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RESUMEN

En México para ser titular de un registro sanitario de medicamento era menester contar con
la licencia sanitaria de la fibrica de medicamentos para uso humano ubicada en territorio
nacional, a esto se conocia como “requisito de planta”, el cual fue eliminado con la reforma
del articulo 168 del Reglamento de Insumos para la Salud publicada en el Diario Oficial de la
Federacién el 5 de agosto de 2008, quedando como requisito tinico que el fabricante tenga un
representante legal en México, provocando dos problemas principales: uno econémico y otro
sanitario, pues al no tener certeza de las condiciones de fabricacién existia la posibilidad de
entrada de productos de muy bajo costo por su mala calidad. Asi el 6rgano encargado de
regular estos medicamentos, se vio en la necesidad de modificar la normatividad para
continuar garantizando la eficacia y seguridad de todos los insumos para la salud en México.
Entre las opciones se aprobé la creacién de una propuesta de Norma Oficial Mexicana para
regular los procesos de los insumos para la salud en el nivel inmediato inferior de la cadena

comercial, es decir los almacenes, pues son en quienes ahora recae el compromiso de calidad.
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l. INTRODUCCION

En México para ser titular de un registro sanitario de medicamento era menester contar con
la licencia sanitaria de fabrica o laboratorio de medicamentos para uso humano, cuyas
instalaciones debian ubicarse en el territorio nacional, lo que permitia que se mantuviera un
control sanitario mas estricto por parte de la autoridad para evaluar la calidad de los insumos
comercializados, a esta obligacién legal se le denominaba cominmente “requisito de planta”,
el cual fue eliminado con la reforma del articulo 168 del Reglamento de Insumos para la Salud
(RIS) publicada en el Diario Oficial de la Federacién (DOF) el o5 de agosto de 2008, el que
ahora dnicamente indica que la empresa fabricante debe contar con un representante legal en
México, ello provocd dos problemas principales: uno de indole econémica por el desempleo
generado tras el cierre de plantas farmacéuticas por la imposibilidad de competencia con la
inundacion del mercado con productos extranjeros y el otro sanitario, ya que no habria un
instrumento legal que permita a la autoridad verificar la calidad del medicamento y tomar las
acciones conducentes en caso de comprobarse la falta de calidad de los productos. Es por ello
que la Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) quien es el
organo encargado de la regulacién en materia sanitaria de los medicamentos para uso
humano y los establecimientos en los que se manejan, decidié que debia crearse una nueva
normatividad o modificar la existente, de modo que permitiera mantener la calidad no sélo
en los medicamentos sino en todos los insumos para la salud que se comercialicen en la
nacién, para que no se comprometa la seguridad de los consumidores; lo que ademas evitaria
la entrada de productos de muy bajo costo debido a su mala calidad disminuyendo el efecto
econémico negativo en la industria farmacéutica nacional. Entre las opciones viables una de
las mads completas en términos técnicos fue la creacién de una propuesta de Norma Oficial
Mexicana (NOM) para regular los procesos de los insumos para la salud en los Almacenes, los
cuales son el siguiente nivel en la cadena comercial después de los fabricantes, por lo que son

en quienes recaerd el compromiso de calidad de los insumos.






I1. PROBLEMA A RESOLVER

Antecedentes.

Derivado del fallo en contra de México en el laudo presentado ante el tribunal arbitral
internacional por El Salvador referente al TRATADO DE LIBRE COMERCIO (TLC) ENTRE
MEXICO Y EL SALVADOR, GUATEMALA Y HONDURAS, para el caso de EL SALVADOR VS
MEXICO- MEDIDAS VIGENTES PARA EL OTORGAMIENTO DEL REGISTRO SANITARIO Y
ACCESO DE MEDICAMENTOS, referido en el Informe Final de fecha 14 de agosto de 2006, en
el que “El requisito de exigir que la fdbrica o laboratorio se encuentren establecidos en el
territorio de los Estados Unidos Mexicanos para el otorgamiento del procedimiento de
aprobacion denominado registro sanitario de medicamentos de los Estados Unidos Mexicanos
es incompatible con el principio de trato nacional y contraviene lo dispuesto en los articulos
3-03, 15-05 (4) y 15-10 (1) del TLC", por lo que “recomienda a los Estados Unidos Mexicanos
poner de conformidad con sus obligaciones en el marco del TLC suscrito el requisito de exigir
que la fabrica o laboratorio se encuentre en el territorio de los Estados Unidos Mexicanos para
el otorgamiento del registro sanitario de medicamentos por los Estados Unidos Mexicanos y
las Republicas de El Salvador, Honduras y Guatemala”, (1) es decir que la exigencia de la
planta en territorio mexicano debe ser eliminado para que concuerde con lo establecido en el
TLC y garantizar asi el trato nacional a los otros paises participantes; y dado que se trata de
un Tratado Internacional, tiene mayor jerarquia que las leyes federales, y en consecuencia
también sobre los reglamentos que de las mismas se deriven, México se vio en la necesidad de
emitir el decreto de modificacién a los articulos 168 y 170 fraccién Ili del Reglamento de
Insumos para la Salud el 5 de agosto de 2008, quedando como Unico requisito del mismo el
tener un representante legal de la empresa fabricante extranjera con domicilio en México, lo
que implica la pérdida de rastreabilidad de los productos debido a la facil movilidad de una
persona fisica (el representante legal), lo que nos lleva a una pérdida de rastreabilidad y falta
de control sobre la ubicacidon del titular del registro en caso de presentarse problemas de
calidad del producto y su correspondiente finca de responsabilidades. Es decir de requerirse la
aplicacién de alguna medida de seguridad o sancién existe la posibilidad de no encontrar a la
persona responsable dado que se trata de una persona fisica, que puede moverse libremente
dentro o fuera del territorio. Ademas existe el inconveniente de que sin un establecimiento,
no se puede obligar al titular del registro a acatar los diversos ordenamientos legales, ya que
todos se basan en el supuesto de que un establecimiento es quien va a ser el responsable de
los medicamentos que tenga a su nombre o manejo.

Asi mismo ya se cuenta con la experiencia previa que se tuvo cuando no existia el requisito de
planta, es decir previo a la creacién del Reglamento de Insumos para la Salud en su articulo
168 que es el que ahora se reforma; asi como a las diversas problematicas que se presentan en
el dia a dia con los establecimientos que manejan otros insumos para la salud, dada la poca
normatividad que les rige. (2)




Planteamiento del problema.

Una consecuencia inmediata de la eliminacién del requisito de planta es el incremento en la
importacién de insumos para la salud, y en virtud de que estos productos son de suma
importancia para la prevencion, diagnéstico, tratamiento y control de enfermedades, se debe
garantizar ia caiidad, seguridad y eficacia de ios productos comerciaiizados en el territorio
nacional, por lo que se requiere establecer una propuesta de proyecto de NOM en el que se
indiquen las condiciones minimas necesarias para el manejo de los insumos para la salud en
almacenes de tal forma que no sea afectada la calidad de los mismos por los diferentes
procesos realizados en el almacén, ya que estos establecimientos podran registrar, importar,
almacenar, acondicionar y distribuir productos y por io tanto como responsable de ios mismos
debera analizarlos antes de proveerlos a los comercios al pormenor, a fin de proporcionar las
herramientas necesarias para brindar a los consumidores insumos para la salud seguros y
eficaces, en lo que se refiere a las condiciones que deben reunir las instalaciones de los
establecimientos en los que se resguardan, asi como la documentacién legal y técnica que
deben tener y mantener, con aplicacién a nivel nacional en los establecimientos dedicados al
almacenamiento, acondicionamiento y/o distribucién de insumos para la salud; asi como para
la evaluacién de aquellos ubicados en el extranjero con fines de obtencién de certificacién de
cumplimiento de buenas practicas para la tramitacion de algiin otro documento al interior de
los Estados Unidos Mexicanos.




I1l. FUNDAMENTACION TEORICA

El estudio del comportamiento humano a largo de la historia nos ha permitido saber que las
personas siempre se han conformado en grupos sociales para obtener beneficios a los que no
podrian accesar de manera independiente, pero al mismo tiempo la naturaleza misma provoca
el establecimiento de una jerarquia en dicha sociedad, permitiendo que algunos elementos
destaquen como lideres de grupo quienes mantienen un orden entre los miembros y los
organizan de manera tal que se obtengan los maximos beneficios para el bien comiin y el
propio.

Este comportamiento natural se refleja en la actualidad a escalas mucho mayores como son
las naciones, y éstas a su vez en grupos mayores manteniendo una cierta autonomia dentro
de los mismos pero siguiendo el orden que se impone dentro de la organizacién.
Normalmente estas asociaciones se crean con fines especificos, pero mantienen el esquema
primordial de obtener beneficios poco asequibles al perseguirlos de modo independiente,
como ejemplos se pueden citar para fines generales en todos los dmbitos a la Organizacién de
las Naciones Unidas (ONU) con 159 paises miembros (3) y la Unién Europea (UE) con 27
estados miembros (4); con fines comerciales la Organizacién de Tratado del Atlantico Norte
(OTAN) con 28 miembros (5) y el Mercado Comiin del Sur (MERCOSUR) de cuatro paises (6);
con fines de sanidad la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) con 193 naciones, (7) la
Agencia de Medicamentos Europea (EMEA por sus siglas en inglés) los mismos 27 miembros
de la UE, (8) la Cruz Roja Internacional y la Media Luna Roja. No obstante el enorme campo
de accién de cada una, vuelve practicamente imposible el realizar las acciones si éstas no se
dividieran entre entidades mas pequefias y especializadas con rangos de accién menores y
mds enfocados a determinadas actividades, permitiéndoles por tanto que sean més viables de
ejercer y controlar.

A estas Ultimas entidades que controlan actividades, se les denomina cominmente en el
dmbito internacional como “Agencias Nacionales Reguladoras” (ANR), puesto que ésta es su
finalidad: regular.

Las ANRs tienen dentro de sus funciones basicas evaluar la calidad, eficacia y seguridad de lo
que regulan, que conlleva a la autorizacién del bien tangible o intangible en el mercado
correspondiente. Para llevar a cabo cualquier evaluacién es necesario contar con una
referencia contra la cual se realice y para que siempre se ejerza de la misma manera es
necesario que la ANR cuente con una base legal y reglamentaria sélida, que permita ejercer
sus funciones con independencia, transparencia y autoridad, por lo que su personal debe estar
capacitado y poseer la experiencia necesaria para la evaluacién.




En el dmbito sanitario que es sobre el que se presenta el trabajo, a las ANRs se les denomina
genéricamente como Ministerios de Salud (MINSA), y a su vez estos ministerios pueden
contar con otras instituciones especializadas para atender los diferentes aspectos relacionados
a la Salud, ejemplos de ellas en América son:

sArgentina
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
Web del pais www.anmat.gov.ar

B - .
masmmuBolivia
Unidad Médica y Tecnologia en Salud (UNIMED)
Web del pais www.sns.gov.bo

Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitiria (ANVISA)
Web del pais www.anvisa.gov.br

Instituto de Salud Piblica de Chile (ISP)
Web del pais www.ispch.cl

=Costa Rica
Ministerio de Salud de Costa Rica
Web del pais www.ministeriodesalud.go.cr

~f “Cuba
Centro de Control Estatal para la Calidad de los Medicamentos (CECMED)
Web del pais www.secmed.sld.cu

s Ecuador
Ministerio de Salud Publica
Web del pais www.msp.gov.ec

Lo
smtamE | Salvador

Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social
Web del pais www.mspas.gob.sv

« uatemala
Departamento de Regulacién y Control de Productos Farmacéuticos y Afines
Web del pais www.mspas.gob.gt




Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios - COFEPRIS
Web del pais www.cofepris.gob.mx

s icaragua
Ministerio de Salud — Direccion General de Regulacién Sanitaria
Web del pais www.minsa.gob.ni

B - Panami
Direccién Nacional de Farmacia y Drogas
Web del pais www.minsa.gob.pa

memssParaguay
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria
Web del pais www.mspbs.gov.py

b Eperd

Direccién General de Medicamento, Insumos y Drogas - DIGEMID
Web del pais www.digemid.minsa.gob.pe

- Republica Dominicana
Direccién General de Drogas y Farmacias -SESPAS
Web del pais www.sespas.gov.do

hetaVenezuela
Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel”
Web del pais www.inhrr.gov.ve

Cada estado tiene su propia estructura orgdnica para atender las tareas de gobernabilidad y
prestacion de servicios a la poblacién. Para entender la conformacién en el caso de nuestro
pais es necesaria la revisién de la estructura de la Administracién Piblica Federal.

1 MEXICO: ADMINISTRACION PUBLICA FEDERAL

Como ya se abord en pérrafos anteriores, para atender los temas que se viven en el dmbito
nacional e inclusive en materia internacional para asuntos de relaciones con otros paises, en
México se cuenta con un sistema de administracién publica, y se clasifica en dos secciones: la
centralizada y la paraestatal.




La Administracién Publica Centralizada se conforma de la Presidencia de la Repiblica, las
Secretarfas de Estado, los Departamentos Administrativos y la Consejeria Juridica del
Ejecutivo Federal; mientras que los organismos descentralizados, las empresas de
participacién estatal, las instituciones nacionales de crédito, las organizaciones auxiliares
nacionales de crédito, las instituciones nacionales de seguros y de fianzas y los fideicomisos,
componen la administracién piblica paraestatal. (g)

La atencién a la salud estd a cargo de una Secretaria de Estado, por lo que no se revisaré la
composicion de la administracion piblica paraestatal.

Actualmente dentro del gobierno se encuentran diecinueve Secretarias de Estado como parte
de la Administracién Federal Centralizada, (9) sus siglas se observan en la tabla 1:

TABLA 1: SECRETARIAS DE ESTADO

Siglas y color Nombre de la Secretaria
oficial (10)

Secretaria de Relaciones Exteriores

Secretaria de Comunicaciones y Transportes

Secretaria de Turismo

Secretaria de Energia

Secretaria de la Funcién Publica

Secretaria de Hacienda y Crédito Piblico

Secretaria de Marina

Secretaria de Gobernacién

Secretaria de Economia

Secretaria de Defensa Nacional

SEDENA




Procuraduria del Gobierno de la Republica

Secretaria de Seguridad Piblica

Secretaria de Medio Ambiente y Recursos Naturales

Secretaria de Desarrollo Social

Secretaria del Trabajo y Prevision Social

Secretaria de Salud (también conserva las sigl

Secretaria de Agricultura, Ganaderfia, Desarrollo Rur:

Pesca y Alimentacién

Secretaria de Educacién Piblica

Secretaria de la Reforma Agraria

Los colores de las Secretarias de Estado que se ostentan en este periodo obedecen a la
representacion de la integracién de manera arménica e interrelacionada como parte de la
politica social del Gobierno Federal denominada “Vivir Mejor”. Asimismo, esta estrategia
considera fortalecer la coordinacién con los esfuerzos que en la materia realicen los gobiernos
estatales y municipales, ya que la politica social de los tres 6rdenes de gobierno debe ser
complementaria y tener como objetivo nico el bienestar de los mexicanos. (11)

Uno de los principales contribuyentes a ésta estrategia es la
Secretaria de Salud, puesto que es siempre materia de grandes
compromisos con la sociedad, el brindar la cobertura de servicios
apropiados, eficientes y completos para lograr el desarrollo
equilibrado de todos los sectores de la poblacién, y
principalmente a los mas desprotegidos. Para ello se debe wig‘
establecer una organizacién apropiada y dindmica en relacién a

lo que se requiera atender de manera prioritaria.

wir

Mejor



1.1 CONFORMACION DE LA SECRETARIA DE SALUD

La Secretaria de Salud es la designada para la vigilancia de lo relativo a la salud humana, se
estructura en tres niveles; en el primer nivel se encuentra el Secretario, el segundo nivel se
conforma de tres Subsecretarias y tres 6rganos desconcentrados; mientras que en el tercer
nivel se encuentran dos Coordinadoras, una Unidad de Anélisis, un Organo Interno de
Control; 23 Unidades Administrativas y 10 Organos Desconcentrados (13); siendo los
siguientes:

Primer Nivel: A
Secretario de Salud

Segundo Nivel: B. Reportan Directamente al Secretario
Unidades Centrales

I Subsecretaria de Innovacién y Calidad;
i Subsecretaria de Prevencién y Promocion de la Salud;
Il Subsecretaria de Administracién y Finanzas;

Organos Desconcentrados

I Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios;
TR Comisién Nacional de Arbitraje Médico;
. Comisién Nacional de Proteccion Social en Salud;

Tercer Nivel: C
Reportan Directamente al Secretario

Unidades Centrales:
I Comisién Coordinadora de Institutos Nacionales de Salud y Hospitales de Alta
Especialidad;

I Unidad Coordinadora de Vinculacién y Participacién Social, y
i Unidad de Analisis Econémico.

Unidades administrativas:

I Direccién General de Asuntos Juridicos;
. Direccién General de Comunicacién Social;

Organo Interno de Control, (reporta a la Secretaria de la Funcién Piblica pero se
incluye por tener personal aportado por la Secretarfa de Salud).
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Reportan al Nivel B, o a las unidades centrales Nivel C

I Direccion General de Calidad y Educacion en Salud;

i Direccién General de Coordinacion de los Hospitales Federales de Referencia;

M. Direcciéon General de Coordinacidon de los Hospitales Regionales de Alta
Especialidad;

V. Direccién General de Coordinacién de los Institutos Nacionales de Salud;
V. Direccién General de Desarrollo de la Infraestructura Fisica;

VI. Direccién General de Evaluacién del Desempefio;

VII.  Direccién General de Informacién en Salud;

VIIl.  Direccidén General de Planeacion y Desarrollo en Salud;

IX. Direccion General de Politicas de Investigacién en Salud;

X. Direccién General de Programacion, Organizacion y Presupuesto;

Xl Direccidén General de Promocién de la Salud;

Xit. Direccién General de Recursos Humanos;

Xill.  Direccién General de Recursos Materiales y Servicios Generales;

XIV. Direccién General de Relaciones Internacionales;

XV.  Direccién General de Tecnologias de la Informacién;

XVI.  Direccién General de Gestidn Financiera y Administrativa;

XVIIl.  Secretariado Técnico del Consejo Nacional Contra las Adicciones;

XVIIl.  Secretariado Técnico del Consejo Nacional de Salud;

XIX.  Secretariado Técnico del Consejo Nacional de Salud Mental;

XX.  Secretariado Técnico del Consejo Nacional para las Personas con Discapacidad, y
XXI.  Centro Nacional para la Prevencién de Accidentes.

Organos desconcentrados:
I Administracién del Patrimonio de la Beneficencia Piblica;

. Centro Nacional de Equidad de Género y Salud Reproductiva;
. Centro Nacional de Excelencia Tecnoldgica en Salud;

iv. Centro Nacional de la Transfusién Sanguinea;

V. Centro Nacional de Trasplantes;

VL. Centro Nacional de Vigilancia Epidemioldgica y Control de Enfermedades;
VIl.  Centro Nacional para la Prevencion y el Control del VIH/SIDA;

VIIl.  Centro Nacional para la Salud de la Infancia y la Adolescencia;

IX. Comisién Nacional de Bioética;

X. Servicios de Atencion Psiquiatrica.

La estructura descrita se resume y puede visualizarse mejor si se observa en el diagrama
correspondiente, (14) en la ilustracién 1. (14)
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Los érganos administrativos desconcentrados se crearon para la eficaz atencion y eficiente
despacho de los asuntos competencia de la Secretaria y le estdn jerdrquicamente
subordinados, pero a su vez gozan de autonomia operativa, técnica y administrativa; tienen
la competencia y facultades que el Reglamento Interior de la Secretaria de Salud les confiere,
las previstas por el instrumento juridico que los cree o regule, en su caso, y los acuerdos de
delegacién de facultades del Secretario. (12)

Compete a los érganos desconcentrados de la Secretaria, la planeacién, programacién,
organizacién, direccion, control y evaluacién del funcionamiento de las unidades
administrativas a ellos adscritas, con sujecién a los lineamientos establecidos en la ley,
reglamento, decreto, acuerdo o instrumento juridico que los rija o en los diversos en que se
establezcan tales lineamientos.

1.1.1  COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS

La Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS), es un érgano
desconcentrado con autonomia administrativa, técnica y operativa 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 de ejercer
las atribuciones en materia de regulacién, control y fomento sanitarios en los términos de la
Ley General de Salud y demds disposiciones aplicables. Esta se conforma por los siguientes
(15) (ver ilustracién 3(16)):

I. Organos: No aparecen en la estructura orgdnica pues no son permanentes.
a. El Consejo Interno;

b. El Consejo Cientifico;

c. El Consejo Consultivo Mixto, y

d. El Consejo Consultivo de la Publicidad.

Il. Unidades administrativas:

a. Comisién de Evidencia y Manejo de Riesgos (CEMAR);

b. Comisién de Fomento Sanitario (CFS);

c. Comisién de Autorizacién Sanitaria (CAS);

d. Comisién de Operacién Sanitaria (COS);

e. Comisién de Control Analitico y Ampliacién de Cobertura (CCAyAC);
f. Coordinacién General del Sistema Federal Sanitario (CGSFS);

g. Coordinacién General Juridica y Consultiva (CGJC), y

h. Secretarfa General (SG).
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ILUSTRACION 2: ESTRUCTURA DE LA COFEPRIS
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Como puede observarse son ocho unidades administrativas que conjuntamente participan
para el cumplimiento del objeto de la Comision, entre los que estd la regulacion, campo
donde funge como creadora y modificadora de diversos ordenamientos legales, los cuales
mantienen un orden jerarquico que puede comprenderse mejor por medio de su
representacién en una pirdmide en cuya cdspide se encuentra la Carta Magna (ver llustracién

3)

Leyes Federales y Locales :

Reglamentos

ILUSTRACION 3: PIRAMIDE DE JERARQUIA LEGAL MEXICANA

2 MARCO EXISTENTE ESPECIFICO EN MATERIA DE REGULACION DE
ESTABLECIMIENTOS EN LOS QUE SE MANEJAN INSUMOS PARA LA SALUD

Para la NOM motivo del presente informe, la unidad administrativa de la COFEPRIS encargada
de regular y evaluar el cumplimiento de los requisitos y las disposiciones administrativas de
cardcter general que correspondan, para la operacion de establecimientos destinados al
proceso de medicamentos; laboratorios de control quimico, bioldgico, farmacéutico o de
toxicologia; bioterios; farmacias, droguerias y boticas; de los almacenes de productos
homeopaticos y herbolarios; de equipos y dispositivos médicos y otros insumos para la salud;
asi como de los establecimientos de servicios de salud, los dedicados a la donacién y el
trasplante de organos, tejidos, células de seres humanos y sus componentes, y los dedicados a
la disposicién de sangre, es la Comisién de Autorizacién Sanitaria. (15)

Para cada tipo de establecimientos listados en el parrafo anterior se tienen dreas técnicas
especificas; en el caso de los establecimientos destinados al proceso de medicamentos y otros
insumos para la salud, la evaluacion de los mismos es competencia de la Subdireccion
Ejecutiva de Licencias Sanitarias (SELS) y de la Direccién Ejecutiva de Dictamen Sanitario
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(DEDS) ubicada dentro de la Comisién de Operacién Sanitaria, dicha Direccién esta encargada
de la vigilancia del cumplimiento de la legislacién aplicable de los establecimientos ya
autorizados por medio de acciones de seguimiento a su operaci6n corriente.

Para la evaluacién de los establecimientos dedicados al proceso de los insumos para la salud se
utiliza la documentacién legal que abajo se detalla apareciendo en el orden jerdrquico que se
describié en los parrafos anteriores, iniciando con la Constitucién Politica de los Estados
Unidos Mexicanos (CPEUM), que en su articulo cuarto establece el derecho de los mexicanos
a la salud. (17)

2.1  TRATADOS INTERNACIONALES

Como ya se indicé en la figura 3, los tratados internacionales
ejercen una presion considerable sobre la regulacién del pafs,
(18,19) y si bien no son de indole obligatoria, en el marco de
relaciones internacionales que se sostienen con otros paises en
materia sanitaria a través de la COFEPRIS, pero también los hay
de indole comercial, (20) los que no por ello dejan de ser
elementos integrantes en la toma de decisiones, puesto que los insumos para la salud siguen
siendo productos lucrativos, ademas de que la industria de la salud es actor principal de la
economia de los paises de manera directa por la compra-venta, o indirecta reflejada en la
productividad de la poblacién lo cual estéd directamente relacionado a su estado de salud.

L ]
2.1.1 EN MATERIA SANITARIA e! ] ! @a Q @

Entre los esquemas de cooperacién técnica y cientifica, con las principales agencias
homélogas a nivel regional e internacional, asi como los principales organismos
internacionales y multilaterales que de acuerdo al dmbito de competencia de la COFEPRIS,
ofrezcan a México la oportunidad de beneficiarse de sus avances cientificos, técnicos y
tecnoldgicos, asi como de sus mejores practicas en materia de medicamentos y dispositivos
médicos, se encuentran (21):

4 Autoridades Competentes en Medicamentos de los paises Iberoamericanos —EAMI

% Estupefacientes y psicotrépicos

# Grupo de Trabajo Internacional contra la Falsificacién de Productos Médicos (IMPACT)

% Grupo de Trabajo sobre Cooperacién Regulatoria Internacional para Medicamentos
Herbolarios (IRCH)

# Mecanismo de Cooperacién Econémica Asia-Pacifico (APEC)
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% Organizacidén Panamericana de la Salud (OPS)
£ Reunién de Agencias Reguladoras de América Latina y el Caribe (RARA)

Medicamentos / Red Panamericana para la Armonizacién de la Reglamentacién Farmacéutica
(Red PARF).

La Red Panamericana para la Armonizacién de la Reglamentacién Farmacéutica (Red PARF) es
una iniciativa que apoya los procesos de armonizacion de la reglamentacién farmacéutica en
las Américas.

La Conferencia Panamericana sobre Armonizacién de la Reglamentacién Farmacéutica, el
Comité Directivo y los Grupos Técnicos de Trabajo en tantas 4reas como sean definidas como
prioridad por la Conferencia, asi como el Secretariado, constituyen los componentes de la Red
PARF.

Los Grupos de Trabajo Técnico de la Red PARF, constituyen grupos de expertos en areas que
han sido identificadas como prioritarias para la armonizacién farmacéutica. Sus miembros son
seleccionados por el Comité Directivo y confirmados por la autoridad reguladora del pais
respectivo.

Los Grupos de Trabajo en los cuales participa esta COFEPRIS son los siguientes:

1. Grupo de Trabajo de Buenas Practicas de Manufactura
2. Grupo de Trabajo sobre Vacunas

3. Grupo de Trabajo sobre Promocién de Medicamentos
4. Grupo de Trabajo de Plantas Medicinales

5. Grupo de Trabajo sobre Falsificacién de Medicamentos

Organizacién
Panamericana
de la Safud

it Regaond do §
S Organizacion Mundial de fa Salud

En materia regional, en el marco del esquema de la Cooperacién Trilateral y la Alianza para la
Seguridad y Prosperidad de América del Norte (ASPAN), se ha fortalecido la comunicacién
con Estados Unidos y Canadd, a través del intercambio de informacién en las areas de
medicamentos, biolégicos y alimentos, asimismo, se ha mejorado el entendimiento de los
métodos analiticos y resultados de laboratorio de los tres paises

La COFEPRIS ha formalizado su relacion bilateral con agencias sanitarias de otros paises
mediante la firma de Memoranda de Entendimiento (ver tabla 2), (21) con el propésito de
unificar criterios e instrumentos juridicos, para lograr el reconocimiento mutuo.

El Memorando de Entendimiento tiene como finalidad el desarrollo de acciones conjuntas en

materia de intercambio de experiencias y conocimientos en el dmbito de los alimentos,
medicamentos de uso humano, insumos para la salud y demas productos sanitarios, asi como
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en todas aquellas dreas que, siendo competencia e interés comin de ambas instituciones,
contribuyan al cumplimiento de los fines de dicho documento. (21)

Estos acuerdos nos permiten garantizar que los productos que se intercambian entre los dos
paises sean seguros, eficaces y con calidad, y no representen un riesgo a la salud de la
poblacién que ambas instituciones tienen encomendado proteger.

TABLA 2: AGENCIAS SANITARIAS CON MEMORANDA DE ENTENDIMIENTO

Argentina
ANMAT: Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica

, .' - Brasil
E N ANVISA: Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Agénels Maciomal de
Wigilancla Sanitaria
Canada

CFiA: Canadian Food Inspection Agency

Colombia
INVIMA: Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos

Espana
AGEMED: Agencia Espanola del Medicamento
AESAN: Agencia Espafola de Seguridad Alimentariay Nutricion

Estados Unidos
FDA: Food and Drug Administration

Chile:
MINSAL: Ministerio de Salud de Chile

COBIERNCIE CHILE

CRATHARTLEID B SALUS

China
State General Administration of the People’s Republic of China for
Quality Supervision and Inspection and Quarantine
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Cuba
CECMED: Centro para el Control Estatal de la Calidad de los
Medicamentos

India
Ministry of Health and Family Welfare of India

TR W
Gewernmant of india
’ Perd

h - MINSA: Ministerio de Salud de Perti
Minisderio die Salud
‘Prrsofas gue seademos Pronias

2.1.2 EN MATERIA ECONOMICA

WTO-OMC

La Organizacién Mundial del Comercio (OMC) es la dnica
organizacion internacional que se ocupa de las normas que rigen
el comercio entre los paises.

Los pilares sobre los que descansa son los Acuerdos de la OMC, que han sido negociados y
firmados por la gran mayoria de los paises que participan en el comercio mundial y ratificados
por sus respectivos parlamentos. El objetivo es ayudar a los productores de bienes y servicios,
los exportadores y los importadores a llevar adelante sus actividades.

La adopcién de las medidas sanitarias y fitosanitarias (MSF) tiene como fin proteger la vida y
la salud de las personas y animales, asi como para preservar los vegetales; siempre y cuando,
estas no constituyan una discriminacién arbitraria entre los miembros que implementen
dichas medidas o que representen una restriccién encubierta al comercio internacional. (1)
Cada miembro deberd establecer o mantener medidas sanitarias o fitosanitarias que
representen un nivel de proteccién méas elevado que el que pudiera lograrse a través de la
implementacién de medidas basadas en normas, directrices o recomendaciones
internacionales pertinentes con justificacién o evidencia cientifica.

Para vigilar estas Medidas Sanitarias y Fitosanitarias se establecen los Comités de Medidas
Sanitaria y Fitosanitarias dentro de cada uno de los Tratados de Libre Comercio (TLC), siendo
en México la Secretaria de Economia quien coordina las reuniones de los mismos.

Los acuerdos de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias de los TLC en los que participa COFEPRIS

son principalmente (ver ilustracién 4 (21)):
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ILUSTRACION 4: TRATADOS DE LIBRE COMERCIO QUE INCLUYEN ACUERDOS DE MEDIDAS SANITARIAS Y
FITOSANITARIAS EN LOS QUE PARTICIPA COFEPRIS

(@)

mm o

T IO

S

.

_

TLCAN (El 14 y 15 de abril, México organizé la 4° reunién de Etiquetado y Nutricién
con la participaciéon conjunta de Canadad y Estados Unidos previa a la reunién del
comité de Etiquetado del Codex Alimentarius)

TLCUEM (Esté por firmarse el Proyecto de Cooperacién del Tratado de Libre Comercio
entre la Unién Europea y México en cual se tratan temas clave como es el limite
maximo de radiactividad en leche y su certificacién)

TLC México — Triangulo del Norte (Honduras - El Salvador- Guatemala)

TLC México — Nicaragua

TLC México — Pert

TLC México — Chile

TLC México — Bolivia

TLC México — Uruguay

TLC México — Argentina

TLC México — Japon

TLC México — Corea

Derivado de lo anterior, es evidente que inclusive los tratados en materia econémica pueden
afectar las decisiones a niveles legislativos (19, 22) como fue el caso que originé la propuesta
que aborda este trabajo (C.TLC México — Tridngulo del Norte). (23)

Por su naturaleza de organismo gubernamental la COFEPRIS
ha de observar el cumplimiento de la Ley Federal del
Procedimiento Administrativo (LFPA) para la atencién de

LEYES
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todos los trdmites de su competencia, mientras que como eje de la revisién técnica ocupa la
Ley General de Salud (LGS), mds especificamente el titulo décimo segundo y en mayor
medida los capitulos dedicados a medicamentos y a otros insumos para la salud. (24)

Dentro de la Ley General de Salud se establecen definiciones esenciales para la correcta
interpretacion de los documentos de menor rango. Ejemplos de dichas definiciones y otros
aspectos generales son los establecidos en la LGS son el Titulo Décimo Segundo Capitulo VIi:
Establecimientos Destinados al Proceso de Medicamentos y Capitulo VIil: Equipos médicos,
protesis, ortesis, ayudas funcionales, agentes de diagnéstico, insumos de uso odontolégico,
materiales quirtrgicos, de curacién y productos higiénicos.

2.3 REGLAMENTOS

Continuando bajo la tematica de la revision técnica, el Unico reglamento aplicable en estricto
sentido de materia sanitaria sobre los insumos para la salud es el Reglamento de Insumos
para la Salud (RIS), ya que la COFEPRIS es una autoridad de dmbito federal no puede hacer
uso de normatividad de aplicacion local como puede ser el Reglamento de Salud del Distrito
Federal u otros establecidos por los gobiernos estatales; no obstante las autoridades locales si
pueden y deben hacer uso de la normatividad federal dado el alcance que tiene la misma, y
los estados que pueden atender tramites que originalmente eran de nivel federal cuentan con
un acuerdo escrito en el que se establecen los tramites que son dmbito de su competencia y
en qué medida pueden dar respuesta al mismo. Dichos acuerdos se conocen comiinmente
como Acuerdos de Coordinacién que se celebran entre los gobiernos federal y estatal.

Dentro de estos acuerdos se hallan ya como competencia estatal la atencién de los
establecimientos que no manejen productos que sean o contengan sustancias estupefacientes
o psicotrépicas, ni productos bioldgicos, siempre que den atencién al consumidor en venta al
por menor.

El objetivo de los Acuerdos de Coordinacion es establecer los términos y condiciones de la
coordinacién entre los Gobiernos de las entidades federativas y la Secretaria de Salud para el
ejercicio de las facultades que corresponden a esta dependencia por conducto de la COFEPRIS,
con la finalidad de dar agilidad, transparencia y eficiencia al desarrollo de dichas actividades
en el dmbito estatal.

Hasta el momento se han firmado 32 acuerdos de coordinacién con las siguientes entidades
federativas: Aguascalientes, Baja California, Baja California Sur, Campeche, Chiapas,
Chihuahua, Coahuila, Colima, Distrito Federal, Durango, Estado de México, Guanajuato,
Guerrero, Hidalgo, Jalisco, Michoacan, Morelos, Nayarit, Nuevo Lebn, Oaxaca, Puebla,
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Querétaro, Quintana Roo, San Luis Potosi, Sinaloa, Sonora, Tabasco, Tlaxcala, Veracruz,
Yucatdn, Tamaulipas y Zacatecas. (25)

2.4 NORMAS OFICIALES MEXICANAS

Parte de los criterios especificos se describen en las normas, de las que existen dos tipos
distintos: las normas mexicanas (NMX) que sirven como guias pero no son de observancia
forzosa, y las normas oficiales mexicanas (NOM) cuyo cumplimiento es obligatorio para el
sector descrito en el alcance de cada NOM particular.

La definicién de Norma Oficial Mexicana se asienta en la fraccién Xl del articulo 3° de la Ley
Federal de Metrologia y Normalizacién (LFMN):

“Norma oficial mexicana: la regulacion técnica de observancia obligatoria expedida por las
dependencias competentes, conforme a las finalidades establecidas en el articulo 40, que
establece reglas, especificaciones, atributos, directrices, caracteristicas o prescripciones
aplicables a un producto, proceso, instalacién, sistema, actividad, servicio o método de
produccién u operacién, asi como aquellas relativas a terminologia, simbologia, embalaje,
marcado o etiquetado y las que se refieran a su cumplimiento o aplicacién”. (26)

Conforme al tema que se pretende desarrollar en el presente trabajo se tienen como parte del
marco de referencia las siguientes NOM:

# NOM-059-SSA1-1993 y su actualizacion NOM-059-SSA1-2006, Buenas précticas de
fabricacién para establecimientos de la industria quimico farmacéutica dedicada a la
fabricacion de medicamentos.

& NOM-072-SSA1-1993, Etiquetado de medicamentos.

# NOM-073-SSA1-2005, Estabilidad de firmacos y medicamentos.

4 NOM-137-SSA1-1995 Informacién regulatoria-especificaciones generales de etiquetado
que deben ostentar los dispositivos médicos, tanto manufactura nacional como de
procedencia extranjera.

# NOM-177-SSA1-1998, Que establece las pruebas y procedimientos para demostrar que
un medicamento es intercambiable. Requisitos a que deben sujetarse los terceros
autorizados que realicen las pruebas.

# NOM-220-SSA1-2004, Instalacién y operacion de la Farmacovigilancia.

& NOM-005-STPS-1998, Relativa a las condiciones de seguridad e higiene en los centros
de trabajo para el manejo, transporte y almacenamiento de sustancias quimicas
peligrosas.

# NOM-087-ECOL-SSA1-2008, Proteccién ambiental - Salud ambiental - Residuos
peligrosos biolégico-infecciosos - Clasificacién y especificaciones de manejo.
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2.5 OTROS INSTRUMENTOS LEGALES

Dentro de este rubro se pueden referir todos aquellos documentos de orden legal de menor
jerarquia y que por su diversidad se citardn sélo algunos que son tiles en la regulacién de
establecimientos.

2.5.1 LA FARMACOPEA NACIONAL

Parte importante de los documentos de uso cotidiano en materia de legislacién de
establecimientos dedicados al manejo de insumos para la salud es la Farmacopea de los
Estados Unidos Mexicanos (FEUM), cuyo cumplimiento obligatorio se establece en la Ley
General de Salud, por lo que en la tabla 3 (27) se citan las diversas publicaciones que de la
misma se utilizan.

TABLA 3: PUBLICACIONES DE LA FARMACOPEA DE LOS ESTADOS UNIDOS MEXICANOS

la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos.
2

Es el documento expedido por la Secretaria de

.~ productos biolégicos y biotecnolégicos.
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. Farmacopea de los Estados Unidos MeXIcanos,
- Novena edicién. México: Comisiéon Permanente de

2008. (en dos voliimenes) ISBN: g78-970-721-484-

Salud que consigna los métodos generales de
~anélisis y los requisitos sobre identidad, purezay |
~calidad de los farmacos, aditivos, medicamentos,



HERBOLARIA

MEXICARNOS

Farmacopea Homeopitica de los Estados
Unidos Mexicanos. Segunda Edicién. México:
Comision Permanente de la Farmacopea de los
Estados Unidos Mexicanos.2007. ISBN: 978-g70-

721-416-3

fabricacién, venta y suministro de medicamentos
homeopéticos y materias primas su elaboracién.

Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos.
2001. ISBN: 968-811-982-2

especificaciones técnicas que deben cumplir las
plantas y sus derivados, que se utilicen en la
elaboracion de medicamentos y remedios
herbolarios, para contribuir al mejoramiento de la
calidad de este tipo de productos y a su uso
racional.

la venta y suministro de medicamentos y otros
insumos para la salud. Tercera edicién. México:
Comisién Permanente de la Farmacopea de los

269-1

 Elaborado para ayudar a los propietarios,
responsables sanitarios y empleados de los
establecimientos en la apertura, administracién,
organizacion y manejo de los mismos; establece
lineamientos que  promueven el  mejor

deteriorados, asi como también las actividades
indebidas que perjudican seriamente a los
| comercios legalmente establecidos, por medio de
 la capacitacién de todos sus empleados.

Estd dirigida a los establecimientos donde se
realizan  actividades relacionadas con la|

Farmacopea Herbolaria de los Estados Unidos |
Mexicanos. México: Comision Permanente de la |

La primera en su tipo de toda América, tiene
. como objetivo establecer los métodos de andlisis y |

Suplemento para establecimientos dedicados a

Estados Unidos Mexicanos. 2005. ISBN: g70-721-

aprovechamiento de los insumos y se eviten |
pérdidas  por medicamentos caducos o |
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' Suplemento para dispositivos médicos. México: |
H H

' Comisién Permanente de la Farmacopea de los |
~ Estados Unidos Mexicanos. 2006. 1SBN: g70-721-

| 372-8

Disefiado para asegurar que estos insumos para la
~salud puedan alcanzar un grado éptimo de
seguridad y funcionamiento, implementando las -
pruebas y requisitos para que los productos se |
“ajusten a las normas de calidad exigidas, puesto '
‘que ya no son solo coadyuvantes en los
' tratamientos para la prevencién, diagnéstico y
" rehabilitacién de las enfermedades, sino en un
lugar protagénico en el cuidado de la salud,
- principalmente por la existencia de padecimientos
' que los “medicamentos no pueden curar” como es
el caso de la hidrocefalia o de algunos problemas
cardiacos.

2.5.2 ACUERDOS

Hay distintos tipos de acuerdos, no obstante dado que este trabajo no versa sobre las
distinciones legales a fondo, se mencionardn sélo aquellos que se considera seran afectados
por la creacion del nuevo instrumento legal, en este caso particular se trata del ACUERDO por
el que se dan a conocer los tramites y servicios, asi como los formatos que aplica la Secretaria
de Salud, a través de la Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios,
inscritos en el Registro Federal de Tramites y Servicios (RFTS) de la Comisién Federal de
Mejora Regulatoria (COFEMER) (D.O.F. 19-VI-2009), el cual derogé a los siguientes:

# ACUERDO nimero 141, por el que se determinan los establecimientos sujetos a aviso
de funcionamiento. (29 jul. 1997)

# ACUERDO por el que se dan a conocer los trdmites inscritos en el Registro Federal de
Tramites Empresariales que aplica la Secretaria de Salud y se establecen diversas
medidas de mejora regulatoria y su Anexo dnico. (D.0.F. 14-1X-1998. Modificacién
D.0.F. 01-Xl-2004.)

4 ACUERDO que establece el sistema de apertura rdpida de empresas (28 enero 2002)

Los que en su momento fueron los acuerdos activos en los que se establecian los requisitos y
otra informacion necesaria para la tramitacién ante la SSA.
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2.5.3  SISTEMA DE CLASIFICACION INDUSTRIAL DE AMERICA DEL NORTE (SCIAN)

En los acuerdos derogados anteriores se hacia
referencia a la clave CMAP (Clasificacion Mexicana de
Actividades Productivas), la cual se encontré disponible
como catélogo en la pagina web del mismo nombre, no
obstante a partir del 22 de junio de 2009 para efectos
de la realizacién de tramites ante la Secretaria de Salud
a través de la COFEPRIS, se sustituyen las claves CMAP
por la clave SCIAN (Sistema de Clasificacién Industrial
de América del Norte), ésta Gltima como parte de los
tratados para la homologacién de criterios vy
denominaciones entre los paises, la cual incluye claves para industrias exclusivas para los
paises que la conforman (a saber Canadd, Estados Unidos de América y los Estados Unidos
Mexicanos), en los casos que en los otros dos paises no se tengan equivalencias.

Debe aclararse que este sistema de clasificacién incluye toda la gama de industrias, y para
fines de tramites sanitarios presentados a partir del 22 de Junio de 2009 ante la COFEPRIS son
las claves SCIAN citadas en el Anexo 1: Actividades sujetas a presentacién de Aviso de
Funcionamiento o que requieren Licencia Sanitaria del ACUERDO por el que se dan a conocer
los trdmites y servicios, asi como los formatos que aplica la Secretaria de Salud, a través de la
Comisién Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro Federal
de Trdmites y Servicios de la Comisién Federal de Mejora Regulatoria (D.O.F. 19-VI-2009).

2.5.4 PROCEDIMIENTOS Y CRITERIOS INTERNOS DE LA COFEPRIS

Como instituciones de la administracién publica federal, los procedimientos y criterios que se
apliquen para la resolucion de tramites se consideran parte de la legislacion que se aplica
siempre y cuando éstos hayan sido dados a conocer por medio del Diario Oficial de la
Federacidn (24, 28) o algiin otro medio de difusién masiva cargo de la institucién, ésta dltima
opcién de divulgacién es aplicable Ginicamente si se encuentra contemplada dentro de algtin
instrumento de mayor jerarquia como lo es una ley o reglamento, no obstante se citan los
siguientes ya que a pesar de no haber sido publicados en el DOF, son consideraciones
utilizadas al interior de la Institucion los cuales es importante resaltar que no contravienen
de ninguna manera a otros instrumentos, son de indole puramente operativa por lo que no es
necesaria su divulgacién al publico usuario, sin embargo contienen datos que si aportan un
valor al contexto de mejora regulativa en cuanto a atencién del tramite se refiere, estos son:
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CAS-076 Procedimiento normalizado de operacidn para la emision de licencias sanitarias.
MCVC-CAS-10 Criterios de dictaminaciéon para la emision de licencias sanitarias para
establecimientos de insumos para la salud.

3 CREACION DE NORMAS OFICIALES MEXICANAS

Cada tipo de instrumento legal tiene un proceso establecido para su creacién en el caso de las
NOM se establece en la Ley Federal de Metrologia y Normalizacién y su respectivo
Reglamento, rige en toda la Repiblica y sus disposiciones son de orden piblico e interés
social. Su aplicacién y vigilancia corresponde al Ejecutivo Federal, por conducto de las
dependencias de la Administracién Pidblica Federal que tengan competencia en las materias
reguladas en el ordenamiento que se pretende crear y de la Comisién Federal de Mejora
Regulatoria, entre cuyas tareas estd el verificar que los diversos ordenamientos y otros
documentos correspondientes se apeguen al estandar indicado en la LFMN.

En el caso de las normas oficiales mexicanas hay que considerar que tienen distintas
finalidades, entre las cuales se encuentran el establecer (26):

# Las caracteristicas y/o especificaciones que deban reunir los productos y procesos
cuando éstos puedan constituir un riesgo para la seguridad de las personas o dafiar la
salud humana,

Como proceso se entiende el conjunto de actividades relativas a la produccién, obtencién,
elaboracién, fabricacién, preparacién, conservacién, mezclado, acondicionamiento, envasado,
manipulacién, ensamblado, transporte, distribucién, almacenamiento y expendio o
suministro al piblico de productos y servicios. (2)

% Las caracteristicas y/o especificaciones de los productos utilizados como materias
primas o partes o materiales para la fabricacion o ensamble de productos finales
sujetos al cumplimiento de normas oficiales mexicanas, siempre que para cumplir las
especificaciones de éstos sean indispensables las de dichas materias primas, partes o
materiales;

% Las caracteristicas y/o especificaciones que deban reunir los servicios cuando éstos
puedan constituir un riesgo para la seguridad de las personas o dafar la salud
humana, animal, vegetal o el medio ambiente general y laboral o cuando se trate de la
prestaci6n de servicios de forma generalizada para el consumidor;

# Las condiciones de salud, seguridad e higiene que deberén observarse en los centros
de trabajo y otros centros ptblicos de reunién;

% Las caracteristicas y/o especificaciones, criterios y procedimientos que permitan
proteger y promover la salud de las personas, animales o vegetales;
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# Las caracteristicas y/o especificaciones que deben reunir los equipos, materiales,
dispositivos e instalaciones industriales, comerciales, de servicios y domésticas para
fines sanitarios, de seguridad o de calidad y particularmente cuando sean peligrosos;

% Las caracteristicas y/o especificaciones que deban reunir los aparatos, redes y
sistemas de comunicacién, asi como vehiculos de transporte, equipos y servicios
conexos para proteger las vias generales de comunicacién y la seguridad de sus
usuarios;

# Otras en que se requiera normalizar productos, métodos, procesos, sistemas o
practicas industriales, comerciales o de servicios de conformidad con otras
disposiciones legales.

3.1 CONSIDERACION DEL MARCO JURIDICO EXISTENTE

Para la elaboracion de normas oficiales mexicanas se deberd revisar si existen otras
relacionadas, en cuyo caso se coordinaran las dependencias correspondientes para que se
elabore de manera conjunta una sola norma oficial mexicana por sector o materia. Ademas, se
tomaran en consideracion las normas mexicanas y las internacionales, y cuando éstas Gltimas
no constituyan un medio eficaz o apropiado para cumplir con las finalidades establecidas en
el articulo 40 de la Ley Federal de Metrologia y Normalizacién, debe notificarse y sustentarse
apropiadamente, (26,29) también ha de revisarse si ya se tienen otros instrumentos legales
para el tema que se va a abordar, en cuyo caso es requisito verificar que no hay
contradicciones con ellos y que tampoco se cree una sobre regulacién, pues se opone a la
mejora regulatoria que es parte de las politicas del gobierno federal como apoyo a los diversos
sectores de la poblacién.

Para realizar esta verificacion es preciso conocer los instrumentos existentes vigentes,
considerando sus dltimas modificaciones, para lo cual se puede consultar el Diario Oficial de
la Federacién (DOF), ésta publicacién es el Gnico medio (salvo aquellas disposiciones que
prevean otros medios) por el que una nueva regulacién o comunicado se torna de aplicacién
oficial y obligatoria en su caso, por lo que hay que consultarlo y se encuentra disponible en
hemerotecas, en el edificio del DOF, o en su pagina web (http://dof.gob.mx/), en la cual se
tienen disponibles en versién electrénica todas las ediciones y pueden ser consultadas de
manera gratuita.

Sin embargo hay otras fuentes de acceso a las disposiciones de manera rdpida a través del
internet, como son los portales de:

# Cdmara de diputados (http://www.diputados.gob.mx/): la constitucién, leyes
federales, cddigos y reglamentos, tanto vigentes como derogados, sus respectivas

modificaciones y versién final.
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s Secretaria de Economia: normas oficiales mexicanas (www.economia-noms.gob.mx/)

y normas mexicanas (www.economia-nmx.gob.mx/), éstas dltimas solicitan un costo
para su visualizacion y descarga.

% Comisién Federal de Mejora Regulatoria (www.cofemer.gob.mx/): anteproyectos,
proyectos, etc., de nuevas regulaciones y para las que no son nuevas sus propuestas
de modificacién.

En el caso de referencias internacionales, se tienen como opciones de revisién lo publicado
por la Organizacién Mundial de la Salud de la que México es parte, a través de su portal en
internet (http://www.who.int/) o bien en bibliotecas especializadas, también se verifica en
el sitio web de la oficina regional de la OMS para América Latina y el Caribe: la Organizacion
Panamericana de la Salud (http://new.paho.org/hq/), ya que la COFEPRIS se vincula de
manera estrecha con la OPS, a través de la cooperacion técnica, asi como con otros paises
como se expuso en el apartado de Tratados Internacionales.

También existe la posibilidad de apoyarse en documentos técnicos de asociaciones nacionales
mexicanas o de otros paises de caracter privado como son las publicaciones de la Conferencia
Internacional de Armonizacién (ICH, por sus siglas en inglés — International Conference on
Harmonization) (http://www.ich.org/), la Organizacién de Estandarizacién Internacional
(ISO por sus siglas en inglés — International Standardization Organization)
(http://www.iso.org/), etc.

3.2 IMPACTO REGULATORIO

El Titulo Tercero A de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo requiere que los
anteproyectos de disposiciones juridicas de caracter general elaborados por la administracién
piblica federal sean remitidos a la COFEMER para su revisién y dictamen, junto con una
manifestacién de impacto regulatorio (MIR) en los casos en que impliquen costos de
cumplimiento para los particulares. (26) Tanto los anteproyectos como las MIRs son piiblicos
en el momento en que las recibe la COFEMER, y se ponen a disposicion del publico en la
seccién Anteproyectos del Portal de la MIR.

La MIR es un instrumento de uso generalizado en los paises miembros de la Organizacién para
la Cooperacién y el Desarrollo Econémicos (OCDE), con el fin de apoyar el disefio y
elaboracién de las regulaciones para que sirvan el interés piblico de la manera mas eficiente
posible. En México la MIR es un documento que presenta un estudio exhaustivo que tiene
como principal objetivo desarrollar mediante investigaciones analiticas y transparentes los
siguientes aspectos (30):

La justificacion de expedir una determinada regulacién, mediante la identificacién de la
problematica o situacion que el anteproyecto pretende resolver o abordar.
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Analizar los riesgos que representan dicha problematica o situacién.

Verificar que la autoridad que pretende emitir el anteproyecto esté facultada para hacerlo y
que el anteproyecto sea congruente con el marco juridico nacional.

Identificar y analizar las alternativas posibles del anteproyecto para hacer frente a la
problematica o situacion.

Estimar los costos y beneficios esperados para los particulares de aprobarse y aplicarse el
anteproyecto.

El desarrollo de la MIR ayuda a mejorar la elaboracién y la calidad de los anteproyectos
regulatorios que implican costos de cumplimiento para los particulares y hace posible la
discusion objetiva de las ventajas y desventajas de un anteproyecto, también facilita la
participacion efectiva de los sectores productivos y del pdblico en general en la formulacién y
revisién de los anteproyectos.

El impacto a nivel internacional es indirecto pero no por ello inexistente, y si bien casi no
tiene impacto en la toma de decisiones, es importante hacerlo notar ya que en los dltimos
afios México se ha convertido en una referencia para paises cuya estructura legislativa
sanitaria sigue desarrollandose, principalmente en América Llatina; y en el escenario
internacional ha sido un participante mucho mas activo, principalmente en los foros de
homologacién de criterios de evaluacién para garantizar la calidad de los productos que se
comercializan entre si y también el incrementar la eficiencia del proceso evaluativo de éstas
practicas en los paises participantes en los acuerdos de armonizacion, de manera que no sean
repetitivas para la industria y se logre el reconocimiento mutuo de los resultados de las
verificaciones efectuadas a los establecimientos entre las diferentes agencias reguladoras de
la sanidad, lo que se refleja en menores costos de los medicamentos y otros insumos para la
salud, mientras que se asegura que son elaborados conforme a los mismos criterios en
cualquiera de los paises participantes, o si no son fabricados en el interior, minimamente los
criterios de evaluacioén son equivalentes.

3.3 PROGRAMA NACIONAL DE NORMALIZACION

El Programa Nacional de Normalizacién (PNN)se constituye con todas las normas oficiales
mexicanas y normas mexicanas que se pretendan elaborar o modificar anualmente, (26) su
responsable principal en materia de coordinacién es la Secretaria de Economia, la cual es
encargada de integrar asi como de codificar las normas oficiales mexicanas por materias y
mantener el inventario y la coleccién de las normas oficiales mexicanas y normas mexicanas,
asi como de las normas internacionales y de otros paises.
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Este PNN se divide en cuanto a las materias de las diversas normas y sus correspondientes
dependencias que las regulan ya que es un instrumento de planeacién, coordinacién e
informacién de las actividades de normalizacion a nivel nacional, tanto del sector publico
como del sector privado. -

Para la integracion del Programa Nacional de Normalizacion, las dependencias que presidan
los comités consultivos nacionales de normalizacién, los organismos nacionales de
normalizacién, comités técnicos de normalizacién nacional, y en su caso, las entidades de la
administracién publica federal, deberdn remitir al secretariado técnico de la Comisién
Nacional de Normalizacién, a mas tardar el dltimo dia del mes de noviembre, su programa de
trabajo para el afio inmediato siguiente. Para estos efectos, dicho programa deberd integrarse
con los apartados siguientes (29):

# Lista de temas a ser iniciados y desarrollados como normas oficiales mexicanas,

normas mexicanas, modificaciones o cancelaciones a las mismas y, en su caso, normas

de referencia a ser desarrolladas en el afio inmediato siguiente, cuyos proyectos seran

publicados en el curso del mismo;

Determinacién del objetivo y justificacién de cada tema;

Fundamento legal para expedir normas oficiales mexicanas, normas mexicanas o

normas de referencia sobre esa materia;

# El calendario de trabajo para cada tema, en lo que se refiere a fechas estimadas de
inicio y terminacion, y

% Si el tema es nuevo o reprogramado.

El Programa Nacional de Normalizaciéon deberd ser aprobado a mas tardar el dltimo dia de
febrero del afio corriente. No obstante, en caso de que no exista voto mayoritario favorable
de los miembros la Comision Nacional de Normalizacién ordenara la publicacion del Programa
Nacional de Normalizacién con aquellos temas que hayan sido aprobados.
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|V.‘ | OBJ ETIVO

Crear una propuesta de Norma Oficial Mexicana que funja como apoyo y complemento a otras
disposiciones sanitarias existentes en la materia que establezca los requisitos minimos que
deben cumplir los establecimientos dedicados al almacenamiento, acondicionamiento y
distribucién de insumos para la salud.
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V. METODOLOGIA

En virtud de que se trata del informe de la prictica profesional, el desarrollo que a
continuacién se presenta corresponde al que en su momento se sigui6 para la concrecién de la
propuesta de Proyecto de Norma Oficial Mexicana que nos atafie.

10.

11.

12.

13.

14.

Reunién de trabajo de la Comisién de Autorizacién Sanitaria para conocimiento
del contenido previo del decreto de reforma al Reglamento de Insumos para la
Salud.

Designacién de responsables de actividades para elaboracién / modificacién de
normatividad complementaria.

Busqueda e integracion de legislacion aplicable.

Conjuncién de legislacién y criterios de relevancia técnica en formato de
propuesta de proyecto de Norma Oficial Mexicana.

Envio de la propuesta de proyecto de Norma Oficial Mexicana para su revision por
las dreas involucradas de la Comision de Autorizacion Sanitaria.

Recepcién de Comentarios de la Comision de Autorizacion Sanitaria a la propuesta
de proyecto de Norma Oficial Mexicana.

Edicién de la propuesta de proyecto de Norma Oficial Mexicana para la inclusién o
exclusion de comentarios.

Reenvio de la propuesta de proyecto de Norma Oficial Mexicana modificada para
su revision por las areas involucradas de la Comisién de Autorizacion Sanitaria.
Reunidn de la Comisién de Autorizacién Sanitaria para revisién de la propuesta de
proyecto de Norma Oficial Mexicana con la Comision de Operacién Sanitaria.
Edicién de la propuesta de proyecto de Norma Oficial Mexicana para la inclusién o
exclusién de comentarios.

Envio de la propuesta de proyecto de Norma Oficial Mexicana modificada para su
revision al area juridica.

Edicion de la propuesta de proyecto de Norma Oficial Mexicana para la inclusién o
exclusién de comentarios.

Publicaciéon de la propuesta de proyecto de Norma Oficial Mexicana en la pagina
web de la COFEPRIS.

Envio de la solicitud de integracion del tema de la propuesta de proyecto de
Norma Oficial Mexicana en el Programa Nacional de Normalizacién al area
juridica.
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V1. RESULTADO

SECRETARIA DE SALUD
Proyecto de Norma Oficial Mexicana NOM -XXX- SSA1 - 2008,

Buenas Practicas de Almacenamiento, Acondicionamiento y
Distribucién de Insumos para la Salud

PROYECTO de Norma Oficial Mexicana PROY-NOM-XXX-SSA1-2008, Buenas Practicas de
Almacenamiento, Acondicionamiento y Distribucién de Insumos para la Salud.

B
e e e ]
- .. . . . ___ .. ____.______}

MIGUEL ANGEL TOSCANO VELASCO Comisionado Federal para la Proteccién contra Riesgos
Sanitarios y Presidente del Comité Consultivo Nacional de Normalizacién de Regulacién y
Fomento Sanitario, por acuerdo del Comité Consultivo Nacional de Normalizacion de
Regulacién y Fomento Sanitario, con fundamento en los articulos 39 de la Ley Orgénica de la
Administracion Publica Federal; 4° de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 3°
fraccién XXIV, 13 Apartado A fraccion |, Il y IX; 17 bis fracciones Il, 111 y VI, 17-bis 1, 17-bis 2,
194, 194 Bis, 195, 197, 201, 205, 227 Bis, 257,284, 286 Bis, 287 de la Ley General de Salud; 38
fraccién 11, 40 fracciones 1, II, XI, XIl y XVIlI; 41, 43, 46 y 47 fraccién | de la Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacién; 28 y 33 del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién; 1, 10, 99, 100, 101, 102, 103, y 104 del Reglamento de Insumos para la Salud;
2° literal C fraccién X y 36 del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud; 3° fraccién |
inciso b, fraccidn Il, 10 fraccién IV y VI, 12 fraccién il del Reglamento de la Comisién
Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios, me permito ordenar la publicacién en el
Diario Oficial de la Federacién del Proyecto de Norma Oficial Mexicana PROY NOM-XXX-
SSA1-2008, Buenas Practicas de Almacenamiento, Acondicionamiento y Distribucién de
Insumos para la Salud.

El presente proyecto se publica en el Diario Oficial de la Federacién a efecto de que los
interesados, dentro de los siguientes 6o dias naturales, contados a partir de la fecha de su
publicacién, presenten sus comentarios por escrito en idioma espafiol y con el sustento
técnico suficiente ante el Comité Consultivo Nacional de Normalizacién de Regulacion y
Fomento Sanitario, cita en Monterrey numero 33, planta baja, colonia Roma, cdédigo postal
06700, México, D.F. Tel 50-80-52-00 Ext. 1480, fax 55-11-14-99, correo electrénico
rfs@cofeprissalud.gob.mx”

Durante el lapso mencionado y de conformidad con lo dispuesto en los articulos 45 y 47
fraccion | de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién, la Manifestacién de Impacto
Regulatorio del presente Proyecto de Norma estard a disposicion del publico, para su
consulta, en el portal electrénico de Manifestaciones de Impacto Regulatorio
www.cofemermir.gob.mx.
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Proyecto de Norma Oficial Mexicana NOM-XXX-SSA1-2008, Buenas Pricticas de
Almacenamiento, Acondicionamiento y Distribucion de Insumos para la Salud

PREFACIO

En la elaboraci6n de la presente Norma Oficial Mexicana participaron las siguientes Unidades
Administrativas e Instituciones y organismos:

SECRETARIA DE SALUD

COFEPRIS.
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o. Introduccién

En virtud de que los insumos para la salud son de suma importancia para la prevencién,
diagnéstico, tratamiento y control de enfermedades, se debe garantizar que la calidad,
seguridad y eficacia de los productos comercializados en el territorio nacional no se vea
afectada por condiciones no controladas de almacenamiento, acondicionamiento y/o
distribucién; por tal motivo, es necesario establecer los requisitos que deben cumplir los
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establecimientos dedicados al almacenamiento de insumos para la salud de importacién para
su acondicionamiento o distribucién

La Secretaria de Salud ejercerd el control sanitario de los establecimientos dedicados al
almacenamiento, de insumos para la salud de importacién para su acondicionamiento o
distribucién, empleando como marco de referencia la presente Norma Oficial Mexicana.

1. Objetivo y campo de aplicacién
1.1 Objetivo

Esta Norma Oficial Mexicana establece las buenas pricticas que deben cumplir los
establecimientos dedicados al almacenamiento, acondicionamiento o distribucién de insumos
para la salud de importacién que pretendan comercializarse en territorio nacional.

1.2 Campo de aplicacién

Esta Norma Oficial Mexicana es de observancia obligatoria, para todos los establecimientos
ubicados dentro de los Estados Unidos Mexicanos dedicados al almacenamiento,
acondicionamiento o distribucién de insumos para la salud de importacién y que pretendan
comercializarse en territorio nacional.

2. Referencias

Para la correcta aplicacion de esta Norma, es conveniente consultar las siguientes Normas
Oficiales Mexicanas:

2.1 NOM-072-SSA1-1993, Etiquetado de medicamentos. Publicada en el Diario Oficial de la
Federacién el 10 de abril de 2000.

2.2 NOM-073-SSA1-2005, Estabilidad de farmacos y medicamentos Publicada en el Diario
Oficial de la Federacién el 4 de enero de 2006.

2.3 NOM-137-SSA1-1995 Informacion regulatoria-especificaciones generales de etiquetado que
deben ostentar los dispositivos médicos, tanto manufactura nacional como de procedencia
extranjera Publicada en el Diario Oficial de la Federacién el 18 de noviembre de 1998.

2.4 NOM-220-SSA1-2004, Instalacién y operacion de la Farmacovigilancia. Publicada en el
Diario Oficial de la Federacién el 15 de noviembre de 2004

2.5 NOM-005-STPS-1998, Relativa a las condiciones de seguridad e higiene en los centros de
trabajo para el manejo, transporte y almacenamiento de sustancias quimicas peligrosas.
Publicada en el Diario Oficial de la Federacién el 2 de febrero de 1999.
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2.6 NOM-059-SSA1-1993, Buenas practicas de fabricacién para establecimientos de la
industria quimico farmacéutica dedicada a la fabricacién de medicamentos. Publicada en el
Diario Oficial de la Federaci6n el 31 de julio de 1998.

2.7 MEXICO. SECRETARIA DE SALUD. Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos, Novena
edicién. México: Comisién Permanente de la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos.
2008.

2.8 MEXICO. SECRETARIA DE SALUD. FEUM Suplemento para establecimientos dedicados a la
venta y suministro de medicamentos y otros insumos para la salud. Tercera edicién. México:
Comisién Permanente de la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos. 2005.

2.9 MEXICO. SECRETARIA DE SALUD. FEUM Suplemento para dispositivos médicos. Primera
edicién. México: Comisién Permanente de la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos.
2006.

3. Definiciones
Para efectos de esta Norma, se entiende por:

3.1 Accién correctiva, a las actividades que son planeadas y ejecutadas, con el fin de corregir
una desviacién o no conformidad.

3.2 Accion preventiva, a las actividades que son planeadas y ejecutadas, para eliminar la
causa de una desviacién o no conformidad u otra situacién potencialmente indeseable y
evitar su recurrencia.

3.3 Acondicionamiento, a las operaciones necesarias por las que un producto a granel debe
pasar para llegar a su presentacién como producto terminado.

3.4 Adiestramiento, a las actividades encaminadas a generar o desarrollar habilidades en el
personal.

3.5 Almacén de depésito y distribucion de insumos para la salud Establecimientos
dedicados al proceso de almacenamiento, y/o importacién, distribucién y transporte de
insumos para la salud al mayoreo, no autorizados para expender insumos para la salud
directamente al publico, preparar férmulas magistrales, fraccionar insumos para la salud. No
deben poseer materias primas ni equipo para fabricacién de insumos para la salud

3.6 Almacenamiento, a la conservacién de insumos, producto a granel y terminado en areas
con condiciones establecidas.

3.7 Andlisis de riesgo, al método para evaluar con anticipacién los factores que pueden
afectar la funcionalidad de: sistemas, equipos, procesos o calidad de insumos y producto.
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3.8 Area, al cuarto o conjunto de cuartos y espacios disefiados y construidos bajo
especificaciones definidas.

3.9 Aseguramiento de calidad, al conjunto de actividades planeadas y sistematicas que lleva
a cabo una empresa, con el objeto de brindar la confianza, de que un producto o servicio
cumple con los requisitos de calidad especificados.

3.10 Auditoria, al proceso sistematico, independiente y documentado para obtener
evidencias y evaluarlas de manera objetiva con el fin de determinar el nivel en que se
cumplen los criterios establecidos.

3.11 Buenas pricticas de acondicionamiento, al conjunto de lineamientos y actividades
relacionadas entre si, destinadas a asegurar que los productos acondicionados tengan y
mantengan la calidad, inocuidad y efectividad requeridas para su uso

3.12 Buenas practicas de almacenamiento, al conjunto de lineamientos y actividades
relacionadas entre si, destinadas a asegurar que los productos almacenades tengan vy
mantengan la calidad, inocuidad y efectividad requeridas para su uso

3.13 Buenas practicas de transportacién, al conjunto de lineamientos y actividades
relacionadas entre si, destinadas a asegurar que los productos que sean transportados
mantengan calidad, inocuidad y efectividad requeridas para su uso

3.14 Calidad, al cumplimiento de especificaciones establecidas para garantizar la aptitud de
uso.

3.15 Calificacion, a la evaluacién de las caracteristicas de los elementos del proceso.

3.16 Calificacion de la ejecucién o desempeiio, a la evidencia documentada de que las
instalaciones, sistemas, y equipos se desempefian cumpliendo los criterios de aceptacién
previamente establecidos.

3.17 Calificacién de la instalacién, a la evidencia documentada de que las instalaciones,
sistemas, y equipos se han instalado de acuerdo a las especificaciones de disefio previamente
establecidas.

3.18 Calificacion del disefio, a la evidencia documentada que demuestra que el disefio
propuesto de las instalaciones, sistemas y equipos es conveniente para el propésito
proyectado.

3.19 Calificacién operacional, a la evidencia documentada que demuestra que el equipo, las

instalaciones y los sistemas operan consistentemente, de acuerdo a las especificaciones de
disefio establecidas
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3.20 Capacitacion, a las actividades encaminadas a proporcionar o reforzar conocimientos en
el personal.

3.21 Cliente directo, a la persona fisica o moral que adquiera del almacén un insumo para la
salud.

3.22 Contaminacion, a la presencia de entidades fisicas, quimicas o bioldgicas indeseables.

3.23 Control de cambios, a la evaluacién y documentacién de cualquier cambio que pudiera
impactar en la calidad del producto.

3.24 Criterio de aceptaciodn, a las especificaciones, estandares o intervalos predefinidos que
deben cumplirse bajo condiciones de prueba preestablecidas.

3.25 Desviacion o no conformidad, al no cumplimiento de un requisito previamente
establecido.

3.26 Dispositivo médico, a la sustancia, mezcla de sustancias, material, aparato o
instrumento (incluyendo el programa de informética necesario para su apropiado uso o
aplicacién), empleado solo o en combinacién en el diagnéstico, monitoreo o prevencién de
enfermedades en humanos o auxiliares en el tratamiento de las mismas y de la discapacidad,
asi como los empleados en el reemplazo, correccién, restauracién o modificacién de la
anatomia o procesos fisiolégicos humanos. Los dispositivos médicos incluyen a los productos
de las siguientes categorias: equipo médico, prétesis, 6rtesis, ayudas funcionales, agentes de
diagnéstico, insumos de uso odontoldgico, materiales quirdrgicos, de curacién y productos
higiénicos.

3.27 Distribucion, a las actividades de reparto, traslado y entrega por las que un insumo para
la salud debe pasar para llegar al cliente.

3.28 Documento (Expediente) maestro, al documento autorizado que contiene la
informaciéon para realizar y controlar las operaciones de los procesos y actividades
relacionadas con la fabricacién de un producto.

3.29 Especificaciones de estabilidad, a los requerimientos fisicos, quimicos, biolégicos o
microbiol6gicos que un insumo para la salud debe cumplir dependiendo del nivel de riesgo del
mismo a lo largo de su vida atil.

3.30 Especificaciones de liberacion, a los requerimientos fisicos, quimicos, biolégicos o
microbiologicos que determinan que un insumo para la salud es adecuado para su liberacién.

3.31 Estabilidad, a la capacidad de un insumo para la salud de permanecer dentro de las
especificaciones de calidad establecidas, en el envase que lo contiene durante su periodo de
vida atil.
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3.32 Estudios de estabilidad, a las pruebas que se efectiian a un insumo para la salud para
determinar el periodo de caducidad o vida (til y las condiciones de almacenamiento en las
que sus caracteristicas fisicas, quimicas, fisicoquimicas, microbiolégicas y biolégicas
permanecen dentro de los limites especificados bajo la influencia de diversos factores
ambientales tales como temperatura, humedad o luz.

3.33 Envasado, a la secuencia de operaciones por la cual los insumos para la salud son
colocados en su envase primario.

3.34 Envase o empaque primario, a los elementos del sistema contenedor-cierre siempre que
estén en contacto directo con el producto.

3.35 Envase secundario (materiales de acondicionamiento), a los elementos o
componentes que forman parte del empaque en el cual se comercializa el insumo para la salud
y no estan en contacto directo con él.

3.36 Especificacidn, a la descripcién de un material, sustancia o producto, que incluye los
parametros de calidad, sus limites de aceptacion y la referencia de los métodos a utilizar para
su determinacién.

3.37 Etiqueta, a cualquier marbete, rétulo, marca o imagen grafica escrita, impresa,
estarcida, marcada, marcada en relieve o en hueco grabado, adherido o precintado en
cualquier material susceptible a contener el medicamento incluyendo el envase mismo, en
caracteres legibles e indelebles. |

3.38 Expediente de lote, conjunto de documentos que demuestran que un lote de producto
fue acondicionado y controlado de acuerdo al Documento maestro.

3.39 Expediente de preducto, al conjunto de documentos que demuestran que el insumo
para la salud esta registrado.

3.40 Fecha de caducidad, a la fecha que se indica en el envase o empaque, que se determina
con base al periodo de vida qtil de los productos objeto de este proyecto de norma. Se calcula
a partir de la fecha de fabricacién del producto

3.41 Insumos, a todos los materiales de envase primario, material de acondicionamiento y
producto a granel que se reciben en un establecimiento.

3.42 Insumos para la salud, a los medicamentos, asi como los equipos médicos, prétesis,
értesis, ayudas funcionales, agentes de diagnédstico, insumos de uso odontoldgico, material
quirdirgico, de curacién y productos higiénicos, éstos Ultimos en los términos de la fraccién VI
del Articulo 262 de la Ley General de Salud.

3.43 Limpieza, al proceso para la disminucién de particulas no viables a niveles establecidos.
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3.44 lLote, a la cantidad de un producto, que se produce en un ciclo de fabricacién y cuya
caracteristica esencial es su homogeneidad.

3.45 Material impreso, a cualquier etiqueta o material de acondicionamiento presente en el
producto final.

3.46 Medicamento, a toda sustancia o mezcla de sustancias 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 farmacolégica, caracteristicas fisicas, quimicas y
bioldgicas.

3.47 Muestra, a la parte o porcion extraida de un conjunto por métodos que permiten
considerarla como representativa del mismo.

3.48 Muestra de retencidn, a la cantidad suficiente de producto para llevar a cabo dos
analisis completos

3.49 Nimero de lote o de serie, a la combinacién numérica o alfanumérica que identifica
especificamente un lote.

3.50 Orden de acondicionamiento, a la copia de la orden maestra de acondicionamiento a la
cual se le asigna un niimero de lote y se utiliza para el surtido y registro de los materiales
para el acondicionamiento de un lote de insumo para la salud.

3.51 Particulas viables, cualquier contaminante que bajo condiciones ambientales apropiadas
puede reproducirse.

3.52 Particulas no viables, a cualquier contaminante que no puede reproducirse.

3.53 Plan maestro de validacién, al documento que especifica la informacién referente a las
actividades de validacion que realizard la compaiiia, donde se definen detalles y escalas de
tiempo para cada trabajo de validacién a realizar. Las responsabilidades relacionadas con
dicho plan deben ser establecidas.

3.54 Procedimiento normalizado de operacién, al documento que contiene las
instrucciones necesarias para llevar a cabo de manera reproducible una operacién e incluye:
objetivo, alcance, responsabilidad, desarrollo del proceso y referencias bibliograficas.

3.55 Procedimiento de acondicionamiento, al documento que contiene las instrucciones
detalladas y los registros correspondientes para el acondicionamiento de un insumo para la

salud.

3.56 Producto, ver producto terminado.
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3.57 Producto a granel. Producto que se ha sometido a procesos de fabricacién y que serd
sometido a etapas de acondicionamiento.

3.58 Producto devuelto, al producto distribuido que se regresa al establecimiento.

3.59 Producto importado, al insumo de fabricacién extranjera ingresado al pais con fines de
distribucién o comercializacién dentro del territorio nacional cuyo titular del registro
sanitario no ostente la clasificacién de actividad produccién.

3.60 Producto semiterminado, al producto que se encuentra en su envase primario y que
serd sometido a etapas posteriores para convertirse en producto terminado.

3.61 Producto terminado al insumo para la salud en su presentacion final.

3.62 Programa de monitoreo ambiental, al establecimiento de una secuencia cronoldgica de
actividades para evaluar el cumplimiento de los pardmetros establecidos de particulas viables
y no viables en un ambiente controlado.

3.63 Queja, a toda observacion proveniente de un cliente, relacionada con la calidad del
producto.

3.64 Rastreabilidad, a la capacidad de reconstruir la historia, localizaciéon de un elemento o
de una actividad, por medio de registros de identificacion.

3.65 Rendimiento final, a la cantidad de producto obtenido al final del procese cen respecto
a la cantidad planeada.

3.66 Rendimiento teérico, a la cantidad de producto que se espera obtener a través de un
proceso, de acuerdo a los calculos efectuados.

3.67 Revisién anual de producto, al anilisis histérico de la calidad de un producto, el cual
toma como referencia todos los documentos regulatorios vigentes en el dmbito quimico
farmacéutico, los criterios internacionales reconocidos generalmente, asi como los
lineamientos internos de cada empresa.

3.68 Sanitizacién, a la accién de eliminar o reducir los niveles de particulas viables por
medio de agentes fisicos o quimicos, posterior a la actividad de limpieza.

3.69 Sistemas criticos, a aquellos que tienen impacto directo en los procesos y productos, y
que son: aire (comprimido y ambiental).

3.70 Validacién, a la evidencia documentada que demuestra que a través de un procesc
especifico se obtiene un producto que cumple consistentemente con las especificaciones de
calidad establecidas.
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4. Abreviaturas

Cuando en esta Norma Oficial Mexicana se haga referencia a las siguientes abreviaturas, se
entenderz:

BPAC Buenas Practicas de Acondicionamiento
BPA Buenas Practicas de Almacenamiento
BPT Buenas Practicas de Transporte

BPL Buenas Practicas de Laboratorio

CD Calificacién del disefio

CE Calificacién de la ejecucién o desempefio
cl Calificacién de la instalacién

co Calificacién operacional

COFEPRIS Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios
FEUM Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos
°C Grado Celsius

h Hora

HR Humedad relativa

LGS Ley General de Salud

pm Micrémetro

< Menor o igual que

> Mayor o igual que

n.a. No aplica

NOM Norma Oficial Mexicana.

PMV Plan maestro de validacion

PEPS Primeras entradas, primeras salidas

PNO Procedimiento normalizado de operacién
% Porcentaje

RIS Reglamento de Insumos para la Salud

SS Secretaria de Salud.

T Temperatura

UFC Unidades formadoras de colonia

5. Organizacion

5.1 Los aimacenes deben contar con un organigrama actualizado, acorde a las actividades que
realiza.
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5.2 Debe existir un responsable sanitario. con domicilio en los Estados Unidos Mexicanos,
quien estard dado de alta ante la Secretaria de Salud y deberd cumplir con los requisitos que
establecen la Ley General de Salud y el Reglamento de Insumos para la Salud.

5.3 El responsable sanitario deberd tener la autoridad para asegurar que el almacén cumpla
con las especificaciones establecidas en la presente norma. Entre sus funciones mds
importantes se tienen las siguientes:

5.3.1 Asegurar que se cumpla con todos los procedimientos y aprobar toda la documentacién
técnica del almacén que tenga efecto sobre la calidad de los procesos o productos.

5.3.2 Asegurar que los productos sean analizados y cumplan con los estandares de calidad.

5.3.3 Que por cada queja se realice la investigacion correspondiente y asegurarse de que se
implementen las acciones correctivas necesarias y que se mida la efectividad de las acciones
correctivas de acuerdo al sistema establecido.

5.3.4 Que se lleven a cabo de manera sistematica auditorias técnicas.

5.3.5 Asegurar el cumplimiento de la normatividad vigente, en particular de aquellas en las
que se obliga al responsable sanitario la vigilancia y notificacién de efectos adversos
(farmacovigilancia y tecno vigilancia).

5.3.6. Que cualquier desviacién o no conformidad a los procedimientos establecidos sea
investigada, revisada y la conclusién documentada antes de decidir el destino final del
insumo.

5.3.7 Asegurarse que el insumo para la salud no esté en contacto con personal con procesos
infecto-contagiosos.

5.3.8 En los establecimientos que cuenten con procesos de acondicionamiento y/o laboratorio
de control de calidad, el responsable, adicionalmente aprobara todos los estudios del PMV,
protocolos e informes

5.4 En los establecimientos que cuenten con procesos de acondicionamiento y/o laboratorio
de control de calidad, deben existir jefes o supervisores de manera que estén cubiertos todos
los turnos y &reas. Donde el producto esté expuesto se requiere personal técnico con
formacién afin a los procesos, el cual debe tener como minimo licenciatura en el drea afin al
proceso.
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6. Personal

6.1 El personal responsable del funcionamiento y/u operacién del almacén, deberd estar
calificado, con base en su experiencia, formacién o capacitacién, para la funcién que
desempena.

6.2 Los almacenes donde se desarrollen actividades de acondicionamiento deben contar con
un programa continuo de capacitaciéon y desarrollo de habilidades del personal en las
funciones que le sean asignadas.

6.2.1 Este programa debe de incluir las tematicas que apliquen: Induccién al puesto, BPAc,
BPA, BPL, BPT, los procedimientos, seguridad e higiene.

6.2.2 La capacitacion especifica debe realizarse cuando menos una vez al afio y cada vez que
ocurran cambios en la normatividad o los procedimientos aplicables.

6.2.3 La evidencia documental de realizacién y evaluacion del programa de capacitacion debe
indicar: contenido, participantes, instructores, duracién y frecuencia.

6.3 El personal debe portar ropa de trabajo limpia, confortable y equipo de proteccién,
disefiado para evitar contaminacién al producto y riesgos de salud ocupacional. Los
requerimientos de indumentaria deben estar definidos por escrito.

6.4 Toda actividad del personal debera realizarse de acuerdo a procedimientos o instrucciones
por escrito que contemplen tanto la seguridad del personal como la del producto.

7. Documentacion
7.1 Generalidades.

7.1.1 Todos los documentos del almacén deben ser escritos en idioma espafiol, emitidos por
un medio que asegure su legibilidad, empleando vocabulario sencillo, indicando el tipo,
naturaleza, propdsito o uso del documento. La organizacién de su contenido serd tal que
permita su facil comprensién. Los documentos originales no deben ser alterados.

7.1.2 Debe existir un sistema de control que permita la revisién, modificacién, cancelacién o
distribucién de los documentos. Este sistema debe incluir las instrucciones detalladas, el
personal involucrado y definir las responsabilidades para asegurar la distribucion de los
documentos vigentes y el retiro de los obsoletos.

7.1.3 Todos los documentos maestros y los procedimientos originales deben ser autorizados
por el Responsable Sanitario, asi como cualquier modificacién.
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7.1.4 Planos actualizados y autorizados entre los cuales deberan estar: los arquitecténicos, los
de sistemas criticos, los de flujos de los insumos y personal.

7.1.5 Los almacenes que cuenten con sus prepios laboratorios de control de calidad deben
documentar la relacién de equipos e instrumentos analiticos, ubicacién modelo y cédigo.

7.1.6- Los almacenes donde se desarrollen actividades de acendicionamiento deben mantener
la relacion de equipo de acondicionamiento, ubicacién modelo y c6digo.

7.1.7 Programa de control de la fauna nociva, mediante contrato y constancia del proveedor
del servicio.

7.2 Documentacién legal.

7.2.1 El Establecimiento debe contar con los siguientes documentos legales:
7.2.1.1 Licencia sanitaria expedida por la Secretaria de Salud.

7.2.1.2 Aviso de responsable sanitario presentado ante la Secretaria de Salud.

7.2.1.3 Instrumento plblico que acredite la personalidad del Representante Legal, con
domicilio en los Estados Unidos Mexicanos.

7.2.1.4 Documento que acredite al Representante Legal con domicilio en los Estados Unidos
Mexicanos.

7.2.1.5 Expediente de cada producto, en el cual debe estar el original o copia certificada del
registro sanitario vigente emitido por la Secretaria de Salud.

7.2.1.6 Permiso Sanitario de Importacién de los productos que manejen, en su caso.

7.2.2 Para el caso de control de estupefacientes y psicotrépicos:

7.2.2.1 Libros de control de medicamentos estupefacientes y psicotropicos foliados,
autorizados, actualizados, llenados correctamente con tinta indeleble y firmados por el

responsable sanitario.

7.2.2.2 Deben contar con copia certificada de las facturas de adquisicion de los
estupefacientes y psicotrépicos.

7.3 Documentacién técnica.

7.3.1 El establecimiento debe contar con un documento (Expediente) maestro para cada
producto que incluya:
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7.3.1.1 Informacién sometida para la obtencién del registro sanitario y sus modificaciones.

7.3.1.2 Orden maestra de acondicionamiento para cada presentacion para los establecimientos
que cuenten con este proceso, la cual debe incluir: nombre del producto, forma farmacéutica
o fisica, relacion completa de los materiales indicando su nimero de lote o clave,
concentracion, presentacion, periodo de caducidad autorizado, espacio para la fecha de
caducidad que corresponda.

7.3.1.3 Procedimiento maestro de acondicionamiento para los establecimientos que cuenten
con este proceso, el cual contiene las instrucciones completas para el acondicionamiento del
producto, equipo, pardmetros criticos, controles en proceso y precauciones a seguir. En este
documento se debe incluir un apartado para la conciliacion de material impreso e indicar los
rendimientos tedricos maximos y minimos del producto terminado. Espacios para el registro
de las operaciones criticas.

7.3.1.4 Especificaciones del producto en proceso y terminado.

7.3.1.5 Métodos analiticos para el producto en proceso y terminado.

7.3.1.6 Especificaciones y métodos analiticos de todos los insumos.

7.3.1.7 Especificaciones de los materiales de envase primario y secundario.

7.3.1.8 Especificaciones de los materiales impresos.

7.4 Documentacion operativa.

7.4.1 El establecimiento debe contar como minimo con los siguientes Procedimientos
Normalizados de Operacién {PNO), ademds de otros indicados en el cuerpo de esta Norma
Oficial Mexicana y los necesarios de acuerdo a sus actividades:

7.4.1.1 PNO para limpieza, sanitizacién (donde el producto esté expuesto)
7.4.1.2 De operacién de los equipos utilizados en el acondicionamiento de los productos.
7.4.1.3 PNO para la limpieza de los sistemas criticos del establecimiento.

7.4.1.4 PNO para el mantenimiento preventivo y correctivo de equipos, instrumentos de
medicion, sistemas criticos y reas.

7.4.1.5 PNO para la operacién, limpieza y mantenimiento del transporte.

7.4.1.6 PNO para la calibracién de los instrumentos de medicién.
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7-4.1.7 PNO para la adquisicién de recursos materiales e insumos.

7.4.1.8 PNO para el manejo de desviaciones o no conformidades.

7.4.1.9 PNO para el control de cambios.

7.4.1.10 PNO para el manejo de quejas.

7.4.1.11 PNO para el manejo de producto devuelto.

7.4.1.12 PNO para la distribucién de productos.

7.4.1.13 PNO para el manejo de productos caducos.

7.4.1.14 PNO para el almacenamiento de productos retirados del mercado.
7.4.1.15 PNO para el control de plagas y/o fauna nociva.

7.4.1.16 PNO para el manejo, almacenamiento y distribucidn de estupefacientes y
psicotropicos.

7.4.1.17 PNO para el manejo, almacenamiento y distribucién de productos que requieran
condiciones controladas de humedad, luz o temperatura.

7.4.1.18 PNO. que describa las medidas de seguridad y acceso controlado del personal y
materiales a las dreas.

7.5 Registros y reportes

7.5.1 Los registros y reportes deben ser emitidos en los Estados Unidos Mexicanos

7.5.2 Registros y reportes para acondicionamiento:

7.5.2.1 Se debe contar con el expediente de cada lote acondicionado, el cual debe contener:

7.5.2.1.1 Registros mediante los cuales puedan comprobarse todos los datos que identifiquen
al producto, asi como el ingreso al almacén, proveedor, la cantidad de piezas recibidas, la
fecha de recepcién, condiciones de recepcion y almacenaje.

7.5.2.1.2 Registros mediante los cuales pueda comprobarse que el preducto fue acondicionado
de acuerdo con la orden y los procedimientos maestros de acondicionamiento vigentes.

7.5.2.1.3 Etiquetas de identificacién de los insumos surtidos.
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7.5.2.1.4 Registros o etiquetas originales empleadas en la identificacion del estado de
limpieza de las areas y equipos usados en el acondicionamiento.

7.5.2.1.5 Muestras de las etiquetas codificadas utilizadas en el lote.
7-5.2.1.6 Reporte de investigacion de las desviaciones o no conformidades que se presenten
durante el proceso que incluya las acciones correctivas y preventivas adoptadas, los

responsables y la evidencia de la efectividad de dichas acciones.

7.5.2.1.7 Registro que avale que el expediente del lote fue revisado y aprobado por el
Responsable Sanitario.

7.5.3 Se debe contar también con los siguientes registros y reportes analiticos:

7.5.3.1 Reportes analiticos de insumos y producto.

7.5.3.2 Reporte de investigacion de resultados fuera de especificacion en el que se determinen
las acciones correctivas y preventivas adoptadas, los responsables y la evidencia de la

efectividad de dichas acciones.

7.5.4 Se debe contar con los registros de distribucion que contengan la siguiente informacién
para cada lote de producto distribuido:

7.5.4.1 Nombre del producto, presentacién y nimero de lote o serie.

7.5.4.2 Cantidad total del lote por presentacion.

7.5.4.3 ldentificacién del cliente directo.

7.5.4.4 Cantidad enviada por cliente directo.

7.5.4.5 Fecha de envio y recibo.

7.5.5 El expediente, los registros de analisis del producto y los registros de distribucién de
cada lote deberdn conservarse: para medicamentos un afio después de la fecha de caducidad
del producto; para dispositivos médicos cinco afios o en funcién de la vida (til del producto.
7.5.6 Deben existir registros de quejas que contengan la siguiente informacién:

7.5.6.1 Nombre del producto, presentaciéon y nimero de lote o serie.

7.5.6.2 Motivo de la queja.

7.5.6.3 Nombre y localizacién de quien genera la queja.
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7.5.6.4 Resultado de la investigacion de la queja y acciones tomadas

7.5.7 Deben existir registros de devoluciones, que contengan la siguiente informacién:
7.5.7.1 Nombre del producto, presentacién y niimero de lote o serie.

7.5.7.2 Cantidad devuelta.

7.5.7.3 Motivo de la devolucion.

7.5.7.4 Nombre y localizacién de quien devuelve.

7.5.7.5 Evaluacién y destino final del producto.

7.5.8 Debe existir un registro de la revision anual de cada insumo para la salud, el cual debe
contener la siguiente informacién:

7.5.8.1 Nombre, concentracion, forma farmacéutica o fisica, presentacién y periodo de
caducidad.

7.5.8.2 Registro de las desviacicnes o no conformidades, resultados fuera de especificaciones,
control de cambios, devoluciones, quejas, retiro de producto del mercado incluyendo el
informe de la investigacién y conclusiones de las acciones realizadas.

7.5.8.3 Estudios de estabilidad, conforme a la normatividad vigente de muestras conservadas
y analizadas en los Estados Unidos Mexicanos.

7.5.8.4 Evaluacién del estado de la validacién del proceso de acondicionamiento y de la
metodologia analitica.

7.5.8.5 Conclusiones de los resultados obtenidos.
8. Disefio y Construccion

8.1 El establecimiento debe de ser disefiado, construido y conservado de acuerdo con las
operaciones que en él se efectlien. Su disefio y construccion debe permitir su limpieza, orden,
mantenimiento y prevencién de la contaminacién y mezcla de insumos y productos. Los
flujos de personal, insumos, productos y desechos deben estar identificados, seguir un orden
légico y secuencial de acuerdo a los procesos de almacenamiento, acondicionamiento y
distribucién, evitando los flujos cruzados y manteniendo los niveles de limpieza establecidos
en la normatividad vigente.

8.1.1 El disefio debe considerar los requerimientos de construccién, ambientales, seguridad y
buenas practicas.
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8.1.2 La construccion de la instalacién debe cumplir con los planos arquitecténicos, sistemas
criticos e hidraulicos y especificaciones correspondientes.

8.1.3 La limpieza de los sistemas de aire debe llevarse conforme al programa establecido.

8.1.4 Debe colocarse en la entrada del establecimiento en un lugar visible, un rétulo donde se
indique el nombre y clasificacién, el nombre del responsable sanitario, el niimero de la cédula
profesional, su horario de asistencia y el nombre de la institucién superior que expidié el
titulo profesional.

8.1.5 La construccidn debe tener un disefio que asegure el acceso controlado del personal a las
dreas de almacenamiento, acondicionamiento, control de calidad y distribucion, éstas no
deben ser usadas como vias de paso para el personal y materiales.

8.1.6 Debe existir un area de recepcién que permita la inspeccion y en su caso toma de
muestras de los productos, un area de distribuciéon que permita la carga de los mismos y areas
independientes de almacenamiento en general para productos en cuarentena, rechazados y
devueltos, ademas de un area para el resguardo de muestras de retenci6n.

8.1.7 Las actividades de mantenimiento de instalaciones y edificios deben ser programadas,
realizadas y documentadas de tal manera que eviten riesgos de contaminacion.

8.1.8 Las dimensiones y capacidad de las diferentes dreas deben estar en funcién de la
diversidad de productos y del tipo de operaciones a las que se destine cada una.

8.1.9 las dreas deben tener capacidad y condiciones de temperatura y humedad relativa
requeridos para la conservacion de productos.

8.1.10 En caso de requerir camaras de refrigeracién y/o congelacion deben estar: disefiadas
para cumplir con las caracteristicas de calidad; localizadas de manera que permitan su
instalacién, operacién, limpieza y mantenimiento adecuados; calificadas en disefio,
instalacién, operacién y desempefo. El instrumento de medicion de temperatura debe estar
calibrado, permitir la lectura desde el exterior contar con sistema de alarma y guardar registro
continuo. El proceso de refrigeracion o congelacién debe estar validado.

8.1.11 El equipo de refrigeracion y/o congelacién debe ser exclusivo para el almacenamiento
de los insumos para la salud.

8.1.12 Las dreas de envasado de sélidos no estériles o en donde se encuentren expuestos los
componentes y producto a granel deben contar con:

8.1.12.1 Acabados sanitarios.
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8.1.12.2 Inyeccién y extraccién de aire que permita un balanceo adecuado de presiones
diferenciales que eviten la contaminacién del producto a granel.

8.1.12.3 Indicaderes de presion diferencial fijos y calibrados.

8.1.14 Deben tenerse clasificadas las dreas de acondicionamiento con base en la calidad del
aire, de acuerdo al anexo.

8.1.14.1 Las instalaciones de ductos de los sistemas de aire, lineas de energia eléctrica y otros
servicios inherentes a las areas de acondicionamiento deben encontrarse ocultas o fuera de
éstas. Su ubicacién y disefio debe ser tal, que permita su limpieza y mantenimiento.

8.1.14.2 Las areas deben estar adecuadamente iluminadas y ventiladas y contar, en caso de
que asf lo requieran con control de aire, temperatura y humedad relativa.

8.1.14.3 Las lamparas de las dreas de acondicionamiento deben estar disefiadas y construidas
de tal forma que eviten la acumulacién de polvo y permitan su limpieza. Deben contar con
cubierta protectora lisa.

8.1.14.4 El equipo y las dreas deberan estar calificados en instalacién, operacién y desempefio
y el sistema de aire validado.

8.1.15 Las dreas de acondicionamiento primario y sus servicios inherentes (particularmente
sistema de aire) de penicilinicos, cefalosporinicos, citotdxicos, inmunosupresores, hormonales
de origen biolégico y otros sélidos no estériles considerados de alto riesgo, deben ser
completamente independientes y auto contenidas ademds de cumplir con los requisitos
sefialados.

8.1.16 Las dreas deben contar con las medidas de seguridad pertinentes de acuerdo con el tipo
y volumen de productos que se manejen; para los medicamentos controlados, deben contar
con una caja o béveda de seguridad o con gavetas preferentemente metdlicas con resguardo
bajo llave y acceso restringido al personal autorizado.

8.2 Todas las areas deben estar identificadas.

8.2.1 Las 4reas destinadas para cambio y almacenamiento de ropa de trabajo, lavado, duchas 'y
servicios sanitarios deben estar en lugares de facil acceso y en correspondencia con el nimero
de trabajadores.

8.2.2 Los servicios sanitarios no deben comunicarse directamente ni localizarse en vias de

paso con las dreas operativas y deben estar provistos de ventilacién, agua fria y caliente,
lavabos y mingitorios e inodoros.

56



8.2.3 El establecimiento debe ser independiente de cualquier otro giro, razén social o casa
habitacién; en caso de estar en el mismo predio, no deben estar fisicamente comunicados.

8.2.4 Deben contar con planta de luz propia, para suministrarla a los refrigeradores y/o
congeladores, donde se guardan insumos que lo requieran.

8.2.5 En caso de contar con comedor y/o servicio médico, deben estar separados de las areas
de operacién.

9. Control del aimacenamiento, acondicionamiento, distribucién y transporte.
9.1 Adquisicion y recepcién de insumos.

9.1.1 Contar con un sistema de calidad interno que garantice que todos los proveedores y
fabricantes sean evaluados antes de ser aprobados e incluidos en la lista de proveedores.

9.1.2 Se debe mantener evidencia documentada del desempefio histérico del proveedor y del
fabricante en cuanto a la calidad de cada uno de los insumos.

9.1.3 En la recepcién de insumos, se debe revisar que no presenten deterioro o dafios de
cualquier tipo que puedan afectar las caracteristicas de calidad de los insumos que contienen
y que concuerde con lo indicado en la orden de compra y factura. Se debe de contar con un
certificado o copia certificada del andlisis de liberacién del fabricante.

9.1.4 Al recibir cada partida de insumos se debe registrar de acuerdo al sistema de control
interno y niimero de lote en los casos de acondicionamiento.

9.1.5 Los recipientes se deben colocar sobre tarimas o anaqueles de tal manera que se facilite
su identificacién, limpieza, inspeccién y manejo.

9.2 Control del almacenamiento de los insumos.

9.2.1 Debe realizarse con base en lo establecido en procedimientos que consideren la clara
identificacién y separacién por medios fisicos o sistemas de control.

9.2.2 Se debe contar con procedimientos para la limpieza y mantenimiento de las dreas de
almacenamiento.

9.2.3 Se debe contar con un procedimiento basado en el sistema de primeras entradas,
primeras salidas (PEPS) o primeras caducidades primeras salidas.

9.2.4 Los insumos deben muestrearse, analizarse y aprobarse antes de su uso y/o distribucién
de acuerdo con el procedimiento correspondiente.
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9.2.5 Los insumos rechazados (o no conformes) y los caducos deben ser identificados como
tales y trasladados a un area especifica delimitada, para evitar su uso. Deben ser confinados o
destruidos.

9.2.6 Los registros de inventario deben llevarse de tal manera que permitan la conciliacién y
rastreabilidad por lote de las cantidades recibidas contra las cantidades surtidas.

9.2.7 Deben realizarse conciliaciones periddicas de los insumos. En caso de existir variaciones
fuera de los limites establecidos, se deberan efectuar las investigaciones correspondientes y
emitir un reporte.

9.3 Preparacién y surtido de insumos y materiales de acondicionamiento.

9.3.1 Deben existir procedimientos que especifiquen:

9.3.1.1 Que se surtan insumos de proveedores aprobados.

9.3.1.2 Que se surtan insumos que cumplan con las especificaciones y estén aprobados por
Control de Calidad

9.3.1.3 Que el manejo se realice por personal autorizado.

9.3.1.4 Que especifique que son medidos, pesados o contados con exactitud, esto debe
quedar registrado.

9.3.1.5 Que cada insumo de una orden surtida esté identificado con: nombre, cantidad, fecha
de surtido, lote interno, asi como nombre y lote del producto en que sera utilizado.

9.3.2 Los insumos y productos preparados para el acondicionamiento deben mantenerse en el
drea destinada para ello, separados por lote de producto en el que serdn usados.

9.4 Contro! del acondicionamiento.
9.4.1 En el caso de medicamentos solo se permite el envasado de sélidos no estériles

9.4.2 Todas las operaciones deben realizarse con materiales especificados en su respectiva
orden y deben seguirse las instrucciones establecidas en su procedimiento. Estos documentos
deben estar a la vista del personal que realiza el proceso antes y durante el
acondicionamiento.

9.4.3 Tanto la orden como el procedimiento deben contar con un niimero de lote especifico
para cada lote procesado e indicar la fecha de caducidad del producto.
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9.4.4 las instalaciones deben reunir las condiciones necesarias para prevenir defectos en el
producto, omisiones, confusiones, errores, contaminacion y mezclas de los materiales o
productos terminados.

9.4.5 En cada linea o area sélo podra acondicionarse un lote y presentacion a la vez. Antes de
iniciar el proceso, se debe inspeccionar que el equipo y las areas estén limpios y libres de
productos, material de acondicionamiento, documentos, identificaciones y materiales que no
pertenezcan al lote que se vaya a acondicionar. Debe autorizarse la linea o drea previa
inspeccién y dejando evidencia escrita de la misma.

9.4.6 Al finalizar las operaciones calcular el rendimiento del proceso y realizar el balance de
los materiales empleados, registrarlo y compararlo con sus limites, en caso de variacion,
investigar y anexar el resultado en el expediente.

9.4.7 Los materiales usados se mantendran identificados bajo las condiciones necesarias para
evitar mezclas, contaminacion, confusiones y errores.

9.4.8 En caso de que no se termine en la jornada la operacién de acondicionamiento debe
existir un procedimiento que describa las acciones para prevenir que existan mezclas o
pérdida de la identidad.

9.4.9 En caso de que sea justificada la devolucion de material remanente, debe hacerse en
condiciones controladas, documentadas y aprobadas por el Responsable Sanitario.

9.4.10 El material remanente que se encuentre rotulado/codificado deberd separarse de
cualquier otro material y destruirse de acuerdo con un procedimiento. Dicha destruccion debe
documentarse.

9.4.11 Los registros de devolucién y destruccién de material impreso formaran parte del
expediente de cada lote acondicionado.

9.4.12 Toda la documentacién involucrada con las operaciones de acondicionamiento debe ser
turnada al 4rea correspondiente para complementar el expediente del lote y conservada
durante los plazos previamente definidos.

9.5 Control de la distribucion.

9.5.1 Debe establecerse el procedimiento para el control de la distribucion de los productos,
en el que se describa:

9.5.1.1 La forma y condiciones de reparto y transporte.

9.5.1.2 Instrucciones de almacenamiento y manejo a lo largo de toda la cadena de
distribucién.
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9.5.1.3 Mantener los productos en condiciones de iluminacién, temperatura y humedad

relativa de acuerdo con lo establecido en la etiqueta.
9.5.2 El sistema de distribucién de los insumos para la salud debe establecerse de acuerdo con
la politica de primeras entradas primeras salidas (PEPS) o primeras caducidades primeras

salidas.

9.5.4 Debe contar con procedimiento y registros en los que se establezca que el cliente al que
le distribuye su producto estd dado de alta ante la Secretaria de Salud.

9.5.4 Debe garantizarse la identificacion e integridad de los productos durante el proceso.

9.5.5 Debe mantenerse registro de distribucién de cada lote de producto para facilitar su
retiro del mercado en caso necesario.

9.6 Control del laboratorio analitico.
9.6.1 Si el almacén es importador de medicamentos o insumos para la salud a granel debe

contar con un laboratorio analitico, el cual debe estar separado fisicamente de las dreas, o en
su defecto contratar el servicio de un laboratorio autorizado por la Secretaria de Salud.

g.6.1.1 De acuerdo a los andlisis que realicen deben contar con &reas separadas para

recepcion y conservacion de muestras, analisis fisico-quimicos, microbioldgicos, instrumental.

9.6.2 Se debe contar con la edicién vigente de la Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos.

9.6.3 El disefio debe ser de acuerdo a los requerimientos técnicos y pruebas que se realicen.

9.6.4 Se debe contar con procedimientos y registros del muestreo para cada tipo de insumos
y productos.

9.6.5 Se debe contar con especificaciones y metodologia escritas para la evaluacién de
insumos y productos.

9.6.6 Se debe contar con métodos de analisis validados.
9.6.7 Se debe contar con métodos de prueba para el material de acondicionamiento.
9.6.8 Se debe contar con un programa de calibracién de instrumentos de medicién.

9.6.9 Se debe contar con un programa de mantenimiento de equipos e instrumentos.

6o




9.6.10 Deben existir procedimientos para la limpieza, mantenimiento y operacién de cada
uno de los instrumentos y equipos del laboratorio analitico que contemplen los registros
correspondientes.

9.6.11 Deben existir procedimientos que describan el manejo y almacenamiento de los
reactivos, soluciones, cepas y medios de cultivo empleados en el laboratorio.

9.6.12 Los reactivos deben prepararse de acuerdo con la FEUM y suplementos vigentes. En
caso de que en ésta no aparezca la informacién, podrd recurrirse a farmacopeas de otros
paises cuyos procedimientos de andlisis se realicen conforme a especificaciones de organismos
especializados u otra bibliografia cientifica reconocida internacionalmente.

9.6.13 las sustancias de referencia; primarias y secundarias deben fecharse, almacenarse,
manejarse y utilizarse de manera que no se afecte su calidad. Se debe registrar el origen, lote,
identificacion, asi como la informacién relativa a su preparacién y caracterizacién, la fecha en
que se utiliza y su vida atil.

9.6.14 Cada vez que se prepare un Jote de medio de cultivo debe asegurarse que cumple con
los requisitos de esterilidad y promocion de crecimiento de acuerdo con la FEUM vy
suplementos vigentes.

9.6.14.1 Deben utilizarse controles negativos y positivos como testigos durante el uso de los
medios de cultivo.

9.6.15 Se deben realizar los estudios de estabilidad o seguridad de los productos de acuerdo
con la norma oficial mexicana correspondiente.

9.6.16 Deben conservarse muestras de retencién representativas de cada lote de producto
terminado. Estas muestras deben almacenarse bajo las condiciones indicadas en la etiqueta.
El tiempo de retencion debe ser para medicamentos un afno después de la fecha de caducidad
del producto; para dispositivos médicos cinco afios o en funcién de la vida itil del producto.

9.6.17 El manejo y conservacién de muestras de retencidn por lote debe efectuarse de acuerdo
a un procedimiento que considere la cantidad suficiente para realizar dos anélisis completos
excepto la prueba de esterilidad y pirégenos.

9.6.18 La responsabilidad de la liberacién de producto terminado de acuerdo a lo establecido

en esta Norma Oficial Mexicana es dnicamente del Responsable Sanitario, quien puede
aprobar o rechazar el producto.
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10. Equipo de acondicionamiento

10.1 El equipo usado para el acondicionamiento de un producto, debe estar disefiado y
cumplir con las caracteristicas de calidad necesarias y estar localizado de manera que permita
su instalacion, operacién, limpieza, mantenimiento y calificacién.

10.2 Todo equipo utilizado para el acondicionamiento o manejo de los productos debe
encontrarse localizado e instalado de tal manera que no obstaculice los movimientos del

personal y facilite el flujo de los materiales.

10.3 Esté fisicamente separado y cuando sea necesario, aislado de cualquier otro equipo para
evitar el congestionamiento y/o contaminacion de las areas.

10.4 Los materiales que se consideren para el disefio y construccién de los equipos y sus
accesorios que estén en contacto directo con disolventes, componentes de la férmula,
productos en proceso o producto terminado no deberdn ser del tipo reactivo, aditivo,
absorbente o adsorbente de tal manera que no-se ponga en riesgo la calidad del producto. Las
tolvas deben contar con cubiertas.

10.4.1 Cualquier sustancia requerida para la operacion del equipo, como lubricantes,
refrigerantes u otros, no deben estar en contacto con los componentes de la férmula, envases

primarios del producto o del producto en si. Estas sustancias deben ser adquiridas bajo una
especificacién y establecer su manejo.

10.4.1.1 En el caso de sustancias que si estén en contacto con el producto, deben ser al
menos de grado alimenticio.

del producto en proceso y por seguridad del personal.

10.5 El equipo debe estar calificado en disefio, instalacién, operacién y desempefio.

10.6 Limpieza y mantenimiento de los equipos.

10.6.1 El equipo y los utensilios deben limpiarse y mantenerse de acuerdo con un
procedimiento y programa establecidos, que deben contener como minimo:

10.6.1.1 Una descripcién de los métodos de limpieza y mantenimiento, equipos y materiales
utilizados.

10.6.1.2 El método de desmontaje y montaje del equipo.

10.6.1.3 Limpieza profunda después del acondicionamiento de cada lote o partida recibido.
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10.6.1.4 Lista de revision de los puntos que estan en contacto con el producto.
10.6.1.5 Formato de reporte.
11. Transporte

11.1 Los vehiculos deberan ser exclusivos para transportar producto a granel e insumos para la
salud

11.2 Los transportes, cuando proceda, deberdn contar con cdmaras de refrigeracion
(calificadas) y contar con control grafico (calibrado) de humedad y temperatura que

demuestre que los insumos a ser transportados se mantienen dentro de las especificaciones
recomendadas durante el proceso de transporte de los mismos.

11.3 Los medios de transporte estan:

11.3.1 Construidos de materiales resistentes a la corrosion, impermeables, no téxicos y de
facil limpieza

11.3.2 Limpios, en buen estado de uso y conservacion
11.3.3 Asegurar la conservacién de los productos e impedir la entrada y proliferacién de plagas
12. Devoluciones y quejas

12.1 Debe existir un procedimiento para el control de los productos devueltos, que indique
que deben destruirse.

12.2 Debe existir un procedimiento para el manejo de quejas indicando:

12.2.1 La obligatoriedad de la atencién de todas las quejas.

12.2.2 La necesidad de identificar la causa de la queja.

12.2.3 Definicién de las acciones correctivas y preventivas a realizar respecto al problema.

12.2.4 Los casos que se requieran notificar a la autoridad sanitaria y la forma de hacerlo, de
acuerdo con la normatividad vigente.

12.2.5 La forma y el tiempo de respuesta al cliente, en su caso.

12.2.6 Los registros de los resultados obtenidos y las decisiones tomadas en relacion a las
quejas



13. Retiro de producto del mercado

13.1 Debe existir un area para productos retirados del mercado y para productos que se sabe o
se sospeche que estdn fuera de especificaciones.

13.2 Debe existir un procedimiento que describa:
13.2.1 El responsable de la ejecucién y coordinacién del retiro.

13.2.2las actividades de retiro de producto del mercado, que permita que sean iniciadas
rapidamente a todos los niveles.

13.2.3 Autoridades que deben de ser notificadas de acuerdo a la distribucién del producto.

13.2.4 La revisién de los registros de distribucién de producto para venta que permitan un
retiro efectivo del producto.

13.2.5 La evaluacién continua del proceso de retiro.
13.2.6 El reporte final incluyendo una conciliacién entre la cantidad distribuida y la cantidad
recuperada, las acciones que deberan tomarse para evitar recurrencia y destruccion del

producto.

13.3 La efectividad del proceso de retiro del producto del mercado debe ser evaluada mediante
simulacros.

14. Auditorias técnicas
14.1 Las auditorias técnicas incluyen auditorias internas y externas.

14.1.1 Las auditorfas externas aplican a proveedores y prestadores de servicios que impacten a
los procesos y la calidad del producto.

14.2 Debe existir un procedimiento que describa el sistema de auditorias técnicas,
conteniendo la emisién de un programa.

14.2.1 Seleccién, adiestramiento y calificacion de auditores.
14.2.2 Evidencia documentada de las auditorias.

14.2.3 Seguimiento y efectividad de las acciones correctivas tomadas.
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15. Destruccion y confinamiento

15.1 Se debe contar con un procedimiento que asegure el cumplimiento de las disposiciones
legales en materia ecolégica y sanitaria para el destino final de residuos.

15.2 Se debe dar aviso a las autoridades competentes del destino final de los mismos.

16. Concordancia con normas internacionales y mexicanas

Esta Norma Oficial Mexicana es parcialmente equivalente a los estdndares internacionales:
16.1 1SO gooo:2000 Quality management systems-Fundamentals and vocabulary.

16.2 1SO goo1:2000 Quality management systems-Requirements.

16.3 1SO 9004:2000 Quality management systems-Guidelines for performance improvements.

16.4 1SO 19011:2002 Guidelines for quality and for environmental management systems
auditing.
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18. Observancia

La vigilancia del cumplimiento de la presente Norma Oficial Mexicana corresponde a la
Secretaria de Salud, cuyo personal realizard la verificacién necesaria.

19. Vigencia

La presente Norma entrara en vigor con caracter obligatorio al dia siguiente de su publicacion
en el Diario Oficial de la Federacién.

66



|

ANEXO: Clasificacién y especificacién de dreas

Particulas no

Particulas viables

+ 3 .0 . -
viables/m Velocidad Retencién d Presién diferencial,
. . . e elocida etencion de . .
Ejemplos de | Condiciones Estaticas/ . y ) flujo de aire, ]
Clase e . . cambios de particulas Vestimenta
procesos Dindmicas Frecuencia de . temperatura y
(UFCQ) . X aire >0,5 Mm
(0,5-5 monitoreo humedad
‘ > 5 Mm
pm)
Presién negativa donde se
E do primari generan polvos con respecto
nvasado primari
de foi;aspsélr:jaso Deben ser definidos por cada a los cuartos adyacentes, con Uniforme limpio
establecimiento con base en <200/m’ na./ Ty HR controladas de cabello baer;/t;i ote
E Muestreo. pesado los resultados de su programa 0 Mensual-mente >;o'/h 95% eficiencia  pcuerdo a las caracteristicas cubiertg cubre bo?;as
streo, p Y de monitoreo ambiental’ <100/placa’ - especificas del proceso y ’
surtido de y guantes.
es producto, las cuales no deben
componen de exceder de 25°C y 65% de
HR
Presion negativa donde se
Empaque n.a. . eneran particulas con Uniforme limpio,
F paque n.a. n.a n.a / 85% eficiencia i P mp
secundario 210/h respecto a los cuartos cabello cubierto.
adyacentes
Almacén de n.a. na
depésito y o . N
distribucion Presidn negativa respecto a
G n.a. n.a n.a. 26/h solo para n.a. las dreas empaque primarioy | Ropa de seguridad.
Laboratorio de los laboratorios de Presién positiva respecto al
control de calidad control de calidad medio ambiente externo
NOTAS:

El conteo de partfculas puede ser realizado durante la operacién, sin embargo, es recomendable realizario en condiciones estéticas de acuerdo a la clasificacién establecida en 1SO 14644. 1SO 14644-1.

El requisito y limite dependerdn de la naturaleza de las operaciones que se realicen en efla.

Esta frecuencia aplica para condiciones de envase.

#

n.a.
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Placa de sedimentacién, con exposicién no mayor de 30 minutos por placa por el tiempo que dure la operacién.
No aplica.
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VII. ANALISIS Y DISCUSION

Al contrastar lo efectuado con lo indicado en el marco teédrico referente a la creacién de
nuevas Normas Oficiales Mexicanas se observa que la primera fase (que es la que se presenta)
no es muy clara, Gnicamente se contempla que debe efectuarse una revision previa para
determinar la procedencia o improcedencia de la inclusién de temas o puntos a fin de evitar
una sobre regulacién que pueda resultar en la afectacién del sector a legislar, con base en el
nivel de riesgo — beneficio al consumidor final principalmente, lo cual se considera que si se
cumplié, dado que los puntos que constituyen el cuerpo de la propuesta de NOM se
encuentran en su mayoria contemplados en diversos ordenamientos que ya se encuentran
vigentes al momento y son de cumplimiento obligatorio, cuyo cambio consistié en
describirlos con mds detalle para brindar mayor certeza técnica a quienes deban
implementarla; entre los cambios mayores se encuentra el apartado de Laboratorio de Control
de Calidad interno, el cual fue cuidadosamente sopesado en virtud del impacto econémico
que supone a las empresas, sin embargo el beneficio que se aporta a la poblacién final
justifica su integracion en el cuerpo de la NOM, dado que en caso de que el almacén sea
titular de un registro sanitario de insumo para la salud, éste deberd garantizar que los
insumos que comercializa son seguros y eficaces y para ello debe de contar con un medio que
pueda proporcionar la evidencia de la calidad del insumo, siendo el mas apropiado la emisién
de un Certificado Analitico del producto a colocar en el mercado, no obstante se deja abierta
la posibilidad de que se haga uso de Laboratorios autorizados para tal efecto por la Secretaria
en caso de que el establecimiento prefiera no contar con su propio Laboratorio de Control de
Calidad; en el caso de los almacenes que no ostenten la titularidad de un registro sanitario
dicha seccién no resultard aplicable, por lo que no resultaran afectados, asi mismo aquellas
empresas cuya actividad involucraba la fabricacién de los productos ya cuentan con dicho
Laboratorio por lo que tampoco resultan afectadas.

La propuesta de norma como se presentd, incluye todos los apartados que debe contener una
NOM y su redaccion estd hecha como se pretende que aparezca publicada en el DOF si es
aprobada a excepcion del nimero, en cuyo lugar aparecen tres X, puesto que éste ndmero
debera ser asignado por la COFEMER en cuanto se ingrese en el procedimiento de revisién por
la mencionada institucion, por el momento se encuentra en la etapa de revision por los
departamentos internos de la COFEPRIS encargados de la revisién no técnica de la propuesta,
quien de emitir comentarios u observaciones, tendrdn que hacerse las modificaciones
pertinentes antes de proceder al envio de la propuesta final a la COFEMER; ésta version que
se remite ya se le considerara Proyecto de NOM, contard con el nimero como ya se mencioné
y se acompanara de la MIR correspondiente emitida por la COFEPRIS.

Los organismos, agencias, ministerios, instituciones o cualquiera que sea el nombre que
reciban, que estén encargados de aplicar y verificar el cumplimiento de la legislacién en
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materia de salud, siempre tendrdn como motivo de su existencia el velar por el bienestar de la
poblacién, ya que los consumidores no tienen los medios ni los conocimientos necesarios para
determinar si un producto, establecimiento o servicio es confiable para su uso o consumo; por
lo que los dirigentes de una poblacién deben asumir como parte de sus responsabilidades
dicha tarea, para lo cual es menester reunir al personal especializado en las diversas materias
de la salud para crear los estandares minimos de aceptacion contra los cuales se pueda evaluar
el comportamiento de lo que consumira la sociedad y a su vez ejecutarlo.

Los diferentes ordenamientos creados también han de contemplar desde los aspectos mas
generales hasta los particulares que deben seguirse con la finalidad de dar certeza a los
proveedores de bienes o servicios que hacer para no perjudicar a los consumidores. No
obstante, colocar todo en unos pocos documentos llevaria a la confusién por la enorme
cantidad de informacién que contendria, y por ello se requiere ordenarla por temas y nivel de
detalle lo que nos lleva a una estructura piramidal, ya que hay pocos temas de indole muy
general y por tanto pocos son los documentos que los tratan y a medida que se subdivide en
otros temas y el detalle aumenta, se precisa el uso de documentos que versen sobre cada uno
de ellos para mantener la claridad de comprensién y facilidad de uso.

En este orden de ideas en uno de los niveles mas detallados técnicamente, se elabord una
propuesta de proyecto de Norma Oficial Mexicana para los establecimientos dedicados al
almacenamiento, acondicionamiento y distribucién de insumos para la salud, cumpliendo con
los requisitos que establece la legislacién vigente en materia de creacién de NOMs, hasta el
punto que el proyecto se desarrollé.

Cabe hacer mencién que sélo se trata de una propuesta de proyecto y como tal debe
continuar con el proceso legal establecido para que se concrete como NOM, para lo cual
restan todavia varias etapas, no obstante se han recibido comentarios positivos por parte del
sector industrial, dado lo cual se espera que el curso para su aprobacién discurra sin mayores
contratiempos.
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VIiI. CONCLUSIONES

La definicién de la finalidad (la resolucién de una problematica de alto impacto) de la
propuesta de proyecto de NOM se cumplié, pues se logran establecer los requisitos
minimos que deben cumplir los almacenes que tengan o no registros sanitarios de
insumos para la salud a su titularidad.

La consideracion de la regulacién existente también se resolvié adecuadamente pues se
retoman los puntos mas criticos, elevando el rango y detalle para el cumplimiento; el
impacto regulatorio es minimo para los almacenes que no ostenten la titularidad de un
registro sanitario, ya que sélo deberdn complementar los detalles que se adicionaron en la
NOM; el impacto mayor sera para los almacenes que soliciten o sean titulares de registros
sanitarios, pues considera la implementacion de un Laboratorio de Control de Calidad y
los Estudios de Estabilidad cuando sean necesarios, para el beneficio de la poblacién.

La continuacion de la propuesta se considera Util para la mejora en la regulacion de
dispositivos médicos, puesto que aporta nuevos aspectos que han estado ausentes de la
legislacion pero que son necesarios para determinar el manejo de éstos insumos.

Por lo que la propuesta de instrumento juridico creada constituye una solucién
satisfactoria a la problematica planteada, favoreciendo a la poblacién, con un minimo de
afectacidn a la regulacién nacional y respetando los acuerdos y tratados internacionales
vigentes.
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GLOSARIO

Campo de aplicacién: En el sentido que se maneja dentro de las Normas Oficiales Mexicanas
es el equivalente al alcance de la Norma.

Insumo para la Salud: Los medicamentos, substancias psicotropicas, estupefacientes y las
materias primas y aditivos que intervengan para su elaboracion; asi como los equipos
médicos, protesis, Ortesis, ayudas funcionales, agentes de diagnéstico, insumos de uso
odontolégico, material quiridrgico, de curacién y productos higiénicos, éstos Ultimos en los
términos de la fraccién VI del Articulo 262 de la Ley General de Salud.

Norma Oficial Mexicana: Regulacién técnica de observancia obligatoria expedida por las
dependencias competentes, conforme a las finalidades establecidas en el articulo 40, que
establece reglas, especificaciones, atributos, directrices, caracteristicas o prescripciones
aplicables a un producto, proceso, instalacién, sistema, actividad, servicio o método de
produccién u operacién, asi como aquellas relativas a terminologia, simbologia, embalaje,
marcado o etiquetado y las que se refieran a su cumplimiento o aplicacién.

Otros insumos para la salud: Los equipos médicos, prétesis, értesis, ayudas funcionales,
agentes de diagnéstico, Insumos de uso odontolégico, material quirirgico, de curacién,
productos higiénicos y otros dispositivos de uso médico.

Proceso: Conjunto de actividades relativas a la produccién, obtencién, elaboracién,
fabricacién, preparacién, conservacién, mezclado, acondicionamiento, envasado,
manipulacién, ensamblado, transporte, distribucién, almacenamiento y expendio o
suministro al publico de productos y servicios.
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