimientos de servicios de salud publicas,
sociales o privadas, ademas:
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iii) Numero de la Licencia Sanitaria o Aviso de funcionamiento, en su
caso.
e) En caso de pruebas de laboratorio:

i) Numero de Licencia Sanitaria vigente, en su caso

3) Para la importacion de insumos que contengan hemoderivados.

a) Numero de Licencia Sanitaria vigente.
Certificado de andlisis del pais de origen con leyenda que compruebe
donadores negativos al VIH-1, VIH-2, Hepatitis B y C, avalado por la autoridad
sanitaria del pais de origen, vigente.

v~ Registro de Medicamentos

Si bien la solicitud del permiso es sencilla requiere de un gran trabajo previo
para obtener los documentos necesarios, entre todos los documentos y
permisos previos necesarios es importante mencionar el Registro de
medicamento, siendo el mas laborioso y tardado:

EL registro sanitario es una autorizacion sanitaria 0 acto administrativo
mediante el cual la autoridad sanitaria competente, permite a una persona
publica o privada, la realizacion de actividades relacionadas con la salud
humana, en los casos y con los requisitos y modalidades que determine la LGS
y demas disposiciones aplicables.!'¥

Requisitos del registro

1) La informacién técnica y cientifica que demuestre:

a) La identidad y pureza de sus componentes de acuerdo con lo que
establece la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos y sus
suplementos

b) La estabilidad del producto terminado conforme a las Normas
correspondientes;

c) La eficacia terapéutica y seguridad de acuerdo con la informacion
cientifica que corresponda

2) La informacion para prescribir, en sus versiones amplia y reducida, y
3) El proyecto de etiqueta.

Es importante mencionar que al tratarse de un registro de medicamento
alopatico de manufactura extranjera es necesario cumplir con lo establecido en
el articulo 170 del RIS.

1) El certificado de libre venta expedido por la autoridad sanitaria del pais de
origen;

2) El certificado de que la empresa cuenta con el permiso para fabricar
medicamentos y constancia de buenas practicas de fabricacion expedida
por la autoridad correspondiente del pais de origen, y

141 Ley General de Salud, Ultimas reformas publicadas DOF 14-07-2008, articulo 368.
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3) La carta de representacion, cuando el laboratorio que lo fabrique en el
extranjero no sea filial o casa matriz del laboratorio solicitante del registro.

@ Procedimiento para solicitar permiso de importacion de medicamentos

Como se menciono en el punto anterior los documentos necesarios para
solicitar el permiso de importacion se determinan en funcidon del tipo de
medicamento y si se cuenta con registro del medicamento o no.

1) Llenar el formato de solicitudes con todos los datos necesarios y adjuntar
los documentos requeridos que se indicaron en el punto anterior mas dos
comprobantes del pago de derechos.

El llenado del formato de solicitudes* varia segun el tipo de medicamento y si
se cuanta con registro o no pero en general se trata de los siguientes datos:

» Nombre comercial o denominacioén distintiva

» Nombre comun internacional o denominacién genérica

» Cantidad a importar por lote y total (se pueden incluir varios lotes del
mismo medicamento e incluso agregar anexos si los datos no caben en
el formato original)

Fraccion arancelaria

Numero de registro del producto

Datos del Fabricante

Datos del importador

Aduana de ingreso

VVVYY

2) La solicitud debidamente llenada y los documentos anexos se someten en
el centro integral de servicios de la COFEPRIS para la verificacion,
aprobacion y emision del permiso de importacion.

3) Una vez que el permiso de importacién sea expedido por la COFEPRIS se
puede proceder con los tramites aduanales correspondientes.

& Eliminacion del requisito de planta

¢ Qué es el requisito de planta? El articulo 168 del Reglamento citado sefiala
que "para ser titular del registro sanitario de un medicamento se requiere contar
con licencia sanitaria de fabrica o laboratorio de medicamentos o productos
biolégicos para uso humano" y que a esta regulaciébn se le reconoce como
"Requisito de Planta", y es una obligacibn que las autoridades sanitarias
mexicanas establecen para que las empresas, nacionales o extranjeras,
comercialicen medicamentos en nuestro pais.™®

La eliminacion del requisito de planta para la obtencion de registros sanitarios
de medicamentos y materiales de curacion como una reforma del Reglamento
de Insumos para la Salud es un hecho; tal como el presidente Felipe Calderon

! Anexo 1.

(18] Pagina web de la cdmara de senadores,
http://www.senado.gob.mx/gace.php?sesion=2007/06/06/1&documento=48
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anuncio en la declaratoria inaugural de la XVII Conferencia Internacional sobre
el Sida la eliminacién del “requisito de planta” como se conoce al articulo 168
del RIS

La reforma del articulo 168 sera paulatina en un periodo propuesto de 2 afios
estando a cargo de la COFEPRIS, se comenzara por los antivirales y
continuando hasta ahora con los vitaminicos, vacunas, sueros y medicamentos
herbolarios, de acuerdo con el articulo primero transitorio, inciso B, del decreto
presidencial que reforma los articulos 168 y 170 del Reglamento de Insumos
para la Salud, publicado el 5 de agosto de 2008 en el Diario Oficial de la
Federacion.

Existen posturas diferentes ante esta reforma del RIS, por ejemplo la
Confederacion de Camaras Industriales (CONCAMIN), entre otras
organizaciones estan en contra de la eliminacion del requisito de planta y otros
consideran que es una buena oportunidad de mejorar la industria farmacéutica
en el pais y eliminar los laboratorios que no cumplan con los estandares de
calidad necesarios.

Por otro lado es importante revisar el estado de esta reforma siempre que se
pretenda importar un medicamento para tomar en cuenta la nueva normatividad
aplicable.

(1] El Universal, Ciudad de México Domingo 03 de agosto de 2008, p.p. 5
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Capitulo IV Importaciéon de medicamentos en México como un fenémeno
i 21120]
social

@ Ambito nacional

La actividad importadora en México se desarrolla en un entorno constituido por
los siguientes parametros:

= Epidemiologia

Los cambios demograficos y sanitarios en México, condujeron a una dualidad
epidemioldgica con la creciente presencia en areas urbanas de padecimientos
cronicos propios de los paises de mayores ingresos, al tiempo que persisten
enfermedades en areas rurales caracteristicas de las naciones pobres.
Ademas, las enfermedades cronicas tienen como consecuencia que los
individuos requieran de multiples medicamentos por plazos prolongados, lo que
aunado al incremento en la esperanza de vida de los mexicanos ha generado
una alta y creciente necesidad de medicinas.

Ademas las enfermedades crénicas tienen como consecuencia que los
individuos requieran de multiples medicamentos por plazos prolongados, lo que
aunado al incremento en la esperanza de vida de los medicamentos he
generado una alta y creciente necesidad de medicinas.

v~ Disponibilidad de medicamentos
La disponibilidad se refiere a los factores que permiten su presencia en
cantidad, calidad y tiempo en los anaqueles de la farmacia privada o publica, a
la que acude el paciente ya sea para surtir la receta prescrita por su médico o
adquirir el medicamento de libre venta que requiere.

La disponibilidad es un concepto vinculado con la oferta de medicamentos.
Depende de la estructura de costos de la industria, del nimero de productores,
de la presencia de productos sustitutos, de la regulacion vinculada con la
autorizacion del registro sanitario, de la proteccién de derechos de propiedad
intelectual, asi como de las caracteristicas de la distribucién y dispensacion.

La situacion epidemioldgica del pais que muestra un aumento en la carga de la
enfermedad asociada con enfermedades cronico-degenerativas, ha originado
tanto un incremento en la administracion de medicamentos a largo plazo como
la utilizacion de una mayor variedad de medicinas por individuo.

Lo anterior se traduce en una creciente demanda por medicamentos que se
refleja en un mayor gasto en salud y de manera particular en medicinas.

20 . ) - R o . . .
[20] Capitulo Basado en el texto: Hacia una politica farmacéutica integral para México, Lic. Ernesto Enriquez Rubio. Et
al., impreso en México por D. R. © Secretaria de Salud, Primera ediciéon 2005, pp. 19-47.
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=~ Demanda de medicamentos

La demanda de medicamentos en México es creciente y es originada por
factores tales como:

Aumento en nimero de habitantes

Sobrevida prolongada

Envejecimiento de la poblacion

Alto numero de enfermos

Cronicidad de las enfermedades

Complicaciones a las enfermedades cronicas

Prescripcibn de dos o mas medicamentos para lograr el efecto
terapéutico

Noohk~rwhE

La disponibilidad de los medicamentos y méas en concreto la alta demanda de
los medicamentos ha originado un aumento en el costo para el consumidor, lo
anterior indica que si bien hay disponibilidad de los medicamentos en México,
su elevado costo los hace inaccesibles o de dificil acceso.

= Industria farmacéutica en México

La industria farmacéutica juega un papel relevante para la economia de un pais
ya que los medicamentos no soélo contribuyen al mejoramiento de la calidad de
vida sino al desarrollo del pais al generar riqueza tecnolégica y empleos de alta
calidad.

Esta industria esta integrada por diferentes divisiones: medicinas de uso
humano; principios activos farmacéuticos; medicamentos veterinarios; equipos
meédicos, protesis, ortesis, y ayudas funcionales entre otras.

En México los principales participantes en el sector farmacéutico son empresas
internacionales mayoritariamente de capital estadounidense y europeo.

Figura 5. Las principales
influencias que propician
la importacion de
medicamentos.
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La importacion de medicamentos visto desde un punto de vista social, no es
mA&s que la respuesta a las necesidades de la poblacion mexicana y es
necesaria por las siguientes causas:

» La industria farmacéutica mexicana no tiene desarrollo cientifico y
tecnoldgico suficiente que dé solucion a la problemética de salud en el pais.

» La manufactura de medicamentos de baja demanda en el pais no justifica
la produccién nacional de los mismos.

» Satisfacer la alta demanda de algunos medicamentos.

» La existencia de un gran numero de medicamentos innovadores que no se
fabrican en el pais.

L2 Seguridad, eficacia y calidad de los medicamentos

La regulacion sanitaria de los medicamentos es un instrumento necesario e
indispensable para lograr su seguridad, eficacia y calidad, con objeto de
cumplir con la responsabilidad del Estado de proteger la salud de los
mexicanos.

En efecto, la autoridad esta facultada para establecer pardmetros que deben
cumplir los laboratorios a fin de determinar si un medicamento es eficaz al
rendir los beneficios derivados del efecto farmacoldgico de sus componentes y
para asegurarse que estos produzcan al consumirse los beneficios
demostrados durante el proceso de evaluacién para su aprobacion.

Asi, una medicina es eficaz cuando sirve para mejorar o curar un padecimiento
o enfermedad; es segura cuando el beneficio terapéutico sobrepasa los efectos
adversos y; es de calidad cuando sus atributos fisico quimicos son
homogéneos en la produccion y se cumplen constantemente las
especificaciones; una inadecuada calidad puede afectar la seguridad y la
eficacia de los medicamentos.

El ejercicio de control y regulacién sanitarios comprende multiples
disposiciones y acciones que son competencia exclusiva del Estado y que
conciernen a distintos elementos de cada medicamento: a las materias primas;
a su proceso de fabricacion; al producto terminado; a su publicidad,
comercializacién, dispensacion y a su uso.

@ Registro de medicamentos

Los medios para asegurar la seguridad, eficacia y calidad de los medicamentos
de importacion como advertimos en los temas anteriores van desde leyes como
la LGS hasta normas especificas como la NOM-059-SSA1-1993 de Buenas
practicas de fabricacion para establecimientos de la industria quimico
farmacéutica dedicados a la fabricacion de medicamentos
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Dentro de los medios ya mencionados se el registro sanitario del medicamento
ocupa un lugar central al reunir todas las disposiciones antes mencionadas.

El procedimiento y requerimientos necesarios para registrar un medicamento a
importar en México son resultado de la adaptacion de una de las guias de la
“International Conference of Harmonization” ICH; en concreto de la CTD por
sus siglas en ingles “Common Technical Documentation”.

Para lograr lo anterior, en México la autoridad sanitaria requiere que se
cumplan las siguientes caracteristicas:

1. Materia prima, especialmente el principio activo o farmaco, de acuerdo con la
norma.

2. Fabricacidén en instalaciones adecuadas y debidamente autorizadas.

3. Procedimiento de produccion validado.

4. Especificaciones de calidad farmacéutica, particularmente la certificacion,
con corroboracion mediante los analisis apropiados que el producto terminado
contiene el ingrediente activo propuesto, en la concentracion debida y sin
impurezas perjudiciales.

5. Demostracion de estabilidad, en las condiciones previstas de uso, por el
tiempo suficiente.

6. Comprobacién, con las investigaciones necesarias, de su eficacia para la
terapéutica de determinada enfermedad o padecimiento.

7. Constatacion de que es razonablemente seguro, en relacion con los
beneficios esperados.

8. Mantenimiento de las mismas condiciones de calidad farmacéutica, eficacia
y seguridad dentro de un tiempo determinado para su comercializacion.
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Conclusiones

Conclusiones:

Las barreras de entendimiento se lograron mermar, al exhibir y explicar en esta
guia de manera inteligible disposiciones legales y administrativas ante la SSA para
la importacién de medicamentos en México.

La evidencia del cumplimiento de los requerimientos para importar medicamentos
en México es documental.

La importacion de medicamentos son transacciones complejas y delicadas, por lo
cual es preponderante el conocimiento vasto y suficiente de cada uno de los
procedimientos y requerimientos para su oportuna conclusion.
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Anexos
ANEXOS
Anexo 1. Formato de solicitudes.
COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION
v CONTRA RIESGOS SANITARIOS USO EXCLUSIVO DE LA COFEPRIS
e !mmm No. DE INGRESO
Protoccién Sanitaria FORMATO DE SOLICITUDES
IHo. RUPA I

ANTES DE LLEKAR ESTE FORMATO COMSULTE EL INSTRUCTIVO ¥ LA GUIA RAFIDA. LLEMAR COM LETRA DE MCOLDE LEZIBLE O A MAGUINA

primeravez(_)  temporaL ()
sussecuente(C)  DEFINITIVA O

MODIFICACIONO
prorroGA ()

_eEcisTRO) [ ALTA 0 NUEVO O
[ mooiFicacion ()
CERTIFICADO [

NOMBRE DEL TRAMITE:

2.- MODIFICACION DE: (Sélo en caso de haber seleccionado este campo en la seccion 1)

NUMERC DE DOCUMENTO A MODIFICAR:

DICE F COMDICION AUTORIZADA DEEE DECIR / CONDICIIN SOLICITADA

@

12 E3 INIUFICIENTE ANEXAS HOJA COM MODIFICACIO)

DATOS D STAB NTO
CLAVE (CMAP) DESCRIPCION DE CMAP
INCMERE DEL PROFIETARIC (FERSONA FISICA) O RAZON SOCIAL (FERSOMA MORAL). RFC

DOMICILIC FISCAL

CALLE ¥ NUMERO COLOMIA DELEGACION O MUNICIFIO
LOCALIDAD CODIGO POSTAL ENTIDAD FEDERATIVA
RAZON SOCIAL O DENOMINACION DEL ESTABLECIMIENTO RFC

DOMICILIC DEL ESTABLECIMIENTO

CALLE ¥ NUMERO COLOMNIA DELEGACION O MUMICIFIO
LOCALIDAD CODIG0D POSTAL ENTIDAD FEDERATIVA
EMTRE CALLE Y GALLE
Mo. DE LICEMCIA SANITARIA (2 ) O INDICAR 51 PRESENTO AVISO DE FUNCIOMAMIENTO. RFC DEL RESPONSABLE SAMITARIO O DE OPERACION Y
FUNCIONAMIENTO ‘
o (L MM M W 5 DE A TEL.(S) FECHADE INICIC DE
HORARIC: CPERACIONES| b )
. L MM M W 5 DE A FAX .
D& MES ANG

NOMERE DEL{GS) REPRESENTANTE(S) LEGAL(ES): |CORREO ELECTRONICO DELIDS) REPRESENTANTE(S) LERALIES| PERSCONAS AUTORIZADAS
1- 1- 1.-
2 2- .-
2 a- En

KCERTC PARA ALIMENTOS, BESIDAS ACOHOLICAS, NG ALCDHOLICAS, ETC b)) S0LO PARA ALTA DE LICENCIA SANITARLA
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Para llenar campos 1y 2 de esta seccidn consulte la

o PRODUCTO FRODUCTD
seccion 4A.

1) NOMERS DE LA CLAZIFICAZION DEL PRODUCTD O SERVICIO

2) CENGMINACION ESFECIFICA DEL PRODUCTD

2) NOMERE (MARCA COMERCIAL) O DENOMINACION DI2T)

GMINAGION COMUN INTERNAGIONAL [DC1) O DENSMINACIGN
SICA O NOME ENTIFIGE

5) FORMA FARMACEUTICA O FORMA FI2ICA

[7) TIPC DE FRODUCTD

2) FRACCION ARARC

ANTIDWD DE LOTEE

[10) UNIDAD DE MEDIDA

111 CANTIDWD © VOLUMEN TOTAL

121 NUMERD DE FIEZAZ A FASRIGAR

13)kg o g FORLOTE

141 Mo, DE PERMIGD 3ANITAS:
ALFANUMERIGA

E IMFORTACICN O

151 M. REGIZTRO BANTARIO

151 0. DE AZTA

"
=
"
-
©
w“
-
®
-
@

|c||||12||3|‘4||6 |D||||12||a|‘4|15

ECIFICT O PROCEZD

13) CLAVE DEL(D2) LOTE(S)

20) WDICACIONES SINTOMATICAS

211 CONGENTRAGION

22) WDICACIONES TERAPEUTICAZ O DE a0

231 FECHA DE FASRICAZION

24) FECHA DE CADUCIDAD

251 TEMPERATURA DF ALMACENAMIENTD

251 TEMPERATURA OE TRANSPORTE

271 MIEDIC DE TRANZPOATE O ADUANA DE ENTRADA

28) DENTIFICACION DE CON

23) ENVAZE FRIMARID

30) ENVASE BECUNDARIO

311 TIPG DE EMBALAJE Y Ne. OE UNIDADES DE EMBALAJE

221 40, DE PARTIDA

CUADRD BAICT O CATALDGO DEL SECTOR 3ALUD

[ xFORTACION @l

24) FREIENTACION DETINADA A:
SECTOR 3ALUD

VENTA VENTA

HEN
L]

EXFORTACION l:l @l l:l

25) FABRICACION DEL FRODUCTO NACIONAL EXTRAMIERD EXTRANJERD

4a.- CLASIFICA DEL PRODU O SERVICIO

1. MEDICAMENTCSFARMAZD 7. PRECURZORES QUIMICOE 13. AJEC Y LIMPIEZA, 13, PLAGUICIDAS

2. DiaPCamIVE MEDICD 8. ALIMENTZ3 4. FERFUMERIA Y BE 20. NUTRIENTES VEGET: ILIZANTES}
2. REMEDIOE HEREOLARIDE 5. MOLUSCOE SV 15, FROCEDIMIENTCS D0E EMEELLECMIENTD ENTES DE RADIACION (DIASNOSTICD)

EMENTOE ALIMENT)

22. BUSTANCIAZ TONICAS O Fi

23. OTROS INSUMOE.

NOTA: REPRODUCIR ESTA HOJA, TANTAS VECES COMO SEA NECESARIO DE ACUERDO A LO ESTABLECIDO POR TIPO DE TRAMITE.

PARA CUALQUIER ACLARACION, DUDA YO COMENTARIO CON RESPECTO A ESTE TRAMITE, SIRVASE LLAMAR AL SISTEMA DE ATENCION
TELEFONICA A L& CIUDADANIA (SACTEL) A LOS TELEFONOS 5-480-2000 EM EL DF. ¥ AREA METROPOLITAMA, DEL INTERIOR DE LA
REPUBLICA SIN COSTO PARA EL USUARIO AL 01800-0014300 O DESDE ESTADOS UNIDOS ¥ CANADA AL 1888-5843372, O A LOS TELEFONOS
50-80-54-40, 50-80-54-41, 50-80-54-47_ 50-80-54-74 DE LA COFEPRIS, EN EL D.F. ¥ AREA METROPOLITANA, DEL INTERICR DE LA REPUBLICA SIN
COSTO PARA EL USUARIO AL 01-800-420-4224
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5.- DATOS DEL RESPONSABLE DE OPERACION Y FUNCIONAMIENTO O ASESOR ESPECIALIZADO.
NOMBRE O RAZON SOCIAL | RFC |
CALLE Y NUMERD COLONIA DELEGACION © MUNICIFIC
LOCALIDAD | CODIGD POSTAL ENTIDAD FEDERATIVA

[T | L v | (DE A CON TITULO PROFESIONAL DE
HORARIO: () [T | L v | (DE A
EXFEDIDO POR: Mo. DE CEDULA PROFESIONAL Mo. DE CERTIFICADO Y VIGENCIA
SERVICIOS QUE PRETENDE PRESTAR: (b))
[ & ) SOLD PARA RESPONSABLE DE LA CPERACION Y FUNCIONAMIENTC | b} SOLD PARA ASESCR ESPECIALIZADD EN SEGLRIDAD RADIDLOGICA

6.- INFORMACION PARA CERTIFICADOS:
P45 DE DESTING

ESPECIFICAR CARACTERISTICAS

7.- PROTOCOLO DE INVESTIGACION
TITULO DEL PROTOGOLO

V1A DE ADMINISTRACION (Medizamentos o Dispositives Madicos)

NOMBRE DEL INVESTIGADOR PRIMNCIPAL

NOMBRE(S) DE LA{S) INSTITUCION(ES) DOMDE SE REALIZARA LA INVESTIGACION

DATOS DE LA OPERACION:

8 A). PARA REGISTRO (MAQUILA NACIONAL)

NOMBRE DEL MAQUILADOR NACIONAL (PERSONA FISICA) O RAZON SOCIAL (PERSOMNA MORAL) RFC

| |
CALLE Y NUMERD GOLONIA ZIEILE(!ACIIS‘J o MIUIN IISI :‘IIGI I I I
LOCALIDAD CODIGO POSTAL ENTIDAD FEDERATIVA
ETAPA DEL PROCESO DE FABRICACION | | No. DE LICENCIA SANITARIA © AVISC DE FUNCIONAMIENTD
NOMERE DEL RESPOMNSABLE SANITARIO RFC DElI RESPOMSABLE SANITARIO
TELEFOMO Y FAX CORRED ELECTRONICO L L1 L I I I L1

8 B). FABRICACION, DISTRI ION O ALMACENAMIENTO DE PRODUCTOS IMPORT. S
NOMBRE DEL FABRICANTE EN EL EXTRANJERO PARA PRODUCTOS DE IMPORTACION [PERSONA FISICA) C RAZON SOCIAL (PERSONA MORAL)

(CALLE ¥ NUMERD COLONIA LOCALIDAD
FAIS CODIGO POSTAL ESTADD
NOMBRE DEL PROVEEDCR O DISTRIBUIDOR (PARA DISPOSITVOS MEDICOS DE IMPORTACION]) RFC {a)
|

(CALLE ¥ NUMERD COLONIA :lEILE(!.ﬁCIIC‘J O MlUI'\ IICI :'Ianla :-l I |
LOCALIDAD (3} CODIG0 POSTAL (&) ENTIDAD FEDERATIVA (a )

L L1
MNOMBRE DEL ESTABLECIMIENTO QUE ACOMNDICIOMARA O ALMACEMARA LOS DISPOSITIVOS MEDICOS DE RFC
IMPORTACION (PERSONA FISICA) O RAZON SOCIAL (PERSONA MORAL)

TN

(CALLE ¥ NUMERD COLONIA DELEGACION O MUNICIPIO
LOCaLIDAD CODIGD POSTAL ENTIDAD FEDERATIVA

|
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L RTACION / EXPORTACION/ REGISTR!

FOMBRE DEL FASRICAMTE RFC(a)
JCALLE Y NUMERD COLOMIA CELEGACION O MUMICIFIO {a)
LOCALIDAD [ a ) CODIGC POSTAL (a) ENTIDAD FEDERATIVA (& )
MOMBRE DEL FROVEEDOR O DISTRIBUIDOR RFC (a}
JCALLE Y MUMERD COLOMIA CELEGACION O MUMICIFIO {a)
LOCALIDAD (&) CODIGO POSTAL (&) ENTIDAD FEDERATIVA (2 )
FMOMBRE DEL DESTINATARIO (destino final) RFC
| |1 I . | 1
JCALLE Y NUMERD COLOMIA CELEGACION O MUMICIFIO {a)
_OCALIDAD CODIG0 POSTAL ENTIDAD FEDERATIVA
MOMBRE DEL FACTURADOR b) RFC
JCALLE Y MUMERD COLOMIA DELEGACION O MUNICIFIO
_OCALIDAD CODIG0 POSTAL ENTIDAD FEDERATIVA
FAIS DE ORIGEM PAIS DE PROCEDENCIA
FAIS DE DESTING ADUAMA DE ENTRADASALIDA
——————————— — —— —
{a } 50L0 CUANMDOD EL MOMBRE O LA RAZOMN SOCIAL SEA MACIOMAL. (b} SOLO PARA PSICOTROPICOS, ESTUPEFACIEMTES, ¥ PRECURSORES QUIMICOS.
DATOS DE PUBLICIDA
PMEDIC PUELICITARIO
|2 GENCIA (Nombre o razén sodal)
DOMICILIO DE LA AGEMNCIA (CALLE, Mo, Y LETRA, COLOMIA, LOCALIDAD, C.P., TELEFOMNOD, CORRED ELECTROMICO)
MUMERO DE FRODUCTOS O TIPO DE SERVICIO DURACION O TAMANC

MNOTA: 5E DEBERA PRESENTAR UMA SOLICITUD POR CADA PROYECTO ¥ MEDIO PUBLICITARIO

10.- AUTORIZACION DE TERCEROS
A). LABORATORIO DE PRUEBA

B) PRUEBAS DE INTERCAMBIABILIDAD PARA MEDICAMENTOS
GENERICOS INTERCAMBIABLES

UMIDAD CLINICA D

UNIDAD AMALITICA PARA ESTUDIOS DE BIDDISPONIBILIDAD YiC |:|

AMALIZIS DE ALIMENTOS, BEBIDAS ¥ SUPLEMENTOS
ALIMENTICIOS ¥ PRODUCTOS DE PERFUMERIA Y BELLEZA

AMALISIS DE MUESTRAS AMBIENTALES
ANALISIS DE MEDICAMENTOS ¥ DISPOSITIVOS MEDICOS BIOEQUIVALENCIA

UMIDAD AMALITICA PARA ESTUDIOS DE PERFILES DE
DISOLUCION

IO

OTRO (ESPECIFIQUE)

C). UNIDADES DE VERIFICACION.
VERIFICACION DE ESTASLECIMIENTOS l:l OTRO [ESPECIFIQUE)

mussRE0 ||

DECLARC BAJO PROTESTA DECIR VERDAD QUE CUMPLO CON LOS REQUISITOS ¥ NORMATIVIDAD APLICABLE, SIN QUE ME EXIMAN DE QUE
LA AUTORIDAD SANITARIA VERIFIQUE SU CUMPLIMIENTO, ESTO SIN PERJUICIO DE LAS SANCIOMES EM QUE PUEDO INCURRIR POR
FALSEDAD DE DECLARACIONES DADAS A UNA AUTORIDAD

LOS DATDS O ANEXDS PUEDEN CONTEMER INFORMACION CONFIDENCIAL, (ESTA DE ACUERDO EN HACERLDS Sl D NO D
PUBLICOS?

MOMBRE ¥ FIRMA DEL PROPIETARIO, O REPRESENTANTE
LEGAL O RESPONSASLE SAMITARIC O DE OPERACION
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