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Resumen 

La crema o pasta dental ha estado presente en nuestros hogares desde hace ya varias décadas. Ha 

formado parte indispensable en la mayoría de la población, como un producto en la higiene 

personal. 

Al inicio la formulación de una crema dental era muy básica, solo limpiaba o pulía los dientes y 

refrescaban el aliento, nada más. Ahora hay diversas formulaciones que nos permiten aparte de 

limpiar, blanquear y refrescar el aliento también; inhibir crecimiento de placa y ayudar a removerla, 

prevenir enfermedad en las encías, reducir sensibilidad  y reducir la flora bacteriana. Estos avances 

se han logrado gracias a las demandas de los consumidores que han pedido un producto que cubra 

diversas necesidades y tenga varios beneficios para la boca. Los avances en las formulaciones han 

permitido seleccionar los ingredientes más adecuados para evitar la interacción entre ellos y así 

lograr una crema robusta que sea agradable al usuario al momento de usarla.   

Este producto al tener contacto con la cavidad bucal y tener acción en la boca representa un riesgo 

sanitario para el usuario y debe ser regulado por una autoridad en el país en el que se venda. El 

órgano en México que se encarga de esto es la COFEPRIS; un órgano descentralizado de la Secretaria 

de Salud que se encarga de controlar y regular este tipo de insumos normando los requisitos que 

necesita para demostrar su seguridad y eficacia y así poderse comercializar.     

Actualmente las compañías que fabrican y venden este y otro tipo de insumos para la salud deben 

contar con el área o departamento de Asuntos Regulatorios, el cual será un nexo de comunicación 

entre la COFEPRIS  y la compañía estando atentos a las exigencias y normas que apliquen para 

determinado producto o proceso, vigilando que se cumplan junto con el responsable sanitario que 

garantizara la calidad y seguridad del producto.  

El presente trabajo es una investigación bibliográfica, hemerográfica y electrónica que pretende 

proporcionar los conocimientos básicos de una crema dental, su formulación y fabricación, como 

esta clasificada en base a la regulación mexicana y proporcionar las herramientas técnicas y 

regulatorias necesarias para solicitar el registro sanitario de este insumo (crema dental) mediante 

la presentación de un aviso de funcionamiento. Todo esto como se menciono apegado a la normativa 

que rige a los Estados Unidos Mexicanos.  
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Acrónimos 

ADA: Asociación Dental Americana 

CAS: Chemical Abstract Service   

CI: Colour Index International / Indice internacipnal de Color 

CIS: Centro Integral de Servicios 

CNFV: Centro Nacional de Farmacovigilancia  

COFEPRIS: Comisión Federal para la Protección Contra Riesgos Sanitarios 

D&C: Drugs and Comsetics / Medicamentos y Cosméticos 

DPA’s: Pago de Derechos, Productos y Aprovechamientos 

FD&C: Food, Drugs and Cosmetics / Alimentos, Medicamentos y Cosméticos 

FDA: Food and Drug Administration / Administración de Alimentos y Medicamentos 

FESC: Facultad de Estudios Superiores Cuautitlán 

FEUM: Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos 

HR: Humedad Relativa 

LGS: Ley General de Salud  

MSDS: Material Safety Data Sheet / Hoja de Datos de Seguridad 

NOM: Norma Oficial Mexicana 

PNO: Procedimiento Normalizado de Operación 

PROY: Proyecto 

RDA: Radioactive Dentin Abrasion / Abrasión Radioactiva de la Dentina  

RIS: Reglamento de Insumos para la Salud 

SCIAN: Sistema de Clasificación de América del Norte 
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 Glosario 

Acuerdo de la Convención de la Haya: método simplificado de legalización de documentos a 

efectos de verificar su autenticidad en el ámbito internacional. Físicamente consiste en una hoja que 

se agrega a los documentos que la autoridad competente estampa sobre una copia del documento 

público.(Wikipedia 3, 2012) 

Aditivo: Cualquier sustancia permitida que sin tener propiedades nutritivas se incluya en la 

formulación de los productos y que actúe como estabilizante, conservador o modificador de las 

características organolépticas para favorecer ya sea la estabilidad, conservación apariencia o 

estabilidad.( NOM-059-SSA1, 2006) 

Alveolos: Cavidad en la que están sujetados los dientes.(RALUY Poudevida & Monterde, 2001)  

Antibiótico: Sustancia química producida por microorganismos o fabricada por síntesis, capaz de 

inhibir el crecimiento de microorganismos extraños (bacterias o virus), alterando su metabolismo y 

sus sistemas fermentativos.(Enciclopedia médica de Reader's Digest, 1981)  

Aviso de Funcionamiento: es una obligación administrativa que tienen los particulares de 

informar a la Autoridad Sanitaria de su existencia, con las actividades y productos que 

maneja.(COFEPRIS 11, 2010) 

Bacteriostático: Acción de ciertas sustancias (antibióticos) que detienen la división bacteriana, 

produciendo el envejecimiento de la bacteria y su muerte si la dosis es suficiente.(Portales Medicos, 2012) 

Cariostático: Son agentes que inhiben la progresión de la caries dental, disminuyen la sensibilidad 

dentinaria y remineralizan la dentina cariada.(DUQUE DE ESTRADA Riverón y Hidalgo-Gato Fuentes, 2006)  

Cizalla: el movimiento de una capa relativo al de capas adyacentes paralelas (deformación). Corte.  
(Glosario de Terminología Reológica, 2002) 

Deodorizante: Reduce o enmascara los olores corporales desagradables.(CARRASCO, 2009)   

Desviación: No cumplimiento de un requisito previamente establecido.(PROY-NOM-241-SSA1 2011)  

Detrito: Resultado de la descomposición de una masa solida en partículas.(RALUY Poudevida y Monterde, 2001)  

Dispersabilidad: Separar o diseminar una sustancia.(RALUY Poudevida y Monterde, 2001)  

Dossier: Conjunto de informaciones, documentos o papeles recopilados sobre una persona o un 

asunto.(The Free Dictionary 1, 2012)  

Envase primario: A los elementos del sistema contenedor-cierre siempre que estén en contacto 

directo con el dispositivo médico. (NOM-137-SSA1-2008, Etiquetado de dispositivos médicos 2008)   

Envase secundario: A los elementos que forman parte del empaque en el cual se comercializa el 

dispositivo médico y que no están en contacto directo con él.(NOM-137-SSA1-2008, Etiquetado de dispositivos médicos 

2008)    

Etiología: Estudio sobre la causa de las cosas. Parte de la medicia que estudia le origen de las 

enfermedades.(RALUY Poudevida y Monterde, 2001) 
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Fistula: Conducto producido por ulceración, por donde sale pus o un liquido normal desviado de su 

curso ordinario.(RALUY Poudevida y Monterde, 2001)  

Fuerza de corte (shear stress): Fuerza paralela o tangencial aplicada a un área.(HEMI N. 1993)  

Halitosis: Fetidez del aliento.(RALUY Poudevida y Monterde, 2001) 

in situ: Indica que el fenómeno es observado en el lugar, o una manipulación realizada en el lugar. 
(Word Reference, 2012) 

in vitro: Indica que ciertos fenómenos biológicos se efectúan y observan en el laboratorio.(The Free 

Dictionary 2, 2012)  

in vivo: Indica que el fenómeno fisiológico tiene lugar en el organismo vivo.(The Free Dictionary 3, 2012)  

Insumos: A todas aquellas materias primas, componentes para ensamble, material de envase 

primario, material de acondicionamiento y producto que se reciben en un establecimiento.(PROY-NOM-

241-SSA1 2011)  

ISO 13485: Norma Internacional especifica de calidad para productos sanitarios que marca los 

requisitos para un sistema de gestión de la calidad que puede ser utilizado por una organización 

para el diseño y desarrollo, producción, instalación y servicio de productos sanitarios, y el diseño, 

desarrollo, y prestación de servicios relacionados.(Wikipedia 1, 2012)   

Marca CE: Marca de Conformidad Europea, testimonio por parte del fabricante de que su producto 

cumple con los mínimos requisitos legales y técnicos en materia de seguridad de los Estados 

miembros de la Unión Europea y es un indicador fundamental de la conformidad de un producto 

con la legislación de esta, que permite la libre circulación de productos dentro del mercado europeo. 
(Wikipedia 2, 2012) 

Periodontal (periodonto): Conjunto de fibras que unen la raíz dental a la pared de la cavidad 

alveolar permitiendo, a la vez, una sólida fijación del diente y una cierta elasticidad.  (Definiciones de 

Medicina, 2011)   

Periostio: Capa que recubre externamente los huesos. Consta de vasos sanguíneos y nervios. Tiene 

un papel fundamental en el crecimiento y la nutrición del hueso. (Enciclopedia médica de Reader's Digest, 1981)   

Perirradiculares: Área que rodea una porción de la raíz del diente.(RALUY Poudevida y Monterde, 2001)  

Plasticidad: flexibilidad sin rotura, a otras sustancias que de otra forma no podrían ser fácilmente 

extendidas o deformadas.(CARRASCO, 2009)  

Pseudoplástico: Habilidad del sistema o fluido para mostrar una baja viscosidad al momento de 

una fuerza de cizalla, y su capacidad de recuperar su estructura inmediatamente al cese de esta 

fuerza. (CARRASCO, 2009) 

Reología (reológico): Ciencia que estudia como los materiales se deforman y fluyen bajo la 

influencia de fuerzas externas.(HEMI N., 1993)  

Riesgo sanitario: La probabilidad de ocurrencia de un evento exógeno adverso, conocido o 

potencial, que ponga en peligro la salud o la vida humanas.(COFEPRIS 12, 2004)  

http://es.mimi.hu/medicina/hueso.html
http://es.mimi.hu/medicina/hueso.html
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Robusta: Fuerte, vigoroso, firme. (RALUY Poudevida y Monterde, 2001) 

Tixotrópico: Habilidad del sistema o fluido para mostrar una baja viscosidad al momento de una 

fuerza de cizalla, y su capacidad de recuperar su estructura durante un periodo de tiempo.(LABA, 1993)   

Velocidad de corte (shear rate): El cambio de la deformación de cizalla por unidad de tiempo. 
(LABA, 1993)   

Vita Shade: Guía tipo colorímetro, básicamente es una escala de tonos de blancura de dientes donde 

se puede comparar el color del diente de un paciente. (JOINER, 2010)  

 

 



1 

 

1. Introducción 

En un establecimiento que se dedica a la fabricación de productos para el cuidado personal y 

belleza, en este caso una crema dental, el área de asuntos regulatorios desempeña un papel muy 

importante, ya que esta área es encargada de compilar la información técnica, legal y científica de 

este insumo verificando que cumpla con la regulación y normas oficiales aplicables para presentarlo 

a la COFEPRIS. La información es sometida ante esta institución para obtener un Registro Sanitario.   

Para entender mejor la función de este insumo, es necesario hablar del sitio de acción; la cavidad 

bucal, los dientes y sus enfermedades así como los diferentes ingredientes que se utilizan para su 

fabricación, su función y el fluoruro como principal ingrediente activo.  

La cavidad bucal es la primera parte del tracto digestivo. En esta se encuentra la saliva y los dientes. 

La saliva es una solución fosfocálcica saturada que forma una película delgada sobre la superficie 

dentaria la cual representa un factor de protección, ya que la propensión a sufrir caries es tanto 

mayor cuanto menor es la cantidad de saliva segregada. Los dientes están constituidos por: el 

esmalte dentario (Enamelum), dentina (Dentin), cemento (Cementum), cavidad dental, pulpa dental, 

conducto radicular, aparato de sujeción del diente (Parodontium, lecho dentario), encía (Gingiva), 

periodontio (Periodontium), alveolo y cemento dentario. (EGBERT, 1996) 

La caries dental es principalmente causada por la disolución del esmalte dental producido por 

colonias de bacterias que constituyen la placa dental. Dentro de las bacterias más importantes está 

el Streptococcus mutans que se encuentra en  la superficie dental y la gingiva.(TORREY, 1981) No hace 

más de 3 o 4 décadas, un dentífrico era una simple pasta usada con un cepillo para limpiar la 

superficie del diente. Después un segundo propósito fue la introducción de “sabor” para refrescar la 

boca y mejorar el aliento. Otros agentes también fueron incorporados para alguna acción 

terapéutica u otra acción especial.(PADER, 1993) Podemos definir a una pasta como una forma 

farmacéutica semisólida que contiene un alto porcentaje de sólidos y son destinados para la 

aplicación tópica, son espesas y comúnmente no se ablandan a la temperatura corporal y en 

consecuencia sirven como capas protectoras sobre las áreas a las cuales se aplican.  (RALUY Poudevida & 

Monterde, 2001) Su función principal es eliminar la materia adherida sucia a una superficie con el mínimo 

daño a esta. Por comodidad este producto se fabrica en pasta. (WILKINSON-R, 1990)  

La crema o pasta dental es la forma más popular de un dentífrico, aunque también se siguen usando 

polvos para la limpieza. Es importante que el uso de un agente abrasivo no sea demasiado “fuerte” 

para causar un daño ya sea a la encía o a la dentina si esta se encuentra expuesta. 

Una crema dental está compuesta por: Agente limpiador o abrasivo, agente detergente, humectante, 

viscosante, saborizante, edulcorante, ingrediente activo, e ingredientes misceláneos como 

colorantes y blanqueadores. 

Su manufactura puede ser dividida en 5 operaciones: Preparación de las submezclas líquidas 

(hidratación del agente gelificante), mezclado de las submezclas con abrasivos, adición de 

surfactantes y materiales sensibles (surfactantes agregados al final para evitar la formación de 

espuma); almacenado; y llenado en tubos. La mezcla final siempre se realiza al vacío, de modo que 

se elimina el aire del producto. (PADER, 1993) 

En el proceso se deben controlar factores de: temperatura de mezclado, pH, vacío, densidad así 

como verificar las propiedades reológicas de la crema dental determinantes en el aspecto final. Al 

producto terminado se le harán pruebas de: Apariencia (color, olor, sabor), pH, Gravedad Específica, 
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% del activo, como Fluoruro total, basándose en el Proyecto de Norma Oficial Mexicana PROY-NOM-

219-SSA1-2002, Límites máximos de concentración de fluoruros en productos higiénico-

odontológicos e insumos de uso odontológicos fluorados, abrasividad y microbiológicas (Bacterias, 

hongos y levaduras) para el certificado de análisis. (WILKINSON-R, 1990) (PADER, 1993)  

Los productos de cuidado personal son regulados en todo el mundo, aplicándoseles normas y 

regulaciones en todos los países. En México la encargada de llevar a cabo esta regulación es la 

COFEPRIS.  La COFEPRIS es un órgano desconcentrado con autonomía administrativa, técnica y 

operativa  y al frente de ésta se encuentra un Comisionado Federal designado por el Presidente de la 

República, a propuesta del Secretario de Salud; siendo la Secretaría de Salud quien supervise sus 

funciones . (COFEPRIS 1, 2010) 

La crema dental es un dispositivo médico que es toda sustancia, mezcla de sustancias, material, 

aparato o instrumento (incluyendo el programa de informática necesario para su apropiado uso o 

aplicación): empleado solo o en combinación en el diagnóstico, monitoreo o prevención de 

enfermedades en humanos. Los dispositivos médicos se clasifican en 6 categorías en base a su 

función y finalidad de uso, de acuerdo al Artículo 262 de la Ley General de Salud. A los Productos 

higiénicos les corresponde el número VI: Los materiales y substancias que se apliquen en la 

superficie de la piel o cavidades corporales que tengan acción farmacológica o preventiva. De 

acuerdo al Riesgo Sanitario están clasificados en base al artículo 83 del reglamento de Insumos para 

la salud. Una crema dental está en la Clase I: Aquellos insumos conocidos en la práctica médica y que 

su seguridad y eficacia están comprobadas y generalmente no se introducen al organismo. (Suplemento 

para Dispositivos Médicos, 2006) 

En la página de COFEPRIS (www.cofepris.gob.mx) y en el Suplemento para Dispositivos médicos de 

la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos se enlistan los requerimientos a presentar para el 

registro del dispositivo.  Esta tabla de requerimientos se muestra al final en el Anexo I.  

El área de Asuntos Regulatorios es la encargada de conseguir, revisar, adaptar y compilar la 

información para el dossier y presentarla a COFEPRIS. En la fabricación del insumo la aplicación de 

las Normas y PNO’s deben estar supervisada por el responsable sanitario. Este debe ser un 

profesionista en el área químico-biológica, quien asegurará la identidad, pureza y seguridad de los 

productos y los procesos que se realizan en el establecimiento, así mismo deberá ingresar aviso de 

designación de responsable sanitario en el Aviso de Funcionamiento de la fábrica. (STRASBERG, 1998)  

(COFEPRIS 13, 2010)  
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2. Objetivos 

2.1. Objetivo General  

 Presentar y analizar los requerimientos técnicos y legales, en base al cuadro matriz, para 

solicitar un registro sanitario de un producto higiénico clase I (crema dental) para el 

cuidado oral ante COFEPRIS.  

 

2.2. Objetivo particular  

 Describir qué es una crema dental, sus ingredientes y acción principal. 

 Explicar cómo está clasificada por su función, una crema dental, en base a la normatividad y 

regulación mexicana.  

 Dar a conocer la labor del departamento de asuntos regulatorios en un establecimiento de  

dispositivos médicos para el sometimiento de un dossier, sus actividades y los tramites 

asociados.   

 Dar a conocer quién es el responsable sanitario en un establecimiento de dispositivos 

médicos y sus funciones.  

 Presentar al QFB y carreras afines un panorama general orientativo en el aspecto 

regulatorio y químico de este dispositivo medico para aquellos interesados en el área.    
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3. Método 

Se empezó por recabar Información Bibliográfica, hemerográfica y electrónica para: 

 La cavidad bucal, el diente y sus enfermedades, con el propósito de que el lector tenga una 

idea del lugar de acción de una crema dental.  

 La crema dental, formulación y función de los ingredientes. 

 Información en el sitio de internet de la COFEPRIS, sus funciones y como clasifica a una 

crema dental. 

 Información sobre el área de asuntos regulatorios, el responsable sanitario y sus funciones. 

Revisión de los requisitos técnicos (que aplican) en la tabla matriz del suplemento para dispositivo 

médicos, así como las Normas y artículos en la LGS y la RIS que rigen estos insumos.  

 Con la información recabada, desglosar cada requisito que se marca y se debe presentar a la 

COFEPRIS.  

 Particularizar los puntos que aplican para una crema dental.    

En el Análisis de contenido, sugerir propuestas para la mejor regulatoria y requisitos a presentar 

para una crema dental. 
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4. Contenido 

4.1. La Cavidad Bucal y los Dientes 

“El campo de la higiene bucal pertenece no sólo a los dientes, sino a todo su entorno. Esto implica el 

conocimiento de toda la boca”. (WILKINSON-R, 1990)  

4.1.1. Cavidad Bucal 

 La cavidad bucal es la primera parte del tracto digestivo. Por arriba está limitada por el paladar, por 

debajo por la lengua y el suelo de la boca, a los lados se encuentra la dentadura y la mucosa bucal. 

Numerosas glándulas salivares, distribuidas por toda la mucosa mantiene a esta húmeda y en 

oposición a otras mucosas la encía o gingiva. La encía está compuesta por un denso tejido fibroso. 

Forma los alveolos (orificios tipo anillos) donde ira sujetado el cuello del diente, firme en 

consistencia y no se mueve de su estructura subyacente. La imagen 1 muestra sus partes. (EGBERT, 1996) 

(GAFFAR, 2007)         

 

Imagen 1. Cavidad bucal (Dientes, 2011) 

 

4.1.2. Lengua 

Es el principal órgano del sentido del gusto así como del habla. Junto con los dientes ayuda a la 

salivación, masticación y a tragar el alimento. Situada en el piso de la boca y está conectada a varios 

músculos en la epiglotis y faringe. Cubierta de membranas mucosas y glándulas serosas y papilas 

gustativas. Internamente está constituida por tejido musculoso fibroso, vasos sanguíneos y nervios. 
(GAFFAR, 2007)   

4.1.3. La Saliva 

Forma parte del entorno del diente y es un factor principal en el mantenimiento de una boca sana. 

Su papel en la protección frente a la caries podemos concretarlo en cuatro aspectos; dilución y 

eliminación de los azucares y otros componentes, capacidad tampón, equilibrio entre la 

desmineralización /remineralización y acción antimicrobiana. Es producida por tres pares de 
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glándulas grandes y las glándulas más pequeñas de la mucosa bucal (labial, lingual, bucal y palatal). 

Las secreciones difieren de una a otra en su composición y entre individuos. El pH promedio en una 

persona  tiende a ser neutral teniendo valores de entre 7 y 7.5 en condiciones normales. Este puede 

bajar si se consumen alimentos especialmente de tipo azucarado hasta un pH de 4.5. Constituida 

principalmente por:  

a. Mucina, glicoporteínas ricas en prolina y agua que sirven para la lubricación así como 

electrolitos para mantener la integridad de la mucosa. 

b. Lisocima, lactoferrina, proteínas IgA que van a tener un efecto antimicrobiano para el 

balance de la microbiota oral. 

c. Bicarbonato, fosfatos, calcio y flúor que van a tener una capacidad tampón y de 

remineralización. 

d. Amilasa, lipasa; para la digestión.     

Los factores que regulan el equilibrio de la hidroxiapatita son el pH y la concentración de iones de 

Calcio, fosfato y fluor.   Se cree que la presencia del fosfato cálcico es importante tanto en el control 

de la caries dental, como en la formación del cálculo. Un inadecuado flujo de saliva se asocia con el 

incremento en la sensibilidad a la caries, probablemente debido a la escasa eliminación de detritos 

de comida, una pérdida de la capacidad tampón y una reducción en la concentración de Ca2+ y PO4
3-. 

Podemos decir que la saliva y la caries son inversamente proporcionales entre sí: La propensión a 

sufrir caries es tanto mayor cuanto menor es la cantidad de saliva segregada. La remineralización 

del diente requiere la presencia de muy bajas concentraciones de F-, Ca2+ y PO4
3-.(WILKINSON-R, 

1990)(TORREY, 1981)(EGBERT, 1996) (ZARATE Daza & Leyva Huerta, 2004) (LLENA Puy, 2006) 

 Si una superficie dental, bien in vitro o in vivo, se limpia perfectamente con un cepillo y 

pasta de dientes, es posible eliminar varios tegumentos hasta descubrir los cristalitos 

individuales de la superficie del esmalte. Si esta superficie, de nuevo in vivo o in vitro, se 

expone a la saliva durante un sistema de tiempo medido en minutos, se deposita sobre la 

superficie dental una capa acelular libre de bacterias. Esta se define como “película 

adquirida” o “película”, y procede de la saliva. (WILKINSON-R, 1990)   

4.1.4. El Diente 

Los dientes se encuentran dentro de los alveolos dentales de la maxila (maxilar superior) y la 

mandíbula (maxilar interior). Los dientes tienen como función primordial la masticación o 

trituración de los alimentos que una vez ingeridos pasaran por el proceso de la digestión. (HIGASHIDA 

Hirose, 2001)(Enciclopedia médica de Reader's Digest, 1981)  

Los dientes tienen diferente nombre según su forma y función, de manera general tenemos: 

 Incisivos: sirven para cortar y morder. 

 Caninos o colmillos: tiene forma cónica, desgarran los alimentos. 

 Premolares y molares: tiene superficies excavadas y sirven para triturar. 

En una persona promedio, la dentición permanente está formada por 32 piezas dentales.       

La imagen 2 muestra las partes de una pieza dentaria, estas son: 

 La corona, que es la porción que sobresale de la encía. 

 El cuello, que es una porción más estrecha a nivel de la encía. 

 La raíz, que se aloja en el alveolo dental. (alveolo dentario) 
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Estas partes del diente son la que lo distinguen macroscópicamente.(WILKINSON-R, 1990) (HIGASHIDA Hirose, 

2001)  

 

Imagen 2. Estructura del diente (Partes del diente, 2008)  

En el interior del diente se encuentran un espacio llamado cavidad pulpar (pulpa), lleno de tejido 

conjuntivo, vasos sanguíneos, vasos linfáticos y nervios. La pared de la cavidad pulpar está formada 

por la dentina, semejante al hueso pero más densa y más dura. Esta a su vez está cubierta por una 

capa de esmalte, que es la sustancia más dura del organismo. La dentina de la raíz está cubierta por 

una capa de una sustancia llamada cemento y entre esta capa y el hueso se encuentra la membrana 

periodontal, que fija el diente al alveolo del hueso.(HIGASHIDA Hirose, 2001)  

El Esmalte es la superficie exterior, tejido duro, mayor grosor en el ápice del diente y más delgado 

en el cuello. Cubre la corona del diente, compuesto por Hidroxiapatita (3Ca3(PO4)2∙Ca(OH)2 

corresponde entre el 96% y 98% de la composición siendo el resto queratina y agua. La 

Hidroxiapatita es susceptible de intercambiar iones y aniones tales como F- y CO3
-2 que pueden 

remplazar el grupo OH-, mientras que los cationes, tales como Zn2+ y Mg2+, pueden remplazar al Ca2+. 

Este intercambio iónico puede influir en la sensibilidad a las caries y, por ejemplo, el grado en que el 

OH- se ha remplazado por F- tiene efecto sobre la vulnerabilidad del esmalte ya que una vez perdido 

no puede remplazarse. El esmalte también se encuentra compuesto por: sulfuro (270 ppm), cloro 

(4.400ppm), potasio (370 ppm) y estroncio (56 ppm) a cantidades inferiores a 10 ppm. (Aun no se 

conoce su significado biológico). (WILKINSON-R, 1990) (EGBERT, 1996)   

La Dentina es la capa de sustancia que está debajo del esmalte dental. También compuesta de 

Hidroxiapatita en una proporción de 70% siendo el resto colágeno y agua. La matriz de la dentina 

esta perforada por varios canales minúsculos, que parten de la cavidad de la pulpa hasta el esmalte. 

Estos son los túbulos de la dentina que son sensibles a los estímulos físicos y químicos. El elemento 

presente más destacable es el flúor, cuya concentración en la dentina es superior que en el esmalte 

debido a que este fluoruro es sistémico. El cuadro 1 muestra las diferencias en composición de 

sustancias entre la dentina y el esmalte. (WILKINSON-R, 1990)(EGBERT, 1996)      
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Cuadro 1. Diferencias entre dentina y esmalte.(WILKINSON-R, 1990) 

4.1.5. Flora Bacteriana 

La cavidad oral es un ambiente húmedo, el cual tiene una temperatura relativamente constante (34 

a 36ºC), con un pH hacia la neutralidad en la mayoría de sus superficies, soporta el crecimiento de 

una gran variedad de especies. La flora oral del ser humano es altamente compleja y diversa, está 

compuesta por más de 300 especies bacterianas estables, además incluyendo género protozoa, 

levaduras, micoplasmas, virus y bacterias, aunque no están completamente caracterizadas. Varía de 

un sitio a otro, como las superficies dentales y la lengua, también puede variar entre los individuos. 

Entre la flora bacteriana que se encuentra ampliamente distribuida por toda la boca están los 

géneros de Streptococcus, Staphylococcus y Veillonella. Las bacterias que más se encuentran en la 

formación de la placa son estreptococos del grupo viridans, el cual incluye al Streptococcus  gordonii. 

La bacteria mas acidúrica en la producción de caries es la  Streptococcus mutans seguida de los 

Lactobacilos y Propinobacterium. Son capaces de producir grandes cantidades de ácido (acido 

láctico), en un pH bajo, teniendo a la sacarosa como principal sustrato.  (HIGASHIDA Hirose, 2001) (ZARATE Daza & 

Leyva Huerta, 2004) (LLENA Puy, 2006)  

4.1.6. Enfermedades de los Dientes 

Los dientes sufren de desgaste ya sea natural o de tipo patológico. Entre los que tenemos: 

 Atrición  

Es el desgaste fisiológico de los dientes por la edad, se pierden las cúspides y proyecciones incisivas. 

 Abrasión  

Es la destrucción rápida y antinatural de la sustancia dentaria, provocada por un cepillado 

incorrecto, sostener cosas ásperas o duras (clavos), cortar hilos entre otras cosas.  

  Erosión  

Se produce por la actuación de ciertas sustancias químicas, como sustancias acidas, principalmente 

de frutos ácidos.(Enciclopedia médica de Reader's Digest, 1981) 

 Placa 

En todas las partes de los dientes, distintas a las limpiadas por la erosión, existe una mucosa que 

cubre de espesor variable, se conoce como placa dental. La placa es el punto de partida de todos los 

problemas dentarios.  Aparece como un depósito blanco amarillento fuertemente adherido. En la 

Principales diferencias entre dentina  y esmalte  

       Dentina   Esmalte 
Peso específico      2.14   2.9-3.0 
Materia Inorgánica (por 100)    68   96 
Fosforo (por 100)     11.5   16.5 
Calcio (por 100)      24   35 
Flúor (ppm)      240   100 
Proteína (por 100)     20   1 
Tipo de proteína      Colágeno  Queratina 
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actualidad, la placa se considera el factor etiológico primario en el desarrollo de caries. La cantidad 

de placa formada es variable la normal es de 10-20 mg/día. Compuesta por proteínas salivares, 

quizás modificada por enzimas bacterianas con cantidades variables de polisacáridos de origen 

bacteriano. (WILKINSON-R, 1990) (LLENA Puy, 2006)   

 Sarro (Cálculos) 

El término de sarro (tartar) se ha utilizado comúnmente para describir los depósitos mineralizados 

formados sobre los dientes descuidados. El término se conoce como cálculo. Puede producirse por 

encima (supragingival) y por debajo (subgingival) de las encías. El cálculo supragingival es de origen 

salivar y se produce en la proximidad de los orificios de los principales conductos salivares. 

Contiene aproximadamente un 80 por 100 de sustancia inorgánica, conteniendo calcio, magnesio y 

fosforo principalmente. El calcio y el fosforo se presentan en la placa inicial como brusita 

(CaHPO4∙2H2O) y fosfato octacálcico (Ca8(HPO4)2(PO4)4). También se puede encontrar Whitlockite 

(Ca3(PO4)2). El 20 por 100 restantes del cálculo es una matriz orgánica, que contiene hidratos de 

carbono, proteína, lípido y bacterias.  El cálculo irrita las encías produciendo su retracción y fomenta 

la formación de una bolsa entre el diente y las encías, en la que pueden alojarse los residuos 

alimenticios y las bacterias.  También se ha destacado una relación inversa entre el cálculo y caries; 

el cálculo solo se puede depositar en condiciones no acidas.   El tratamiento mecánico realizado por 

un odontólogo y un cepillado regular son las mejores maneras para eliminar el cálculo, así como la 

“materia alba” (capa blanca, difusa y ligeramente adherida compuesta por una mezcla de bacterias 

con una concentración alta de polisacáridos extracelulares), se debe pensar que no tienen efecto 

significativo sobre las enfermedades bucales. Por supuesto esta puede contribuir a la halitosis.   
(WILKINSON-R, 1990) (Enciclopedia médica de Reader's Digest, 1981)  

 Dientes Sensibles  

Como consecuencia de la retracción del borde de la encía por alguno de los problemas dentales, 

puede quedar al descubierto el cuello del diente, quedando los canalículos de dentina abiertos al 

faltar la protección de la piel y los ligamentos que le unen a ella. Aumentando una sensibilidad a la 

presión ejercida sobre la zona o a los cambios de temperatura. (EGBERT, 1996)(Enciclopedia médica de Reader's Digest, 

1981)   

 Gingivitis 

Es una inflamación de las encías, y se originan rápidamente por escasa higiene bucal; ya sea por 

cuerpos extraños que actúan en forma continua  como el sarro, obturaciones defectuosas, aparatos 

de prótesis mal diseñados o cepillado ineficiente. La principal característica es la aparición de una 

coloración roja violácea, con aumento de volumen y superficie lisa que sangra fácilmente, con dolor 

y aparición de algún exudado. (Enciclopedia médica de Reader's Digest, 1981) 

 Caries dental 

La caries dental es una enfermedad destructiva y progresiva de los tejidos calcificados de los 

dientes. Esta causada por ácidos originados por la acción de los microorganismos sobre los hidratos 

de carbono; se caracteriza por una descalcificación de la porción inorgánica y se acompaña o es 

continuada por una descomposición de la sustancia orgánica del diente (se dificulta la masticación). 

Mencionado anteriormente el Streptococcus mutans es el causante más importante. Las lesiones de 

la caries están localizadas, generalmente comienzan en una pequeña área limitada. Se encuentran 

con mayor frecuencia en picaduras y fisuras de superficies ocluidas. La desmineralización comienza 

en el esmalte, habitualmente por debajo de una capa de esmalte intacta. Hay decoloración o cambio 

en la opacidad del esmalte, a esto se le denomina “mancha blanca”. La desmineralización penetra en 
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el tejido más profundo, se extiende y asume la forma de un cono con su ápice orientado hacia el 

borde  “dentino-esmalte” y la base continua debajo de la superficie del esmalte. Por lo general, el 

tejido se ablanda suficientemente de modo que “se rompe” cuando se aplica presión con un 

explorador dental. El proceso de la caries continua y el esmalte desarrolla una lesión que es visible. 

Con frecuencia, la cavidad se decolora o se pigmenta. Durante el proceso de la caries se destruye la 

matriz orgánica.(WILKINSON-R, 1990) (HIGASHIDA Hirose, 2001)  

Es importante conocer que la caries es un proceso de fases. Se empieza con la caries de primer 

grado que afecta al esmalte, segundo grado a la dentina y tercer grado a la pulpa dental y así forman 

abscesos. La imagen 3 nos muestra este avance. (HIGASHIDA Hirose, 2001)    

Junto a las fases se encuentran anexados estos factores: (WILKINSON-R, 1990) 

 Bacterias liberadas en la boca. 

 Enzimas que atacan. 

 Liberación de hidratos de carbono fermentables.  

 Ácidos que atacan. 

 Esmalte que de este modo produce lesión de caries.      

 

Imagen 3. Avance de la caries (Odonto-Red México, 1999)   

 

 Control de la Caries 

Es posible sugerir: 

- Reducción de hidratos de carbono fermentables ingeridos. (Reducir consumo de sacarosa) 

- Eliminación de residuos fermentables en la boca. (Eliminar residuos alimenticios con una 

buena técnica de cepillado)  

- Reducción de la actividad bacteriana. (utilizando antibióticos o bacteriostáticos) 

- Reducción de la susceptibilidad del diente al ataque. (Fortalecer el esmalte mediante la 

aplicación de fluoruros) (WILKINSON-R, 1990) (EGBERT, 1996)   
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 Pulpitis 

Es la penetración de la caries a la cavidad pulpar dando lugar a un proceso inflamatorio. Si continúa 

y no se trata da lugar a lo que se le denomina corrientemente “diente muerto”. Este proceso trae 

complicaciones como la Periodontitis en la que hay una inflamación de los tejidos que sirven de 

soporte al diente produciendo secreciones purulentas y abscesos. Si no se trata a tiempo la infección 

se puede extender más allá del alvéolo maxilar. Se produce el paso de la a través del hueso, 

formándose un absceso bajo el periostio que al romperse se extiende bajo la mucosa bucal, 

produciendo una fistula. El tratamiento para cuando este grado de lesión ocurre es la extracción del 

diente, y la limpieza de la cavidad o apertura quirúrgica. (Enciclopedia médica de Reader's Digest, 1981)  

 Periodontitis 

Es la inflamación de los tejidos que sirven de soporte al diente. Puede ser provocado por 

traumatismos o procesos inflamatorios infecciosos. Los más frecuentes son los que tienen su causa 

primordial en la progresión de la caries, cuando se produce la destrucción de la pulpa por falta de 

tratamiento. Produce secreciones purulentas que pueden llegar hasta el hueso. La imagen 4 nos 

muestra esta afección. (Enciclopedia médica de Reader's Digest, 1981)  

 

Imagen 4. Avance de la Periodontitis. (Clínica Dental Aviles y Roman, 2012) 

 

 Otras Afecciones Periodontales 

Entre las afecciones de los tejidos periodontales están: procesos inflamatorios, procesos 

degenerativos, inflamación de los tejidos perirradiculares que ya requieren la intervención de  un 

profesional para su tratamiento. (WILKINSON-R, 1990) 

 

 

 

 



12 

 

4.1.7. Productos utilizados en la higiene dental 

Hay una gran variedad de productos en el mercado para el cuidado de los dientes y de la boca. 

Algunos ejemplos aparte de la crema dental son: 

- Polvos dentífricos: Ya no son muy utilizados en nuestros días, tenían una alta cantidad de 

abrasivos. 

- Colutorios: Su uso se ha extendido. Estos llegan a los ángulos difíciles de alcanzar por el 

cepillo y la pasta. Son soluciones hidroalcohólicas con escencias (menta, mentol) para 

mejorar el aliento.  

- Hilo dental: Limpia los espacios interdentales. Se recomienda utilizarlo por las noches antes 

de dormir.  

- Gomas de mascar: Son un buen complemento cuando no hay posibilidad de limpiarse los 

dientes. Los movimientos de masticación estimulan  la secreción salival a la vez que 

friccionan la encía y liberan los fluoruros. (EGBERT, 1996)           
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4.2. La Crema Dental 

4.2.1. El Dentífrico  

El dentífrico, popularmente conocido como crema dental o pasta dental, es un producto usado 

masivamente para la prevención de la caries y en general como ayudante de la higiene oral. (para 

evitar confusión se manejara como crema dental)  

Se define a Cosmético como: “toda sustancia o mezcla preparado destinada a ser puesta en contacto 

con las diversas partes superficiales del cuerpo humano (epidermis, sistema capilar y piloso, labios, 

uñas, órganos genitales externos, o con los dientes y mucosas de la cavidad bucal), con el fin 

exclusivo o propósito principal de limpiarlas, perfumarlas y protegerlas, para mantenerlas en buen 

estado, modificar su aspecto y corregir los olores corporales.” En donde estos productos pueden ser 

protectores, decorativos o estéticos y se pueden formular en cremas, emulsiones, lociones, geles, 

pastas, polvos, soluciones, suspensiones, aerosoles con componentes de tipo mineral, vegetal, 

animal, sintéticos y combinados. (WILKINSON-R, 1990) (CARRASCO, 2009) 

Por lo tanto podemos pensar que un dentífrico es un producto cosmético; ya que va a limpiar una 

cavidad, mejorar su apariencia y perfumarla, mas esto no es correcto ya que se nos aclara que: “No 

se consideraran productos cosméticos las sustancias o mezclas: Destinadas a ser ingeridas, 

inyectadas o implantadas en el cuerpo humano. Destinadas a la prevención, diagnóstico y 

tratamiento de enfermedades, o cuyo objetivo sea la protección frente a la contaminación, infección 

o infestación por microorganismos, hongos y parásitos.”  (CARRASCO, 2009)   

Por lo que de acuerdo a la definición en el diccionario de ingredientes cosméticos se define a 

Dentífrico: “sustancias o preparados que se aplican en la mucosa bucal y/o en los dientes que, por 

sus indicaciones, composición o forma de presentación, no pueden ser considerados cosméticos, 

tales como pastas dentífricas, colutorios, blanqueadores dentales, chicles o comprimidos para 

higiene bucal o productos hiperfluorados de uso profesional o cualquier otro producto que pueda 

ser calificado como tal. En la composición de los dentífricos de limpieza dental (pastas o geles) 

suelen incorporarse ingredientes abrasivos para mejorar su capacidad limpiadora.” (CARRASCO, 2009)   

La definición de Pasta de acuerdo a la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos Suplemento 

para establecimientos dedicados a la venta y suministro de medicamentos y otros insumos para la 

salud es: “Forma semisólida que contiene el o los principios activos y aditivos, hecha a base de una 

alta concentración de polvos insolubles (20 a 50%), en bases grasas o acuosas, absorbentes o 

abrasivos débiles combinados con jabones.” Y su vía de administración puede ser bucal o tópica.  
(Suplemento para establecimientos dedicados a la venta y suministro de medicamentos y otros insumos para la salud, 2005)      

La clasificación de un dentífrico (crema dental) conforme a la regulación mexicana la trataremos 

más adelante. 

Los compuestos fluorados son ingredientes habituales en los dentífricos, estando actualmente 

sujetos a restricciones y concentraciones máximas dependiendo de la finalidad de uso. Para cremas 

dentales para el auto cuidado, independientemente de su presentación cosmética, no debe ser mayor 

de 1500 ppm en el producto terminado. Las cremas dentales fluoradas destinadas a menores de 6 

años no deben de contener más de 550 ppm de fluoruro total de acuerdo a la “PROYECTO de Norma 

Oficial Mexicana PROY-NOM-219-SSA1-2002, Límites máximos de concentración de fluoruros en 

productos higiénico-odontológicos e insumos de uso odontológicos fluorados. (PROY-NOM-219-SSA1, 2002)  
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Las cremas dentales han evolucionado de ser mezclas rudimentarias de abrasivos e ingredientes 

básicos a ser un vehículo ideal para portar profilácticos a la superficie de los dientes, tener 

ingredientes y materiales sofisticados para dar una composición única, propiedades dispersantes, 

mejorar la higiene bucal y tener una mejor manufactura. (PADER, 1993) 

4.2.2. Requerimientos básicos de un dentífrico 

- Cuando se utilizan apropiadamente con un cepillo deben eliminar residuos de alimentos, 

materia adherida, placa y manchas de las superficies.  

- Deben dejar la boca con una sensación de frescura y limpieza. 

- Su costo debe ser tal que fomente su uso regular y frecuente. 

- Debe ser innocuo, agradable y cómodo de usar. 

- Su empaquetado ha de ser económico y ha de ser estable. 

- Debe ajustarse a estándares aceptados, en términos de abrasividad al esmalte y dentina. 

- Si se reivindican propiedades profilácticas, estas deben fundamentarse en ensayos clínicos.  

(WILKINSON-R, 1990) 

Los productos bucales se presentan de muchas formas físicas, pero en términos de comodidad, la 

más importante es la pasta semisólida envasada en un tubo plegable. (WILKINSON-R, 1990) 

El requerimiento de comodidad en el envasado y uso determina que este producto se fabrique en 

pasta.  De este modo se hace necesario añadir líquidos que tengan propiedades humectantes para 

prevenir la desecación de la pasta en el orificio de salida del tubo. Con el fin de mantener una 

suspensión rica en sólidos en una forma viscosa estable, también se hace necesario aumentar la 

viscosidad de la fase liquida mediante la adición de un agente gelificante. Finalmente, es necesario 

añadir saborizantes, posiblemente conservadores, colorantes y principios activos. Estos compuestos 

no deben ser tóxicos, ni irritantes en las condiciones de uso. El producto final debe mantener su 

consistencia en un intervalo de temperatura de 0°C hasta 37°C. (KNOWLTON & Pearce, 1993)  (WILKINSON-R, 1990) 

Desde punto de vista del fabricante, el producto debe fabricarse partiendo de las materias primas 

fácilmente disponibles y menos caras, compatibles con un producto de buena calidad.   (WILKINSON-R, 

1990) 

Los ingredientes utilizados en la fabricación de una pasta dental se pueden clasificar como: (POUCHER & 

Howard, 1984)  (EGBERT, 1996)  

 Ingredientes activos  

 Materiales limpiadores y abrasivos (cuerpo pulidor) 

 Materiales detergentes y espumantes (surfactantes) 

 Sustancias Higrostáticas (Humectantes) 

 Agentes viscosantes (aglutinantes/gelificantes) 

 Materiales edulcorantes y saborizantes 

 Ingredientes misceláneos (blanqueadores, antibacterianos)   

 

A continuación se mencionan los ingredientes en la actualidad más comúnmente utilizados  en las 

formulaciones de cremas dentales comerciales, describiendo en algunos brevemente sus principales 

usos, ya que cada ingrediente puede actuar de diferente modo dependiendo del tipo de producto 

y/o cosmético) y la proporción (concentración) en la que se le incorpore, por lo que una formula 

equilibrada solamente puede lograrse considerando todos los ingredientes juntos, puesto que 



15 

 

muchos de ellos tienen una función doble o pueden interaccionar entre unos y otros.  (WILKINSON-R, 1990) 

(CARRASCO, 2009)  

4.2.3. Ingredientes activos 

Tenemos una gran variedad de activos: (GAFFAR, 2007) (WILKINSON-R, 1990) 

- Bacteriostáticos (Triclosan, clorhexidina) 

- Inhibidores enzimáticos (N-lauril sarcosinato sódico (C11H23CO∙N(CH3)CH2∙COONa)) 

- Fluoruros (fluoruro de sodio, fluoruro estannoso y el monofluorofosfato de sodio)   

Los fluoruros son a los que les daremos mayor importancia.  

Estos activos van a ir dirigidos a enfrentar problemas como: 

- Formación de caries dental 

- Enfermedades periodontales 

- Dientes sensibles 

Antes era difícil la adición de compuestos que tuvieran el ion F- a los dentífricos. La mayoría de las 

pastas dentífricas abrasivas son sales de calcio y el fluoruro de calcio es una de las sustancias más 

insolubles conocidas. Esta carencia se ha superado con el uso de abrasivos altamente insolubles 

(pirofosfato cálcico), con el empleo de abrasivos que no contienen calcio (silica hidratada, 

monofosfato sódico insoluble) y con el uso de monofluorofosfato de sodio (Na2FPO3) el cual no 

libera iones F- libres. (KNOWLTON & Pearce, 1993)(WILKINSON-R, 1990)          

4.2.4. Tipos de Fluoruros 

El esmalte que cubre los dientes se compone principalmente de un mineral llamado hidroxiapatita 

(un hidroxifosfato de calcio) que es la sustancia más dura del cuerpo. Este mineral poco soluble se 

disuelve en ácido, porque tanto PO4
-3 como OH- reaccionan con H+: La literatura cita 2 reacciones en 

las que se forma el ion dihidrogeno fosfato 1), y la reacción donde se forma el ion hidrogeno fosfato 

2) dependiendo del número de H+. En el cuadro 2 se muestran las reacciones.  

 

 

Las bacterias, al adherirse a los dientes, causan las caries debido al ácido láctico que producen por el 

metabolismo del azúcar. Los iones Ca2+ y HPO4
2- salen del esmalte dental y son arrastrados por la 

saliva. El acido láctico baja el pH en la superficie de los dientes a menos de 5. A un pH por debajo de 

5.5, la hidroxiapatita se empezara a disolver debilitando al diente, lo que posteriormente de la 

aparición de la caries.  (HARRIS, 2004)  (BROWN L. & LeMay H., 2004)  

 

1) Ca10(PO4)6(OH)2(s)      +   14H+(ac)            10Ca2+(ac) + 6H2PO4- (ac)  +  2H2O(l) 

                               Hidroxiapatita 

2) Ca10(PO4)6(OH)2(s)      +   8H+(ac)              10Ca2+(ac) + 6HPO4- (ac)  +  2H2O(l) 

 Cuadro 2. Reacción de la hidroxiapatita con hidrógenos ácidos. 
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Los dos fluoruros inorgánicos simples comúnmente utilizados son el fluoruro de sodio (NaF) y el 

fluoruro de estaño (SnF). Se piensa que el mecanismo es que el ion F- libre reacciona con la 

hidroxiapatita presente en el esmalte dental, el ion F- toma el lugar del ion OH-, es mucho más 

resistente al ataque de los ácidos porque el ion F- es una base de Brosnted-Lowry mucho más débil 

que el ion OH-. Así se transforma en la fluoroapatita más resistente a los ácidos por lo tanto  menos 

soluble. El pH crítico de la fluoroapatita es de 4.5 (más resistente que el de la hidroxiapatita situado 

en 5.5). En el Cuadro 3 se muestra la reacción.  (BROWN L. & LeMay H., 2004)  (DEL REY SCHNITZLER, 2011) 

 

 

(Tal reacción se ve favorecida en condiciones acidas.)(WILKINSON-R, 1990)  

Normalmente los dentífricos que contienen fluoruros inorgánicos contienen aproximadamente un 

0.4 por 100 de SnF2 o un 0.2 por 100 de NaF. Ambas concentraciones corresponden a 

aproximadamente  1000 ppm de flúor en la pasta dentífrica. Se piensa que durante el cepillado el 

fluoruro de estaño se combina con el esmalte dental, para formar una película insoluble de oxido de 

estaño, fosfato de estaño, y fluoruro de calcio que inhiben la penetración de los ácidos en la 

superficie. (POUCHER & Howard, 1984) (WILKINSON-R, 1990)   

El monofluorofosfato de sodio (Na2FPO3) tiene la ventaja sobre los fluoruros de sodio y estannoso 

de que se ioniza no produciendo el ion F-, el cual inmediatamente precipitara en presencia de iones 

de calcio, sino el ion FPO3
2-, cuya sal cálcica es soluble. Es eficaz con todos los abrasivos si el pH no 

es muy alto y como tal, el fluoruro no puede precipitar  por su enlace covalente. Su obtención se da 

por fusión de fluoruro de sodio y fosfato de sodio, como se muestra en el cuadro 4. 

 

 

Cuadro 4. Reacción para obtener Monofluorofosfato de Sodio. 

Según estudios se sugirió que el intercambio del ion FPO3
2- con el ion HPO4

2- en el retículo de la 

apatita del esmalte era deficiente de calcio, y así se volvía más resistente al ácido. También se indico 

que el intercambio del ion FPO3
2- con el HPO4

2- en la superficie del esmalte y que la disolución 

posterior de este en condiciones acidas, favorecía la precipitación del fluorhidroxiapatita. 

Cualquiera que sea el mecanismo, no existe ninguna duda sobre la eficacia clínica del 

monofluorofosfato de sodio cuando se incorpora a un dentífrico. (EGBERT, 1996)  (GAFFAR, 2007)         

El flúor en diversas concentraciones influye en el decrecimiento y función de algunos 

microorganismos orales, entre ellos algunas bacterias cariogénicas. En estudios realizados se 

demostró que el flúor puede inhibir el crecimiento de bacterias orales en el orden de 0.16 - 0.31 

mol/l, los cuales son más altos que aquellos encontrados en la placa dental. Sin embargo, bajas 

concentraciones han demostrado interferir en la producción ácida de las bacterias. El mecanismo de 

acción propuesto es la inhibición de la enzima enolasa (fosfopiruvato hidratasa) , que interviene en 

 

3Ca3(PO4)2∙Ca(OH)2      +   2F-            3Ca3(PO4)2∙CaF2      +     2OH- 

Hidroxiapatita           ion fluoruro                fluoroapatita                ion hidroxilo 

 
Cuadro 3. Reacción del ion fluoruro con la hidroxiapatita para formar fluoroapatita. 

NaF + NaPO3   Na2FPO3 
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el proceso de la glucolisis en la bacteria, aproximadamente en un 45% en 100ppm de flúor. El flúor 

en concentraciones altas tiene acción bactericida sobre las bacterias cariogénicas y de otro tipo, esto 

se confirma con estudios que indican que el ión fluoruro que proviene de la sal de NaF en 1000 ppm 

es bactericida, en 250 ppm es bacteriostático y en 10 ppm es antienzimático.  (ATUNCAR Guzman, 2002)  

La acción de los fluoruros puede resumirse como sigue: (WILKINSON-R, 1990) 

 Endurecimiento del esmalte y, por lo tanto aumento de la resistencia a los ácidos. 

 Inhibición del metabolismo bacteriano. 

 Favorecimiento y aceleración de la remineralización.  

4.2.5. Abrasivos 

Durante la limpieza se deben eliminar detritos de alimentos, placa, película adquirida, manchas 

extrínsecas y cálculo de la superficie dental. El abrasivo utilizado en una pasta dental siempre debe 

ser un equilibrio entre la aptitud de limpiar la superficie eliminando la placa y la necesidad de evitar 

daños al diente. El grado de abrasividad necesario para conseguir este fin, puede variar de un 

individuo a otro. Las acciones abrasiva y limpiadora de los abrasivos están regidas por tamaño, 

forma, fragilidad y dureza. Los abrasivos más comúnmente utilizados son carbonato de calcio 

precipitado y fosfato dicálcico dihidratado. Otras sustancias incluyen fosfato tricalcico, pirofosfato 

cálcico, metafosfato de sodio insoluble, varios tipos de alúmina, sílice y silicatos.Existen varios tipos 

de carbonato cálcico de diferente densidad y tendencias a cristalizar. Los tipos de cristal más 

comunes son aragonita (ortorrómbica) y calcita (romboédrica). Normalmente se utilizan tamaños 

de partícula para los abrasivos comprendidos entre 2-20µm, ya que partículas menores a 2 µm no 

producirán un efecto abrasivo y mayores a 20 µm resultaran en una sensación arenosa en la boca. Se 

prefieren partículas con forma irregular ya que serán más efectivas en la remoción de detritos y de 

la película adquirida, partículas con forma más “esférica”. (WILKINSON-R, 1990) (EGBERT, 1996)  (KNOWLTON & Pearce, 

1993)   

Las variedades de fosfatos cálcicos utilizados en dentífricos son: (EGBERT, 1996) (KNOWLTON & Pearce, 1993) 

(WILKINSON-R, 1990)  

 Fosfato dicálcico dihidratado – CaHPO4∙2H2O 

 Fosfato dicálcico anhidro – CaHPO4 

 Fosfato tricalcico – Ca3(PO4)2 

 Pirofosfato de Calcio – Ca2P4O7 

 Carbonato de Calcio – CaCO3 

 

 Fosfato dicálcico. Más comúnmente utilizado. El valor de pH de una pasta está comprendido 

entre 6-8. Para evitar su reacción con iones F- se estabiliza con pirofosfato tetrasódico, y 

pirofosfato de calcio y sodio. 

 

 Fosfato dicálcico anhidro. Son frecuentes las mezclas con el Fosfato dicálcico dihidratado 

para aumentar la masa en la boca y elevar el poder de limpieza. 

 

 Pirofosfato cálcico. Se diseño como el abrasivo para productos que contienen fluoruro 

sódico o estannoso. Se afirma que la baja disponibilidad de iones de calcio solubles 

contribuye a la estabilidad del fluoruro.  
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 Sales de Aluminio. Tenemos por ejemplo el trihidrato de aluminio (Al2O3∙3H2O), el 

monohidrato de aluminio y el silicato de aluminio amorfo. Los compuestos de aluminio son 

compatibles con el ion fluoruro.  

 

Se han estado desarrollando formulaciones con abrasivos en las cuales se eviten sales cálcicas en 

pastas fluoradas así como aumentar la estabilidad del fluoruro. Esto ha conducido al uso de sílicas 

(SiO2) en la forma de xerogel hidratado y silicatos de sodio y aluminio. 

Entre las formulaciones más comunes se encuentran dos tipos de sílica hidratada, Sílica gel y sílica 

precipitada. Estas dos difieren prácticamente en el proceso de manufactura, la concentración de sus 

grupos silanol (Si-O-H), área de superficie, porosidad, ajuste de tamaño de partícula (ajustándolo a 

las necesidades) y densidad. La sílica precipitada es producida bajo reacción alcalina y sus 

principales características son el de ser abrasivo, y dar estructura a la crema dental así como algo de 

viscosidad. La sílica gel es producida en condiciones acidas. Existen dos tipos; “Aerogel” que va tener 

mayor función como viscosante y xerogel que va a tener mayor función como abrasivo. En la 

formulación se construyen un mecanismo sinérgico entre estos dos tipos de sílicas, precipitada y gel, 

para dar tanto cuerpo al crema dental como un muy buena capacidad abrasiva.  Otros abrasivos no 

tan comúnmente utilizados son la papaína, peróxido de calcio y el citrato de sodio. (KNOWLTON & Pearce, 

1993) (PADER, 1993)  

 Medición de la Abrasividad 

Entre el método más destacado para medir la calidad abrasiva de las cremas dentales  esta el 

método de RDA o del radiotrazador (radio-tracer), este es un método aprobado por la  ADA. En 

forma general consiste en que dientes humanos, muestras de coronas (esmalte) y raíces (dentina) 

extraídos, se montan en una base de metil metacrilato, se irradian con un flujo de neutrones que 

transforman en una fracción de minuto los átomos de fosforo presentes de 31P a 32P. Después se 

cepilla en condiciones estándares y el 32P radiactivo retirado del diente se irá con la crema dental 

(en solución) utilizada, esta se seca y los remanentes se miden por emisión de rayos β.  La cantidad 

de material del diente removido por el cepillado es directamente proporcional al nivel de emisión 

detectado.   

Para la suspensión de referencia se toman 10 g de pirofosfato de calcio en 50ml de solución acuosa 

al 0,5 % de carboximetilcelulosa sódica y el RDA de esta mezcla se toma arbitrariamente como 100. 

Cuando se prueban las cremas, 25 g de dentífrico se añaden a 50 ml de agua.  (KNOWLTON & Pearce, 

1993)(WILKINSON-R, 1990) (Oficina Española de Patentes y Marcas 2, 2003)    

Las pastas dentífricas convencionales deben caer dentro de este estándar; valores de abrasividad de 

la gama de 50-100 para la dentina y 50-120 para el esmalte (estos valores no tiene unidades). 

Mientras más bajo sea el RDA menos abrasiva es la crema dental, por lo que a un RDA más alto, mas 

abrasiva será la crema. El valor máximo aceptado por la ADA de RDA es de 250. (STRASSLER & D, 2003) 

(Oficina Española de Patentes y Marcas 1, 2005) La cantidad de sustancia perdida por abrasión ha sido calculada 

como 1.2 x 10-8 g por pasada del cepillado del esmalte y de 98 x 10-8 g por pasada de cepillo en la 

dentina. Existe una relación lineal entre a) tamaño de partícula y valor de desgaste y b) porcentaje 

de concentración de abrasivo y valor de desgaste. Desempeñan cierto papel la dureza, cristalización 

de partículas y forma de partícula en el valor de desgaste. Ya con el conocimiento adquirido se 

puede prefijar la abrasividad y se opta por tener una proporción relativamente elevada de 

partículas suaves (Fosfato dicálcico dihidratado) de tamaño 5-10µm y una menor porción de 

pequeñas partículas duras (silicas hidratadas) de tamaño de 1µm.  Las partículas blandas de mayor 
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tamaño deben eliminar del diente la materia sucia adherida y las partículas pequeñas duras deben 

proporcionar cierto pulido sin rayar visiblemente. (WILKINSON-R, 1990)   

4.2.6. Agentes Detergentes  (Surfactantes o Tensioactivos) 

El fenómeno fundamental de la actividad tensioactiva en la adsorción puede conducir a dos efectos 

bastante distintos: a) disminución de una o más de las tensiones limitantes en las interferencias del 

sistema, y b) estabilización de una o más de las interfaces por la formación de capas adsorbidas. 

Todos los agentes tensioactivos tiene una característica en común: son moléculas anfóteras; esto es 

la molécula consta de dos partes distintas, una unidad hidrófoba y una unidad hidrófila. Las 

unidades hidrófobas son cadenas o anillos de hidrocarburos o una mezcla de ambos. Las unidades 

hidrófilas son grupos polares, tales como grupos carboxilo, sulfato o en tensioactivos no iónicos, 

varios grupos hidroxilo o éter. La mayoría de las cremas dentales contiene surfactantes o 

detergentes.  El detergente debe ser insípido, no toxico y no irritante de la mucosa bucal. (Las 

cualidades espumantes son importantes, puesto que tienen una influencia significativa sobre la 

valoración subjetiva de las cualidades de la pasta dental.) Debe facilitar la eliminación de la placa 

poco adherida y de los restos de comida, además de facilitar también la distribución uniforme de la 

pasta durante la limpieza de la dentadura. Algunos agentes tensioactivos pueden tener propiedades 

profilácticas pero solamente consideraremos su actividad detergente. Los tensioactivos mas 

utilizados en la pasta dental son aniónicos.  (EGBERT, 1996) (WILKINSON-R, 1990)  

Entre los que tenemos: (POUCHER & Howard, 1984) (WILKINSON-R, 1990) (BALSAM & Gershon, 1972) 

- Lauril sulfato de sodio (ROSO3Na). El más ampliamente utilizado. Procede de un alcohol de 

fracción corta predominando C12, pero con algo de C14. Las fuentes naturales son los 

ácidos grasos de aceite de coco y palma.  

 

- N-Lauril sarcosinato sódico (R.CO.N(Me)CH2COONa). Este compuesto ha sido ampliamente 

utilizado según una patente de Colgate, que afirma efectos profilácticos, como consecuencia 

de de sus propiedades antienzimáticas  a una concentración de 0.03% inhibe la enzima 

hexoquinasa y a una concentración de 0.25% inhibe la flora bacteriana en la saliva. Se 

recomienda utilizarlo en la pasta dental a una concentración de 1-3%. 

También se utilizan el ricinoleato de sodio, sulforricinoleato de sodio, lauril éter sulfato de sodio y 

alquil poli éter carboxilatos como agentes tensoactivos para dentífricos.  

4.2.7. Agentes Higrostáticos (Humectantes) 

Los humectantes son sustancias higroscópicas que poseen la propiedad de absorber vapor de agua 

de la humedad del aire. Los humectantes se añaden para asegurar la extracción cómoda del tubo 

(dando consistencia) y reducir la desecación exterior por la exposición al aire y al frío. Por lo general 

el producto no se deseca si el tapón se fija en su posición, pero si se deja destapado, la desecación en 

el orificio de salida puede ocasionar su bloqueo. Afortunadamente las pastas dentífricas toleran 

altas concentraciones de humectante por lo que no es rara una concentración del 30 por 100 de 

glicerina. Como se menciono uno de los humectantes más utilizados es la glicerina en una solución al 

50% en agua. Este es el humectante perfecto en el sentido de que es estable, no tóxico, da cierto 

brillo, tiene algunas propiedades solubilizantes y aporta dulzor. (EGBERT, 1996) (KNOWLTON & Pearce, 1993)  

(BALSAM & Gershon, 1972)    
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También se utiliza el sorbitol al 70%, que tiene propiedades similares proporcionando una buena 

plasticidad a la pasta, es menos pegajoso y evita la separación de agua de la pasta. Como otra opción 

u otro componente tenemos al Propilenglicol y al Polietilenglicol (PEG-12). Este último tiende a 

darle a las pastas una consistencia más suave y puede ser preferido en polvos con una gravedad 

específica alta aunque es de un sabor ligeramente amargo. (POUCHER & Howard, 1984)   

4.2.8. Agentes Viscosantes (Aglutinante) 

Es necesario incorporar un agente viscosante o aglutinante con objeto de mantener una suspensión 

de una cantidad elevada de sólidos en forma estable y así prolongue la vida de anaquel evitando que 

la parte solida y liquida se separen. El agente viscosante también modifica la dispersabilidad, el 

carácter espumante y la “sensación” en la boca”. Estos agentes determinan el comportamiento 

reológico (se mencionan generalidades más adelante). Los agentes viscosantes utilizados en pastas 

dentífricas son coloides hidrofilicos que se dispersan en medio acuoso. (KNOWLTON & Pearce, 1993) (EGBERT, 

1996) (WILKINSON-R, 1990) 

Entre las que tenemos:  

- Carragenina. Es un polisacárido, no es sensible a los cambios de temperatura siendo un 

espesante muy efectivo y formador de geles. Es compatible con surfactantes aniónicos y no 

iónicos aunque en la mayoría de las formulaciones está siendo sustituida por derivados de 

celulosa.  

- Goma Guar. Es un hidrocoloide natural, como la mayoría de los polisacáridos tiene, 2 ó 3 

grupos hidroxilos libres que pueden ser sustituidos para ,modificar sus propiedades de 

viscosidad y reológicas. Es soluble tanto en solución fría y caliente teniendo gran 

estabilidad.     

- Goma Xantana. Es un heteropolísacarido, soluble en agua fría, produciendo soluciones 

viscosas altamente estables en un rango amplio de pH.   

 

 Derivados de Celulosa.  

Tiene una gran ventaja ya que pueden ser adaptados a cualquier requerimiento en términos de 

solubilidad, propiedades gelificantes; no son coloreados, son innocuos y relativamente insípidos. 
(PADER, 1993) 

Entre los derivados de celulosa tenemos: (EGBERT, 1996) (KNOWLTON & Pearce, 1993) (PADER, 1993) (WILKINSON-R, 1990) 

- Carboximetil celulosa (CMC) o carboximetil celulosa sódica (CMCS). Se prepara por la 

acción del cloracetato de sodio sobre celulosa bajo condiciones alcalinas. Es soluble tanto en 

agua caliente como fría. Las gomas de CMCS son aniónicas y sensibles a valores de pH fuera 

del intervalo 5.5-9.5. Es estable en presencia de electrolitos y iones calcio. La CMCS es el 

agente más utilizado en cremas dentales.    

- Éteres de Celulosa. Son generalmente los éteres metílico o hidroxietílico de la celulosa, 

estables en intervalos amplios de pH, no iónicos y no se afectan por cationes metálicos. Son 

de gran valor en formulaciones que contienen antibacterianos catiónicos.  

- Metilcelulosa. Más soluble en agua fría que en caliente, pero puesto que las cremas 

dentífricas se pueden fabricar por procesos en frio, esto no es un inconveniente especial. La 

temperatura a la que se gelifica está entre 50-55°C.   
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- Hidroxietilcelulosa (HEC). Tiene las características generales de los éteres de celulosa, 

pero no presenta la característica inversa: mayor solubilidad a menor temperatura de la 

metilcelulosa. Es un espesante altamente eficiente y estabilizador de emulsiones, 

compatible con surfactantes aniónicos y catiónicos, electrolitos y materiales no iónicos. Las 

pastas fabricadas con HEC son más lentas en desarrollar espuma y sabor. 

- Hidroxipropilmetilcelulosa. Como la metilcelulosa tiene una temperatura de gelificación 

de entre 58-90°C, dependiendo del peso molecular y grado de sustitución. Tiene una textura 

de suave a semifirme. Su viscodad puede ser afectada por la presencia de electrolitos o 

surfactantes en la fase acuosa. 

Entre otras opciones esta la Bentonita. Es una arcilla de silicato de aluminio hidratado, que disperso 

en medio acuoso forma geles con comportamiento tixotrópico. Es buen estabilizador de coloides ya 

que reduce la separación de fases. El Polyox y el Carbopol también han sido aconsejados para ser 

incluidos. Una característica particular del Carbopol es su delgado punto de corte lo que hace que las 

formulaciones que lo contengan se dispersen rápido en la boca. (KNOWLTON & Pearce, 1993)  (WILKINSON-R, 1990)   

4.2.9. Agentes Saborizantes y Edulcorantes  

El sabor de una pasta dentífrica es una de las características determinantes de la aceptación del 

consumidor, así como fortalece la marca del producto. El consumidor demanda un sabor que deje 

una sensación de frescor duradera de que se ha limpiado la boca.  Los más utilizados son aceites de:  

(POUCHER & Howard, 1984) (Oficina Española de Patentes y Marcas 1, 2005)  

- Hierbabuena 

- Menta 

- Mentol   

- También se utilizan: 

- Clavo (o eugenol) 

- Eucalipto 

- Anís  

- Clorofila (por su efecto deodorizante para tratar la halitosis)  

Todos los Saborizantes requieren edulcorantes y el de elección es la Sacarina, para terminar de dar 

un sabor “dulce”. También se pueden emplear Ciclamato y Aspartame. Algunas pastas basadas en 

Fosfato dicálcico dihidratado tienen habitualmente un sabor más intenso que las basadas en 

carbonato de Sodio. Algunos modifican el sabor como la clorhexidina y el mismo pH del producto. 
(POUCHER & Howard, 1984) (WILKINSON-R, 1990)  

4.2.10. Ingredientes Misceláneos 

Tenemos también otros compuestos, algunos con función terapéutica, que se añaden a las cremas 

dentales. Algunos ejemplos son:    

 Antisépticos. Los agentes antibacterianos se incluyen en preparados comúnmente 

para tratar problemas tales como la halitosis, olores corporales e infecciones cutáneas 

leves. Los agentes antibacterianos comúnmente utilizados en las pastas dentífricas son 

el triclosán y la clorhexidina.  

o La clorhexidina es muy efectiva como agente antiplaca y antibacteriano por 

desgracia muestra varias desventajas como tener un sabor amargo, ser 
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incompatible con otros ingredientes en la formulación de la crema y al poco tiempo 

de su uso continuo mancha los dientes. (KNOWLTON & Pearce, 1993)  (GAFFAR, 2007) 

o El Triclosán (2,4,4’-tricloro-2’-hidroxidifenileter) es un agente antibacteriano no 

iónico que ha demostrado ser seguro, con una toxicidad muy baja, bien tolerado, 

amplio espectro contra bacterias y levaduras y compatible con los demás 

ingredientes en la formulación. Para que el Triclosán sea más efectivo un sistema 

liberador es requerido para incrementar su tiempo de permanencia en la boca. Se 

ha visto que el copolímero polivinil metil éter (PVM) y el ácido maleico 

(MA)(conocido como copolímero de Gantrez) puede lograr esto. Este copolímero 

tiene las propiedades de: 

 

 Ser soluble en agua 

 Estable a temperatura de 60°C  

 Estable a pH 5-11 

  El copolímero tiene 2 grupos; el grupo de adhesión y el grupo    

  solubilizante. El grupo solubilizante, metoxi éter, atrapa al triclosán en   

  la micela de surfactante mientras que el grupo de adhesión (COOH)   

  se une al calcio en una capa liquida adherente sobre la superficie del   

  diente (en el esmalte). Por este mecanismo es efectivo contra la    

  placa, gingivitis, sarro y caries. (KNOWLTON & Pearce, 1993) (GAFFAR, 2007)  (PADER, 1993) 

o  Aceite de Oliva; nuevas formulaciones se han hecho con aceites y esencias. Se ha 

demostrado que el aceite de oliva en una formulación libre de detergente 

conteniendo fluoruro ha sido efectivo en el control de la placa, inhibición del 

crecimiento bacteriano, reducción de sulfuro volátil y de 2-cetobutirato del medio 

salival y la salud de las encías.  (PRETTY & Gallagher, 2003)            

 Conservantes. El agente gelificante puede ser el más vulnerable. Para esta finalidad se 

utilizan formol, benzoato op-hidroxibenzoatos sódicos. Actualmente ya no se utilizan ya 

que el benzoato sódico no es efectivo a pH neutro y valores más altos. Los componentes 

saborizantes tienen por si mismo cierta acción antibacteriana, la misma concentración 

de fluoruro inhibe el crecimiento de microorganismos aparte de que el producto se 

fabrica  en condiciones asépticas y no es preciso añadirle conservadores. (ATUNCAR Guzman, 

2002)  (WILKINSON-R, 1990)  

 Inhibidores de la corrosión. Se añade silicato sódico a pastas basadas en carbonato 

sódico con elevado pH para evitar el ataque a los tubos de aluminio. (WILKINSON-R, 1990) 

 

 Colorantes: Estos se añaden a la pasta. Se emplean pigmentos hidrosolubles e 

insolubles en agua, sirven para darle un color a la crema. Deben ser aprobadas por el 

ministerio de salud y las regulaciones aplicables a estos. De acuerdo a la FDA se pueden 

utilizar los colorantes FD&C y los D&C incluidos aquellos que contactan con mucosas 

estos son prefijados con números por el Colour Index International, indicándose como 

CI. Uno de estos pigmentos es el Dióxido de Titanio (CI77891) que le da un color blanco 

brillante a la crema dental, además de tener un pequeño efecto abrasivo. (CARRASCO, 2009) 

(EGBERT, 1996)  (TORREY, 1981)       

 

 Desensibilizantes. Su función principal es bloquear el estimulo a los túbulos 

dentinales expuestos. El compuesto en la mayoría de las cremas dentales indicadas 
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para aliviar la sensibilidad es el Nitrato de Potasio (KNO3) a un 5%(p/p). Este reduce la 

actividad nerviosa en los túbulos dentinarios alternado el umbral de excitación del 

nervio incorporando iones K+. (KNOWLTON & Pearce, 1993) (GAFFAR, 2007)  

 

 Prolongadores de Frescura. Son películas o laminillas pequeñas, pesan menos de 

100mg con un espesor de 100µm, compuestas por goma de celulosa 

(hidroximetilcelulosa) que se disuelven en la boca. Contiene una alta concentración de 

saborizantes y agentes refrescantes (menta). Que mantendrán el buen aliento por 

mucho más tiempo.  (GAFFAR, 2007)  

 

 Blanqueadores: Ayudan a la eliminación de manchas extrínsecas del diente y a darles 

un tono más blanco. Existen una gran cantidad de compuestos que por su seguridad y 

eficacia han sido añadidos a la formulación para este fin.  Esto incluye sobre todo al: 

o Peróxido de hidrogeno. Agente oxidante que produce una decoloración de las 

manchas, blanqueando así el diente. (WILKINSON-R, 1990) (EGBERT, 1996)   

o  Peróxido de carbamida. Este se descompone en peróxido de hidrogeno al 3% y 

urea al 7%, considerando que el primero es ingrediente activo.  (C.D.M.O. MORALES Zavala, 

2004) 

o Bicarbonato de Sodio. Este es muy multifuncional ya que tiene una acción abrasiva 

sin dañar el esmalte, ayuda a blanquear el diente, ayuda a remover la placa, así 

como tener un efecto antibacterial que se ha demostrado en estudios clínicos.  
(STRASSLER & D, 2003)  (WILKINSON-R, 1990)  (JOINER, 2010) 

o Blue Covarine: Recientemente se ha introducido este colorante a la formulación de 

cremas llamado “Covarine Blue” (numero de registro CAS: 147-14-8), este 

ingrediente junto con las sílicas ayuda a eliminar el color amarillento de los dientes 

y a darles un tono más blanco que puede ser percibido por los usuarios.  (COLLINS & 

Naeeni, 2008)  

o Algunos compuestos de fosfato como el pirofosfato de sodio, tripolifosfato y 

hexametafosfato, tienden a tener una fuerte afinidad de unión al esmalte, la dentina 

y al sarro, y durante su adsorción se ha demostrado que pueden adsorber las 

manchas extrínsecas y disolver las fases cristalinas de fosfato de calcio que dan 

formación al sarro. (WILKINSON-R, 1990) (STRASSLER & D, 2003)   

Estos compuestos pueden ser añadidos en conjunto o individualmente a la formulación mientras 

esta sea estable. El “tono de blancura” que proporcionan los diferentes compuestos en los dientes, es 

medida por una escala en una guía llamada Colorímetro, la guía más conocida es la “Vita Shade”.   
(COLLINS & Naeeni, 2008)  (JOINER, 2010)  
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4.2.11. Formulación General de una pasta dentífrica 

Las materias primas no difieren únicamente en su constitución, sino también en su efecto en las 

propiedades físicas del producto final. El cuadro 5 presenta el uso, los ingredientes y el porcentaje 

aproximado de los componentes de una crema dental básica.  (JOINER, 2010)  (WILKINSON-R, 1990) 

Uso Ingredientes Porcentaje % 
Agentes limpiadores y 
abrasivos 

Carbonato de calcio 
Fosfato dicálcico dihidratado 
Pirofosfato cálcico 
Sílica hidratada (precipitada, gel) 
 

15-50 

Agentes detergentes    Lauril sulfato de sodio 
N-lauroil sarcosinato de sodio 
Ricinoleato sódico 

1.0-2.0 

Humectantes Glicerina 
Sorbitol 
Propilenglicol 
Polietilenglicol 

10-30 

Agentes viscosantes o 
aglutinantes 

Carboximetil celulosa (CMC) 
Hidroxietilcelulosa (HEC) 
Goma Xantana 
Carragenina 
Silica hidratada precipitada 

1.0-2.5 

Saborizantes Aceites de hierbabuena 
Menta 
Mentol  
Eucalipto 

1.0-2.0 

Edulcorante Sacarina 
Acesulfame de Potasio 

0.1-0.2 

Ingredientes activos 
(agente profiláctico) 

Fluoruro de sodio 
Monofluorofosfato de sodio 
Fluoruro de estaño 

0.1-1.0 

Ingredientes misceláneos 
(conservantes, colorantes, 
blanqueadores, ajustadores 
de pH) 
 

CI 74260 (pigmento verde No.7) 
p-hidroxibenzoatos 
Dióxido de titano 
Pirofosfato de tetrasodio 

0.1-0.5 

Vehículo principal Agua Hasta 100 
 

Cuadro 5. Tabla de componentes y porcentajes de una formulación de crema dental. 

Se tiene que aclarar por ejemplo, si están presentes iones libres de fluoruro en una formula con 

carbonato de calcio, estos precipitaran rápidamente como fluoruro de calcio y se perderá la 

actividad cariostática. Generalmente se utilizan metafosfato sódico insoluble y pirofosfato cálcico 

con compuestos liberadores de iones fluoruro (SnF2, NaF). El monofluorofosfato de sodio es menos 

problemático ya que el ion es FPO3
2-. En este caso si se puede utilizar fosfato de calcio e incluso 

carbonato de calcio. En la mayoría de las formulaciones actuales se opta por el uso de la sílica 

hidratada que no interacciona con los iones fluoruro. Se debe tener cuidado en las formulaciones del 

fluoruro para garantizar su actividad a lo largo de la vida del producto. (PADER, 1993)  (WILKINSON-R, 1990) 
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A continuación se ejemplifican en el cuadro 6 y 7, 2 formulaciones de cremas dentales que pueden 

encontrarse en el mercado. (PADER, 1993)  

 

Cuadro 6. Ejemplo de una formulación con variedad de abrasivos y humectantes. 

          

 

Cuadro 7. Ejemplo de una formulación con contenido alto de abrasivos. 

La primera es una formulación actual multibeneficio que contiene variedad de humectantes y de 

sílicas. La segunda es una formulación clásica con un alto porcentaje de abrasivos.  

Actualmente como se muestra en la fórmula 1 ya hay cremas dentales que contienen varios 

ingredientes que hacen que esta sea “multicuidados” para ser: anticaries, antigingivitis, anitsarro, 

desensibilizante y blanqueadora principalmente.  

Lo que es importante remarcar (como lo mencionamos en los requerimientos de un dentífrico) es 

que toda crema dental ideal para el cuidado efectivo de la dentadura, tiene que caracterizarse por lo 

siguiente: (PADER, 1993) (EGBERT, 1996) 

Formula 2        % 

Fosfato Dicálcico dihidratado    40.00 
Fosfato Dicálcico anhidro    05.00 
Monofluorofosfato de Sodio     00.78 
Glicerina al 96%     25.00 
Carboximetilcelulosa      01.00 
Lauril Sulfato de sodio     01.70 
Saborizante      02.00 
Sacarina de Sodio     00.30 
Agua       24.22 
Total p/v                       100.00 
 

 
Formula 1        % 

Silica, Xerogel (abrasión)    14.00 
Silica, precipitada (viscosante)   08.00 
Monofluorofosfato de Sodio     00.78 
Sorbitol, solución al 70%     46.02 
Glicerina, 96%      20.90 
Polietilenglicol      05.00 
Carboximetilcelulosa     00.30 
Lauril sulfato de Sodio     01.50 
Saborizante      01.80 
Sacarina de Sodio     00.20 
Solución Colorante     01.50 
Total p/v      100.00 
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- Concentración efectiva de fluoruro 

- Pocos tensioactivos 

- Suave para la encía  

4.2.12. Fabricación de la Crema Dental  

Este es un método general para la elaboración de la crema dental. Debe decirse que cada empresa 

tiene sus particularidades en cuanto a tiempo, temperatura y concentraciones de ingredientes, 

dependiendo de la formulación e ingredientes presentes. La fabricación de la crema dental puede 

ser dividida en 5 operaciones: (POUCHER & Howard, 1984) (WILKINSON-R, 1990)  

1. Preparación de las premezclas o submezlcas liquidas. 

2. Mezcla de la premezcla con los polvos abrasivos. 

3. Adición del surfactante y materiales sensibles (p. j. saborizante)  

4. Almacenado 

5. Llenado de tubos. 

Normalmente la hidratación del agente viscosante se realiza añadiendo este agente solido a los 

humectantes como la glicerina, sorbitol o propilenglicol previamente dispersos en una parte de agua 

con agitación energética. Si se utiliza carboximetil celulosa sódica (CMC) no es necesario calentar, si 

se utiliza la carragenina el calentamiento a 60°C es habitual. La agitación en exceso de geles de CMC 

conduce a una disminución irreversible de la viscosidad situación que se debe evitar. La hidratación 

del gel puede ser continua por medio de un eductor, en el cual se introduce gradualmente el polvo 

viscosante en una corriente de agua fría que después se fuerza a pasar a través de tuberías que junto 

con la agitación da un gel suave y uniforme. El ingrediente activo, edulcorantes, abrasivos y otros 

ingredientes se mezclan en otro tanque (de premezclado) con ciertas partes de agua, se añaden ya 

sea por partes o hasta el final del proceso  y la mezcla resultante se agita hasta formar una fase 

homogénea. A la fase del viscosante  se le añaden pigmentos como el dióxido de titanio y se regula el 

pH. En otro tanque de premezcla, si se añade por ejemplo un agente antibacteriano como el 

Triclosán, se recomienda solubilizarlo en el aceite saborizante y esta solución se añade el agente 

tensioactivo. El agente tensioactivo y el saborizante se añaden al final de todo. Esto se hace para 

evitar el exceso de espuma y reducir la pérdida del saborizante. (La adición de las premezclas se 

añaden en calderas para mezclas de trabajo duro.) Esto debe dar una fase de gel homogénea. (En 

ningún momento durante el proceso de preparación y mezclado la pasta debe hacerse demasiado 

dura ni demasiado liquida.) Esta mezcla final se lleva al vacío para eliminar el aire del producto, se 

mezcla a alta velocidad durante un período de 5 a 30 minutos. El punto en el que se elimina todo el 

aire se comprueba mediante la densidad. Para una formula general es de esperar una densidad de 

1.55-1.60g/ml. El producto deberá tener un pH cerca de 7. Al finalizar el proceso la pasta tendrá una 

consistencia firme pero más elástica, hasta que se obtenga una consistencia de gel. En todos los 

casos el producto resultante es un producto en pasta, semisólido extruible. Esta será vaciada en los 

tubos teniendo cuidado de no generar espacios de aire o un sobrellenado. El proceso dependiendo 

del agente viscosante puede llevarse por “proceso caliente” (50-80°C) o “proceso en 

frío”(temperatura ambiente). Los avances del “proceso en caliente” incluyen un mejor control 

microbiológico, facilidad de mezcla de sustancias y bombeado con mejor fluidez por reducción de la 

viscosidad, comportamiento observado con la mayoría de los polímeros aglutinantes. Las ventajas 

del “proceso en frío” incluyen reducción en el costo de energía y se evita la perdida de sustancias 

como el saborizante y/o interacción entre ingredientes. (PADER, 1993)(POUCHER & Howard, 1984) (WILKINSON-R, 1990)  

(Oficina Española de Patentes y Marcas 1, 2005)    
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Las materias primas como el producto terminado deben de pasar por el departamento de control de 

calidad, para su inspección y muestreo; medición de pH, apariencia (color, olor, sabor), gravedad 

específica, conteo microbiológico, contenido de Fluoruro,  así como por pruebas de estabilidad. Una 

crema dental bien formulada mantendrá su integridad estructural por más de 3 años en condiciones 

de almacenaje normales. Al integrar el dossier, los resultados de estos parámetros deben ser 

presentados en el certificado de análisis, requisito que marca la tabla del  Anexo 1 y que en el 

numeral 4.7.4. se muestra.  (BALLESTEROS García & García Fraile, 2001) (POUCHER & Howard, 1984) 

4.2.13. Generalidades del comportamiento Reológico de una  

  Crema Dental  

El comportamiento reológico determinaran la apariencia final de la pasta, la calidad de esta y el 

impacto que tendrá sobre el consumidor haciendo el cepillado de dientes lo más agradable posible.  

(POUCHER & Howard, 1984) 

En el proceso de manufactura; durante el mezclado de ingredientes se podrán empezar a observar 

algunas propiedades tixotrópicas liquido/solido de la pasta dental.  

Las características adecuadas del comportamiento reológico son: (PADER, 1993) 

a. Formación de una banda de crema homogénea al “aplastar” el tubo. 

b. La pasta no fluya hacia afuera del tubo cuando este destapado sin una fuerza de extrusión. 

c. Un esfuerzo mínimo sea necesario para hacer salir la crema del tubo.  

d. Que haya un corte parejo, “limpio”, de la cantidad de pasta extruida del tubo que se coloque 

en el cepillo. 

e. La pasta debe estar “firme” en el cepillo de dientes, y no hundirse entre las cerdas. 

f. La pasta debe dispersarse rápidamente en la boca una vez iniciado el cepillado. 

g. El sabor debe liberarse rápidamente. 

h. Formación de espuma agradable y en un volumen adecuado. 

i. Debe ser de un enjuagado rápido y completo después del cepillado y no debe quedar ningún 

residuo pegajoso en la boca. 

j. Una estabilidad física de la crema durante su almacenado y distribución cuando se 

encuentre dentro del tubo es esencial. 

k. Debe ser compatible con el sistema dispersante.   

Por lo tanto la crema dental tendrá que presentar un comportamiento de viscosidad de tipo 

pseudoplástico, presentara una tensión de corte baja a velocidades de corte o cizalla bajas, es 

tixotrópica y se recupera rápidamente después de la deformación de la estructura. Esto depende de 

una estructura tridimensional bien ordenada y  no solamente en la alta viscosidad que puede ser 

producida por una alta carga de abrasivos apoyados o disueltos en el sistema humectante.  La 

propiedad de que sea pseudoplástica-tixotropica nos da la ventaja de que al inicio tengamos una 

crema con una aparente elevada viscosidad inicial y posteriormente a su uso una reducción de la 

viscosidad durante su extrusión y dispersión por cepillado. En el tubo contenedor como sobre las 

cerdas del cepillo tendrá que haber una rápida reestructuración en el punto en el cual se forma un 

sólido que le dará la fuerza estructural a la pasta y por lo tanto la capacidad de mantenerse firme. La 

propiedad mas importante en común por los polímeros usados en la pasta dental es su distribución 

prácticamente instantánea después de la fuerza de corte (cuando es oprimida) y su recuperación 

instantánea cuando la fuerza cesa. Estas propiedades hacen para el usuario una experiencia 

agradable al momento del cepillado. Un aspecto importante es que los ingredientes por separado 
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presentan sus propias características pero al interaccionar todos darán un comportamiento 

diferente en el producto final. En estos fluidos semisólidos tenemos que tener en cuenta que fuerzas 

como la de Van der Waals y los puentes de hidrógeno están presentes y producen una atracción 

mutua entre partículas, así como también se encuentran fuerzas de repulsión debidas a potenciales 

de la misma polaridad. (KNOWLTON & Pearce, 1993) (PADER, 1993)  

El humectante como la glicerina y el sorbitol no tendrán una influencia directa con el 

comportamiento reológico pero incrementara la viscosidad de la crema dental. El polietilenglicol 

puede alterar la viscosidad, dependiendo de su peso molecular, concentración e interacción con los 

otros componentes de la crema dental. Los abrasivos contribuirán al comportamiento reológico 

dependiendo principalmente de su forma, porosidad y tamaño de partícula. No hay mucha 

información sobre el efecto de los surfactantes pero se ha visto que el Laurilsulfato de sodio puede 

reducir la viscosidad en cremas dentales con contenido bajo de abrasivos. Los agentes viscosantes 

como la carboximetilcelulosa, la hidroxipropilmetilcelulosa, la goma Xantana y la carragenina son 

los principales contribuidores al comportamiento reológico. En la formulación se opta y se prefiere 

utilizar mezclas de estos viscosantes en vez de utilizar solo uno, en especial cuando se tienen 

presentes ingredientes activos como el triclosán, nitrato de potasio o bicarbonato de sodio, estas 

mezclas son necesarias para lograr la viscosidad adecuada, así como el comportamiento 

pseudoplástico-tixotrópico deseado. (PADER, 1993) (ITESCAM , 2011)  

4.2.14. Nuevas Tecnologías 

Recientes avances en el conocimiento de la etiología de la hipersensibilidad dentinaria han llevado a 

reconocer la importancia de diseñar nuevos tratamientos que ataquen las causas subyacentes y que 

también traten los síntomas de la hipersensibilidad dentinaria. Específicamente, se ha propuesto 

que aumentar la densidad mineral de la superficie de la dentina podría mejorar la resistencia al 

desgaste, mientras que tapar y sellar los túbulos abiertos con una sustancia similar a la dentina que 

contenga calcio y fosfato podría aumentar la resistencia al desgaste y también podría aumentar la 

resistencia a los ácidos mediante el bloqueo de su difusión a través de los túbulos hacia la superficie 

dentinaria. (CUMMINS, 2009)   

Es por esto que se ha desarrollado una nueva formulación con L-arginina al 8% Carbonato de Calcio 

(CaCO3), y 1450 ppm de Fluoruro que ha demostrado proveer un mayor alivio prolongado  a la 

sensibilidad comparado contra las otras formulaciones que contienen 2% de ion Potasio, desde su 

primer uso proveyendo un alivio de hasta por 3 días con una sola aplicación. Los componentes 

esenciales de esta tecnología son la Arginina, un aminoácido con carga positiva a pH fisiológico, es 

decir, pH 6.5–7.5, fosfato como amortiguador del pH y carbonato de calcio que es una fuente de 

calcio.    En estudios sobre el mecanismo de acción se ha demostrado que esta tecnología innovadora 

funciona sellando físicamente los túbulos dentinales con un tapón que contiene arginina, carbonato 

de calcio y fosfato. Este tapón, que es resistente a las presiones pulpares normales y a la exposición 

a los ácidos, reduce, en forma efectiva, el flujo de fluido dentinal y de este modo reduce la 

sensibilidad. Teniendo la gran ventaja de ser formulado en crema y poder ser usado en casa.  (Dra. 

CUMMINS, 2010)( CUMMINS, 2009)   
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4.2.15. El cepillo y cepillado dental 

El cepillo dental y el mecanismo de cepillado desempeñan una parte importante en la higiene bucal. 

Un cepillado dental regular es eficaz en la reducción y prevención de afecciones periodontales. La 

eliminación de detritos de alimentos y el masaje de las encías es una parte de la buena higiene bucal. 

Un tiempo de 2 minutos por lo general es suficiente. En general, el cuidado dental profesional, la 

dieta apropiada, el uso de un dentífrico profiláctico y la educación en la técnica de cepillado son 

hechos esenciales en la prevención de afecciones bucales.  (WILKINSON-R, 1990)  

Las recomendaciones generales para escoger un cepillo dental son: (EGBERT, 1996) 

 Cepillos con cerdas abundantes en cruceta 7-8 mechones a lo largo, 3-4 a lo largo. 

 Cerdas de material plástico con extremo redondeado. 

 Cepillos de dureza media. 

 Mango recto, con buen agarre a la mano. 

4.2.16. Ensayos Funcionales 

Las reivindicaciones clínicas hechas de los dentífricos y las limitaciones de publicidad han ayudado 

a aumentar el volumen de trabajo sobre la composición de dentífricos en los últimos años. Se 

dispone ya de material biológico sobre la acción de los dentífricos en forma de dientes extraídos de 

humanos y animales y cierto trabajo experimental puede incluso realizarse sobre dientes in situ en 

la boca. Comúnmente se realizan estudios in vivo e in vitro. Los estudios in vitro sirven para hacerle 

un “pre-screen” al producto  probar formulaciones, solubilidad en el esmalte, disponibilidad de 

fluoruro y su efecto antes de hacer los ensayos clínicos. Los estudios in vivo o ensayos clínicos son 

los únicos que pueden satisfactoriamente comprobar y sustentar las frases publicitarias o 

información sanitaria. (KNOWLTON & Pearce, 1993)  (GAFFAR, 2007)  

Para documentar la efectividad de un producto oral que se está probando, se llevan a cabo estudios 

en diferentes etapas, como se muestra en el siguiente flujo: (GAFFAR, 2007)  

Evaluación preclínica        Estudios piloto            Estudios controlados               Ensayos en campo   

Los ensayos clínicos dependiendo de sus objetivos sirven para probar y evaluar nuevas 

formulaciones, eficacia y efecto cariostático del flúor. Los estudios preclínicos se pueden llevar a 

cabo en ratas por ejemplo; evaluar el efecto de la aplicación tópica o en solución y su efecto 

cariostático. Los estudios piloto se realizan en personas para asegurar la efectividad del flúor en 

promover la remineralización, estos estudios duran de 2 a 4 semanas y se lleva a cabo en 20 o 30 

sujetos por grupo. Si el estudio piloto significativamente mejoro la remineralización y dio resultados 

adecuados, se pasa al estudio controlado. Esta etapa se realizan en 30 a 60 sujetos con una duración 

de 3 a 6 meses en el que se prueba la formula final. Posteriormente viene los ensayos de campo que 

se realizan por lo general en niños, 1000 por grupo, por un periodo de 3 años para evaluar los 

efectos en el desarrollo de la caries, así como de problemas asociados (placa y/o gingivitis). Como 

parte de la metodología se seleccionan aleatoriamente a los pacientes en 2 grupos; Un grupo al que 

se le asignara el producto de prueba, el que contiene fluoruro, por ejemplo y un grupo control, 

producto que no contiene fluoruro. Este pude ser un estudio ciego o doble ciego. En todos los casos, 

los pacientes son monitoreados periódicamente para evaluar su estado de salud y de que cumplan 

con el uso del producto. Los resultados de los estudios son recopilados y analizados 
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estadísticamente para determinar que hay un efecto cariostático en el agente activo.  (WILKINSON-R, 1990) 

(KNOWLTON & Pearce, 1993) (GAFFAR, 2007)    

4.2.17. Envase 

“El envasado es el arte o ciencia de la preparación de artículos y mercancías para transportar, 

almacenar y entregar al consumidor y las operaciones que implica.” “El envase vende lo que protege 

y protege lo que vende.”  (WILKINSON-R, 1990) 

Principios del envase. El envase debe: (WILKINSON-R, 1990) 

 Contener el producto 

 Encerrar le producto 

 Proteger el producto 

 Identificar le producto 

 Vender el producto 

 Dar información sobre el producto. 

Esto llevado a cabo en relación con marketing, para ver costos, margen de beneficio, precio de venta 

e imagen del producto. El envase proyecta aparte de la imagen del producto la imagen de la 

compañía. El tubo está constituido de polietileno laminado. Los laminados han encontrado 

particularmente aplicación en la producción de bolsitas “sachts” y tubos colapsables como 

alternativa a los tubos de metal puro para pastas dentífricas; ya que estos sufrían de corrosión. El 

método usual para reducir  o evitar la corrosión galvánica es el lacado interno de los tubos, de modo 

que el metal se aísle del producto. Las resinas vinílica, fenolicas y epoxicas se usan como lacas. Los 

laminados de tubos colapsables tienen el objetivo de asociar el aspecto de los plásticos con la 

impermeabilidad y colapsabilidad del aluminio. Los tubos que se fabrican generalmente con 

Polietileno por ejemplo no se colapsan cuando se oprimen pero aspiran aire dentro del tubo cuando 

ha sido descargado el producto en el interior, esto no es aceptable en las pastas dentífricas en donde 

no puede haber burbujas de aire. Para superar estas limitaciones se han desarrollado asociaciones 

complejas para lograr las propiedades deseadas. Por ejemplo, un laminado adecuado consta de 

polietileno en contacto con el producto, luego la lamina de aluminio, polietileno, papel y polietileno.  

Tapa de polipropileno (PP), una cualidad particular es su elevada resistencia a la deformación, que 

lo hace popular a la fabricación de estos, proporcionando hermeticidad al producto.   

La compatibilidad general del envase y producto necesita ser comprobada por ensayos de 

almacenamiento que permita hacer una valoración del efecto del envase en el producto, así como el 

del producto sobre el envase. Finalmente se debe ensayar la comodidad de todo envase cosmético, 

limpieza e higiene con ensayos de uso real, así como por ensayos en laboratorio, y para esta 

finalidad es necesario tomar en consideración tanto las costumbres como el clima del país en el que 

se va a comercializar el producto. Como  envase secundario esta la cajilla de cartón. Este debe cubrir 

la necesidad de imprimir bien, plegarse bien, tener una superficie lisa e incluso brillo. (KNOWLTON & 

Pearce, 1993) (BALSAM & Gershon, 1972)   
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4.2.18. Recomendación 

Actualmente el avance en el conocimiento de los ingredientes y aditivos en las cremas dentales, 

ofrecen al usuario buenas y varias opciones. Es responsabilidad del profesional de la salud bucal 

entender la función de los ingredientes y orientar al paciente a escoger la más adecuada en base a 

sus necesidades.  

Por último se recomienda a la población en general; que aún usando crema dental y una buena 

técnica de cepillado es importante visitar periódicamente al dentista para que haga una buena 

limpieza que elimine la suciedad, sarro y los minerales que proceden de la saliva y examine el estado 

de la dentadura y las encías, ya que debe destacarse la importancia estética de los dientes como 

parte integrante de los rasgos faciales ya que una dentadura sana y bien ordenada proporciona al 

rostro un aspecto agradable y armónico. (Enciclopedia médica de Reader's Digest, 1981)   
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4.3. COFEPRIS 

La COFEPRIS es la Comisión Federal para la Protección contra Riesgos Sanitarios, es un órgano 

descentralizado con autonomía técnica, administrativa y operativa y al frente de esta se encuentra 

un Comisionado Federal, dando unidad y homogeneidad a las políticas que se definan, designado 

por el Presidente de la Republica a propuesta del Secretario de Salud, siendo la Secretaría de Salud 

quien supervise a la COFEPRIS. (COFEPRIS 1, 2010) 

La COFEPRIS fue creada el 5 de Julio del 2001,  se publicó en el Diario Oficial de la Federación.  Este 

nuevo órgano se integró por las Direcciones Generales de Medicamentos y Tecnologías para la 

Salud, Control Sanitario de Productos y Servicios, Salud Ambiental, el Laboratorio Nacional de Salud 

Pública ya la Dirección de Control Sanitario de la Publicidad, unidades que se encontraban adscritas 

a la extinta Subsecretaría de Regulación y Fomento Sanitario. El 13 de abril del 2004, se publicó en 

el Diario Oficial de la Federación, el Reglamento de la Comisión Federal, quedando el ámbito de 

competencia del órgano desconcentrado como se muestra en el cuadro 8. (COFEPRIS 8, 2011) 

 

Cuadro 8. Esquema del ámbito de competencia de la COFEPRIS. 

En este sentido, la coordinación con los diferentes órganos de gobierno es uno de los principales 

instrumentos para garantizar el derecho a la protección de la salud en todo el territorio nacional, al 

constituirse como la suma de esfuerzos, compromisos y responsabilidades compartidas entre las 32 

entidades federativas y la Secretaría de Salud, a través de la COFEPRIS. (COFEPRIS 8, 2011) 

4.3.1. Misión 

Proteger a la población contra Riesgos a la salud (Riesgos Sanitarios), provocados por el uso y 

consumo de bienes y servicios, insumos para la salud, así como por su exposición a factores 

ambientales y laborales, la ocurrencia de emergencias sanitarias y la prestación de servicios de 

salud mediante la regulación, control y prevención de riesgos sanitarios. (COFEPRIS 1, 2010) (COFEPRIS 2, 2011) 
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4.3.2.  Visión 

Lograr una sociedad sana debidamente protegida contra riesgos Sanitarios. México tendrá una 

autoridad nacional para la protección contra riesgos sanitarios confiable y eficaz, destacada por su 

capacidad técnica, operativa y regulatoria así como por su compromiso con el desarrollo humano y 

profesional de su personal. La COFEPRIS establecerá e implementará políticas, programas y 

proyectos al nivel de la mejor práctica internacional, en coordinación efectiva con los diferentes 

actores del ámbito público, privado y social, para prevenir y atender los riesgos sanitarios, 

contribuyendo así a la salud de la población. (COFEPRIS 1, 2010) (COFEPRIS 2, 2011)   

4.3.3. Objetivos 

Dar debida Protección a la población. Coadyuvar a mejorar la competitividad de las empresas para 

insertarlas en los flujos del comercio exterior. Proteger a la planta productiva nacional de la 

competencia desleal. (COFEPRIS 1, 2010) (COFEPRIS 2, 2011)   

4.3.4. Funciones de la COFEPRIS 

Conforme a la Ley General de Salud (art 17 bis), la Secretaría de Salud ejercerá las atribuciones de 

regulación, control y fomento sanitario, a través de la Comisión Federal para la Protección contra 

Riesgos Sanitarios en lo relativo a: (COFEPRIS 1, 2010) 

 El control y vigilancia de los establecimientos de salud. 

 La prevención y el control de los efectos nocivos de los factores ambientales en la salud del 

hombre. 

 La salud ocupacional y el saneamiento básico. 

 El control sanitario de productos, servicios y de su importación y exportación, y de los 

establecimientos dedicados al proceso de los productos. 

 El control sanitario del proceso, uso, mantenimiento, importación, exportación y 

disposición final de equipos médicos, prótesis, órtesis, ayudas funcionales, agentes de 

diagnóstico, insumos de uso odontológico, materiales quirúrgicos, de curación y productos 

higiénicos, y de los establecimientos dedicados al proceso de los productos. 

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

 El control sanitario de la disposición de órganos, tejidos y sus componentes, células de seres 

humanos 

 La sanidad internacional. 

 El control sanitario de las donaciones y trasplantes de órganos, tejidos, células de seres 

humanos. 

En su estructura orgánica la COFEPRIS está integrada por ocho unidades administrativas y cuatro 

órganos de gobierno, estas últimas instancias son auxiliares de consulta y opinión de la COFEPRIS.  



34 
 

Estas unidades administrativas son: (COFEPRIS 1, 2010) 

1. Comisión de Evidencia y Manejo de Riesgos 

2. Comisión de Fomento Sanitario 

3. Comisión de Autorización Sanitaria 

4. Comisión de Operación Sanitaria 

5. Comisión de Control Analítico y Ampliación de Cobertura 

6. Coordinación General del Sistema Federal Sanitario 

7. Coordinación General Jurídica y Consultiva 

8. Secretaría General 

Y los órganos de Gobierno:  

1. Consejo Interno 

2.Consejo Científico 

3.Consejo Consultivo Mixto 

4.Consejo Consultivo de la Publicidad  

4.3.5. Clasificación de una crema dental en base a la Ley General de    

 Salud 

El artículo 194 bis de la LGS establece: “Para los efectos de esta Ley, se consideran Insumos para la 

Salud: Los medicamentos, sustancias psicotrópicas, estupefacientes y las materias primas y aditivos 

que intervengan para su elaboración; así como los equipos médicos, prótesis, órtesis ayudas 

funcionales, agentes de diagnostico, insumos de uso odontológico, material quirúrgico, de curación y 

productos higiénicos.  (Suplemento para Dispositivos Médicos, 2006)  

De acuerdo a la definición de la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos Suplemento para 

Dispositivos Médicos en el Apéndice II; el Dispositivo médico es una sustancia, mezcla de sustancias, 

material, aparato o instrumento (Incluyendo el Programa de Informática necesario para su 

apropiado uso o aplicación), empleado solo o en combinación en el diagnóstico, monitoreo o 

prevención de enfermedades en humanos o auxiliares en el tratamiento de las mismas y de la 

discapacidad, así como los empelados en el reemplazo, corrección, restauración o modificación de la 

anatomía o procesos fisiológicos humanos.  

Son seis las grandes categorías o grupos en los cuales se divide al sector de los Dispositivos médicos 

en México con base a su función y finalidad de uso. En el artículo 262 de la LGS y en el artículo 83 de 

la RIS, “última reforma publicada en el diario oficial de la federación: 19 de octubre de 2011”, están 

establecidas estas categorías que se dividen como:  

I. Equipo médico 

II. Prótesis, órtesis y ayudas funcionales 

III. Agentes de Diagnóstico  

IV. Insumos de uso Odontológico  

V. Materiales Quirúrgicos y de curación 

VI. Productos higiénicos 
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Una crema dental o pasta dental está clasificada como: VI. Productos Higiénicos: Los materiales y 

sustancias que se apliquen en la superficie de la piel o cavidades corporales y que tengan acción 

farmacológica o preventiva. (Suplemento para Dispositivos Médicos, 2006)  

De acuerdo con el artículo 83 del RIS, la Secretaría clasifica para efectos de registro a los Insumos o 

Dispositivos médicos (listados arriba), de acuerdo con el riesgo Sanitario que implica su uso, la 

crema dental esta dentro del Riesgo Clase I.  

“Clase I: Aquellos insumos conocidos en la práctica médica y que su seguridad y eficacia están 

comprobadas y generalmente no se introducen en el organismo.” (Reglamento de Insumos para la Salud, 2011)  Para 

recalcar esta clasificación, dentro del Suplemento para Dispositivos Médicos; en el apéndice I. 

“Criterios para la Clasificación de Dispositivos médicos con base a su nivel de Riesgo Sanitario” nos 

marca que dentro de los productos higiénicos clase I están: Los utilizados en la cavidad oral hasta la 

faringe, en el conducto auditivo externo hasta el tímpano, en la cavidad nasal o vaginal que no sean 

absorbidos por la membrana mucosa, los cuales se consideran no invasivos. Entre los que se 

encuentra la Pasta Dental, los enjuagues bucales y las soluciones dentales blanqueadoras. (Suplemento 

para Dispositivos Médicos, 2006)  

 

Imagen 5. Resumen de los insumos para la Salud. 

La imagen 5 es un resumen de los insumos regulados y que marca la LGS. En el anexo IV con más 

detalle se muestran todas las categorías de productos que son regulados por la COFEPRIS. Esta sirve 

como apoyo al llenado del formato del anexo II.   

4.3.6. El registro sanitario 

De acuerdo al artículo 368 de la LGS, la Autorización Sanitaria es el acto administrativo mediante el 

cual la autoridad sanitaria  competente permite a una persona pública o privada, la realización de 

actividades relacionadas con la salud humana, en los casos y con los requisitos y modalidades que 

determine esta Ley y demás disposiciones generales aplicables. Las autorizaciones sanitarias 

tendrán el carácter de licencias, permisos, registros o tarjetas de control sanitario. El Registro 
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Sanitario es la autorización que el Gobierno Federal otorga una vez que el solicitante ha demostrado 

ante evidencias documentadas que el producto es seguro, eficaz y de calidad. Este Registro Sanitario 

de acuerdo al artículo 376 de la LGS y 82 de la RIS es requerido por los Productos higiénicos (por ser 

un dispositivo médico) para su producción, venta y distribución en nuestro país. 
(COFEPRIS 9, 2011) (Suplemento para Dispositivos Médicos, 2006) (LGS, 2012)  

A partir del 2005 estos registros sanitarios cuentan con vigencia de 5 años y pueden ser renovados 

cumpliendo con las disposiciones que la Secretaría de Salud establezca. Dicho registro podrá 

prorrogarse por plazos iguales, a solicitud del interesado, en los términos que establezcan las 

disposiciones reglamentarias. Si el interesado no solicitara la prórroga dentro del plazo establecido 

para ello o bien, cambiara o modificara el producto o fabricante de materia prima, sin previa 

autorización de la autoridad sanitaria; ésta procederá a cancelar o revocar el registro 

correspondiente, esto en base al artículo 376 y 378 de la LGS. (COFEPRIS 10, 2011)  (LGS, 2012)  

En los numerales 4.5, 4.6, 4.7, 4.8, 4.9, 4.10, 4.11 y 4.12 se explica con más detalle sobre los tramites 

de solicitud de registro,  tiempos para prorrogas y modificaciones al registro en base a las Normas y 

a lo que indica el Suplemento para Dispositivos médicos.  

4.3.7. Requisitos que debe llevar el dossier para otorgar un número de 

 registro sanitario. 

La COFEPRIS en su vinculo 
http://www.cofepris.gob.mx/AS/Paginas/Registros%20Sanitarios/RegistroSanitarioDispositivosMedicos.aspx 

(Bibliografía: COFEPRIS 10) y en el Suplemento para Dispositivos médicos establece los: 

“Lineamientos para obtener el registro sanitario de un dispositivo medico, así como la autorización 

para la modificación a las condiciones de registro.” Esta es una guía que describe los requisitos y las 

características que deben de cumplir los Dispositivos médicos para obtener un registro sanitario o 

las modificaciones a las condiciones del mismo. Esta guía facilita el procedimiento para la 

integración del Dossier (compilado de información) o expediente requerida de acuerdo al riesgo 

sanitario y a las características de funcionamiento e indicación de uso del insumo. De igual manera 

constituyen una herramienta de trabajo que permitirá al registrante y a la autoridad sanitaria 

describir y aplicar de manera homogénea los requisitos y características que den soporte a la 

información que contenga el expediente en la solicitud de autorización, lo que permitirá contar con 

un procedimiento de evaluación más sencillo, confiable, transparente. Estos requisitos están 

también marcados en los artículos 179, 180 y 184 de la RIS aunque no tan ampliamente explicados, 

por lo que se recomienda la consulta directa al Suplemento para Dispositivos médicos.  (Suplemento para 

Dispositivos Médicos, 2006) 

Al final de la guía “Lineamientos para obtener el registro sanitario de un dispositivo medico, así 

como la autorización para la modificación a las condiciones de registro”, se muestra una tabla matriz 

que resumen los requisitos técnicos para los dispositivos médicos en base a su clasificación por 

nivel de riesgo. En el Anexo 1 se muestra la tabla. La pasta dental está en la clase I, por lo que 

deberán integrarse los requisitos palomeados en la tabla.  En el numeral 4.5 y posteriores  

particularizaremos cada punto en base a lo que aplica para una pasta dental.  

 

 

 

http://www.cofepris.gob.mx/AS/Paginas/Registros%20Sanitarios/RegistroSanitarioDispositivosMedicos.aspx
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4.4. Asuntos Regulatorios y Responsable Sanitario 

4.4.1. Departamento de Asuntos Regulatorios y sus Funciones 

El departamento de Asuntos Regulatorios es un área que se ha desarrollado a partir del deseo de los 

gobiernos para proteger la salud pública, mediante el control de la seguridad y la eficacia de los 

productos en  áreas que incluyen medicamentos (farmacéuticos), dispositivos médicos, 

medicamentos veterinarios, pesticidas, herbolarios, suplementos alimenticios, cosméticos entre 

otros.  Las empresas responsables por el descubrimiento, ensayos, fabricación y comercialización de 

estos productos deben de asegurarse que el suministro de sus productos sea seguro y haga una 

contribución a la salud y bienestar públicos. El departamento es responsable de la presentación de 

los documentos para registro (dossier) de un producto ante la Agencia regulatoria (COFEPRIS) y de 

hacer las negociaciones pertinentes para obtener y mantener la autorización para su venta. El 

departamento también tomara parte en el desarrollo de los conceptos de marketing del producto 

para las frases publicitarias (textos y frases aprobados por el área para ser utilizados en el 

producto) antes de su registro y comercialización. Es importante decir que a pesar de los esfuerzos 

internacionales encaminados a la armonización de los requisitos, las normas establecidas por los 

diferentes gobiernos y su interpretación por los organismos reguladores rara vez coinciden. En 

consecuencia, los datos de registro preparados para un país con frecuencia no cumplen todos los 

requisitos de otro, por lo que los profesionales del área deben estar bien informados para asesorar 

sobre estas cuestiones. Deberán estar actualizados frecuentemente con las normas y regulaciones 

vigentes en su país y en los países donde desean distribuir sus productos, así como con las 

restricciones legales y científicas que apliquen para el insumo o producto ya que información 

inadecuada o faltante puede producir retrasos para la comercialización de un producto costándole 

dinero por el tiempo perdido a la empresa, por lo que en el área debe haber el enfoque de “bien a la 

primera”. En algunas juntas los jefes del departamento son llamados para asesorar junto con los de 

marketing sobre las decisiones estratégicas de la empresa y el producto.(TOPRA, 2012)  (Wisegeek, 2012) 

Las principales funciones son: proveer soporte a las áreas de investigación, comercialización, 

producción y distribución de los productos de la empresa para asegurar el cumplimiento de la 

legislación vigente, revisar que los marbetes en los empaques cumplan con la Norma o Regulación 

vigente, ser el nexo entre la empresa y las autoridades sanitarias presentando toda la información 

técnica y científica relativa a sus dispositivos médicos (y/o medicamentos) para que sean evaluados 

y aprobados para su posterior comercialización cumpliendo con los requerimientos nacionales e 

internacionales. Así como la vigilancia posterior a su comercialización para la presentación de los 

reportes de Tecnovigilancia y/o Farmacovigilancia. (Pfizer, 2006) (Baxter, 2011) (Wisegeek, 2012) 

Lo que se busca en las personas que integren esta área es que sean: (Baxter, 2011) (TOPRA, 2012)   

 Competentes en reglamentaciones, farmacovigilancia y/o tecnovigilancia y conocimiento 

técnico y científico de los insumos o productos. 

 Sean capaces de traducir la información comercial y científica de los Insumos, en 

presentaciones o informes fácilmente comprensibles que se envían a los organismos 

reguladores. 

 Cuenten con excelentes aptitudes de comunicación ente la misma aérea, otras áreas y con 

los organismos reguladores.   
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Y es muy importante resaltar ciertos puntos como: (GUNDERSEN, 2002)  

 Mantenerse informado y seguir aprendiendo: Estar al pendiente de las Normas y cambios 

regulatorios.  

 Trabajo en equipo y compartir conocimiento regulatorio: Como equipo estar coordinados 

en las diferentes actividades, asignar lo que le corresponde a cada quien, así como apoyo en 

la interpretación de normas y presentación de la información ante el órgano regulador. 

 Creación de redes. Conocer a otros profesionales del área de otras empresas y/o países, ya 

sea asistiendo a seminarios, siendo miembro de alguna asociación, intercambiando 

experiencias y participando en debates.      

Por lo que no solo depende del líder sino de todo el equipo el fomentar la comunicación, el 

intercambio de conocimiento y compartirlo para poder tener un equipo fuerte en el área de asuntos 

regulatorios.  

4.4.2. Responsable Sanitario y sus Funciones 

El Responsable Sanitario es una persona física que garantiza a la autoridad sanitaria la calidad de 

sus productos y servicios, ya sea en una fábrica de medicamentos, en una farmacia o en un 

establecimiento de servicios para la salud y esta responsabilidad es compartida con los propietarios 

del establecimiento. En México se ha adoptado a la figura de responsable sanitario como elemento 

prioritario para ejercer las atribuciones que tiene la autoridad en la vigilancia de la calidad, 

seguridad, y eficiencia de los Insumos con los que se trabajen. Para la obtención de un Registro 

Sanitario debe existir un Responsable sanitario legalmente establecido en el país que responda a la 

autoridad por la calidad del producto, por los efectos adversos que pudiese llegar a ocasionar y en 

su caso, por cualquier eventualidad que pudiera surgir por alguna contingencia o caso fortuito. Esto 

significa contar con un Responsable con infraestructura técnica, tanto humana como en 

instalaciones, para garantizar en el país la seguridad, estabilidad, eficiencia y calidad de los insumos, 

tanto de fabricación nacional como de importación, además de responder legalmente por los efectos 

adversos en el caso del daño causado por los insumos. (FRATI MUNARI, Reyes Ortega, & Saleta, 2005) 

La LGS en los artículos 257 y 260 nos dicen que el responsable sanitario debe ser un profesional con 

titulo registrado por las autoridades educativas competentes. Dependiendo del tipo de 

establecimiento (fábrica o laboratorio, materias primas y productos que se maquilen y/o importen), 

el responsable sanitario puede ser un farmacéutico, químico farmacéutico biólogo, químico 

farmacéutico industrial o profesional cuya carrera se encuentre relacionada con la farmacia. (LGS, 2012) 

En la RIS Capítulo III “Responsables Sanitarios”, vienen las obligaciones dependiendo del tipo de 

establecimiento y productos que se elaboren. Entre algunas de las actividades del responsable 

marcadas en el artículo 121 están: (Reglamento de Insumos para la Salud, 2011) 

I. Supervisar que el proceso de fabricación de los Insumos se ajuste a los requisitos 

establecidos en la Norma correspondiente;  

II.  Autorizar por escrito los procedimientos normalizados de operación 

III. Establecer y supervisar la aplicación de los procedimientos que permitan la liberación de 

materias primas, medicamentos en proceso y productos terminados.  
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IV. Autorizar por escrito los procedimientos vinculados con el proceso de los fármacos y 

medicamentos que sean o contengan estupefacientes o psicotrópicos.   

V. Estar presentes durante las visitas de verificación que practique la Secretaría o designar, 

por escrito, a quien habrá de representarlos en ellas, en caso de ausencia.  

De acuerdo a lo anterior, debe haber una gran comunicación entre el departamento de Asuntos 

Regulatorios y el Responsable Sanitario. Ambos deben de estar actualizados sobre las normas y 

regulaciones aplicables a sus productos, deben  de mantenerse un paso adelante de los problemas  

asociados con los insumos que por su naturaleza implican un riesgo. De ahí que el Responsable 

Sanitario como Asuntos Regulatorios tengan la capacidad de reaccionar ante el primer signo de 

alarma y tengan un sistema proactivo y preventivo que permitan monitorear y ver el 

comportamiento a través de esquemas de farmacovigilancia y/o tecnovigilancia.     
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4.5. Requisitos Técnicos y Legales para la Solicitud de Registro Sanitario 

de una crema dental 

En el numeral 4.3.7 se indica que  en el apéndice II “Lineamientos para obtener el Registro Sanitario 

de un Dispositivo Médico así como la autorización para la modificación a las condiciones de 

registro” del Suplemento para dispositivos médicos, están marcados los puntos a presentar para 

obtener el registro sanitario de un dispositivo medico, en este caso la crema dental. Estos puntos se 

irán explicando conforme el orden de la tabla del anexo I. (será un ejemplo básico en la compilación 

del Dossier).   

La crema dental esta en nivel de riesgo clase I, por lo que son solo los puntos palomeados en la tabla 

los que hay que presentar. Hay ciertos requisitos palomeados en la tabla que no aplican para una 

crema dental, por lo que en esos puntos se mencionan particularidades del producto.  

Estos trámites y solicitudes se realizan en el CIS de COFEPRIS ubicado en Monterrey No. 33 Esquina 

Oaxaca. Col. Roma. México D.F. 

4.5.1. Solicitud de Cita para el  Ingreso de TRÁMITES  

Con el fin de brindar un mejor servicio y evitar tiempos prolongados de espera en el ingreso de 

trámites, es necesario solicitar previa cita, ya sea mediante la pagina de la COFEPRIS en la opción 

“Solicitud de Cita” o a través del Centro de Atención Telefónica al número 01 800 033 5050. La 

COFEPRIS nos hace las siguientes recomendaciones: (COFEPRIS 4, 2011) 

- Se requiere su puntual asistencia. 

- Las citas serán programadas para el siguiente día hábil. 

- La tolerancia para atender su cita es de 15 minutos, de lo contrario será necesario que la 

solicite nuevamente y se le programará al día hábil siguiente. 

- Únicamente se atenderán el número de trámites declarados en su solicitud.  

- Las personas con cita para ingreso de trámites, podrán recoger resoluciones únicamente 

durante el mismo horario de su cita.  

4.5.2. Buenas Prácticas de Fabricación. 

Para obtener el registro sanitario de la crema dental se debe cumplir con las Buenas Prácticas de 

Fabricación conforme a la legislación sanitaria vigente. (Suplemento para Dispositivos Médicos, 2006)  

Considerando que los dispositivos médicos juegan un papel fundamental en la salud en los 

diferentes estados del proceso natural de la enfermedad: preventivo, correctivo, diagnóstico, 

tratamiento y rehabilitación, es indispensable establecer los requisitos mínimos necesarios de 

buenas prácticas de fabricación para todo el proceso. Por otra parte, es necesario mencionar que las 

pruebas que se realizan al producto terminado son destructivas por lo que la aplicación de las 

buenas prácticas de fabricación son la herramienta que apoya la garantía de calidad por la 

implementación de un sistema de calidad que contemple la sistematización de los procesos, sus 

controles y su validación. Para productos de Fabricación Nacional y comercializados en el país, 

actualmente está el PROYECTO de Norma Oficial Mexicana PROY-NOM-241-SSA1-2011, Buenas 
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prácticas de fabricación para establecimientos dedicados a la fabricación de dispositivos médicos. 

Esta Norma establece las especificaciones que deben reunir los procesos desde el diseño de la 

instalación, producción, acondicionamiento, estabilidad, almacenamiento y distribución de los 

dispositivos médicos comercializados en el país, con el objeto de asegurar que éstos cumplan 

consistentemente con los requerimientos de calidad y funcionalidad para ser utilizados por el 

consumidor final o paciente. (PROY-NOM-241-SSA1 Buenas prácticas de fabricación para establecimientos dedicados a la fabricación de 

dispositivos médicos., 2011)  

4.5.3. Formato y Solicitud de Pago. 

Se debe presentar la solicitud en el formato General de Solicitudes, adicionando el pago de derechos 

correspondiente de acuerdo a la clasificación con base al riesgo sanitario del producto conforme a la 

Ley General de Pago de Derechos. (Suplemento para Dispositivos Médicos, 2006)  

Se debe presentar la “Solicitud de Registro Sanitario de Dispositivos Médicos”. El formato y la guía 

de llenado se pueden descargar de la página de la COFEPRIS (www.cofepris.gob.mx), en la opción de 

“Tramites y Servicios” posteriormente a la opción “Formatos” y por último la opción 

“Autorizaciones, Certificadas y Visitas”. Esta guía ayuda al usuario al llenado de los datos. Cada 

trámite viene designado con una homoclave y los requisitos documentales que hay que integrar. 

Para Solicitud de Registro Sanitario de dispositivos Médicos de fabricación nacional le corresponde 

la homoclave COFEPRIS-04-001-A. (COFEPRIS 5, 2011)   

En el Anexo II se muestra el formato y los campos a ser llenados con ayuda de la guía.  Para el pago 

de derechos, la página de la COFEPRIS en su vinculo “Pago electrónico de Derechos, Productos y 

Aprovechamientos”, gracias al Servicio de Administración Tributaria ha implementado un esquema 

electrónico denominado “e5cinco”, para los tramites y servicios que requieren del Pago de 

Derechos, Productos y Aprovechamientos (DPA’s), el cual se realiza de manera electrónica. Esta se 

puede pagar a través de internet o en la ventanilla bancaria. Al presentar el pago en el CIS se debe 

entregar el comprobante de pago original y 2 copias, estas son selladas y una copia (como acuse de 

recibido) es regresada al solicitante con un numero de captura para verificar posteriormente 

cuando el tramite esté disponible (el registro sanitario). La solicitud de Registro Sanitario de 

Dispositivo medico case I para el año 2012 tiene un costo de $8932.08. (COFEPRIS 7, 2011)   

4.5.4. Aviso de Funcionamiento del Establecimiento y del Aviso del 

 Responsable Sanitario. 

Adicionalmente se deben presentar la copia del aviso de funcionamiento del establecimiento y del 

aviso del responsable sanitario.  (Suplemento para Dispositivos Médicos, 2006) 

El establecimiento debe tramitar su alta ante la Secretaría de Hacienda y Crédito Público; ya sea 

poder notarial o acta constitutiva, asimismo cumplir con los trámites requeridos por la Secretaría de 

Salud. El establecimiento debe contar  como mínimo con: (PROY-NOM-241-SSA1 Buenas prácticas de fabricación para 

establecimientos dedicados a la fabricación de dispositivos médicos., 2011) (Suplemento para establecimientos dedicados a la venta y suministro de 

medicamentos y otros insumos para la salud, 2005)   

- Manual de Calidad. 

- Manual de PNO. 

- Organigrama del establecimiento indicando los puestos y las personas que los ocupan. 
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- Edición vigente de la FEUM, así como los suplementos correspondientes y de las NOM 

aplicables a los dispositivos médicos que se fabriquen o comercialicen. 

- Relación de dispositivos médicos que se comercializan, indicando su registro sanitario. 

- Relación de dispositivos médicos que cuentan con registro sanitario. 

- Planos arquitectónicos, planos o diagramas que indiquen flujos de materiales, personal y 

productos, y planos de los sistemas críticos. 

- Relación de equipos de fabricación incluyendo sus características y su ubicación. 

- Relación de equipos e instrumentos analíticos incluyendo sus características y su ubicación. 

- Expediente legal de cada dispositivo médico.   

El Formato y la guía de llenado del Aviso de Funcionamiento y de Responsable Sanitario se pueden 

descargar de la página de la COFEPRIS (www.cofepris.gob.mx), en la opción de “Tramites y 

Servicios” posteriormente a la opción “Formatos” y por último a la opción Aviso de Funcionamiento, 

de Responsable Sanitario y Modificación o Baja. Esta guía ayuda al usuario al llenado de los datos. 
(COFEPRIS 5, 2011)  

En el Anexo III se muestra el formato y los campos a ser llenados con ayuda de la guía. Al momento 

de entregar la información se debe entregar un original y una copia, para que estas sean selladas y la 

copia (como acuse de recibido) sea entregada al solicitante.   

La Clave SCIAN (Sistema de Clasificación de América del Norte) para los establecimiento se puede 

obtener de la misma página en la opción “Tramites y Servicios” posteriormente a la opción “Clave 

SCIAN” que desplegara una lista de  las actividades que requieren aviso de funcionamiento o 

Licencia Sanitaria. (COFEPRIS 6, 2011)    

A continuación se muestra:  

Clave SCIAN Descripción de la Actividad Área 

Aviso de Funcionamiento 
Requiere 
Licencia Entidades 

Federativas 
COFEPRIS 

325610 

Fabricante de jabones, limpiadores y 
dentífricos (Sólo para jabones y 

limpiadores)  
Productos y Servicios X X   

Fabricante de jabones, limpiadores y 
dentífricos (Sólo para Dentífricos)  

Insumos para la Salud X X   

Cuadro 9. Clave SCIAN correspondiente a Fábrica de dentífricos. 

4.5.5. Información científica y Técnica 

Se debe presentar el dossier con la información científica y técnica en idioma español que describa 

las características de la crema dental y demuestre la seguridad y eficacia del mismo, así como la 

documentación legal correspondiente conforme a los lineamientos siguientes: (Suplemento para Dispositivos 

Médicos, 2006) 
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Información General, que incluya al menos:  

- Nombre Genérico 

- Nombre comercial 

- Forma Física o Farmacéutica 

- Presentaciones (en caso de contar con varias presentaciones, se deben incluir todas, 

también se puede incluir el catálogo comercial que las contenga sólo con fines de 

información.)  

- Finalidad de uso. 

- La categoría y clasificación con base al nivel de riesgo sanitario.   

 

Al integrar el expediente o dossier, es conveniente integrar una carta de presentación a manera de 

resumen de los datos generales del dispositivo a registrar y de la empresa que registra. El cuadro 10 

es un ejemplo de la Información general. 
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Fecha:  día/mes /año 

Para: Comisión Federal de Protección Contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) 

 Monterrey No. 33 Esq. Oaxaca. Col. Roma. México D.F. 

De: Nombre de la Empresa 

Asunto: Solicitud  de Registro Sanitario para la “Crema Dental XXX” 

Estamos entregando a su amable atención la documentación abajo enlistada para la solicitud de Registro Sanitario “Crema 

Dental Protección Familiar”. Producto Higiénico para el cuidado Oral. Contiene      con los marbetes, etiquetas e insertos, 

correspondientes al producto ya mencionado, por lo que se solicita de la manera más atenta se nos entregue una copia 

rubricada de los mismos cuando el registro sea aprobado. Comprometiéndome a manifestar cualquier cambio relativo a 

los mismos, lo anterior para los fines procedentes.  

Información General de producto  

Nombre comercial:  Crema Dental XXX 

Descripción del producto:    Crema/Pasta Dental 

Forma física:  Crema Dental Blanca  

Finalidad de uso:    Prevención contra la caries dental 

Categoría y clasificación:     Producto higiénico – Clase I 

Fabricante:     Nombre del Fabricante 

      Dirección   

Distribuido por: Nombre del Distribuidor 

Dirección del Distribuidor 

Empaque:  Tubo laminado y cajilla de cartón 

Presentaciones: XX mL 

Dossier de producto: 

Toda la información requerida el registro está contenida en los siguientes apéndices: 

(Orden de los Apéndices)   

Esperando contar con su aprobación quedamos de Usted(s) 

Atentamente: 

Nombre de la persona 

Cargo que ocupa 

 

Cuadro 10. Ejemplo de carta de Presentación. 
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4.5.6. Listado de Accesorios 

Para el caso de Registro de Equipos. Este punto no aplica ya que la crema dental no cuenta con 

accesorios en su presentación final. (Suplemento para Dispositivos Médicos, 2006)    

4.5.7. Etiqueta 

Presentar por duplicado proyecto de etiqueta o contra etiqueta (marbete) con la información 

mínima obligatoria en español, de acuerdo con la Norma Oficial Mexicana Vigente y demás 

disposiciones aplicables. (Suplemento para Dispositivos Médicos, 2006)       

La Norma que se aplica en el etiquetado es la NORMA Oficial Mexicana NOM-137-SSA-2008, 

Etiquetado de Dispositivos médicos. Esta Norma establece los requisitos mínimos, que sirven para 

comunicar la información a los usuarios, que deberá contener el etiquetado de los dispositivos 

médicos, la crema dental, de origen nacional o extranjero, que se comercialicen o destinen a 

usuarios en el territorio nacional. Algunos puntos de importancia para el etiquetado de la crema 

dental son: (NOM-137-SSA1-2008, Etiquetado de dispositivos médicos, 2008)  

- Denominación genérica del producto. 

- Denominación distintiva del producto. Este es el único requisito que se permite se exprese 

en otro idioma diferente del español, si éste es el caso. 

- Datos del fabricante. Cuando el fabricante en México sea el titular del registro sanitario se 

expresará la leyenda: "Hecho en México por:" o "Fabricado en México por:" o 

"Manufacturado en México por:", u otra análoga, seguido de la razón social y domicilio. 

-  Número de registro otorgado por la Secretaría de Salud. 

- Fecha de caducidad del producto cuando proceda, de acuerdo con los estudios de 

estabilidad, y ésta no deberá de exceder de 5 años. Para su identificación deberán utilizarse 

las siguientes leyendas alusivas: "Caducidad y/o Expiración y/o Vencimiento o Cad. y/o 

Exp. y/o Venc." u otra análoga o el símbolo correspondiente. La identificación de la fecha de 

caducidad debe incluir el mes y año de tal manera que no ocasione confusión en el usuario, 

en caracteres legibles e indelebles. 

- Número de lote o número de serie. Para su identificación, deberán utilizarse las siguientes 

leyendas alusivas: "Lote ___" o "Lot. ___", "Número de serie ___" o "Serie No. ___" u otra 

análoga o el símbolo correspondiente. 

- Contenido. Indicar el número de unidades que lo componen, dimensiones nominales, el 

volumen, el peso correspondiente. 

- Instrucciones de uso del dispositivo médico. usando por el uso, manejo y conservación del 

producto sea requerido, debe contarse con esa información, misma que se indicará en la 

etiqueta o contraetiqueta o en el instructivo o manual anexo.  

- Todo incidente adverso que pueda ocasionar el uso del producto, cuando aplique, debe ser 

informado en la etiqueta o contraetiqueta. 

- Se deben declarar leyendas de advertencia o precaución 
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- Información Sanitaria. Los datos que ostenten las etiquetas o contraetiquetas de los 

productos objeto de esta Norma, en su  envase o empaque de venta (primario, secundario, 

múltiple o colectivo), así como la publicidad contenida en las mismas, deberá cumplir con lo 

dispuesto en la Regulación vigente.  

- Los dispositivos médicos formulados que en base a sus características y composición 

tengan varios ingredientes deberán tener en su etiqueta o contraetiqueta la fórmula 

cualitativa o la declaración de sus principios activos o fármacos contenidos, cuando aplique.  

Aparte de lo establecido en esta norma también se debe considerar lo que nos dice el Proyecto de 

Norma Oficial Mexicana PROY-NOM-219-SSA-2002, Límites máximos de concentración de fluoruros 

en productos higiénico-odontológicos e insumos de uso odontológicos fluorados, para el etiquetado 

en el envase primario y secundario. Entre lo que se marca: (PROY-NOM-219-SSA1, 2002) 

- Las etiquetas del envase primario y secundario deben indicar la concentración final de 

fluoruro total en ppm. 

- Las pastas dentales con concentración máxima de 1 500 ppm de fluoruro total deben incluir 

la leyenda: “En menores de 6 años use 5 mm, bajo supervisión de un adulto. “Evite su 

ingestión.” 

- Las pastas dentales con concentración máxima de 550 ppm de fluoruro total deben incluir 

la leyenda. “Esta pasta es recomendada para niños menores de 6 años use 5 mm, bajo 

supervisión de un adulto. Evite su ingestión”. 

 

- Las pastas dentales fluoradas que contengan fluoruro estanoso además de lo dispuesto en el 

punto anterior deben indicar en su etiqueta: “Este producto puede provocar manchas en 

sus dientes las cuales no son permanentes y pueden ser removidas por su odontólogo”; 

excepto aquellos que a través de estudios clínicos demuestren no causar este efecto.  

A continuación se muestra a base de ejemplo la imagen 6, el empaque primario de una crema dental 

comercial con los textos mínimos más importantes que nos marcan las Normas arriba mencionadas. 

Es importante decir que en el proyecto de Etiqueta solo se pondrán los textos que llevara el 

empaque primario y secundario, lo que respecte a Logotipos, imágenes y colores no compete ni es 

regulado por la COFEPRIS.  
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Imagen 6. Textos en empaque primario. 

 Denominación 

Comercial 

 

 

 Denominación Genérica 

  Contenido  

 

 Leyenda de Precaución 

 

 Información 

Sanitaria 

 

 Instrucciones 

de Uso  

 

 Formula con principio 

activo e ingredientes 

 

 Número de 

Registro Sanitario  

 

 Fecha de 

caducidad y 

Número de Lote  

 

 Número de Atención al 

Consumidor 

 

 Datos del Fabricante 

 



48 

4.5.8. Instructivo de Uso 

Se debe incluir un instructivo para el buen uso de la crema dental, debe presentarse por duplicado y 

debe tener la siguiente información: 

- Descripción del producto 

- Finalidad de uso 

- Condiciones de Conservación y Almacenamiento   

- Precauciones y/o Advertencias (Suplemento para Dispositivos Médicos, 2006)  

En el numeral anterior se incluyen estos puntos de acuerdo a la Norma de Etiquetado.  

4.5.9. Manual de Operación 

No aplica ya que este punto es para equipos y su mantenimiento, limpieza, ensamble entre otros.  

(Suplemento para Dispositivos Médicos, 2006)        

4.6. Descripción o Diagrama de los componentes funcionales, partes y 

estructura 

Para los Dispositivos médicos que no pueden definirse o describirse por medio de una formula, se 

debe presentar una descripción mediante un diagrama, esquema o imagen. Este punto no aplica ya 

que la crema dental se puede describir mediante formula.  (Suplemento para Dispositivos Médicos, 2006)      

4.6.1. Declaración de formula Cuali- Cuantitativa por unidad de   

 medida, dosis o porcentual 

La crema dental es un producto formulado por lo que se incluirían los ingredientes del producto, ira 

firmada por el responsable de calidad del fabricante en el país de origen, o por el responsable 

sanitario del establecimiento que solicita el registro sanitario en México. (Suplemento para Dispositivos Médicos, 

2006)   

Se recomienda poner en orden descendente el contenido de los ingredientes y su función. A 

continuación en el cuadro 11 se pone un ejemplo en base a la formula 2 del numeral 4.2.11. (PADER, 

1993)  (CARRASCO, 2009)  
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Formula Cuantitativa del Producto 

Nombre de la Crema Dental  

INGREDIENTES FUNCIÓN %P/P 

Fosfato Dicálcico dihidratado Abrasivo 40.00 

Glicerina al 96% Humectante 25.00 

Agua Vehículo 24.22 

Fosfato Dicálcico anhidro Abrasivo 5.00 

Sabor Saborizante 2.00 

Lauril Sulfato de sodio Surfactante 1.70 

Carboximetilcelulosa Viscosante 1.00 

Monofluorofosfato de sodio 

(1450ppm fe fluór) 

Agente anticaries 0.78 

Sacarina de Sodio Edulcorante 0.30 

 Total p/v 100.00 

Nombre del Responsable Sanitario y 

Firma 

 

 

4.6.2. Materias Primas 

Este punto no es solicitado por el cuadro matriz, ya que está referido a implantes, medios de 

contraste, agentes de diagnostico que se administran directamente al paciente (in vivo) y agentes de 

diagnostico con isotopos radioactivos e inyectables. Sin embargo el fabricante debe tener en registro 

la información de la fabricación del ingrediente activo e ingredientes o aditivos. La descripción 

completa del proceso de fabricación indicando las materias primas y pasos críticos, así como los 

controles utilizados para garantizar la producción sistemática del ingrediente activo con la calidad 

requerida, el nombre y domicilio del fabricante del ingrediente activo (si es el caso), copia del 

certificado de análisis del fabricante del ingrediente activo, así como de los aditivos, que contenga 

especificaciones del resultado con firma autógrafa del responsable sanitario del establecimiento 

instalado en el territorio nacional que pretende ser el titular del registro sanitario.   (Suplemento para 

Dispositivos Médicos, 2006) 

 

 

Cuadro 11. Formula cuali-cuantitativa. 
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4.7. Información técnica y científica que soporte las características de 

atoxicidad, seguridad y eficacia del dispositivo médico 

La crema dental por sus condiciones de uso y función, además delo anterior también debe cumplir 

con lo siguiente:    

4.7.1. Información del Proceso de Fabricación. 

 Se debe incluir una descripción breve o diagrama de flujo del proceso de fabricación. (Suplemento para 

Dispositivos Médicos, 2006)        

Prácticamente en base a lo descrito en el numeral 4.2.12 sobre el proceso de manufactura, el cuadro 

12 es un resumen del proceso. (BALSAM & Gershon, 1972)  (WILKINSON-R, 1990) 

 

 

Resumen del Proceso de Manufactura 

Tanque Principal 

1. Hidratar la goma de celulosa con un agente humectante y agua. Mezclar. 

Tanque Auxiliar 

2.   Mezclar el agente abrasivo con tantas partes de agua. 

3. Mezclar el edulcorante. Mezclar.  

4. Incorporar el agente activo. Mezclar. 

Tanque Principal 

5. Añadir la mezcla del tanque auxiliar al tanque principal. Mezclar 

6. Añadir saborizante, colorante y aditivo(s) (p. ej.pirofosfato de tetrasodio). Mezclar. 

7. Añadir agente surfactante. Homogenizar 

8. Llevar al vacío. 

9. Llenar en tubos y etiquetar.    

Revisar: Temperatura 

 Velocidad de agitación 

 Viscosidad 

 Presión de vacío 

 
Cuadro 12. Resumen de proceso de manufactura. 
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4.7.2. Información del proceso de esterilización. 

Este requisito no aplica ya que no es un producto estéril.   

4.7.3. Información sobre el envase.  

Descripción breve del envase primario y en su caso el secundario, señalando los materiales usados 

en la fabricación del mismo, que garanticen la estabilidad del producto. (Suplemento para Dispositivos Médicos, 

2006)    

De acuerdo a la información en el numeral 4.2.17 sobre la información del envase, se  menciona 

brevemente: (BALSAM & Gershon, 1972) 

- Envase primario: Tubo laminado de polietileno y tapa de polipropileno. 

- Envase secundario: cajilla de cartón.   

4.7.4. Información sobre el control del Producto Terminado.  

Se debe presentar el Certificado de Análisis original, incluyendo el número de lote o de serie, las 

especificaciones y resultado del producto terminado emitido por el fabricante, firmado por el 

responsable de aseguramiento de Calidad o por el Responsable Sanitario del establecimiento que 

solicita el registro sanitario en México. (Suplemento para Dispositivos Médicos, 2006) 

De acuerdo a la PROY-NOM-241-SSA1-2011, Buenas prácticas de fabricación para establecimientos 

dedicados a la fabricación de dispositivos médicos, se deberá supervisar que todos los análisis se 

realicen de acuerdo a lo descrito en la FEUM, las NOM que correspondan, farmacopeas o referencias 

reconocidas internacionalmente o a falta de éstas se utilizará la metodología validada del fabricante 

y  supervisar que se cumplan con todos los PNO’s relacionados a la función de calidad, así como la 

aprobación de toda la documentación técnica del establecimiento que tenga efecto sobre la calidad 

de los procesos o dispositivos médicos. (PROY-NOM-241-SSA1 Buenas prácticas de fabricación para establecimientos dedicados a la 

fabricación de dispositivos médicos., 2011) 

En base a lo mencionado en el numeral 4.2.12, las materias primas como el producto terminado 

deben de pasar por el departamento de control de calidad para su inspección y muestreo. Entre las 

pruebas que se le realizan a la crema dental ya terminada en el certificado de calidad, resultados y 

especificaciones son: 

- Gravedad Especifica 

- Viscosidad 

- pH 

- Nivel de Abrasión 

- Concentración final de Fluoruro  

- Apariencia: textura, color, olor y sabor   

- Microbiológicos: Bacterias, mohos y levaduras. (BALSAM & Gershon, 1972)  (BALLESTEROS García & García Fraile, 

2001) (PROY-NOM-219-SSA1, 2002 



52 

El objetivo del control microbiológico al producto es doble:  

- Primeramente, garantizar la seguridad del consumidor permitiendo evitar que se 

comercialicen productos que contengan microorganismos los cuales pueden causar un 

riesgo a la salud. 

- En segundo lugar, asegurar al producto una buena calidad general bajo el punto de vista 

organoléptico y una buena conservación en el tiempo.  (BALLESTEROS García & García Fraile, 2001) 

4.7.5. Métodos Analíticos 

Este punto no es solicitado en el cuadro matriz, pero se deben de tener los métodos analíticos 

vigentes y validados de acuerdo a la las Buenas Prácticas de Fabricación ya sean de la Farmacopea o 

de Normas oficiales mexicanas o alguna otra referencia reconocida internacionalmente. En caso de 

que esta información tenga que ser presentada ante auditorias o lo  llegue a solicitar la autoridad de 

Salud o COFEPRIS.  

La PROY-NOM-219-SSA1-2002, Límites máximos de concentración de fluoruros en productos 

higiénico-odontológicos e insumos de uso odontológicos fluorados establece los tipos de fluoruros y 

sus límites máximos de concentración en productos higiénico-odontológicos e insumos de uso 

odontológicos, así como los métodos de prueba para la verificación de los límites máximos de 

concentración. Por lo que el fabricante deberá basarse en los métodos analíticos descritos para 

calcular el contenido de flúor en el producto final. (PROY-NOM-219-SSA1, 2002)  

4.7.6. Estudios de Estabilidad 

La crema dental requiere ostentar una fecha de caducidad por lo que se debe presentar el resumen 

que contenga las determinaciones  a evaluar y las conclusiones de los estudios de estabilidad  en el 

envase primario  propuesto. Dicho resumen deberá estar revisado y firmado por el responsable de 

la unidad de calidad del fabricante o por el responsable sanitario. El fabricante debe establecer la 

metodología y condiciones de prueba basado en las características del producto que garanticen que 

durante el periodo de vida útil recomendado se conservan las características originales.  (Suplemento para 

Dispositivos Médicos, 2006) 

Por estabilidad se entiende a la propiedad de una forma farmacéutica y/o materia prima contenida 

en un determinado material de empaque para mantener dentro de los limites especificados y dentro 

del tiempo de almacenado y uso, las características físicas, químicas, microbiológicas y terapéuticas 

que tenía en el momento de ser fabricada.  (SARABIA & Lopez Arellano, 2004)  

Actualmente no hay una norma de estabilidad para dispositivos médicos en general, la más apegada 

es la NOM-073-SSA1-2005, Estabilidad de fármacos y medicamentos que marca los estudios que 

permiten establecer las condiciones de almacenamiento, periodos de reanálisis y vida útil, para 

proporcionar evidencia documentada de cómo la calidad de un fármaco o un medicamento 

(formulación semisólida) varía con el tiempo, bajo la influencia de factores ambientales como: 

temperatura, humedad o luz. El PROYECTO de Norma Oficial Mexicana PROY-NOM-241-SSA1-2011, 

Buenas prácticas de fabricación para establecimientos dedicados a la fabricación de dispositivos 

médicos, menciona de manera general los estudios que se le deben de realizar al producto (mas no 

particularidades), el fabricante deberá considerar todos los parámetros de evaluación que 

correspondan al tipo de producto, que permitan garantizar que el dispositivo medico es estable 

durante su periodo de vida útil. Entre lo que se debe realizar:  
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 Estudios de Estabilidad Acelerada. Para registro de un dispositivo médico o modificaciones 

a las condiciones de registro. Se deben llevar a cabo en tres lotes piloto o de producción con 

la formulación y el material de envase sometidos a registro o que se pretenda someter. 

 Estudios de estabilidad a largo plazo. Se deben llevar a cabo en tres lotes de producción a 

las condiciones particulares, por un periodo mínimo igual a la vida útil tentativa, para 

confirmarlo. 

 Estudios de anaquel. Incluir al menos un lote al año que debe analizarse o evaluarse 

anualmente. 

 Protocolo del estudio. Debe contener la siguiente información: 

- Nombre del dispositivo 

médico, así como forma 

farmacéutica y concentración, 

si procede. 

- Tamaño y número de lotes. 

- Descripción, tamaño y 

composición del envase o 

empaque primario. 

- Condiciones del estudio. 

- Tiempos de muestreo y 

análisis. 

- Parámetros de prueba. 

- Criterios de aceptación (o bien 

especificaciones para 

estabilidad). 

- Referencia de los métodos 

analíticos o de prueba por 

parámetro y su validación, si 

procede. 

 Informe del estudio. Debe contener la siguiente información: 

- Nombre del dispositivo 

médico, así como forma 

farmacéutica y concentración, 

si procede. 

- Número y tamaño del (los) 

lote(s) y fecha de fabricación. 

- Datos analíticos tabulados por 

condición de almacenamiento, 

fuente de cada dato obtenido y 

fecha de análisis. 

- Datos individuales, el 

promedio, la desviación 

estándar y el coeficiente de 

variación. 

- Evaluación de los datos; incluir 

gráficas, si procede. 

- Métodos estadísticos y 

fórmulas utilizadas, si 

procede. 

- Resultado del análisis 

estadístico y conclusiones. 

- Propuesta del periodo de 

caducidad. 

 

Los estudios deben llevarse a cabo en el mismo envase primario propuesto para su almacenamiento 

y distribución. Los estudios de estabilidad a largo plazo de los lotes sometidos en el expediente de 

registro deben continuar hasta cubrir el tiempo de vida útil otorgada en el registro del producto. Los 

lotes fabricados para la realización de los estudios de estabilidad deberán estar sujetos a 

procedimientos estándar de producción. Estos estudios pueden hacerse extensivos a aquellos 
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productos que pertenezcan a la misma familia, siempre y cuando la composición, formulación o 

características sea la misma en todos los casos y que este periodo de caducidad tentativo debe ser 

confirmado con estudios de estabilidad a largo plazo. (PROY-NOM-241-SSA1, 2011) 

Las pruebas más apegadas en base a la forma farmacéutica a realizar que marca la NOM-073 de 

estabilidad para productos en gel, crema y ungüento tópico son: (NOM-073-SSA1, 2005)  

 Apariencia (incluye consistencia) 

 Color  

 Olor 

 Ensayo 

 pH 

 Pérdida de peso 

 Viscosidad 

 Contenido de Conservadores 

 Limite microbiano (inicio y final)  

 

Y las condiciones que preestablece la Norma son: (NOM-073-SSA1 Estabilidad de medicamentos, 2005)   

 

Cuadro 13. Tabla de condiciones de estudio de estabilidad. 

*Es decisión del fabricante llevar a cabo los estudios de estabilidad a largo plazo a 25°C ± 2°C / 60% 

± 5% HR o a 30°C ± 2°C / 65% ± 5% HR. 

**Si 30°C ± 2°C / 65% ± 5% HR es la condición del estudio de estabilidad a largo plazo, no es 

necesario hacer el estudio a la condición intermedia. 

Estas son las condiciones generales, el fabricante puede cambiar las temperaturas y la HR 

dependiendo del producto mientras estén justificadas y se demuestre su estabilidad a largo plazo. 

La Norma no marca un formato o plantilla para presentar este estudio. El estudio debe contener los 

datos mencionados arriba, a manera de ejemplo se presentan 2 plantillas del Estudio de Estabilidad. 

La información debe ser acumulativa y en forma de tabla. (SARABIA & Lopez Arellano, 2004)  
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Cuadro 14. Ejemplo 1 del formato de reporte de estabilidad.  (SARABIA & Lopez Arellano, 2004) 

   

 

 

Estudio de Estabilidad para Crema Dental “X”, lote “Y” 

Nombre del Producto/Potencia  No. Estudio   Propósito del Estudio   

No. Lote     Tamaño Lote   Fecha de Inicio del estudio 

Fecha de Fabricación   Fabricante/Lugar  Contenedor/Tamaño/ Proveedor  

Fecha de empaque   Empacador/Lugar  Proveedor del Cierre 

Condic. Almacenamiento    Orientación de Almac.  Proveedor del Sello 

Período de Caducidad aprobado / propuesto 

ATRIBUTOS METODO PNO # RESUTLADOS TIEMPO (meses) 

0 3 6 9 12 18 ETC 

Apariencia          

Ensayo          

Producto de Degradación A          

Producto de Degradación B          

Producto de Degradación C          

Etc.          

 

 Nombre y Firma del Responsable 
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Cuadro 15. Ejemplo 2 del formato de reporte de estabilidad. (SARABIA & Lopez Arellano, 2004) 
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4.7.7. Reporte de Tecnovigilancia 

Se debe presentar la información disponible sobre eventos adversos que se hayan presentado  

durante su comercialización o uso. (Suplemento para Dispositivos Médicos, 2006) 

La Tecnovigilancia (vigilancia de la seguridad de los dispositivos médicos) es el conjunto 

de actividades que tienen por objeto la identificación y evaluación de incidentes adversos 

producidos por los dispositivos médicos en uso así como la identificación de los factores de riesgo 

asociados a éstos, con base en la notificación, registro y evaluación sistemática de las notificaciones 

de incidentes adversos, con el fin de determinar la frecuencia, gravedad e incidencia de los mismos 

para prevenir su aparición y minimizar sus riesgos. (PROY-NOM-240-SSA1-2011, Instalación y operación de la tecnovigilancia, 

2011)   

Al presentar por primera vez el expediente no se incluye este reporte, este será incluido para 

solicitar la prórroga del registro sanitario ya estando la crema en comercialización. Actualmente se 

encuentra el Proyecto de Norma Oficial Mexicana PROY-NOM-240-SSA1-2011, Instalación y 

Operación de la Tecnovigilancia, cuyo propósito es el de garantizar que los dispositivos médicos que 

se encuentran disponibles en el mercado funcionen de la manera indicada conforme a la intención 

de uso del fabricante (indicada en la autorización sanitaria correspondiente emitida por la 

Secretaría de Salud) y en caso contrario se tomen las acciones correspondientes para corregir y 

evitar la repetición de los incidentes adversos o aliviar las consecuencias en caso de repetirse, con lo 

cual se busca incrementar la protección y mantener la salud y seguridad de los usuarios al difundir 

la información que pueda reducir la probabilidad de que un incidente adverso se repita. La 

evaluación del riesgo obtenida de los incidentes adversos reportados por los fabricantes, usuarios 

y/o operarios a la Secretaría de Salud, permitirá evitar repeticiones o atender las consecuencias 

de dichos incidentes, por medio de la difusión de la información. Esta norma permite unificar 

criterios de aplicación a nivel nacional, pretendiendo así establecer perfiles de seguridad, a través 

de la participación y comunicación activa entre cada uno de los integrantes y la autoridad sanitaria, 

para la práctica médica nacional. 

Se deberán reportar todos los incidentes ocurridos con la crema dental ya sea con el activo o con 

alguno de los compuestos de la formula.  

Algunos puntos importantes del Proyecto de Norma son: 

 Por parte del titular del registro sanitario o representante legal en México del titular del 

registro sanitario del dispositivo médico, debe existir evidencia documental respecto al 

riesgo que representa el uso del dispositivo médico conforme al análisis de riesgo que se 

lleva a cabo en la etapa de desarrollo del mismo para que con base en esta información se 

puedan establecer los incidentes previstos acotándolos en las etiquetas, instructivos de uso 

o manuales de operación correspondientes. 

 Los incidentes adversos deben notificarse por escrito al CNFV. 

 El responsable de realizar la evaluación de los incidentes adversos en las unidades de 

tecnovigilancia debe estar calificado, por educación, formación y experiencia, para realizar 

su labor. 

 El CNFV será el responsable de proponer las políticas, programas y procedimientos en 

materia de tecnovigilancia en el territorio nacional, que expide la Secretaría de Salud. 
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 Informar mediante escrito libre dirigido al CNFV y entregado a través del Centro Integral 

de Servicios de la COFEPRIS o del Sistema Federal Sanitario a través de las unidades de 

atención al público que reciben trámites, la identidad del profesional de la salud 

responsable de la unidad de tecnovigilancia designado, quien será el único interlocutor 

válido en términos de tecnovigilancia ante el CNFV. Así mismo informar cualquier cambio 

que se produzca. 

 Conservar todos los datos concernientes a la recolección y documentación del informe por 

cinco años o en función de la vida útil del producto, en cualquier caso se deberá considerar 

el periodo más largo. 

 Informar al CNFV sobre la implementación de las acciones requeridas y los plazos 

estipulados por la autoridad competente del país donde se presenten los incidentes 

adversos en el extranjero con el uso de productos que también se comercialicen en México. 

 Realizar informe de tecnovigilancia, quinquenalmente, como parte del proceso de 

prórroga (renovación) o modificación del registro sanitario, el cual contendrá: 

- Monografía breve. 

- Nombre genérico. 

- Denominación distintiva. 

- Tipo de dispositivo (Agente de 

diagnóstico, marcapasos, 

equipo para diatermia, válvula 

de derivación, etc.). 

- Clase del nivel de riesgo del 

dispositivo médico (I, II, III). 

- Número de serie/lote. 

- Estado (nuevo/reconstruido). 

- Número de registro sanitario. 

- Fabricante del producto, del 

representante o distribuidor. 

- Características clínicas: 

indicaciones de uso, dosis, 

forma farmacéutica, vía de 

administración, precauciones 

y contraindicaciones. 

- Propiedades físicas. 

- Período que abarca el informe. 

- Fecha de elaboración. 

- Ficha técnica de seguridad. 

- Descripción de incidentes 

adversos que se reportaron en 

el periodo (usuario u otra 

fuente). 

- Número total de incidentes 

adversos reportados en 

México. 

- Número de incidentes 

adversos graves. 

-  Descripción y número de 

incidentes adversos graves. 

- Descripción y número de los 

incidentes adversos nuevos. 

- Número de unidades 

comercializadas por año. 

- Tiempo de permanencia en el 

mercado. 
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- Datos que puedan estimar la 

cantidad de pacientes 

expuestos. 

- Información referente a la 

seguridad del agente de 

diagnóstico (Alertas, recalls, 

literatura, exposición de casos 

y resultados de estudios 

clínicos). 

- Resultados del incidente 

presentado (muerte, deterioro 

en la salud del paciente, 

otros). 

- Acciones correctivas, 

establecidas por el fabricante 

para evitar la recurrencia de 

incidentes adversos.

El Informe de tecnovigilancia podrá ser presentado en tablas y deberá entregarse al CNFV un mes 

previo a que se contemple solicitar la renovación del registro del producto, con una carta 

especificando que se trata de un informe de tecnovigilancia. Deberá contener la información 

recopilada durante los 5 últimos años de su comercialización en México. El CNFV emitirá un acuse 

de recibo de la información. 

Los incidentes por errores de uso deben ser evaluados por el fabricante. La evaluación se rige por 

la administración de riesgos, la factibilidad o la ingeniería de utilización, la validación del diseño y el 

proceso de acciones correctivas y preventivas. Los resultados deberán estar disponibles, previa 

solicitud del CNFV. Los errores de uso que deben reportarse son:  

 Los errores de uso relacionados con los dispositivos médicos que ocasionaron una muerte, 

lesión o enfermedad que represente una amenaza grave para la salud pública, deben ser 

informados por el fabricante al CNFV. 

 Los errores de uso que presentan cambios de tendencia, por lo general aumentos en la 

frecuencia de aparición, o los cambios en el patrón de un resultado que potencialmente 

puede causar la muerte o lesiones graves o afectar la salud pública. 

Todos aquellos errores de uso para los cuales se inicia una acción correctiva para evitar la muerte o 

amenazas graves para la salud pública. 

El uso anormal de un dispositivo médico no debe comunicarse por el titular del registro sanitario 

del dispositivo médico o su representante legal en México, sino por los usuarios de dispositivos 

médicos al CNFV. El manejo e investigación de las notificaciones que se presenten con motivo del 

uso anormal del dispositivo médico, debe realizarse por el titular del registro sanitario o su 

representante legal en México, bajo el esquema del sistema de gestión de calidad. (PROY-NOM-240-SSA1-

2011, Instalación y operación de la tecnovigilancia, 2011) 

4.7.8. Reportes de estudios aplicables a productos implantables.  

Este requisito no aplica para la crema dental. (Suplemento para Dispositivos Médicos, 2006) 
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4.8. Resultado de reto microbiano, el índice fenólico y los resultados de la 

prueba de sensibilización dérmica 

Reportes de estudios aplicables a material de curación con actividad germicida o antiséptica. Se 

debe presentar los resultados de las pruebas así como los de la prueba de irritabilidad o 

sensibilización dérmica. (Suplemento para Dispositivos Médicos, 2006)  

 

Esta parte es muy general a todos los dispositivos médicos, ya que no para todos aplican estas 

pruebas. De acuerdo a lo que nos marca el numeral 4.7, se debe incorporar información científica, 

características de atoxicidad y eficacia del dispositivo médico. La información deberá estar 

sustentada con referencias bibliográficas, estudios e información que considere el fabricante.    

Entre la información a incluir: 

4.8.1. Estudio de Abrasividad 

Tendrá que ser un método validado. Como se menciona en el numeral 4.2.5, se puede aplicar el 

método de RDA que es el más ampliamente aceptado. La mayoría de las cremas dentales presentan 

un valor de RDA no menor a 50 y no mayor a 120 (Si llega a ser superior pueden llegar a haber 

lesiones por abrasión excesiva o daño dental) (WILKINSON-R, 1990)  

4.8.2. Efecto del Fluoruro y toxicología 

Se deben presentar estudios e informes sobre las propiedades del fluoruro. En el numeral 4.2.4 se 

menciona la información sobre el efecto del fluoruro que es el ingrediente más importante de la 

crema dental.  Todos los tipos de crema dental con fluoruro funcionan con eficacia para combatir la 

placa y la caries.   

Actualmente hay un informe de la Toxicología del Fluoruro, fluoruro de hidrogeno y flúor 

(TOXICOLOGICAL PROFILE FOR FLUORIDES, HYDROGEN FLUORIDE, AND FLUORINE) publicado 

por la Agencia de Sustancias Tóxicas y Registro de Enfermedades (ATSDR por sus siglas en ingles) 

de los Estados Unidos  en la que se marcan los usos, concentración efectiva, concentración 

toxicológica y efectos ambientales de estas substancias.  El fabricante puede revisar esta 

información para incorporar en el expediente. (U.S. Department of Health and Human Services, 2003) 

4.8.3. Información Sanitaria 

La demostración de las promesas del producto; las frases que aparezcan en el envase primario y 

secundario sobre la efectividad del producto o algún atributo en particular, tendrán que estar 

sustentadas con estudios y bibliografía. 

En el numeral 4.2.16 “Ensayos Funcionales” se menciona de manera general las fases de evaluación 

de él producto ya sea de un ingrediente o de toda la formulación.  Es conveniente presentar en el 

dossier estudios con respaldo en revistas de investigación científica. Revistas como “Pharmacology 

and therapeutics in dentistry” o “American Journal of Dentistry” en la que se publican estudios sobre 

nuevas formulaciones, acción de nuevos ingredientes, tratamientos y en general todo lo relacionado 

con el cuidado bucal. Si en el envase primario y/o secundario se muestra el sello de alguna 
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asociación de prestigio, por ejemplo la Asociación Dental Americana (ADA), significa que el 

producto ha demostrado que existe evidencia de sus seguridad y eficacia en estudios clínicos 

controlados. (Control de las Cremas Dentales, 2009)  

4.8.4. Ficha de seguridad del producto terminado.  

Se debe incluir una ficha o una monografía de las características químicas del producto terminado. 

El propósito es informar puntos como: (Hojas de Datos de Seguridad de Materiales, 2010)  (Recommended Format for Material Safety 

Data Sheets, 2011)  

 La constitución química del material. 

 Las propiedades físicas del material o los efectos a la salud después de su 
exposición.  

 El tratamiento de primeros auxilios que se debe suministrar si alguien queda 
expuesto al material. 

 La planificación por adelantado necesaria para manejar con seguridad los 
derrames, incendios y operaciones cotidianas. 

 Cómo responder en caso de un accidente. 

Tomando como base una MSDS (Material Safety Data Sheet), existen 9 categorías de información 

que deben estar presentes. Éstas son: 

  Identificación química 

  Información sobre el fabricante 

  Ingredientes peligrosos 

  Propiedades físicas y químicas 

  Información sobre peligros de incendio y explosión 

  Información sobre su reactividad 

  Información sobre peligros a la salud 

  Precauciones para uso y manejo seguros 

  Control de la exposición y protección personal 
 

Este documento hará más fácil al verificador, revisar la información sobre los compuestos químicos, 

el uso, el almacenaje, el manejo, los procedimientos de emergencia (si es el caso) y los efectos a la 

salud relacionados debido a una sobreexposición con el producto.  

4.8.5. Resultados de Evaluación (eficacia) emitidos por un   

 laboratorio nacional autorizado 

Este requisito no aplica para la crema dental. (Suplemento para Dispositivos Médicos, 2006) 
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4.9. Documentos Legales 

Cuando el producto o insumo sea de Fabricación extranjera los documentos tendrán que estar 

Apostillados. La Apostilla es un procedimiento legal que se aplica para certificar la personalidad 

jurídica de los firmantes garantizando la autenticidad del documento, al cual están sujetos los países 

que forman parte del Acuerdo de la Convención de la Haya. Si el país no forma parte de este Acuerdo 

deberá estar Consularizado, este es un procedimiento legal que se aplica para certificar la 

personalidad jurídica de los firmantes garantizando la autenticidad de un documento ante el 

Consulado o Embajada mexicana en el país emisor del documento. Los documentos a presentar son 

los siguientes: (Suplemento para Dispositivos Médicos, 2006) 

4.9.1. Certificado de Libre Venta o Equivalente 

Expedido por la autoridad sanitaria o ministerio de salud del país de origen o documento 

equivalente expedido por el organismo autorizado por la autoridad sanitaria del país, donde se 

indique que dichos productos no están sujetos a control sanitario. Este documento debe estar 

traducido al español por perito traductor. (Suplemento para Dispositivos Médicos, 2006) 

4.9.2. Certificado de Buenas Prácticas de Fabricación 

Vigente expedido por la autoridad sanitaria del país de origen o documento equivalente expedido 

por el organismo autorizado, estos documentos pueden ser: 

 Certificado ISO 13485 versión vigente emitido por un organismo autorizado. 

 Certificado de marca CE para dispositivos médicos emitido por organismo autorizado en la 

Unión Europea. 

 Declaración de Cumplimiento de Buenas Prácticas de Fabricación incluida dentro del 

Certificado de libre Venta emitido por la autoridad sanitaria o ministerio correspondiente.  

 Todos estos documentos deben estar, traducidos al español por perito traductor. (Suplemento para 

Dispositivos Médicos, 2006)  

4.9.3. Carta de Representación 

Original o copia certificada en original emitida por el fabricante, si el producto no es fabricado por la 

casa matriz, subsidiaria o filial del solicitante del registro en México, debe ser autenticada por el 

procedimiento legal que exista en el país de origen, traducido al español por perito traductor.  

(Suplemento para Dispositivos Médicos, 2006)    

4.9.4. Cuando el producto sea maquilado 

Cuando el fabricante del producto sea diferente al titular del registro (maquila), se debe presentar 

adicional a lo anterior: 

 Convenio o contrato de maquila. Debidamente firmado por ambos, el cual debe 

señalar que el producto se fabricara conforme a las especificaciones autorizadas. 
(Suplemento para Dispositivos Médicos, 2006)   
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 Certificado de Buenas Prácticas de Fabricación. Vigente del maquilador emitido 

por la autoridad sanitaria del país de origen o documento equivalente expedido por 

el organismo autorizado por la autoridad sanitaria del país de origen. (Suplemento para 

Dispositivos Médicos, 2006) 

Al terminar de integrar toda la información del dossier es conveniente incluir los datos del contacto 

directo, se recomienda que sea el responsable sanitario o algún otro representante designado y que 

el dossier se encuentre foliado de atrás para adelante indicando en la hoja de presentación el 

numero de hojas con lo conforman.   

4.10. Modificaciones a las condiciones de Registro 

Cualquier modificación que se pretenda efectuar a las condiciones en que fue registrada la crema 

dental requiere de autorización previa por parte de la Secretaría de Salud, en cuyo caso debe 

presentarse la información siguiente de acuerdo a la modificación que se solicite. Se debe presentar 

la solicitud en el Formato General de Solicitudes, adicionando el pago de derechos correspondiente.  

(Suplemento para Dispositivos Médicos, 2006) 

El formato y la guía de llenado se pueden descargar de la página de la COFEPRIS 

(www.cofepris.gob.mx), en la opción de “Tramites y Servicios” posteriormente a la opción 

“Formatos” y por último la opción “Autorizaciones, Certificadas y Visitas”, la guía marca que 

documentación se debe presentar. Este trámite requiere de previa cita.  

En todos los casos se debe presentar copia del registro sanitario vigente por ambos lados, así como 

de sus anexos y de las modificaciones en su caso, copia del aviso de funcionamiento del 

establecimiento, del aviso del responsable sanitario, además copia por duplicado del proyecto de 

etiqueta, del instructivo de uso o manual de operación en su caso, con las modificaciones solicitadas 

y la documentación que la guía de llenado indique. (Suplemento para Dispositivos Médicos, 2006) 

Dentro de las modificaciones Administrativas tenemos: 

- Por cesión de derechos. 

- Por cambio en el domicilio del distribuidor nacional o extranjero.  

- Por cambio de razón social del fabricante o del distribuidor, nacional o extranjero. 

- Por cambio de distribuidor autorizado en territorio nacional. 

- Por cambio de nombre comercial del producto.  

Dentro de las modificaciones Técnicas tenemos:  

- Por cambio de sitio de fabricación o elaboración del fabricante extranjero o nacional 

incluyendo compañías filiales, manteniendo las condiciones del producto previamente 

autorizadas. 

-   Por autorización de nuevas procedencias del producto siempre y cuando sean filiales o 

subsidiarias.  

- Por cambio de maquilador extranjero. 
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- Por cambio de maquilador nacional. 

- Por reclasificación del dispositivo médico en base al nivel de riesgo sanitario. 

- Por modificación por cambio de formula (que no involucre sustitución del ingrediente 

activo) y que no afecten la principal finalidad de uso.  (Suplemento para Dispositivos Médicos, 2006) 

4.11. Tiempos de Resolución 

La secretaria resolverá la solicitud de registro: Producto Higiénico Clase I, en un plazo de treinta 

días hábiles. En caso de no hacerlo en dicho plazo se entenderá procedente la solicitud.  

Para las Solicitudes de Modificación a las condiciones de Registro, la secretaría resolverá en un plazo 

de veintidós días hábiles. En caso de no hacerlo en dicho plazo se entenderá procedente la solicitud. 

Para consultas técnicas relacionadas con trámites de registro o modificaciones a las condiciones de 

registro, dependiendo del tipo de consulta técnica la secretaría resolverá en un plazo no mayor de 

cuarenta días hábiles. (Suplemento para Dispositivos Médicos, 2006)  

Las Resoluciones se pueden consultar en la página de la COFEPRIS en el vinculo “Resoluciones 

Disponibles”, ingresando el numero de trámite. Una vez aprobada la solicitud se podrá pasar a 

recoger el registro  sanitario sin previa cita en un horario de 8:30 a 14:00 horas y con esto ya se 

puede comercializar el producto.    

4.12. Prorroga del Registro Sanitario 

Para obtener la prórroga del registro sanitario del producto higiénico (crema dental), que en este 

caso sea de fabricación nacional, se deberá presentar en el siguiente orden y con la solicitud 

exclusivamente lo siguiente: 

- Comprobante del pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos. 

-   Número o copia simple del registro sanitario del cual se pide la prórroga y sus 

modificaciones. 

-  Etiquetas en uso, instructivo o manuales, previamente autorizados. 

- Informe de tecnovigilancia por producto, en términos de la normatividad aplicable. 

- Certificado de análisis emitido por la empresa que elabora el producto, con el membrete de 

su razón social y firmado por el responsable sanitario o su equivalente. 

- Certificado de buenas prácticas de fabricación del producto, expedido por la Secretaría. En 

caso de que el solicitante no presente este Certificado, la Secretaría fijará, en un plazo no 

mayor a veinte días hábiles, la fecha en que se realizará la visita de verificación, conforme 

al procedimiento establecido por la Secretaría y publicado en el Diario Oficial de la 

Federación. Si esta visita no se realiza en la fecha prevista por razones imputables a la 

Secretaría, se reprogramará como prioritaria.   

Esta solicitud de prórroga deberá presentarse a más tardar ciento cincuenta días naturales antes de 

la fecha en que concluya la vigencia del registro. La secretaría resolverá la solicitud de prórroga en 

un plazo máximo de ciento cincuenta días naturales siguientes a la presentación de la solicitud. 

Cuando el último día de plazo sea inhábil, se entenderá prorrogado hasta el día siguiente hábil. En 
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caso de que la secretaria no emita la resolución respectiva en los plazos señalados, se entenderá 

procedente la solicitud.  Esto en base en el artículo 190-bis 3 y 190-bis 6 del RIS.  (Reglamento de Insumos 

para la Salud, 2011)  

 

4.13. Prevenciones a Solicitudes de Registro 

El tiempo de registro se suspenderá cuando la Secretaría requiera al solicitante, de manera expresa 

y por escrito, documentos aclaraciones o información faltante, y se reanudaran al día siguiente de 

que el solicitante entregue dicha información, documentos o haga las aclaraciones pertinentes. En 

caso de no proporcionarse dicha información se tendrá como no presentada la solicitud. La 

secretaria podrá requerir por escrito de la información faltante dentro de un plazo que será igual a 

una tercera parte del plazo otorgado para resolver la solicitud, cuando aquella sea de tipo 

administrativo y de las dos terceras partes, cuando sea de carácter técnico. (Suplemento para Dispositivos 

Médicos, 2006) 
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5.  Análisis de Contenido  

Las fuentes bibliográficas, hemerografícas y electrónicas consultadas fue amplia, revisando 

especialmente libros de cosmetología, cuidado personal y los 2 suplementos de la FEUM. La mayoría 

iniciaban con información de la cavidad bucal, sus partes,  funciones y enfermedades antes de 

empezar a hablar de la crema dental en si, por lo que al igual se empezó por dar un panorama más 

amplio del lugar de acción de la crema dental. Dando una breve pero concisa explicación de las 

partes que la conforman y sus funciones, se mencionaron las partes del diente y su constitución 

siendo este la pieza más importante de la masticación. Posteriormente de las enfermedades que 

sufren los dientes principalmente (la saliva y la lengua nos son suficientes como para limpiar la boca 

de los restos de comida) y las encías una vez dañada la pieza dental.  

Una parte importante al empezar a hablar de una crema dental fue definir; “dentífrico” y 

diferenciarlo de un cosmético marcando la principal diferencia, que es la incorporación de un 

ingrediente activo para la prevención de una enfermedad, en este caso caries dental.  

De acuerdo a la bibliografía se muestra la reacción de la hidroxiapatita con los ácidos formados por 

las bacterias y como esto puede llevar a la aparición de la caries, así como la reacción del flúor para 

formar la fluoroapatita que es más resistente al ataque de los ácidos, dejando en claro la principal 

acción de una crema dental.  

Durante la búsqueda de información hay demasiada generada en relación a las cremas dentales. El 

ingrediente primordial indiscutible es el fluoruro, ingrediente activo, ya sea como fluoruro de sodio, 

fluoruro de estaño o monofluorofosfato de sodio, este es primordial en una crema dental.  

La mejora de los ingredientes ha avanzado demasiado, los abrasivos antes incorporados eran sales 

de calcio que reaccionaban con el Flúor o el envase de Aluminio, ahora se opta por incorporar sílicas 

hidratadas, las cuales no interaccionan con los demás ingredientes y dependiendo de las 

necesidades se les puede modificar el tamaño de partícula, forma, porosidad dando un buen nivel de 

abrasión y aportando viscosidad a la formulación.  En general se dio una visión de los ingredientes 

que se encuentran en muchas formulaciones actuales, desde formulaciones sencillas cuyo finalidad 

es solo ser anti caries, hasta formulaciones con un número mayor de ingredientes que ofrecen 

mayores beneficios para los dientes y encías.   

El proceso de manufactura fue explicado de manera sencilla y comprensible, mencionando la 

principal característica del proceso que son las premezclas de los ingredientes para su disolución y 

posteriormente incorporándolo todo en una mezcla principal, mencionando las 2 principales 

diferencias que se tienen en la fabricación por proceso frio y caliente.  

Se investigo sobre nuevos compuestos, encontrando uno recientemente llegado al mercado, una 

formulación con Arginina que junto con el carbonato de calcio y el fluoruro forman un sello en los 

túbulos dentinarios reduciendo el dolor causado por la sensibilidad, más eficaz que las 

formulaciones que contienen nitrato de potasio. 

De manera muy general y para no dejar a este elemento que va acompañado de la crema dental, se 

dieron generalidades para escoger un buen cepillo dental así  como el tiempo mínimo requerido 

para limpiar los dientes y la boca.  
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Entrando en materia regulatoria, se definió lo que es un insumo para la salud según el artículo 194 

bis de la ley general de salud, lo que es un dispositivo medico de acuerdo a la Farmacopea de los 

Estados Unidos Mexicanos Suplemento para dispositivos médicos,  así como los requisitos 

necesarios que marca la legislación mexicana tanto del reglamento de insumos para la salud en su 

artículos 179, 180 y 184, como lo que marca el suplemento para dispositivos médicos. La LGS como 

la RIS tienen muy bien definidos y marcados a los insumos y su clasificación así como los productos 

que requieren registro sanitario, aunque no particulariza en ningún producto, es la base o 

herramienta que sirve para que la fabrica o empresa tenga el conocimiento de cómo va a estar 

regulado y a que leyes va a estar sujeto su producto.     

Se dio a conocer al departamento de asuntos regulatorios (un departamento poco conocido), cuya 

función es muy importante en la interpretación y aplicación de normas y regulación vigente siendo 

el nexo entre la empresa y los organismos regulatorios, siendo el responsable de armar y revisar el 

dossier que se va a presentar para que sea aprobado, obteniendo el registro sanitario, antes de su 

comercialización. 

La presentación del dossier o expediente fue particularizada en lo que aplica a una crema dental, en 

general y de acuerdo a la tabla matriz, compuesto prácticamente por la información legal, 

información técnica, textos en la etiqueta y soporte clínico y bibliográfico para las frases 

publicitarias y atributos de eficacia. Sin embargo en México a pesar de ser un producto masivo no 

hay métodos o alguna monografía en el Suplemento para dispositivos médicos que hable sobre sus 

requisitos y análisis; no hay un método de medición de abrasividad o cuantificación de materias 

primas o de medición de viscosidad, la única que indica la concentración máxima permitida de Flúor 

y los métodos de análisis de este activo, es el PROYECTO de Norma Oficial Mexicana PROY-NOM-

219-SSA1-2002, Límites máximos de concentración de fluoruros en productos higiénico-

odontológicos e insumos de uso odontológicos fluorados. 

 Al colocar un ejemplo de una crema comercial vimos que se cumple los requisitos que marca la 

NOM-137-SSA-2008, Etiquetado de Dispositivos médicos, mostrándose la denominación genérica, 

distintiva y leyendas alusivas así como las particulares del PROY-NOM-219-SSA1-2002, Límites 

máximos de concentración de fluoruros en productos higiénico-odontológicos e insumos de uso 

odontológicos fluorados, apareciendo la concentración del flúor en ppm y la leyenda precautoria de 

uso para niños menores de 6 años.  

Falta una norma de estabilidad para dispositivos médicos, aunque en la PROY-NOM-241-SSA1-2011, 

Buenas prácticas de fabricación para establecimientos dedicados a la fabricación de dispositivos 

médicos, se mencionan puntos muy generales en cuanto al registro y reporte de datos, resultados y 

desviaciones, no se menciona una metodología particular. La Norma más cercana por ser un 

producto formulado en crema es la NOM-073-SSA1-2005, Estabilidad de fármacos y medicamentos 

que menciona las pruebas a realizar a esta forma farmacéutica.  

Vimos que El PROY-NOM-240-SSA1-2011, Instalación y Operación de la Tecnovigilancia, nos marca 

los puntos importantes que debe llevar el reporte, ya que es un requisito fundamental en la solicitud 

de prórroga de registro sanitario. Los tipos de eventos adversos han de ser reportados de inmediato 

y cuales no es necesario por no ser serios. Prácticamente esta actividad junto con los reportes 

permite monitorear la seguridad del dispositivo, y seguirla garantizando, tanto a la misma empresa 

como a la COFEPRIS y al CNFV.   
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Posiblemente por ser un producto higiénico de nivel de riesgo clase 1 es por lo que no se le han 

planteado metodologías o mejoras regulatorias ya que no es un producto que represente un riesgo 

potencial en su uso, aunque por ser un producto ya de muchos años y uso masivo como se menciono 

deberán planteársele particularidades regulatorias sobre los requisitos y metodologías, ya que 

actualmente hay una gran variedad de formulaciones con una gran cantidad de atributos y 

beneficios que han de ser comprobados por métodos estandarizados.      

 

El QFB tiene todas las herramientas para participar en el desarrollo tanto de la formulación, 

estabilidad y evaluación (juntos con la aplicación de las Buenas Prácticas) así como en el área de 

regulación recopilando, analizando y presentando la documentación técnica, científica y legal para 

llevar a cabo la correcta solicitud del registro sanitario de una crema dental, ya que es una formula 

farmacéutica destinada a la prevención y mantenimiento de la salud bucal.  Colaborando junto con 

otros profesionales de la salud.     
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6.  Conclusiones 

 Se presentaron y determinaron los requerimientos en documentación legal, técnica y 

científica, en base al cuadro matriz, particularizando y desglosando la información aplicable 

a este dispositivo médico que pide la COFEPRIS para otorgar un registro sanitario a un 

producto higiénico clase I (crema dental) para el cuidado oral. 

 

 Se describió que es una crema dental, su formulación, el flúor como principal ingrediente 

activo, los diferentes tipos de ingredientes, sus funciones y fabricación, así como los 

ensayos preclínicos y clínicos que se le realizan para probar su seguridad y eficacia, 

contando ahora con gran variedad de cremas dentales multibeneficio para la salud bucal del 

usuario.  

 

 En base a la regulación y normas oficiales mexicanas se ubico la clasificación de una crema 

dental como producto higiénico de riesgo sanitario clase 1. 

 

 Se conoció la importancia y la labor del departamento de asuntos regulatorios, el perfil que 

necesita el personal que es el responsable de verificar la aplicación de normas y regulación 

vigente en la fabricación del producto y de presentar el dossier para solicitar un registro 

sanitario así como los tramites asociados de prórroga, modificación al registro y tramites 

relacionados cuando el dispositivo medico es importado.   

 

 Se debe tener presente que el  responsable sanitario es quién  garantiza la calidad, 

seguridad y eficiencia del dispositivo médico que se fabrique, con la importancia de que el 

certificado de calidad y el estudio de estabilidad han de ser firmados por esta autoridad. 

 

 Debe ser dada una mayor importancia a la regulación de este insumo, ya que es un producto 

de consumo masivo, no existe una monografía oficial en el suplemento para dispositivos 

médicos o alguna Norma o Proyecto de Norma que dicte las evaluaciones de laboratorio 

(por ejemplo de Abrasividad) ni de estabilidad actualmente, así como darle una 

denominación genérica definitiva ya que, crema o pasta, ambas son aplicables.    

 

 Esta información  aportó un panorama general al QFB y carreras afines de forma orientativa  

en el aspecto regulatorio particularmente para la crema dental donde con las bases 

aprendidas pueden desarrollarse tanto en la parte regulatoria como en la parte química de 

la formulación de este insumo para la salud.  
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8. Anexos 

Anexo I. Matriz de Requisitos de Dispositivos Médicos. 
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Anexo II. Formato de guía rápida de llenado así como el instructivo de llenado para presentar 

“Autorizaciones, Certificados y Visitas”. Se encuentran disponibles en la página de la COFEPRIS. 

(www.cofepris.gob.mx)  

C)!>fepris ~ --. "-" _._-
Comisión Federal para la Protección contra Riesgos Sanitarios 

AUTORIZACIONES, CERTIFICADOS Y VISITAS 

NO. DE INGRESO (USO EXCLUSIVO DE LA COfEPRIS) r o. RUPA 

ANTES DE LLENAR ESTE FORMATO LEA CUIDADOSA J,4ENTE EL INSTRucnvo, LA GU A y EL LISTADO DE DOCUMENT'~OS"""~"~'~OS~.---------_..J 
LLENAR CON LETRA DE MOLDE LEGIBLE o A MAQUINA ° A COMPUTAOORA 

1 SOLICITUD DE: 

ALTA ° NUEVO MODlFICACION ",.,..00' 
LICENCIA D o o ---- ----- - - - -
PERMISO D o o _ . . 

PERMISO DE IMPORTACIÓN ° D 1aVEZ SUB5ENTE o o EXPORTACiÓN o - ---- - -
REGISTRO o o o o 

- --- --- - -
AUTORIZACiÓN D o SÓlO PARA PROTOCOLOS SÓlO PAAA TERCERO AUTORIZAOO o o 

-
CERTIFICAOO D o o 
VISITA DE VERIFICACION D o 

HOMOCLAVE DEL TRÁMITE: INOMBRE Del TRÁMITE: 

MODAlIOAD DEL TRÁMITE: 

2 MODIFICACiÓN DE: (sólo en caso de haber seleccionado eele campo en la sección 1) 
NÚMERO DE DOCUMENTO A MODIfiCAR: 

~CE I CONDlCI N AUTORIZADA OEBE OECIRICONOICI N SOLICITADA 

SI El ESPACIO ES INSUFICIENTE POOAA AMPLIAR EL CA J,4PO 

3 DATOS DEL PROPIETARIO : 
HOr.I!R!' OEL PROPIETARIO (pERSONA F SIGA) O mOr< SOCIAl (PERSONA MOR.I.l) RfC 

C.U.RP 

GALLE. NUr.ERO EXT1:.RIOR y NUr.ERO o LETRA INTERI~ ",- OELfGACION O "'-.IHICIPIQ 

""""'" 'i"'t I I 
ENTltwl FEOERATIVA 

ENTR!'CALLf rCALLE TELEfONO r~ 

4 DATOS DEL ESTABLECIMIENTO: 
HAlOH SOCIAl o OENO~NACION OEl ESTMlLIDMlENTO R.f.C. 

'-"ILU:. NUI.ERO EXTERIOR Y NUr.ERO O LEiRA INlERIOR "'- OELEGACION o WIilCIPIO 

oc~"'" I~t I I 
ENTlDo\O fEOERAnvA 

NTRE C ..... LE 

I
YCALLE TElEFONQ 

I
W 

DE LICENCIA SMlITARIA O IIOQUE 51 PRESENT A~SO OE fUNCf()N.O.MIENTO IRf.C OELREsPONSABlE SANjlAAlO 

ClAVE (sc:w.'l OESCRIPC ~,-

iiW!.8 
OTROS 

REVOCACiÓN 

o 

([),I,.TOoPClONAl) 

http://www.cofepris.gob.mx/
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• • 
• • 

(a) LO PARA El ALTA DE LI CENCIA SA NITARIA 

INDIQUE NOMBRE COMPlETO , e.U.R.p. y CORREO ElECTRONICO 

REPRESENTANTE LEGAL 

NOMBRE COMPlETO C.U.RP 

PERSONA AUTORIZADA 

NOMBRE COMPLETO C.U.R.P. 

5 DATOS DEL PRODUCTO: 

Consultar instructivo de llenado. """"''' 
1) NOMBRE DE LA CLASlf1CAC!ÓN DEL PROOUCTO o SER\I!CK) 

)ESPECIFICAR 

) DENOMNACJON EsPEciFICA DEll'ROOl.CTO 

) N(MlRE (IM.RCA COMERCIAl) o OE~NACIÓN DISTINTIVA 

J DEOOMlNAClOH COWN INTERNACIONAL (OCI) o DENOMINACIÓN GEHERICA 
~ CIENTiFICO o 100NTIFCADOR UNICO DE LA OCDE 

) FORMt. FAAIMC~UTICA o FORMo\ FISlCA 

)TIPO DE PRODUCTO 

1 FAACClÓN .o.AANCELARIA 

j(;.I.NT[)A!) !lE LOTES 

lO) UNlOAO DE 1.E00O", 

11)CMin Do\DO IIOlUIJIEN TOTAl 

12) NlJMERO DEPIElAS A F.t.8RICAR 

13)K¡, Q ¡ POIllOTE 

1.)Ho. OEI'fRMI SO SAAITARKlDE II.I'QRTACION o EXPORT,o,cION OCLAVE 

"~""""" 

15) No. REGISTRO SANIT.t.RIO 

16) No. DEACH. 

17jPRESE NTACK)N 

, , , • , • , 
la) liSO ESPECIFICO OPROCESO " " " " " " " 

• ~ 

19) ClAVE OEL(OS) LOTE)S) 

• 
~ 

FECHA DE INICIO DE 
CPEAACIONES(a) 

(DATO OPCIONAL) CORREO ElECTRQNICO 

(DATO OPCIONAL) CORREO ELECTRQNICO 

• '" " " 
, , , • 

" " " 
,. 

" " " " , ~ 

""""'" 

, • , • • '" " " 
" " " ~ " " " 

,. 
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)IN[)jCACIOtIES DE uso 

11 CONCENTAAClÓN 

22)INOCACION€S n::~UTlCAS 

23) FECtt.t. DE FABRICACIÓN 

ti FECHA DE CAOUCIO.o.o 

5) TEI.f'ERATlJRA DE AlIlACENAMlENTO 

) TEI.f'ERATURA DE TRANSPORTE 

1) 1lED4Q DE TRANSPORTE O ADUA"-A DE ENTRADA 

28) IDENTIFICACIÓN DE CONTENEDORES 

29) ENVASE PRlIMRIO 

JO) ENVASE SEC\JNDAAiO 

1) TIPO DE Et.eAlAJE Y No. DE 1.»<l0000S DE EMBAlAJE 

2)NoDEPMlTIDA 

ll) cu,VI' DEL CUADRO BAslCo O CATAlOGO DEL SECTOR SALUO (CBSS) 

EXPORTACION D ,,,,",, D EXPORTACIÓN D ,,""'" D 
J.t) PRESENTACION DESTINADA A 

SECTORSAlUO D VENTA D SECTOR SAlIJ,) D VENTA D 
~) FABRICACIÓN DEl PRODUCTO """'" D EXTAANJERO D """'"' D EXTRANJERO D 
~) UNIDAD DE 1.E0I0A DE AP\JCACION DE LA nc;¡E (UMT) 

7) CANTIDAD DE UNI DAD DE IlEDlOA DE N'UCAClON DE LA TIGlE 

~O TIPO DE QRC.I.NISIotO GENtncAMENTE MODIFICADO (OGIJ) SÓlO UN 
OOUCTOPOR SOlICITUD 

E!.NÚIJERO DE PROGRAMI. 1MI.4EX (SOlO PARA EWRf.SAS QUE EST~N 
DENTRO DEL PROGAAMA PARA LA INDUSTRIA WlNUFACTURERA. 
~OOl.A()(lAA YOE SERVICIOS OE EXPORTAClON 

" T R N I F NOTA. REP!<OOUC ES E ECUADRO, TANTAS VECES COMO SEA ECESAROCON OR MEALOE TABLECIOOEN s ATI CAD PO DE TRAMITE. 

6 INFORMACION PARA CERTIFICADOS: 
lISO DEL CERTIFICADO (pARA EXPORTACIÓN, REGISTRO. PRóRROGA y OTROS) r AISDEST1 NO 

ESI'EC~ICMI CAAACTERlSTICAS 

7 PROTOCOLO DE INVESTlGACION: 

.,,,'" D MODIFICACION O ENMIENDA D 
ITUlO DEL P'ROTOCOl.O 

tM DE ADMINlSTRACIOtI (Medicamentos O Dispositr.oos Wldicos) 

NOMI3R:E DEl INVESTK;A.DOR PRINCiPAL 

NOt.IIRE(S) DE lA(S) INST1TUCION(ES) OONDE SE REAllZAAA LA INVEST1GAaON 
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DATOS DE CON QUIEN EFECTUA LA OPERACION: 

lA PARA REGISTRO (MAQU[LA): 
N(),IBRE OH MAOUILADOR NACIONAl. O EXTRANJERO (PERSONA ASICA) O AAZON SOCIA!. (PERSONA MOIW.) RF.C. (iI) 

ptlE y ~LUERO COLONIA OHEGACfON O MUNICIPIO 

OCAlIDAD ICUUIGOPOSTAL ¡ENT IDAD FEDERATIVA. 

APAOEL PROCESO DE F,t,SR1CAC1UN ¡No. DE LICENCIA SANrT ARIA O AVISO DE fUNCfONAMJENTD 

NOMBRE DEL RESPONSABLE SANITARIO RF,C. OH RESPONSABlE l)mTARIO 

ELEHlNO y F.'.X I CORREOElECTR~O 

8B FABRICACiÓN, DISTRIBUCiÓN O ALMACENAMIENTO DE PRODUCTOS IMPORTADOS O NACIONALES: 
~BRE DEL FABRICANTE EN EL EXTRANJERO PARA PRODUCTOS DE lMPORT ...cION (PERSONA flSICA) O RAZON SOCIA!. (PERSONA MORAL] 

ALlE Y NUMERO COLONIA O EQUI\IAlENTE LOCALIO,lJ)O EOl.WALENTE 

p", COOIGO POST Al. ¡ESTADO 

NOMBRE DEL PROVEEDOR O ~STRIElUOOR (PARA INSUMOS PARA LA SAllJO) AFC·l a) 

F lEY tU4ERO COi.ONIA O EQUIVALENTE DELEGACION O MUNICIPIO ( a ) 

OCAlIOAO O eOUiVAlENTE ICOO1GO POSTAl (iI) [ENTIDAD FEDERATIVA¡ a) 

N(),,'SRE DEL E$TAl!tECIMIENTQ QUE ACQIII)tCIQNARA O ALMACENARA LOS INSLf,IOS PARA LA SAlUD (PERSONA F SICA) O RAZON SOCIAL (PERSONA R.F.e. (al 
'OAA'I 

\.&LE Y NUMERO COlONIA O eO'JlVALENlE OELEGACION O MUNICIPIO ( .. ) 

QCAlIOAO O EQUIVAlENTE ICOIlIGO POSTAL ¡ENTIDAD FEDERATIVA (a) 

NOTA: EN CASO DE SER MAS [}E UN FABRICANTE O DISTRIBUIDOR, REPRODUCIR El APARTADO 8 B) EN UNA HOJA ANEXA, CUANTAS VECES SEA NECESARIO 

8C IMPORTACiÓN I EXPORTACiÓN I REGISTRO: 
RfGlMEN DE IMPORTACIÓN 
¡SOlO PARA IMPQRT ACKlN) ""POR" D DEFlttTlVA D OEPOSlTOflSCAL D 

tOleRE OEL F ABfHCANTE RFC (a) 

CAllEY~O COlONIA DELEGACION O MUN4CIPIO I a I 

OC.t.UDAO O EQUIVALENTE COOIGO POSTAL IENTIOAIJ FEDERATNA O PAlS 

NDMBIlE DEL PROVEEOOR O DlSTRIBUIOOR Rf.C. (a) 

CAlLE y NLMERO COCONlA O EOUIVALENTE DELEGACIÓN O MUNICIPIO (a) 

OCAlIDAO O EOUIVAlENTE COOIGO POSTAl IENTIDAD FEOERATNAOPAlS 

~E DEL DESTINATARIO (cIesIno ~naI) RFC 

fALLE y NIJ.IERO COLONIA O EOUIVALENTE OELEGAClON O MUNICIPIO (a) 

OCAlIDAD O EOUIVAlENTE CroGOPOSTAl IENTIDAD fEDERATNAO PAlS 

r-"'E DEL FACTURAOOR lb) RF.C. 

f'J-LE y NIJ.IERO COlONIA O EQUIVALENTE DElEGAClClN O MUNICIPIO 

OCAlIDAD O EQUIVALENTE COOKiO POSTAL IENTIDAD FEDERAnvAOPAlS 

PAlS DE ORIGEN PAlS DE PROCeDENCIA 

AlSDE DEsnNQ ADUAN.4. DE ENTRADA O SALIDA (Especifique sOlo una) 

( a ):;oLO CUANDO El ESTABLECIMIENTO SEA NACIONAL 

(b) SÓlO PARA INSUMOS PARA LA SALUD. 
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Importante: Utilice el formato para cada trámite y preséntelo por duplicado. 

9 DATOS DE PUBLICIDAD: 
.' 

JEDlO PUBUCIT ARIO 

AGENCtIo. (Nombte o razón social) 

DOMICIlIO DE LAAGENCiA(CALlE, No Y lETRA, COLONlA.lOCAIIOAIJ. C,P., TEL fONO. CORREO ELECTRONICO) 

UMERO DE PRODUCTOS O TIPQ DE SéRVICIO 10000CtON OTMWIO 

NOTA. SE OfBERA PRESENTAR UNA SOliCITUD POR. CADA PROYECTO Y MEDIO PUBLICITARIO 

10 AUTORIZACiÓN DE TERCEROS: 

"""" O PRORROGA O 
) lABORATORIO DE PRUEBA Bl PRUEBAS DE INTERCAIIB4ABIUOAD PARA MEDICAMENTOS GENERICOS 

mAllSlSOE ALIMENTOS, BEBIDAS Y SUPlEMENTOS AliMENTICIOS Y PIlOOUCTOS DE O 
INTERCAMBIABLES 

, PERFUMERlA Y BELLEZA 

ANÁlISIS DE MEDICAMENTOS Y DISPOSIT1VOS Mt:OiCOS O 
UNIDAD UINICA PAAIo REAUZAR 

O ESTUDIOS DE 81OO1SPQNl6lll0AO Y,Q 8IQ€QUlVALENCIA 

ANALISls DE PLAWClDAS, FERTILIZANTES y NUTRIENTES V'EGET"lES O UNlDAO ANIIllT'O. PARA REAI.JZAR ESTOOKlS DE BlOOISPONl91l10AO VIO BKJEOOVAlENClA O 
O OTRQ(ESPECIF!QIJE) UNIDAD ANAlITIO. PARA ESTUDIOS DE PERFILES DE DISOLI..ICION O 
el UNIDADES DE VERIfK:ACIÓN. 

VERIFICACIÓN DE ESTABlECIMIENTOS O OTRO O 
MUESTREO O (ESPECIFfOUI:) 

DEClARO BAJO PROTESTA DECIR VERDAD QUE CUMPLO CON lOS REQUISITOS Y NORMATMQAD APLICABLE, SIN QUE ME EXIMAN DE QUE LA AUTORIDAD SANITARIA VERIFIQUE SU 
CUMPUMIENTO, ESTO SIN PERJUICIO DE LAS SANCIONES EN QUE PUEDO INCURRIR POR FAlSEDAD DE DECLARACIONES DADAS A UNA AUTORIDAD, Y ACEPTO OUE LA NOTIFICACION DE ESTE 
TRAMITE SE REALICE A TRAVÉS DEL CENTRO INTEGRAL DE SERVICIOS U OFICINAS EN LOS ESTADOS CORRESPON~ENTES AL SISTEMA FEDERAL $ANITARIO.(Artículo 3S frOCOÓllII ¡ji; la Ley 
Federa! de Procedimienlo AdminiStrativo) 

l OS DATOS O ANEXOS PUEDEN CONTENER INFORMACiÓN CONFIDENCIAL, ¿ESTA DE ACUERDO EN HACERLOS PUBliCaS? 

NOMBRE Y FIRMA DEL PAOPIE IARíO, o REPRESENTANTE LEGAL 
o RESPONSABLE SANITARIO 

SIDNOD 

PARA CUALQUIER ACLARACiÓN, DUDA Y/O COMENTARIO CON RESPECTO A ESTE TRÁMITE, SíRVASE LlAMAR AL SISTEMA OE ATENCIÓN TELEFÓNICA A LA ClUDAOANíA (SACTEl) A lOS 
TELÉFONOS 2(XX).2000 EN El D,F. y MEA METROPOUTANA, DEL INTERIOR DE LA REPÚBLICA SIN COSTO PARA El USUARIO Al 01-$OC).112-0584 O DESDE ESTADOS UNIDOS Y CANADÁ AL 1-$OC). 
475-2393, O A LOS TELEFONOS DE LA COfEPRIS EN EL D.F, DE CUAlOUIER PARTE DEL PAls MAROUE SIN COSTO El 01-800-03J-5050 '( EN CASO DE REQUERIR EL NÚMERO DE INGRESO yro 
SEGUIMIENTO DE SU TRÁMITE ENVIADO AL ÁREA DE TRAMITACiÓN FORÁNEA MARQUE SIN COSTO AL O,-BOO.42(}.4224 



82 

Guía rápida de llenado del formato autorizaciones, certificados y visitas. 

Este trámite deberá presentarse en el formato previamente colocado arriba, debidamente 

requisitado conforme a la guía rápida de llenado que aparece a continuación.  

~STRucnvo DE LLENADO DEL FORMATO AUTORIZACIONES, CERnFlCADOS y VISITAS 

RUP.A.: ~g i5UO UrlCO de Pe r~nas Acred~adas (RUPA), es la inteltOOexi6n y sistematJzaci6n informálica de los Registros de 
Perscnas Acredtaoos, que son una inscripción que permile a los parti ruares (personas físicas y morales) la rea lizac~n 

re trámiles ar«e depen::lencias y orgarlsmos descertralizados. a Ira~és de l.n número de identificación únfeo basado en 
e Registro Federal de Contribu~ntes . El RUPA, tiene por rojetivo Integrar la ink:l rmaci6n g,¡bernamental sobre la 
constituci6n y runcionarri erno de las empresas. Se entrega I.I"I!I sola vez los documentos correspondientes y se recibe un 
!Dio número de registro qJe siNe para distintos trámites en troas las dependencias del Gobierno Federal. El cual pcrlrá 
!Dlicita" en la pagina hnp:Dwww.rupa .gob.mx en donde eocontr~a Dda la informacón necesaria para rea l iz~ este 
rámite. 

LlCIJIJD O 

Marque con una "X" el recuadro de acuerdo a la solicitud a rea lizar, después re llene el ovalo según corresponda y escriba la 
HQMOCLAVE y el NOMBRE DEL TRÁMITE según se describen a continuación: 

HOMOCLAVE 
COFEPRIS-04-001-A 

NOMBRE, MOOAlIDAD y GuiA RAPIDA DE LLENADO 
Solicitud de Registro Sanitario de Dispositivos Médicos 
Modalidad A_- Productos de Fabricación Nacional 

{ 
CAUPOS: I. 2.3.4.5.S. 1. 

11. 20. 29. 30. 34 Y 35 

REQUISITOS DOCUMENTALES 
.:. Información lécnica y científica para demostrar que el insumo reUne las características de seguridad y eficacia 
.:. Proyecto de etiqueta en Idioma español, en los términos de la norma ofiCIal mexicana correspondiente . 
• :. Instructivo, si procede, para su uso o manual de operaciÓ4l en idioma español 
.:. Descripcó1 general del proceso de fabricación que se lleva a cabo para obtener el producto . 
• :. Descripcó1 de la estructura, materiales. parte y funciooes, en su caso 
.:. Conslaooa de buenas práclicas de fabricación . 
• :. Pruebas de laboratorio para verificar las especificaciones del insumo_ 
.:. Referencias bibliográficas, en su caso . 
• :. Convenio de maquila 
.:. Los demás que establezca la SSA en las Normas Oftciales Mexicanas correspondientes. 

2 I MODIF1CAC10N DE: (sólo en caso de haber seleccionado este cam~ en la secclóri 1) 

NJmero de dOClJ:nento a modficar: Escriba ej numero dej documento yan<xe la mc:dificaci6n a rea lizar en el campo a:trespondente. 

Dee I Coooicioo Autl rizada: 

cebe de Decir I Coooici6n 
Sdicilada: 

de aruertlo a la sig.¡ iente li sta enoociativa más no limitativa. 

) Razoo social 
) ttJevas lineas o servicios. 
) D:Jmid lio. 
) ProdJcto. 
) Proceso. 
~ Cesioo de derechos. 
) Propietario. 
) Linea o giro. 
~ A las coooidones de registro de medcamentos. 
) A las coooiciones de registro de dspositivos médicos. 
) Responsa~e de ~eracioo yluncionamientl o de asesor espeda lizaoo en segLridad 

rad iol6;¡ ica para eSlablecimiootos de dagllÓsti co médco ron ra)\:lS x. 
) A las instaladooes de establedmiootos l1Je manejan ~standas tóxicas o pe ligrosas 

determinadas como de altl ries~ para la saloo. cuaooo impl iquen ~evos sistemas de 
seg.¡ ridad. 

MOle los datos ta l y como los nctilic6 a través del aviso de lJndonamiento 6 so licibJd de licencia 
yl1Je serán cambiados. 
MOte los datos completos como deben Quedar. 
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3 DATOS DEL PROPIETARIO: 

Norrilre del pro¡ietario (peroona 
fi sica) o razón sodal (persona 
moral) 

R.F.e .: 

C.U.R.P.: 
Ca lle, numero exterior y numero o 
letra interior: 
Colonia: 
Delegaciál o mun;C¡pio: 

Localidad: 
Código postal: 
Entidad Federativa: 
Entre ca lle: 
y calle: 
Teléfono(s): 
Fax: 

N:lmbre completo sin abreviab.Jras (peroona fisica o moral) bajo el cual se encuentra reg isb'ado el 
e;tabledmienlo ante ta Secretaria de Hacienda y Crédito Público (SHyCP). 

8 registro federal de cortribuyenles bajo el cual e;tá registrado el propieta'io ante la Secretaria 
00 Hacienda y Crécito Pítl lico (SHyCP). 
Oave Única de Registro de PoblaOón, sób para personas fisicas (dato opciol"la l). 
Nlrrilre co~to sin abreviatll"as de la ca lle en la que se u~ca el propietario y su numero 
e¡terior y en caso de contar con I1.imero o letra interior , tarril ién arlctarlo (Domicilio fisca l) 
t-brrilre co~to sin abrevialUras de la colonia en donde se u~ca el domidlio del ¡:ro¡ietario. 
Nlrrilre completo sin abreviatll"as de la delegación pol ~ica o rT"Uücipio. en donde se u~ca el 
<bmicilio del propietario. 
Local idad en donde se ercuentra el domidlio del propietario. 
N:Jmero ctlmpleto del cMgo postal que ctlrresponda al domicilio del propietario. 
Entidad federativa en dorxle se encuertra el domicilio del propietario. 
Entre que calle se encuentTa el domicilio del propietario. 
Yque calle se encuentra el domicilio del pro¡ietarlo. 
NJmero (s) te let miro(s). incluyendo dave lada. Ejemplo 01 (55) + teléfono local. 
NJmero de fax induyendo dave lada. 

4 D OS DEL ESTABLECIMIENTO: 

Razón social o denominación del 
establecimiento 

R.F.C. 

Ca lle, número extericr y número o 
letra interior 
Colonia 
Delegación o municipio 

Localidad 
Código postal 
Ertidad federativa 
Eooe ca lle 
y ca lle 
Teléfono(s) 
F" 
No. de lirenda S8I"I~ar ia o irxl ique 
si pre sen tó aviso de 
furcionamiento 
R.F.C. del respoosable sanitario de 
operación. 

Oave S.C.I.A.N. 

Descripción del S.C.IAN. 

I-brario 

Fecha de Inicio de operaciones 

~mbre , correo electrÓll ictl y 
C.U.R.P del(os) representante(s) 
lega!(es) y personas autorizadas. 

N:lmbre completo sin abreviaturas del establecimiento (Ejemplo · F<nnacia Lu(ita, Laboratorios 
Terra, S.A. de C. V., ProcesaCÍlra de A/imertos S. de R.L. de C. V., efc.) 

El registro federal de contribuyentes bajo el cual está registrado el establecimierto ante la 
Secretaria de Hacienda y Crédito Público (SHyCP). 
N:lmbre completo sin abreviaturas de la calle en la que se ubica el establecimien to y su número 
eo:terior yen caso de contar con númeroo letra imeMor, también arietario . 
N:lrril re completo sin abreviaturas de la colonia en doode se ubica el establecimiento. 
N:lrrilre completo sin abreviatll"as de la delegaoorl polí~ca o llllI"lici¡io en oonde se l1l ica el 
e; tab lecimiento. 
LDcal idad en oonde se encuentTa el es tal)ecimiento. 
t>lJmero completo del c6cigo pootalque correspooda. 
Entidad federativa en dorxle se enruentra el establecimiento. 
Entre que ca lle se encuertra el establedmiemo. 
Yque cal le se encuentra el establecimiento. 
NJmero (s) teleflniro(s), induyerdo clave lada. Ejemplo 01 (55) + teléforo loca l 
t>lJmero de fax incluyendo dave lada. 
NJmero co~to de la licencia Sarlitaria o RUque si pre sen tó aviso de flx1cioo8l"l1iento . 

RFC del responsable sanitaMo bajo el rual se encuentra reg isll"aoo arlte la Secretaria de 
Hlcienda y Qécito Público. No a¡¡ lica para est<blecimientoo que IT\arIejarl alimentos, bebidas rlO 
acohólicas, bebidas alcohólicas, perfumeria ybelleza, aseo y l i~eza, tabaco, etc. 
t>lJmero completo del Sistema de Clasificadón Industrial de AméMca del None, pJede irxlicar más 
00 lI"la. 
DescripcJón de la actividad (es) ClJe rea liza el establecimiento carespondieme a la dave 
se leccionada. 

Ouce con una X los d]as de la semarla que estará abieno el establecimiroto y escriba el horario 
m operación o de atención al ¡:lJblico, a¡¡ertll"a y cierre (DE _ A_). 
Incicar dla, mes y ano 

t-bmbre ctlmpleto sin abre 'tiatll"as del(OS) re¡:resentante(s) ~al(es) y persona(as) autorizada(s), 
Cave lktica de Registro de Poolaci6n (dato opcional) y su ctlrreo e~trón lco (e-mail). En caso de 
personas fi sicas puede se: el propietario. 

Representante Legal: La representación de las personas lisicas o morales ame la Administraci6n 
P.:blica Federal para fornlJlar solicJtu::les, partici¡w en el procedimiento a:lminisb'ativo, interponer 
rerursos, desistirse y re l"llndar a derechos, deberé acreditarse meciante Instrumento plblictl , y 
en el caso de personas fisicas, también meciante carta poder firmada ante dos testigos y 
ra dficadas las firmas del oklrgante y testigos ante las propias aUklrkiades o fedatario públ ictl , o 
m daración en ctlmparecencia personal del interesado. 

Persona Autorizada : Sin perjuo o de lo anterior, el inleresado O su representante legal mediante 
escri to fi rmado pcxlrán auklrizar a la persona o personas q.¡e estime pertinente para oir o recJb ir 
rotiflcacJooes, realizar trámites, gestiones y comparecencias q.¡e fueren necesarias para la 
ramitación de ta! procedimienkl, incluyendo la nterposiciétl de reclI"sos administrati vos. 

(Arl ic~o 19 de la Ley Federaj de Procedimiento Administra tivo) 
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5 DA OS DEL ODUC O: 

Nombre de la clasificación del 
productG o servicio. 

2 Especifica:. 

3 Denominación especi"' ca del 
producto. 

4 Nombre (marca comercial) o 
denanillaciÓM dis. uva. 

5 Denominación Común 
I lemacional (DCI),o 
denani'lación genérica o 
nombre cientifico I 1) 

identi5eador único de la 
OCDE 

ti Forma formaceutica o fama 
física 

7 TipO del producto 

8 Fracción aran ce laña 
9 Con. dad de IDies 

10 Unidad de meálda. 

11 cantidad {1 volumen total. 

12 NlImero. eJe piezas a Iabricar. 
13 kg o 9 pOl lo!e 
14 No. de penniso san~ario de 

importación {1 exportación {l 
clave alfamrnérica 

Escriba el nombre de la dasificación del producto o servicio para el cual va a reaila, su tramite. 
Consulte punto 5A de este instructivo. 
Si el P oducrn pertenece a una subclasificación del producto elegido en la tabla 5A del fOflTlato; 
Consulte Fnmto SA. ele este instNc1ivo y elija de la lista de cacla producto el nombre de la 
clasificaciÓM especifica al cual pertenece. Si el producto pertenece a clase 1I o 111 de conzormidad 
con el articulo 83 del Reg mento de Insumos: para la Salud. 
Pala la exporiación de productos. pesqueros a la Unión Europea, escriba si el producto es de 
-acuacul1ura- o en su caso de la ~pesca-. 

Nombre particulal que recile un producto y que se encuentra asociado a la (s) caracter istica (s) 
que lo distingue (n) dentro de una clasificación general y lo rerJringe (n) en aplicación, efedo, 
estructura, función 'J uso particular excepto medicamentos. (por ejemplo: Leche ultra I'c3steurizada 
descremada con sabor chocolate. Cateter pala angioplastia ccronaria con globo). 
Marca con la que se comerciaiza el producto. Pala fts\lnOS pala ~ saluc:l, el nombre que oomo 
marca comercial le asigna el labOlatOfio o fab 'cante a sus especialidades fatmacéuticas con el fin 
de di' tDguirlas de otras sOniJases (ejemplo: 'tala ', 'Agiocat'). 
Pala el caso de medicamentos, la DCI y la denominación genérica es el nanbre que identi fica al 
fánnaco o sustancia activa l econocido intemacionablente. Ejemplo: Ampicilina. PaJa el caso de 
dispositivos médicos. (Ejemplo Catéter) 
Para el caso de Remedios Herbola 'os, especiicar el nombre científico (género y especie) de la 
planta o sus partes. Ejemplo Heterotheca inuSoides (Árnica Mexicana). 
Para el caso de otros productos la denominación Genérica representa cada u o de los d' tintos 
tipos o clases en que se puedan agrupd . (Ejemplo: Ledle) 
Para el caso de Org ismos Genéticamente Modificados, indicar el identificadOl uÑCO de la OCDE. 
Fonna larmacéutica a la mezcla de uno o mas nacos con o sin aditivos, que presentan ciertas 
caracterlsacas fisicas para su adecuada dosiñcaci:)n, oonservación y administración (fabletas, 
suspensiones, etc.); y el estado fisico puede ser: sólido, Iquido y gaseoso. 
Seleccione el numero oorrespondiente al ti~ de producto: 

1. materia prima, 
2. aditivo, 
3. ptoducto ternmado, 
4. ptoducto a granel, 
5. otros (cualquiera que no entre dentro de la dasificación anterior) 

Clasificación arancelaria a la que pertenece la mercancra a importal . 
Anota! con número la -cantidad de lotes a adquirir, exporta , imporiaJ o adquisición en ¡:¡laza o bien 
especi;car el numero de lotes a libefar. de ps icouó~ y estupefacientes y alimentoo. 
supleme too alimenticios, bebidas alcohóicas y no alcohólicas, tabaoo, aseo y limpieza. 
perfumeria y belleza. 
Abreviatu a de acuerdo al sistema intemacional de lII'lidades para el caso de alimentoo, 
suplementos alimenticios, bebidas alcohóicas y no alcohólicas, tabaoo, aseo y limpieza, 
perfumeria y belleza. En el caso de medicamentos debelá ccrresponder con la forma fannacéuOca 
solicitada. 
Escribir oon numeros arábigos la cantidad o ,,~umen total de prodUCfD importado, exportado. Para 
el caso de estupefacientes, psicotrópicos y precursores qujmicos la ca ticlad total debe ser ele 
materia p~ima. Cuando a~~u~. 

Escrl>ir la cantidad con número eJe pozas a tabricar. (TaI>letas, cápSIIlas, ampolletas, elc.) 
Escribir la ca ódad en kg. ó 9 por Jole, sólo para e<lIIpelacientes y psicolJÓpicos o larmoquimicos. 
Escribir el número de penniso sanitario de inJX)rtaoon (a¡:ica unicamente para liberación de 
estupelacientes y psicotrópioos Y venta o dis!rilución de biológicos y emoderivados). 
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15 No. de registro sanitario. 
16 No. -de acta. 
17 Pr'e$entación 

18 Uso especifico o procesD 

,. Clave del (10<) 101e{.) 
20 Indicación de uso. 
21 Concentración 
22 Inclicaoones telapéuticas 
23 Fecha de fabricación 
24 Fecha de caducidad 
2. Temperatura de 

almacenamiento 
26 Temperatura de transporie 
27 MediD de transporte o adUana 

de entrada. 
28 Identificación de 

contenedores 
29 En'l'ase primario 

30 En'l'ase EeC\mdaño 

31 rlPO de embalaje y No. de 
unidades de ernbala;e 

32 No. de p. l1id. 
33 ctave del cuadro básico o 

catálogo del sectot salud 
(CBSS) 

34 Presentación destinada a: 

35 Fabricación del producto: 
36 unidad de medida de 

aplicación de la TlGI E (UID) 

37 cantidad de unidad de 
medida de la apicacién de la 
TIGIE 

N'lÍmerG del regis4l'G sanitario Ddave alfanumérica del producID emitido pol la autoñclad sanitaria. 
Esaibir el No. de acta de iberaciOn.. Só!D en caso de Iberación de psicotrÓflico$ y estupefacientes. 
Presentación por unidad: para los medicamentos (frasco con 120 mi de 1Q mglml, caja con 20 
tabletas de 5 mg. etc.) y dispositi'l'os médicos (en'l'ase cm una pieza, frasco con 240 mi, caja o 
bote con 100 mas reactivas, etc.). Para el caso de alimentos, bebidas alcohólicas y no alcohólicas, 
tabaco, aseo 'J m,pieza, petfumeria y beleza y ~Iementos: alimenfici:)s (caja con 10 botes, 
botella de 200 mi, lata de 250 9, marqueta de 10 Kg., etc.). 
Esaiba el o bs números c:on'eSp)ndientes al uso especifico o proceso que se le dara al producto 
de acuerdo a la sigujente kta: 

1. Obtención, 14. Venta o comercialización, 
2. 8 abotación, 15. Maquila, 
3. Preparación, 16. Donaciones, 
4. Fabticación, 17. Anáisis o pruebas de labOfatorio 
5. Fonnulación. 18. Imestigación científica., en laboratorio o 

experimentación 
6. Mezclado, 19. Muestra, 
7. Envasado, 20. Promoción, 
8. Conservación, 21. Proyectos, 
9. Accndicionamiento, 22. Transferencia., 
10. Almacenamiento, 23. Uso di croo aplicación, 
11. Manipulación, 24. Uso o consumo personal. 
12. Disfribución, 25. Uso mécfm 
13. Transporte, 26. Retomo 

Indicar tantos usos o proceso&. como se requieran, de acuerdo al tipo de solicitud y producto 
(pol ejemplo elaboración y acondicionamiento). 
N'lÍmero o clave que tienen los lotes. 
l a acoon del prodLdo pa a remedios hertlolarios '1,'0 -dispositivos médicos 
Es ir la concentración del producto en pacentaje 
la acoon del medicamento. 
Fema en la que se fabricó el producto. 
Fema en &a que el producto estará caduco. 
Especificar en ·C la temperatura de almacenamiento del p'oc:Iucto. 

Especificar en ·C la temperatura de lTansporte del producto. 
Especificar el medio de Ilansporte o aduana de entrada para el caso de visita y petrm.o de 
libet'ación y muestreo de psicotrópicos 'J estupefacientes. 
Esaibir el número o numeros de los contenedores en los que transporta el producto. 

Material con que está hecm el envase -que se eOOJenlla en contacto directo con el producto, asi 
como sus especificacioneS y capacidad.. 
Material con que está hemo el envase, -que puede contener uno o más envases, así como sus 
especificacicnes y capacidad. . . . 
Especifique el tipo de embalaje (cootenedotes., cajas, etc.) y No. de unidades. de embalaje. 

Indicar el número de pariida conesponcf!ente. 
Clave del cuadro ba,ico o catalogo del recto< salud al que penenece el producto. (S"o apka pat. 
dispositivos médicos) 

Cruce con una ·X· de acuerdo a la pr'e$entactón que CCHTesponda pata su venta del producto 
(Sector s.a::ud sólo aplica para registro de dispositi'l'os méd:cos). 
Cruce con u a ·X· si el prodvcto declarado es. de fablicación nacional o e:dranjera. 
Clave -correspondienfe a la ..,idad de medida de a¡:icaci6n de la TlGIE ( ley de los ImplJestos 
Gene" l .. de Importacién y Exportación), confotme al Apéndice 1 del "ne,o 22 de las reglas de 
carácter General en 1ateria de Comercio Exterior, vigentes. 
cantidad cortespond~nte con onne a la u idad de me<ida de la TIGIE ( l ey de los Impuestos 
Gene" l .. de Importacién y Exportación), confotme al Apéndice 1 del "ne,o 22 de las reglas de 
carácter General en ,t;tateria de Comercio Exterior, vigentes. Tratándose de operaciones de transito 
interno, este campo se dejará vado. 
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3B T1>Q de Organismo 
Genéticamente Modificado 
(OG"') solo un producto p<lI' 

solicitud 

39 Nlimero oe programa IMMEX 
(sólo para empresas que 
esten dentro del procJ'ama 
para la industria 
manu1actwera, maquiladora y 
de servicios -de exportación). 

Seleccione eI.wmerocorrespondien1e al tipo de OGM: 
1. l os que se -destinen para uso 00 consumo numano incluyendo graoos; 
2. Los que se -destinen al procesamiento de aÉlentos pala consumo numano; 
3. l os que tengan finalidades de salud publica; 
4. los que se -destinen a la biorrernediación ; 
(También se consideran OGMs para uso o consumOo humano aquelos. que sean para consumo 
animal y que puedan ser consumidos. cirectamente por el ser humano (l ey de Bioseguliciad de 
Organismos Genéticamente ",locificados, ArtÍOJlo 91)) 
Nilmero que asigna la Secretaria de Economía correspondiente al Nirnero de prog ama para la 
industria manufacturera , rnaquiladora y de servicios de exportaoon. 

SIl CLASFICACIÓN DEL PRODUCTO O SERVICIO: 

ConNt:e la siguiente clasificación del producto o seNicio y elija el producto para el cual va a realzar el trámite; Ufilice esta in'ormación 
para llenar la sección S, lO$; campos 1 y 2 del Iormafo. 

l . MEDICAMENTOSlFARMACO 
2. DISPOSITIVOS MEDICOS 

(Articulo 262 sección l al VI de 
la Ley General oe Salud y 
Attia.Io 83 del Reglamento de 
Insumos para la Salud) 

3. REMEDIOS HERBOLARIOS 

4. BIOLÓGlOOS 

5. ESTlPEFACIENTES 

6. PSICOTRÓP ICOS 

7. PRECURSORES OUiM ICOS 

"- ALIMENTOS 

9. MOLUSCOS BIVALVOS 
10. BEBIDAS NO ALCOHÓLICAS 

1'- BEBIDAS ALCOHÓLICAS 

12. ASEO Y LIMPIEZA 

13. PERFUMERÍA Y BELLEZA 
14. PROCEDIMIENTOS DE 

EMB ELLECIMIENTO 

1) Alopáticos 11) Homeopátic ... 111) Hertrola .... IV) Vitam ¡nieo 
1) Equipo o mstNmentaJ médico. 11) Prótesis, órtesis y a)'udas funcionales. 
111) Agentes de diagnóstico. IV) ~surnos de uso odootológico. 
V) Materiales quin,i,gicos y de curaoon. VI) ProducID< nigiéfticcs. 

El preparado de plantas medicinales, o sus panes, individuales ° combinadas y sus derivaoos, 
presentado en forma farmaceutica. al cual se le atribuye por conocimiento popular o tradicional, el 
alivto De alg",os sintomas participantes o aislados -de una enferrne-dad. 
Ari. 229 l ey General de Salud, 
1. Toxoides, Vacu'las y preparaciones bacterianas 

de uso parenteral; 
11. Vacunas virales de uso OIal o paren1eral. 

111. Sueros y antitoxinas de origen animal; 

IV. Hemoderivaoos; 
V. Vacunas y preparaciones miaobianas de uso 

VI. Llateñales biolÓCjcos pata diagnostico 
que se administran al paciente; 

VII. Antibióticos. 

VII I. HOl'monas macrorooleculares y 
enzimas 

IX. InsumO$; para la Sakld Clase II 
X. InsumO$; para la Sakld Clase III 

u al' 
Especnkar e<tupefacie te ("",' ·rse al CAPÍTULO V a. ÍCYb 234 de la Ley General d. Salud y 
anexO$;). 
Especificar psicotrópico (remitirse al CAPÍTULO VI a~ 245 -de la l ey General de Salud y 
anexO$;). 
Especi&cat ¡:wecursor quinico (remitirse a la l ey Federal pata control de pteCU'sores químicos, 
productos quinicos esenciales y maquinas pata elabolar capsulas, tabletas y/o comprin»dos). 
Cualqu!er sustancia o producto, sólidOo o semisólidOo, natural 00 trans ormado, que proporcione al 
organismo elementos para su nutrición . Y sus aórtivDs. 
Almeja, ostión, mejillen. 
Cualq1.ier liquido, naM al o transfol'mado que proporcione al OIganismo elementos para su 
nutrición. 
Se consideran bebidas alconOlicas aq1Jellas que contengan alconol etilico en una proporción del 
2% Y hasta 55'% en volumen. Cualquier otra que contenga u a proporción mayor no podrá 
comercializarse axno bebida (articulo 217 de la ley General de Saluc:f). 
1) Jabones V) Aln»dones para uso externo 
11) Detergentes VI) Desmanchadores 
lIij ünpia<lores VII) O .. illectantes 
IV) Blanqueada-es VIII) DesodCfantes y aromafizantes ambientales 
Segü:n articulo 26-9 de la l ey General de Salud_ 
Todos aquellO$; servicios)' procedimientos que se utilicen para modificar las ca acteristicas del 
cuerpo humanOo, media te: la p áctica de técnicas ~s icas, la acción de aparatos o equipos, y la 
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15. SUPLEMENTOS 
ALIMENTICIOS 

16. CERÁMICA 
17. JUGUETES 
18. PLAGUICIDAS 
19. NUTRIENTES VEGETALES 

(f ERTILIZANTES) 
20. fUENTES DE RADIACiÓN 

(DIAGNÓSTICO) 
21. SUSTANCIAS TÓXICAS O 

PEliGROSAS 
22. ORGANISMOS 

GENÉTICAMENTE 
MODlF ICADOS 

aplicación de productos y metodos 

Cualq1Ef prodlJCto a base de hierbas, extractos vegetales, alimentos traclcionales, desna atados 
o ool'lCentraOOs de frutas, acicionados o no, de vitaminas o nmerales, qlJe se pueden presentar en 
ferma fannaceutica '1 OJya tinaliclad de uso sea incrementar la ¡ngesta dietéñca total , 
complementaria o suplir al",no de sus componentes. 
Para el caso de <Ettilicado de la NOM-OIO. 
Para el caso de cerli<cado de la NOM- 015 
1) G,ado téaico 11) Formulado 
1) form~ado. 

Servicios de radiC9afia cOl'wencional, :luoroscopio, mamografia, tomog afia, panorálTica dental o 
hemocmámica 
1) Químico básico organico 11) Quimico básico inorgánico 

Especifique el orgatismo vivo, ca"I excepción de los seres humanos, cpJe ha adquirido ...,a 
combinación genética nO'iedosa C)enerada a través del uso especí:ico de fécnicas de la 
biotecnologra modema . 

6 INFORMACiÓN PARA CERTFICADOS: 

Uso del certificado (para 
exportación, registro, prároga 'J 
otro<) 
País de destino 

Especifica, caracteristicas 

Aootar el uso final que le dará al cen¡ficado solicitado. (Ejemplo: Para expolfadOO, con fines de 
'"9- o prixrog. de '"9isfro y afros) 

En caso de certificado pala exporiación a petición del interesado, señalar el nombre del país que 
requiera del cet1iicado en cuestión. 
A pe6ción del interesado señalar cuando aplique las características e información que debe 
contener el certificaoo solicitado. (Ejemplo: Para exportación a &a Urión Europea, especifica si son 
de acuacu la o de la pesca). 

NOTA: Para certi "' cados de buenas prácticas de fabricación a pe ción del interesado, señalar cuando apique pala registro de dispositivos 
medicos o licitaci:ftes. 

7 PROTOCOLO DE INVESTIGACiÓN: 

Seleccione con una "X" si el protocolo es '"NUEVO· o "MODIFICACiÓN O ENMIENDA" 

Titulo -del protocolo Nanbre com eto sin d a'les, ni abreviaturas del titulo -del protocolo a 
investigar. 

Vía de administración (Medicamentos o Dispositivos 
Médicos) 

Para medicamentos: Ora~ iIItravenosa, intramuscular, efe.. de acuerdo a su 
presentlción. 

Nombre del investigadOl ptiK:ipal. 
Nombre(s) de la(s) institución(es) doode se realiza la 

investigación 

Para dispositivos médicos.: Productos inp&antables, uso tópico, mucosas, etc. 
Nombre canpleto con cargo sin abreviatwas del illves~gador encargado. 
Nombre canpleto sin abreviaturas de Ia(s) insfituci:)n(es) -que lleva a a cabo la 

investigación. 

DATOS DE CON QUEN EFECTUA LA OPERACiÓN: 

8A PARA REGISTRO AQULA : 

Nombre elel maquiJaoor nacional o 
extranjero (persata fí sica) o razOn 
social (persona moral): 
R.f .C.: 

Calle y número: 
Colonia: 

El oombre completo del maquilador nacional o extranjero. 

Regim Federal de Con~uyen tes de la ,azón social del establecimiento que maquJo el 
producto tal y como aparece en la cedula liscal. 
Nombre completo sin abreviatu as del la calle en la que se ubica el -domicilio del maquilada". 
Nombre completo sin abreviaturas de la colonia o su equhra&ente en el extranjero, en donde se 
ubica el domicio del maquilador. 
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Delegación o municipio: 

l ocalidad: 
Código Poslal: 
Entidad f ederativa.: 
Etapa del proceso de &abricación: 

No. de licencia sanitaria o a'iiso de 
Ñncionamiet1to: 
Nombre del responsable sanitario: 
RFC del responsa e sanitario: 

Teléfono(s) y fax 
Correo electrónico 

Nomb e completo sin abreviat\l'as de la delegaoon polifica, mu~io o su equiyalet1te en el 
eltraJ1ero, en donde se ubica el domicilio del maquilador. 
l ocalidad en donde se encuentra el domicilio del maquilador. 
Numero completo del cÓdigo postal que conesponda al doniciio del maquilador. 
Enliclad federativa en donde re encuentra el domicilio del maquiador. 
Escriba las etapas de fabricación que se maquilaron (Formulación, acondicionamiento, mezcla, 
envasaoo, etc.). 

El número de licencia sanitaria (sólo pa a medicamentos) o indicar que presentó Aviso de 
FunciCftamiento. 
Nombre compteto sin abreviaturas del responsable sanitario del maquilada'. 
RfC del respOftSa le sanitario o de operación ba}o el cual se encuentra registrado ante la 
Seaetaria de Hacienda y Credito Público_ 
Numero(s), telelónico(s) y tal dmele re k>calice el maquilador del producto. 
Dirección del correo electrónico en minusculas y sin dejar espacios del maquJador o del 
repreiienta te legal o del responsable sanitario. 

86 FABRICACIÓN DISTRllUCIÓN O ALIIACENAIIE NTO DE PRODUCTOS " PORTADOS O NACIONALES: 

Nombre del fabricante en el 
extranjero pala p-oductos de 
importación (pen:ona tisita) o razón 
social (persona moral): 
Calle y numero: 
Colonia.: 

Localidad: 
Código postal 
Estado 
Nombre del proveedor o distriluidOl 
(para insumoo para la salud) 
R.F.C.: 

Calle y numero: 

Colonia.: 

Delegación o municipio: 

Localidad: 
Código Poslar: 
Entidad federativa: 
Nombre del establecimiento que 
acondicionará o almacenará los 
insumos para la satud (persona 
física) o razón social (persala moral): 
R.F.C.: 

Calle y numero: 

Colonia: 

Delegación o municipcr 

Localidad: 

Nombre completo sin abreviatwas del fabñea te en el eluan;ero pala productGs: de inportaoon 
{persona (lSica) o ,azón social (personal moral) 

Nombre completo sin abreviaturas del la calle en la que se ubica el domicilio del fabrica te . 
Nombre complefo sin abreviaturas de la cdonia o su equivatente en el extranjero, en donde se 
ubica el domiciiio del fabricante. 
l ocalidad en donde se encuentra el domicilio del 'abñea te . 
Numero completo del código postal que COlI'esponda el dollict> del fabncante. 
Enliclad federatiya en donde se eno.Jentla el domiciio del fabricante. 
Nombre completo sin abreviaturas del proveedOl o distribuidor (para cispositivos médicos de 
inportaci6n). 
Registro Federal de Contribuyentes del prO'ieedor o distri:luidCf bajo el ClJaI se enClJentla 
regisllado ante la Secretaria de acienda y Crédito Público. 
Nombre completo sin abreviatwas del la caUe en la que se ubica el domio del prcweedor o 
distribuidor. 
Nombre col1Jl)lefo sin abreviaturas de la cdonia o su equivalente en el extranjero, en donde se 
ubica el domiciio del proveedor o distribuidOl. 
Nombre completo sin abreviatwas de la delegación politica, mu ·~io o su equiyalente en el 
extra~ro, en doode se _ica el domicAo del proveedor o distribuidor. 
l ocalidad en donde se encuentra el domicilio del proveedor o disttibuidor. 
Numero completo del código postal que CO'responda el domiciiio del prcweedor o distribuidor. 
Enliclad federati ... a en donde se enClJentla el domiciio del prcweedor o distribuidor. 
Nombre completo sm abreviaturas del establecimiento que aconclioonara o almacenará el 
prod1.Jcto en México. 

Registro federal de Contribuyentes del esli3blecimiento que acondicicnara o almacenara los 
disposlivos medicos de imporiación bajo el cual se encuen1ra registrado ante la Secrer:aria de 
Hacienda y Crédito Pu ico. 
Nombre completo sin a re'iiaturas del la calle en la que se ubica el danicilio del estableciniento 
que acondicionara o almacenara los dispositivos méáJOOS 
Nombre completo sin allfeviaturas de la cdonia o su equivalente en el extranjero, en donde se 
ubica el domiciio del establecirriento que acond·cionara o almacenata los dispositivos medicos 
Nombre completo sin abreviatwas de la delegaoon polifica, mu~io o su equiyalente en el 
eltri3Jlero, en donde se ubica el danicilio del establecimiento que acorn:Jicionara o almacenara 
bs dispositivos. médicos_ 
l ocalidad en donde se encuentla el domicilio del e-stablecimiento que accndicionara o 
almacenara loo dispositivos médicos. 
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Código poo'al: 

Entidad federativa : 

se IIIPOftTAtlO I 

Numero completo óeI código postal que conesponda el áomicilio del estableciniento que 
acondiciona/a o '*r1acenara los dispositivos. medicas. 
Entidad federativa en donde se eftCUentra el domicilio del establecimiento -que acondicionara () 
almacenara los dispositivos médicos. 

TAt !ÓIV REG TIlOS: 

Seleccione con una " X" el t ipo de régimen de importación (solo para importación) "TEMPORAL", " DEFINITrVA" o " DEPOSITO 
FISCAL" 
Nombre del fabricante: 

R.f .e.: 
Calle y número: 

Colonia: 
Delegación o municipio: 

Localidad: 
Código Pos,al: 
Entidad federativa: 
Nombre del proveedor () 
disQi)uidot: 
R.f .e.: 

Calle y número: 

Colonia: 

Delegación o municipio: 

Localidad: 
Código Postal: 
Enfidad federativa.: 
Nombre del Deslinala ·0 (destino 
final): 
R.f .e.: 

Calle y número: 
Colonia: 

Delegación o municipio: 

Localidad: 
Código Posfal: 
Entidad federativa: 
Nombre del facturadof. 

Rf C 

calle y número: 
Colonia: 

Delegación o municipio: 

Localidail: 
Código Postal: 

Nombre comple1D si'I abreviaturas del fabricante -del producto. 
Registro Federal de Contribuyentes del t ricante bajo el tual se entuentra registrado ante la 
Secretaria de Hacienda y credito Público. 
Nombre completo sm abreviaturas del la calle en la que se ubica el domicilio del fabricante. 
Nombre completo sin re'iiaturas de la colonia o su equiyalente en el extranjero, en donde se 
ullica el danicilio del fabrican' • . 
Nombre completo. sin abreviaturas de la delegación política, mu~o o su equivalente en el 
extranjero, en donde se ubic.3 el domicilio del fabrica te. 
locaidad en donde se encuentra el domicilio del fabricanie. 
Número completo. -del código postal que corresponda el domicilio del fabricante. 
Entidad federativa en donde se encuentra el dOOlicilio del fabricante. 
Nombre completcJ. sin abre'iiaturas del proveedor o dislrmuidor de prodlJCto. 

Registro Federal de Contribuyentes del plOveeÓOl o distribuidor bajo el cual se encuentra 
registrado ante la Secretaria de Hacienda 'i Crédito Público 
Nombre completo sin abreviaturas del la calle en la que se ubica el dollWcAo del proveedor {) 
álStribuidor. 
Nombre completo sin abreviaturas de la colona o su equivalente en el extranjero, en dm de se 
uiica el dOOli:ilio del ¡:royeeda o álStribuidor. 
Nombre completo sin abreviaturas de la delegación poIlica, mu~ o su equiyalente en el 
extranjero, en donde se ubic.3 el domicilio del p-oyeedor o d· tribuidO!'. 
l ocai dad en donde se encuentra el domicilio del proveecloro distribuiÓOl. 
Número completcJ. -del código postal que corresponda el domici lio del pnveedor o distribuidor. 
Entidad federativa en donde se encuentra el dOOli:ilio del p nveeda o distribuidor. 
Nombre completcJ. sin abreviaturas del-desfinatario del ptodlJCto. 

Registro Federal de Contribuyentes del destinatario bajo el cu?l se encuentra registrado ante la 
Secretaria de Hacienda y credifo Público. 
Nombre completo sm abreviaturas del la calle en la -que se ubica el domicilio del -desfinatario. 
Nombre completo sin abre'tiaturas de la colonia {) su equi'l'alente en el extranjero, en donde se 
ulXa el dOOli:ilio del destinatario. 
Nombre completo sin abreviaturas de la delegación política, mu~ o su equiyalente en el 
extranjero, en donde se ubic.3 el domicilio del destinatario. 
locaidad en donde se encuentra el domicilio del -desfinatario. 
Número completcJ. -del código postal que corresponda el domicilio del destinatario. 
Entidad federativa en donde se encuentra el domicilio del clestinatario. 
Nombre ccmpleto 'i sin abreviaturas del tacturador. Sólo para psicotró¡::ic:os. estupefacientes y 
~reCU'sores Cluínicos. 
, , 
Registro Federal de Contribuyentes del &actu ador bajo el tual se encuentra registrado ante la 
Secretaria de Hacienda y creer PWlico. 
Nombre comple1o si'I abre'l'iaturas del la calle en la -que se ubica el domicilio del -destinafario. 
Nombre completo sin re'l'iafuras -de la. colonia o su equiyalente en el extranjero, en donde se 
u . ca el dcmicilio del facturada. 
Nombre completo sin abreviaturas de la delegación pdíica, mu~o o su equi'l'alente en el 
exuanjero, en donde se ubica el Oomicilio del facturada. 
locai dad en óonde se entuenfra el domicilio -del facturador. 
Número completo del código postal que corresponda el domici lio del facbl'adol. 
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Entidad ederaliva : 
País de origen: 
País de ptoeedencia: 
País de elestfto: 
Aduana(s) de entrada o salida 
(Especiique solo una) 

9 DATOS DE PUBUCIlAD: 

Medio pu'oicitaño 

Agencia (Nombre o razón social) 
DolTic:im de la agencia 
(Calle , numeto y letra, colonia, 
localidad, código postal, teléfono y 
careo electrónico) 
Nú mero de productos o tipo de 
rervicio 

Duración o tamaño 

10 TERCEROS AIfTORIZAIlOS: 

Entidad federativa en donde se encuentra el danicilio del facturada'. 
Indicar el nombre del país donde iie fabli:ó el producto (sólo en importación). 
Indicar el nombre del país de donde prcwiene el ptoclu.cto (sOlo en inponación) 
Indicar el nombre del país de destino para expCftación. 
Indicar solo una aduana ele entrada o salida del producto (importación I exportación). 
En caiiO de precursores .quimicos y psicollópicos las aduanas autorizadas son: Aerot:'uerto 
Internacional de la Ciudad de Mexico; Veracruz, Veracruz; Manzanillo, Colima; y Nuevo Latedo, 
Tamaulpas. 
Pata pseudoe ectma las aduanas auta'izadas son: Aetot:'uerto Internacional de la Ciudad de 
México; VeraCl'LIZ, Veracruz; Manzanillo, Colima. 
Para estupelacientes las aduanas au1Drizadas. son: el Aeropuerto Internacional de la Ciudad de 
México. 

MenciCH1ar el mecio publicitario espedfic:o, ejemplo: Cm, teJevism, r.td'IO, inteme~ medios 
d~Ses, otras tecn0b9ias o medio fmpreso especificos. 
Nombre o razfm social de la agencia publicitaria .quien realizó el proyecto de publicidad .. 
Domicilio (cal e, No. y letra, localidad, C.P., felHonG y correo electrónico) completo y sin 
abreviaturas de la aqencia pu icitaña (iiOb cuando aplique). 

Especi car en el cuadro rlsmerCJo de productos o el tipo de servic:i> (proc~jenlDs de 
emb lecirJjento, p estactón de s.ervicios de salud, etc.), la can -dad de productos <lferentes que 
aparecen en el anu cio del mismo medio publicita '0. 
la dwación se refiere al tiempo que du ara el impacto (cine, racio o TV), más no el tiempo que 
dll'ara la campaña al aire . El tamaño se re fiere al impr"e$o: tamaño mayor (impreso mayor de 
1m2); tamaño rnenCH" (impreso menet de 1m2). 

Marque con una "X· el tipo de servic io que pretende prestar. 
En el campo denominado cano otro (Especifique) deberá anotar el área en que solicita la aUIDrización_ 

Conforme a la Ley Federa l de Transparencia '1 Acceso a la Info rmación Pública Gubemamental, los datos o anexos pueden 
contener información confidencial, usted deberá indica r si está de acuerdo en hacerlos públicos. 

Nomb e y lima del ptopietario, repesentante 
legal o responsa e sanitario 

Nanbre completo sin abreviatwas. y linna autógrafa eleI r"e$poosable del l1ámite. 
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ANEXO III. Formato de guía rápida de llenado así como el instructivo de llenado para presentar el 

“Aviso de Funcionamiento y de Responsable Sanitario”. Se encuentran disponibles en la página de la 

COFEPRIS. (www.cofepris.gob.mx)  

 

C)i>fepris 1» Comisión Federal para la Protección contra Riesgos Sanitarios 

-==-= AVISO DE FUNCIONAMIENTO, DE RESPONSABLE SANITARIO Y DE MODIFICACiÓN o BAJA 

INO '"" 

ANTES DE llENAR ESTE F~TO LEA CUlCW)()S.\MENTE EL INSTRUCTIVO. LA GUiA y EL UST AOO DE DOCUMENTOS ANEXOS 
LLENAR CON LETRA DE MOlDE LEGIBLE o , .... 'ÁOONA o COIoIPVT ADClRA 

1 SELECCIONE EL TIPO DE TRÁMITE Y LA MODALIDAD: 

... 11150 CE f \.NXllWollENTO D AVISO DE IlESPOHSoIaf D AIllSODE~ICo\CIONO~oo. -,- ESTA&.ECIUOfTO 

AVISO DE FUHCIQN,\MIENTO DE ESTABlECIMIENTOS DE I'ROOUCTOS V SERVICIOS O 
AVISO DE FUNCIONAMIENTO 'f DE RESPONSABLE SANrT AAIO DEL E51 ABLECIMENTO DE INSUMOS PARA LA SALUD O 

D AlII3OtlEloIODIflCACIOIIOIlol.ll. 
11: RE3PaISAI!lf SANlINIO D 

OF~~~~~N O fÁllRlCA DE DISPOSiTJVOS U:OICOS 8 .I.l..W.CtN DE o.SPOSIfIYOS loIOOICOS O~~~HOCONT~ 
F.I.8RIcA[)EREJ,E!lIOS~ PROOUCIOS 9O.00IC0S) 

AVISO DE FUHCIO+IAMIENTO y DE RESPONSABLE SANrT ARlO DEL ESTABlECIMIENTO DE SERVICIOS DE SALUO D O ES'~OIIOOE A'BC1OtI ... iJIICAOl.EHOREIolIv./CIO$~IJOB$~ OCOllSll.TOI'Xl 

O COIoEAXII\l POIIIoUIOIt DE MlEOJ05'ACCUOAIOO O a..II«:Aooo ..... 8 I.ABOIUITOIilODEANAUIIISa..iNcos 

SElMCIOS DE o\5IS1EtICIA 9OCW. O ~STAOPQONr"'YOIIDEA(O\.I:9It,t,Rn 
RECI.WlIIO No. ' ) 

AVISO DE FUNCIONAMlEHTQY DE RESPONSABLE SANITARIO OEL ESTABLECIMIENTO DE SALUO AMBIENTAL D O ESI ..... KIM(IIIOQIJE~O~ ..... _ IMVOR DE Pl.AGUICC:IM O PIIOOUCTOSCONLluiIEDEIlEtOllESPESAOC:le 

O ES1"lUCllolENTOOUE AUM(:ENA OCOlolEllOlAl.llAlPOll W.YOII SlItIAHClo\S T0XJ:.t.9 DE uso IIOJSTRIAl. O ES1Allt.lClMENTO M w.w:vc.r. o COI.E!ICWIZA "l POR " lOA NUlAIEHIES IlECFlAUS , 

QAVE lS.CJJ..ItI ~ OHI.ClAN 

2 DATOS DEL PROPIETARIO: 
~ DEL PROPIET,lRIQ (PERSONA F1SlCA}O IWON socw. (f'ERSCIN,I, lO'IAl) RE,e 

e.u,RP JOATOOPCIOI'UILI 

~ NUIoIERO EXTERIOH V NUIo6IO OI.EmlIllTUllOl'l F~ """"""o"""", 

,~ r¡''T I I 
ENTIOADFEDEAATIV~ 

NTRECAUf ,~ TElEfOHO ,~ 

3 DATOS DEL ESTABLECIMIENTO: 
'No'" socw.ODE~OElESTAl!UQIoIENIO R.f,e. 

f"""'" ru.ERO EXTERIOR V lol..II.OO ° lETAA lIilllIOR =- l OEl..íGAClOh'o~ 

~ 

I~r 11 
ENTIf:\O.OF(Cll'RATlVA 

NTRECAllE ,~, TElEf OHO ,~ 

"""" l' l' 1- 1- l' l' , I~ 1 1 • 1 1 FECHA DE NCIO DE I I I l' l' 1- 1- l' l' • I~ 1 1 • 1 1 """""'. .. ~. ... 
flE"RESENTOOEUOO- ""'" C.U,RP lI"IO~ jCORRfOfLfCTROHaI 

RSQM,IlUTORlZAo.O. ...... '" lI"10~ OflEC1AONCO 

lMPORTAHTE: UTILICE UN fORMATO PARA CACA TRA MITE Y PRESii:NTElO EN ORIGINAL Y COPIA SIMPlE 

http://www.cofepris.gob.mx/
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4 DATOS DE LA AMBULANCIA: 

CAAACTERlsflCAS AI.IlULAHCIA DE CUI,lAOOS INTENSIVOS AAetlAHCLA DE URGENClo\S AAel.!..AIlCLII DE TRASlADOS 

""'" 
"""" 

~"'''''''' 
No.DE~TOR 

5 DATOS DEL RESPONSABLE SANITARIO: 
EXCEPTO PARA PRODUCTOS Y SERVICIOS 

ALTA D MODIFICACiÓN D BAJA D 
_ECOI.RElO RFC 

CU"P 10ATO OPCIONALI ICORREO ELECT RÓNICO I "'""" O , 
" " 

, l' , 1'" I ' I 
O , " M , l' , 1'" _L ' I 

CON TITULO PROFESIONAL DE TITULO PROFESIONAL EXPEDIDO POR ., DE CeDULA PROFESIONAL 

ESPECIALIDAD DE TITULO DE ESPECIALIDAD EXPEDIDO POR No DE CEDULA DE LA ESPECIALIDAD 

¡lIRMA DEL RESPONSABLE SANITARIO 

EN CASO DE MODIFICACiÓN DEL RESPONSABLE $ANITARIO, INDIQUE EL NOMBRE DEL RESPONSABLE ANTERIOR Y EL R F e 
~ cot.f"l.ETO DEL RESPONSABlE !>AAI! AAIO AN TERIOR R.F.C. 

6 DATOS DEL PRODUCTO O SERVICIO NUEVO O A MODIFICAR: 
APUCA PARA ESTABLECIllENTOS DE PRODUCTOS Y SERVICIOS IHSUMOS PARA LASALUO y SALUO AMBIENTAL 

I'ROOOCTOOSEIMCIO PROOUCTOOSERVlClO 

NUEVO O A MOOIFICAR O "" O NUEVO O VA IIIOOIFICAOO O "" O 
lEGOFt .... TEGOAIA 

ANOTE LA CATEGORiA DEL PRCOOCTOO SERVICIO DE CONFORME A LA ero , ro 
1) 

TABlA ·8" 

"'" ~"'" 

" DENOMINACIÓN GEN~RJCA Y ESPECiFICA DEL PRODUCTO O SERVICIO 

3) MARCA COM ERCIAL 

f ,C. o 

4) 
SI MAQUILA ESTE PRODUCTO, SEÑALE El R.F.C. y RAZÓN SOCIAL DE LA 
EMPRESA A LA CUAL MAQUILA jAAZóN SOCIAL HAlClNSOCIAl. 

" R.FC. 

' ) 
SI ESTE PRODUCTO ES MAQUllAOO. SEÑALE EL RFC y RAZÓN SOCIA 
DE LA EMPRESA MAQlJILADOOA FON SOCIAL RA2ONSOCIAl. 

6) PRODUCTO NACIONAL O IMPORTADO: ~~D """""" O w,CIONA!. D I~TAOO O 
PROCESO 1 4 , 10 13 1 4 , I 10 13 

" 
MAI!OUE CON uw. x CAI),.t, UNO DE LOS PROCESOS QUE se REl.o\ClONEN ~ su 

2 PROOUCTQCONFQRME AlA TABlA 'A' 
, • 11 14 2 , • I 11 11 

J 6 9 12 15 J 6 9 I 12 15 

NOTA: U ENE EL RECUADRO POR CADA 2 PRODUCTOS QUE DESEE DAR DE ALTA O POR 1 PROOUCTOOUE DESEE MODIFICAR. UTILIZANDO EL PRlMER RECUADRO PARA ANOTARLOS DATOS OH 
PROOUCTO O SERVICIO A MOOIFICAR y EL SEGUNDO RECUADRO PARA EL PRODUCTO O SERVICIO YA MQOIFICAOOO PARA 2 PRODUCTOS QUE DESEE DAR DE BAJA 

PODRÁ REPRODUCIR ESTE RECUADRO T ANT AS VECES COMO SEA NECESARIO. 
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Importante: Si es la primera vez que se da el Aviso de Funcionamiento y Responsable, o se 

hace alguna modificación a estos, el formato debe presentarse por duplicado. Si va junto con 

el dossier a presentar solo debe anexarse una copia de este documento.      

TABLA "A" 
1.- Obtención 5.- Conservación 9.- Manipulación 13 - Almacenamiento a temperatura ambiente 

2.- Elabotación 6 - Mezclado 10.- Transporte a temperatura ambiente 14.- Almacenamiento a temperatura de remgeración y/o 

3.- Fabricación 7.- Acondicionamiento 11.- Transporte a temperatura de refrigerador ""!l."" 
PreparaciOO 8.- Envasado 12.- Distribución 15.- ExpeOOKl o suministro al publico 

PARA LA MODIFICACiÓN O ACTUALIZACiÓN DE DATOS PARA ESTABLECIMIENTOS QUE PRESENTARON AVISO DE 
7 FUNCIONAMIENTO, SELECCIONE LA (S) MODIFICACiÓN (ES) QUE DESEE REALIZAR, ENSEGUIDA ESCRIBA EN LA COLUMNA "DICE" 

LOS DATOS QUE DESEA MODIFICAR Y EN LA COLUMNA "DEBE DECIR" LOS DA TOS YA ACTUALIZADOS 
TI!'O DE MOOIFICACION ",,, DEBE DE DEOR 

-
R,o,zÚN SOCIAl O DE~w.oúN OH D E$TABlECIMIEN'TO 

PR{)PqETA1:UO D 
- - - -

OOUICIUO DEl ESTABlECIMIENTO D 
RF.C 

, D 
- - - .-.- -

[)().ICJUO DEL PRQPlETAAK) (OOIAICIl.IO FISCAL) D 
- - - -

CLO.YE SClAN y SU O€SCRIF'OON DE PROOUCTOS D 
CESION DE DERECHOS DE PRODUCTOS D (SOlO ClPCION PARA PROOUCTOS y SERVlCIOSI 

- - - -
REPRE$E NT ANTE LEGAl. D 

-
PERSONA AUTORlZNlA D 

"""'" D 
SUSPENSIÓN DE ACTIVIDADES D REINICIO DE ACTIVIDADES D BA.lA DEFINITIVA DEL D 

'" I I I I I I I I I I I I 
ESTABLECIMIENTO , FECHA 

cM "" "'" "" "" "'" '" "" "'" 
~t o:: , VU""AM '-L,A ' LU;;'V ,'-v< 

lOS DATOS DECLARADOS EN ESTE FORMATO SERÁN lOS UTILlZAOOS EN LOS TRÁMITES OUE LA EMPRESA RE OUIERA POSTERIORMENTE. ASEGÚRESE DE QUE SEAN CORRECTOS Y MANTENERLOS 
ACTUALIZADOS 

DEClARO BAJO PROTESTA DECIR VERDAD QUE CUMPLO CON LOS REQUISITOS Y NQRMATIVlOAD APLICABLE, SIN QUE ME EXIMAN DE OUE LA AUTORIDAD SANITARIA VERIFIQUE SU CUMPLIMIENTO. 
ESTO SIN PERJUICIO DE LAS SANCIONES EN QUE PUEOO INCURRIR POR FALSEDAD DE DEClARACIONES DADAS A UNA AUTORIDAD 

LOS DATOS O ANEXOS PUEDEN CONTENER INFORMACiÓN CONFIDENCIAL ¿ESTA DE ACUERDO EN HACERLOS PÚBLICOS? "D NO D 

NOMBRE Y FIRMA DEL PROPIETARIO O REPRESENTANTE LEGAL 

PARA CUAlOUIER ActARACION. DUDA '1/0 C()MENTAR IO CON RESPECTO A ESTE TRÁMIT E. SíRVASE lLAMAR Al CENT RO DE CONTACTO CIUDADANO (SACTEl) A lOS TElEFQNOS 2(00-2(XXl EN El O.F Y AREA 
METROPOI.JT#W., DEL INTERIOR DE LA RfPÚBUCA SIN COSTO PARA EL USUARIO Al G1800-366-2.-66 O DESDE ESTADOS UNIDOS Y GANADA Al 1·00)..I7S-2J93. O A lOS TELEFONOS DE LA COfEf'RIS EN EL o F DE 
CUAlQUIER PARTE DEL PAlS MARQUE SIN COSTO EL O1.aoo-ol3-5050 Y EN CASO DE REQUERIR El NOMERO DE INGRESO '1/0 SEGUIMIENTO DE SU TRAMITE ENVIADO Al AREA DE TRAMITACION FORANEA MAROUE 
SIN COSTO Al G'~20 .. m •. 
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Guía rápida de llenado de  formato aviso de funcionamiento y de responsable sanitario 

Este trámite deberá presentarse en el formato previamente colocado arriba, debidamente 

requisitado conforme a la guía rápida de llenado que aparece a continuación. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

SELECCIONE EL TIPO DE TRÁMITE Y LA MOOALIDAD: 

Seleccione con una "X· el ti po de tram ite . 

COFEPRIS~:;'OO6 

7:7: :'::-[~~'ª T~~::::~' 
M Íttlb 260 'f 261 d e- 1iI LeyGe.-....,ral C~ 5 ilt"J~ 

REOUISITOS DOCUMENTALES 
~:. Original 'J copia sDIp1e del fonnato -A'iiso de Funcionamiento, de Responsable Sanita '0 y de Mocificación o Baja-, debidamente 

requisilado . 
• :. Original y copia simple del poder notarial de los representantes legales . 
• :. Copia simple de identificación oficial con fotografía del representanfe legal y personas autorizadas (de preferencia aedencial de 

eleelor, pasaporif o camlJa), 

2 DATOS DEL PROPIETARIO: 

Nombre del propietario (persona 
fisica) o razón social (pel'1>Ona moral) 

R.F.C. 

C.U.R.P. 

Domicilio Fiscal: 
Calle, numero exterior '1 número o 
leua n tetior 
Colonia 
Delegaci6n o mu ~io 

Localidad 
Código pas.tal 
Entidad federaiiva 
Entre calle 
y calle 
Telé~GnG(s). 
Fax 

Nombre completo sin abreviaturas del propietario (si re trata de persona (lSica) (1 razón &OCia1 (si se 
trata de pen:ona moral), tal y como lOe cio de alta ante la Seaetaria -de Hacienda y Crédito Pilblico 
(Sl-tyCP). Ejemplo: OistribuidOfa Meñcana S.A. de C.V. o Juan Jose Pecez Gómez 
Registro Federal de Contribuyentes. completo bajo el cual esta registrado el es.ta ecimiento o petSooa 
(lSica, ante la Secreraria eSe Hacienda y Crédito Pu ico (SHyCP). Para personas fisicas inicia con 4 
letras 'f persooas motales iicia con 3. No olvide n dicar la homoninia. 
Clave única de Registro de Pcblación, sdo para petWna& (I$icas (dato opcional). 

Nombre completo sin abreviaturas 6e la calle en la que lOe ubica el propierario y su n~mero exterior y 
en caso de contar cm I'Iimero o leila n tetior, también anotarlo 
Nombre completG sin abreviaturas de la colonia o equivalente -de donde se ubica el plOpietariG. 
Nombre completo sin abreviaturas de la delegación poli6ca o municipio en donde se ubica el 
propietario. 
l ocalidad en donde se encuentra el domicilio del propietario. 
Número completG del códi90 pos.tal que conesponda el dOOlicilio 6e1 propietario. 
Enlidad federatiya en donde se encuenlla el dolliciio 6e1 propietario. 
Entre que cale se enOJenlla el propietario. 
y que cale se encuenlla el p opietario. 
Número (s) teleronico(s), induyendo clave lada. Ejemplo 01 (S5) + teli::rono local 
Numero de fax iKtuyendo clave lada. 
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3 DATOS DEL ESTABLECIMIENTO: 

Razón social o denomn.:u:Z>n del 
establecimiento 
R.F.e. 

Calle , numeto exterior y número o 
letra Í'ltenor 
Colonia 
Delegaoon o mI.! q:.io 

Localidad 
Código postal 
Entidad federativa 
Entre calle 
y calle 
Teléfono(.s). 
Fax 
Horario 

Fecha de inicio de actividac:les 
Nombre, correo electrónico '1 CURP 
del{os) re¡::wes.entanle(s) legai(es} '1 
pen:onas autorizadas. 

4 DA TOS DE LA AMBULANCIA: 

Nombre completo tiin abreviawras del establecimiento (Ej. Farmacia l l.lpita, Empacadora Lópu, 
Ois.tJt:,uidota Mexicana SA de C.v. El cual debe -de corresponden al mismo RFC da ptopietario. 
RegisD'o f ederal de Coolliluyentes bajo el cual está registrado el e$tabledmiento o pen:ona (lSita 
ante la Secretaria de Hacienda y Crédito Público (SHyCP). Pa a pen;onas físicas inicia con 4 letras y 
personas morales iicia con 3. No olvide ndicar la homonimia. 
Nombre completo ¡¡in abreviaturas de la calle en la que se ubica el establecirriento y su numero 
exterior 'j en caso de contar con Nimeroo letra interior, tambien anotarto. 
Nombre completo &m abreviaturas de la colonia o su equivalente en donde &e ubica el estableciniento. 
Nombre comple1D m abreviaturas de la delegación politica o municipio en donde se ubica el 
establecimiento. 
Locaidad en donde &e encuenlra el domiciio del establecimiento. 
Numero comple1D del código postal que corresponda el domicilio del e$lablecimiento. 
Entidad federativa en donde se encuentra el domicilio del e$tablecimiento. 
Entre que calle se encuentra et establecimiento. 
y que calle se encuentra el establecimiento. 
Numero (s) telefónico(s), incluyendo clave lada. Ejemplo 01 (55) + teletono local 
Numero de lax induyenoa clave Lada. 
Cruce con Wla X los. dias de la semana que estará abierto el establecimiento y escriba el hClario de 
funcionamiento o de atencioo al publico hora de apertura y de cierre. 
Indique La fecha en que el es!abledmiento iniciO actMclades empezando por el dia, mes. y año. 
Nombre completo;m abreviaturas del(os) rep esentante(s) lega}(es) y pen>:ona{as) autorizada(s), 
Clave única de Registro ele Población (<fato opcional) y su coneo electrónico (e-maiij. En caso de 
pel't:onas rlt:icas puede ser el propietario. 
Representanle l egal: la representación de las personas físicas o morales ante la Administración 
PV lica Federal pa a fonnular solicitu6es, pa~ar en el procedmliento administrativo, interponer 
recl.Il't:OS, desis:fi rse y renunciar a derechos, deberá acreditarse meciante mstrumento p~ bli co , '1 en el 
caso de personas físicas, también media te carta poder firmada ante dos testigos y ratificadas las 
firmas del otoIgante y testigos ante las propias autoridades o fedatalio público, o dedaración en 
comparecencia personal del interesado. 
Persona Autori~da : :s-. pe~u icio de lo anteriCl, el interesado o su representante legal mediante 
escrito fi rmado podran autorizar a la persona o personas que estime permente para Gir o recibir 
notificaciones, realizar Ú"ifrlites, gestiones '1 comparecencias que fueren nece$drias pala la tramitación 
ele tal proceálTliento, incluyendo la inteipOsmn de recursos administrativos. 
(E$to conforme al AtUalIo 19 de la l er Federal de Procedimien1D Administrativo). 

Indicar las carad eristicas propias del vehículo de acuerdo a cada tipo de unidad. (l lenar un aviso por cada ambulancia) 
Marca Marca de la unidad 
Modelo Modelo de la unidad 
No. de Placas 
No. de Motor 

No. de placas asignadas por la Secretaria de COlll.lnicaciones y Transportes. 
No. de motor proporcionado por el fabricante. 

S DATOS DEL RESPONSABLE SANITARIO 
EXCEPTO PARA, PRODUCTOS Y SfRvtCIOS. 

Marque con una "X" el tipo de trámite a realizar y l lene la información sGlicitada. 

Nombre completo 
R.F.e . 

e.U.R.p. 
Correo electrónico: 
Horario 

Con titulo prot"esional de: 
TitW pro:esional expecido por: 
No. de cédula profesional: 
Especiaidad de: 
TitW de especialidad expedido pcr: 
No. de cedE de la especialidad: 
Firma del Responsable Sanitario 
Nombre completo del Responsable 
Sanitario anteriot: 
R.F.e . 

Nombre completo sin abrevialWas del responsable sanitario. 
Registro f ederal de Contribuyentes bajo el ClJaI esta regisi"ado el responsable satitario ante la 
SHyCP. 
Clave Única de Registro de Población (dato cpc:X>nal). 
Indique un correo electrólico. 
Cruce con una X los días. de la semana que el responsable sanitario se encontrara Laborando en 
el es.tableciniento, indique a coomuación la hora de entrada '1 la de salida (DE _ A -l 
TitoJo Proiesional tal y COIOO aparece en el documento oficial. 
Insfitudón ~e expidió el Titulo. 
Numero de la Cedula Profesional tal y como aparece en el documetlto oficial. 
Titulo de la especialidad tal '1 como aparece en el documento oficial. 
Inslitución ~e expidió el Título de la especiaidad. 
Numero de la cedula de la especialidad tal '1 como aparece en el dOCLlmento oficial. 
Finna autógrafa del Responsable Sanitario. 
Inticat nombre completo '1 apelidos del Responsable Sanitario anterior. 

Registro Federal de COfItmu'1entes completo del Responsable SaJitaño anterior. 
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6 DATOS DEL PRODUCTO O SERVICIO NUEVO O A MOOFICAR: 

Marque el ovalo "NUEVO" cuando desee notificar un nuevo producto. 
Para real izar la modificación de un producto dado de alla anter iormente marque el ovalo "QUE SE DESEA MODIFICAR" Y llene los 

dalos en el primer recuadro, los datos del produclo ya modifICado. En seguida marque el ovalo "'YA MODIFICADO" Y nene los datos en 
el segundo recuadro tal y como req uiere que quede notificado su pr(Mjuclo. 
Marque el ovalo "'BAJA" cuando desee notificar que ya no procesa el producto . 

1. Anote la categoría 6e1 producto o 
servicio de conforme a la tabla 'B-

2. Denominación genérica 'f ~pecifica 
del productG. 

3. Matea comercial 

Escriba el nombre de la ca[egoría, grupo y sub grupo del producto o servido para et cval va a 
realzal su b'árrite. Conforme a ia tabla ~6~ mdicada al mal del mismo formato. 
Nombre partiadar que recibe W'I producto Y que se encuenb'a asociado a la (s) característica (s) 
que lo cistingue (n) denlrO de una clasificación CJeneral y lo restringe (n) en aplk ación , e ecto, 
estructura, I1Jnción y uso particular excepto medicamentos. (por ejemplo tratándose de 
productos:: l ectle ultra paste\lrizada descremada con sabor chocolate. 
Marca con la que se COITJetaaliza el ptOducto. Para msurno~ para la salud. el nombre que como 
marca cometcial le asigna el laboratorio (} fabricante a sus especiaidade; fannacewcas con el 
m de distin1Jlirlas de ofras. similares (ejemplo: E1 Cas~o , Doña Juana). 

4. Si maquila este producto, señale el 
RFC y razón social de La empresa a ia 
cual maquila 

Escriba el Re9s:Uo Federal de Contribuyentes bajo el C1.Ial está regiSb'ada la empresa a la cual 
procesa el producto ante la Secreta ·a de Hacienda y Crédito Público (SHyCP), como su razón 
social, la cual debera comcidir con los datos notificados de la empresa ante la Comisión federal 
pata la Protección contra Riesgos Sanitarios. 

S. Si este producto es maquilado, señale 
el RFC y razón social de la empresa 
maquiladora 

Escriba et Regisb'O f ederal de Conb'ibuyentes bap el cual está reg· trada la em¡:tesa que le 
procesa el producto ante la Seaeta/ ia de Hacienda y Crédito PUblico (SHyCP), como su razón 
&OCia1, la cual deberá comcicfir con los datos notificados de la empresa ante la Comisión federal 
para la Protección contra Riesgos Sanitarios. 

6. Producto nacional o impcnado: 
7. Proceso : 

Marque con una X si se trata de producto fabricado en México o de inportaci:>n. 
Marque con una X los. números que colTeSpondan a los procesos que realiza el establecimiento 
notiicado, <XCIforme a la CJuia que aparece en la tabla -A' infera en el fonnato inv!Waado para 
cada prodijCfo. 

PARA LA MOOFICACIÓN O ACTUALIZACiÓN DE DATOS PARA ESTABLECIoIIENTOS QUE PRESENTARON AVISO DE 
7 FUNCIONAMIENTO, ESCRIBA EN LA COLUMNA · OICE" LOS DATOS QUE DESEA MODIFICAR Y EN LA COLUMNA ·OEBI' DE 

DECIR" LOS DA TOS ACTUALIZADOS: 

Marque en los recuadros correspondientes la o las modificaciones que desea rea lizar, enseguida en la columna "Dice" anote los dalos 
tal y como los tiene notificados ante la Secretaria de Salud hoy día (sólo los datos que desea modificar" des pues en la columna "Debe 
de Decir" anote los datos tal y como desea que queden ya mod ificados: 

Razón Social o Denominaoon del Establecimiento Clave SCIAN y su Descripción 
Cesm de Derechos de Productos Propietario 

Domicilio -del Establecimiento 

RFC 
Domicilio -del Propiefario (Domicilio Fiscal) 

Representante Legal 

Persona autoñzada 
Horario 

Dice 

Debe de Decir 

Suspenwn de Actividades 
Reinido de AcIivkIades 
Baja Definitiva del El>ta lecimienm 

Anote los datos que serán cambiados, tal 'f como los nolíficó a través del aviso de funcionamiento ó de 
In eas de productos. 
Anote los datos completos como deben quedar. 

Anote et periodo de suspensión de adividadel> empezando por dia, mes yaño 
Anote la fecha en la cual se reiniciaran actMdades, empezando por dia , mes'j iW'io 
Marque <XCI una X en caso de realizar baja definiiiva del establecimiento de actividades 

Conforme a la ley Federal de Transparencia y Acceso a la Información Publica Gubernamental, k)s datos o anexos pueden contener 
informac ión confidencial, usted debera indicar si está de acuerdo en hacerlos públicos. 

Nombre 'f firma del propetarioo 
representante ~gal 

Es.ia:mpa: con linna autógrafa y nOOlbre del propietario o representante legal del establecimiento. 
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Anexo IV. Categoría de Productos. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

TABlA "8" CATEGORlA DEL PRODUCTOS 

,,,, ..... ' ''CESO ""0'0 OJ"""O'O 
CárnICOs 

,"""'" 
Coose<Vas de ba,a aodez 

Conservas !OCIdiflC8<!as 

Productos de par1,fir:actón 

Rastros y oll<adOr~ 

Productos de la pesca frescos y ~aoos 

Alrmentos 
Alimentos congelados 

Pastas, granos y sem,lIas 

TQrt,lIas, harina y cerllallls 

Alúcar y prodUCIos de conf~eria 

T fl Y produclo" para ,nfUSlÓn 

Cond,mentos 

Sup.illmentO$ Alomenl'OQ!r 

Alimentos prepatllÓOS (pasleles, ensalaOas, salsas) 

Huevo y den~aoos 

Agua pox,ficada 

Jugos Y NOCtarn 

Bebrdas 110 alcOhólIcas 
Babrdas no catbOOata<laS 

Sabrdas ca<booaIadas 

"""""" Gelallnas y bebidas cor>geIa<las 
ElaDofaoón 

Babrdas alenanles {con ta,-",na, cafeina, gluconolactona, elC 1 
FaDr,CiiCI6n 

P'eparacrón Fermen1a<las 

ConseNaco6n BebIdas alcoh6hcas ()&.¡bladas 
Mezdado Preparadas 

Productos Acond'CIOOam'e<>!o , EnvasadO lOClOl'>es, perfumes y oosodofarolH 

Se,..¡ciOI Man,pulación Tintes 

Transpone a T ampe<al'-"a Ambl.,.,te Produclos para 105 0!05 
Tra.nspo;1e a Tampe<at,-"a de Relngeracu'rn 

f>r«locIos para los lOO..,. 
D'stnbrJcJór1 

ExpendIO o SUIf\In,s!ro al Público 
p,Odvc\o' 00 perfurne<ia y beHeza Cremas, \ocoooes y productos para La cara 

AJmacenam,""fI) a Temperatura Amb,eme Cremas, bloqueadores, bronceadores y produclos para el cu,dado 001 

Almacenam,emo a Temperal'-"a de Re' ''ger9ClÓll ylo Congelado -po 
Shampoo y produclos para el cu,dado del cabello 

Ja~ de tocador Y toallas facoales de locadOr 

Detergentes {polvo, liqu,dO y pasta) 

Productos de A5eO Y Lrmp¡eUl 
B~adOrlls o 8{IIIOt1lS o.tdantes 

Aroma1o.zanlas 

De5lnfectar1les a basa de amon,aco 
Láct_ y cárn,cos 

Mallll,a Pl1mas Férulas, haronas y oonvadooS 

Ac8'IH y grasas 

Cl.:M'redofes In<!usrnales 

RlIslaUfantes, l;oquetias, etc 

e-P\IOd.., y sum,n,stro de alimentos S"""CI<) de banquetes 

Bares, cant,nas, discotecas, elc 

Caflltefias 

Gel,ficarntls o tlspe$<lnles 

E<!ulc()lorante. 

Ad,t<'iOS 
Colorantes 

Saborlzanles 

ArrtroxldanleS 

Conser-adores 

Med'camentos Alop<ilrcos 
Almacenamtlllll<l Mechcamerrtos Homeopát,cos 

Er<pe<ld,o o sum'n,Slro al PúblICO """..,..".~ 
D,s!r,buCiórt Med~tos H<!rt>oIanos 

Med,camentos v,tamín,cos 

Equ'pornéd,co 

InSlllTlOS porra I ~ Salud PlÓles,s, Ófte5IS y ayudas flJOC,¡Oflales 
Fabflcacoórl Agentes de diagnósllCO 

Alm~reolo DIsposlt,vos Mé(!,CQ5 

D,slr;bucK\n 
Irl!RJrTIO!I de uSO odontotóg,co 

Er<pe<ldio o su.r"",stro al PÍItllrco Materoales qu!Oirg,cos y de curacoón 

ProduclOS H¡glémcos 

Remedios Herbolarios 

Orige<lquim,co 

Plagu'Cldas " .. ,,= 
M,croboanos 

M,scelkleos 

Almacenam",mo Sust3r'lC<aS T6xrcas ~e Oe la sustaneoa tO .. ca 

Salud Ambiental COITIIII'coalrZ3Cl6n o DIStribución "'''''~ E:.:pend'o o ......",,,,slro al Públiro 
NUI,,\IIl\es Veg\Ilales 

lnorgénlcos 

Cefamrca v,Qriac\a 

Prodoclos con I,m'te de metalfls Jr.>goeIes 

",- Art ículos escolares 

Otros 
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