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UNICEF.  United Nations Children´s Fund 
 

GLOSARIO 

Anatoxina Toxina microbiana que ha perdido sus propiedades toxicas pero que aún puede 

desencadenar la formación de anticuerpos. 

 

Año natural El periodo comprendido del 1 de Enero al 31 de Diciembre de un mismo año 

Anticuerpo Es una proteína producida por el sistema inmunitario del cuerpo cuando detecta 

sustancias dañinas, llamadas antígenos. 

 

Antígeno Es una sustancia ajena al cuerpo que el sistema inmunológico reconoce como una 

amenaza. Algunos ejemplos de antígenos son las toxinas bacterianas y los virus, así 

como agentes químicos externos perjudiciales para la salud. Cuando el sistema 

inmune detecta antígenos, se induce una respuesta inmunitaria con la formación de 

anticuerpos, como defensa. 

 

Diagrama o 
árbol de 
lotificación 

Al documento en el que se demuestra esquemáticamente los lotes involucrados 

desde el origen del producto biológico, hasta el producto terminado 

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

o un asunto. 

 

Epidemia Es definida como un número inusualmente elevado de casos que exceden la 

expectativa normal para una enfermedad similar en una población, comunidad o 

región. 
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EpÍtope Determinante antigénico que produce la reacción específica a través de una 

inmunoglobulina 

 

Historial 
Sanitario 
 

Al conjunto de registros físicos o electrónicos que estén relacionados con el 

proceso, la seguridad y la eficacia de un producto biológico, a partir de la obtención 

de su registro sanitario en los Estados Unidos Mexicanos. 

 

Hacinamiento Fenómeno a partir del cual muchas personas conviven amontonadas en un espacio 

que sería ideal para muchas menos. 

 

Informe de 
resultados 

Al documento en el cual se asientan los resultados obtenidos por la CCAYAC o un 

Tercero Autorizado para cada una de las pruebas analíticas realizadas a una 

muestra tomada por la COFEPRIS. 

 

Inmunidad 
cruzada 

Es la producción de anticuerpos contra elementos dañinos muy semejantes unos 

con otros.  

Ley A la Ley General de Salud 

Liberación de 
lotes de 
productos 
biológicos 
 

A la autorización otorgada por la COFEPRIS para la distribución o venta de lotes de 

productos biológicos, en términos de lo establecido en el artículo 43, del 

Reglamento, mediante la expedición del permiso de venta o distribución 

correspondiente. 

 

Liberación 
documental  

A la liberación de lote de productos biológicos, emitida con base en la 

documentación técnica y legal del lote, solo aplicable a un porcentaje de lotes de 

producción con Permiso de Simplificación vigente y a las partidas que ya han 

obtenido el permiso de venta en la primera partida. 

 

Liberación 
interna del 
fabricante 

Al documento emitido por el fabricante o importador del lote conforme a lo 

señalado en el numeral 12 de la NOM-059-SSA1-2013. 
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Liberación por 
muestreo 

A la liberación de lotes de productos biológicos, emitida con base en la 

documentación técnica y legal del lote, incluyendo los resultados analíticos dentro 

de especificaciones, emitidos por un Tercero Autorizado o la CCAYAC. 

 

Oficio de 
remisión de 
muestras 
 

Al documento emitido por la COFEPRIS en el que se describe el paquete de 

muestras que será analizado en la CCAYAC o en un Tercero Autorizado. 

Oficio de 
requerimiento 

Al emitido por la COFEPRIS al solicitante, cuando derivado de la revisión de 

documentos presentados se necesite información o evidencia documental 

complementaria. 

 

Órtesis Se usa para denominar aparatos o dispositivos, férulas, ayudas técnicas y soportes 

usados en ortopedia, fisioterapia y Terapia Ocupacional que corrigen o facilitan la 

ejecución de una acción, actividad o desplazamiento, procurando ahorro de energía 

y mayor seguridad. Sirven para sostener, alinear o corregir deformidades y para 

mejorar la función del aparato locomotor. 

 

Partida A la parte de un lote de producto terminado, y cuando se autorice al 

semiterminado o granel, el cual es individualizada materialmente, identificada y 

designada para aplicarla sobre ella un proceso específico. 

 

Primera 
Partida 
 

A aquella que ingrese por primera vez al país y cuyo permiso de venta o distribución 

de producto biológico sea tramitado ante COFEPRIS. 

Partida 
subsecuente 

A cualquiera posterior a la primera partida, que corresponde al mismo lote de 

producto terminado o semiterminado. 

 

Producto 
Biológico 

A los obtenidos de vegetales; microorganismos; virus o bacterias; secreciones; 

órganos o tejidos, ya sean animales o humanos; con fines preventivos, terapéuticos, 

rehabilitatorios o de diagnóstico, que son administrados al paciente. Se incluyen a 

estos, a los hemoderivados. 
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Producto a 
granel 

Al producto en cualquier etapa del proceso de producción antes de ser envasado. 

 

Producto 
semiterminado 
 

Al producto que se encuentra en su envase primario y que será sometido a etapas 

posteriores para convertirse en producto terminado. 

 

Prótesis Cualquier aparato utilizado como sustituto parcial o total de un órgano, un 

miembro o una parte del mismo. 

 

Respuesta 
celular 

Se mide por células T o glóbulos blancos, se desarrolla esta respuesta cuando los 

parásitos se encuentran en su estadio propiamente tisular. 

 

Respuesta 
humoral 

Se mide por anticuerpos,  se desarrolla esta respuesta cuando los parásitos invaden 

el torrente sanguíneo. 

 

Tisular Relacionado con los tejidos del organismo. 

Toxina Sustancia toxica producida en el cuerpo de los seres vivos por acción de 

microorganismos. 

Toxoide Toxina bacteriana que ha sido tratada químicamente o mediante calor para reducir 

su efecto toxico, pero de manera que conserve su efecto antigénico. 

 

Vector 
biológico 

Se le llama a aquel organismo, que transmite un agente infeccioso o infestante 

desde los individuos afectados a otros que aún no portan este agente. 

 

Virulencia Conjunto de mecanismos que expresa un microorganismo para minimizar o 

soslayar los mecanismos de defensa del huésped y causar una enfermedad o 

infección. Para ello desarrolla componentes estructurales y sistemas enzimáticos, 

llamados de forma general factores de virulencia, capaces de evadir e inactivar los 

mecanismos naturales de defensa. 
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RESUMEN 

En la antigüedad se creía que las enfermedades eran castigos con los que dioses caprichosos 

cobraban a la humanidad por sus pecados; sin embargo, en el lejano oriente surgió una práctica en 

la que se ponía en evidencia que algunos conceptos heréticos resultaban bastante saludables, y de 

hecho revelaban que las soluciones para algunas enfermedades pertenecían a un plano más 

mundano que divino. 

La primera evidencia escrita relacionada con los procesos de vacunación se atribuye a un texto 

llamado “El espejo dorado de la medicina”, que describe diferentes formas de inoculación 

antivariólica en la que se explica cómo se puede prevenir el contagio de viruela inoculándose con 

pus proveniente de pacientes que habían contraído la enfermedad. 

Los nuevos usos de las vacunas incluyen no solo la cura de la infección o su prevención, sino la 

prevención de secuelas serias que se presentan como resultado de la enfermedad, la vacuna de 

VHB (Virus de la hepatitis B) es un buen ejemplo, ya que su uso está motivado también por la 

prevención del cáncer hepático. Se propone que otra aplicación de las vacunas sea prevenir 

enfermedades debidas a problemas de autoinmunidad o bien inmunidad hiperreactiva como la 

que propicia el asma y las alergias. 

Al ser un producto de uso humano, representa un riesgo sanitario para el usuario y debe ser 

regulado por una autoridad en el país en el que se distribuya. 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, para así poderse comercializar. 

Actualmente las compañías que se encargan de la venta y distribución de este tipo de insumos 

para la salud deben contar con el área o departamento de asuntos regulatorios, el cual será el 

nexo de comunicación entre la COFEPRIS y la compañía estando atentos de las exigencias y 

normas que se apliquen para determinado producto o proceso, vigilando que se cumplan junto al 

responsable sanitario que garantizara la calidad y seguridad del producto. 

El presente trabajo es una investigación bibliográfica, hemerográfica y electrónica con la finalidad 

de proporcionar los conocimientos básicos de un producto biológico (vacuna), su fabricación, 
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formulación, como está clasificada en base a la regulación mexicana y proporcionar las 

herramientas técnicas y regulatorias necesarias para solicitar el permiso de venta y distribución 

para productos biológicos y hemoderivados. Todo esto como se mencionó apegado a la normativa 

que rige a los Estados Unidos Mexicanos. 

1. INTRODUCCION 

Nuestro país ha alcanzado impactos benéficos en la morbilidad y en la mortalidad de las 

enfermedades prevenibles por vacunación. 

Las vacunas son biológicos que aplicados a personas sanas provocan la generación de defensas, 

estas constituyen una de las medidas sanitarias que mayor beneficio ha producido y sigue 

produciendo a la humanidad. Previenen enfermedades que antes causaban grandes epidemias, 

secuelas y muertes 1. 

Uno de los acontecimientos más importantes comprende la prevención de enfermedades 

infecciosas de todas las edades, pero sobre todo en las primeras etapas de su vida, tal situación se 

debe en gran parte a la aplicación de inmunizantes en programas a nivel mundial. La prevención 

de enfermedades es el resultado del establecimiento de complejas defensas inmunitarias 2. 

En un establecimiento que se dedica a la venta y distribución de productos biológicos y 

hemoderivados, en este caso, vacunas, el área de asuntos regulatorios desempeña un papel muy 

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

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

ante a la COFEPRIS. La información es sometida ante esta institución para obtener un permiso de 

venta y distribución. 

Para entender mejor la función de este insumo, es necesario conceptualizarlo; según la FDA de los 

Estados Unidos de Norteamérica, se define como “producto biológico” cualquier virus, suero 

terapéutico, toxina, antitoxina o producto análogo; aplicable a la prevención o tratamiento de 

enfermedades humanas. 
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Una vacuna es una suspensión de microorganismos o de fracciones de microorganismos que se 

utiliza para inducir la inmunidad  3. 

Aunque todas las vacunas deben ser seguras y carecer de efectos secundarios, ninguna lo es 

totalmente. La seguridad de una vacuna debe ser sopesada frente a la probabilidad de contraer 

alguna enfermedad de forma natural y el daño que esta pueda ocasionar. Además de seguras, las 

vacunas deben ser altamente inmunógenas, lo que significa que deben provocar una fuerte 

respuesta protectora frente a la infección natural. Ninguna vacuna proporciona una protección 

completa a todas las personas inmunizadas. Las vacunas se deben administrar de forma apropiada 

para que sean eficaces. Todo agente inmunizante tiene una vía de administración preferente. Para 

mantener su eficacia, estas deben almacenarse adecuadamente, y ser administradas dentro de un 

periodo de efectividad 4. 

La metodología clásica de desarrollo biológico de vacunas parecía que hubiese llegado casi a sus 

límites, especialmente por la incapacidad de cultivar suficientes cantidades de microorganismos, el 

peligro para el personal y el ambiente, la necesidad de la cadena de frio para su almacenamiento y 

distribución, o un tiempo de vida muy corto. Por otro lado, los procesos de adaptación de los 

microorganismos a las condiciones del medio o las presiones que los mecanismos de defensa del 

huésped o los medicamentos puedan ejercer, unidos a factores de comportamiento del comensal 

van produciendo cambios en el perfil de las enfermedades infecciosas.  

Hoy en día se han caracterizado, además de la evolución y adaptación de los microorganismos a 

nuevas condiciones ambientales, algunos factores que particularmente están afectando a nuestras 

poblaciones, entre otros la presencia de fenómenos atmosféricos o problemas de inestabilidad 

económica y política de una comunidad, que pueden inducir a desplazamientos masivos. Estas 

características sumadas a las limitantes del enfoque clásico de producción de vacunas, enfatizan la 

necesidad de crear estrategias para el desarrollo de nuevos tipos de vacunas, sin dejar a un lado 

elementos como el costo de producción o su distribución durante la implementación. 

Se ve que el desarrollo de una vacuna como producto, requiere un enfoque interdisciplinario. Se 

recorre un camino largo de investigación básica que define las partes críticas, como la 

configuración exacta de sus antígenos, el uso de adyuvantes adecuados, la selección de 
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parámetros inmunes de importancia, su posible correlación con protección y un diseño adecuado 

de estudios clínicos que determinaran mediante el registro, su implementación en salud Publica. 

El ideal de una vacuna sería entonces: el poder ser utilizada alrededor del mundo, ser distribuida a 

través de sistemas como el Programa Ampliado de Inmunizaciones; poder ser en su mayoría, 

efectiva en niños recién nacidos contra un número significativo de enfermedades; ser de 

administración oral; ser de una sola dosis; no requerir de cadena de frío y una producción a 

mínimos costos 5. 

En México la mayor inmunidad se lleva a cabo durante el primer año de vida, es por ello la 

importancia de llevar el esquema de vacunación completo, la correcta aplicación y dosificación del 

biológico 6. 

En la página de COFEPRIS (www.cofepris.gob.mx) se enlistan los requerimientos para el permiso 

de venta y distribución de productos biológicos y hemoderivados. Estos requerimientos se 

muestran 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 lo concerniente al insumo la aplicación de 

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

profesionista en el área Químico-biológica, quien asegura la identidad, seguridad y condiciones de 

almacenamiento de los productos y procesos que se manejan en el establecimiento, así como 

ingresar el aviso de designación de responsable sanitario en el Aviso de Funcionamiento de la 

fábrica y/o almacén.  
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2. OBJETIVOS 

2.1. Objetivo General. 

 Presentar y analizar los requerimientos técnicos y legales, para solicitar un 

permiso de venta y distribución de un producto de clasificación biológicos y 

hemoderivados (vacuna) utilizado para la inmunización ante la COFEPRIS. 

2.2 Objetivos Particulares 

 Describir que es una vacuna, sus ingredientes y su mecanismo de inmunización. 

Explicar la clasificación de los productos biológicos, en específico vacunas,  en base 

a su función, así como a la normatividad y regulación mexicana. 

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

establecimiento dedicado a la venta y distribución de productos biológicos y 

hemoderivados 

 Definir quién es el responsable sanitario en un establecimiento dedicado a la venta 

y distribución de productos biológicos y hemoderivados y cuáles son sus 

funciones. 

 Presentar al Q.F.B y carreras afines un panorama general orientado al aspecto 

regulatorio y químico para productos biológicos y hemoderivados, para aquellos 

interesados en el área. 

3. MÉTODO 

Se inició por recabar información bibliográfica, hemerográfica  y electrónica para: 

 El sistema inmune, con el propósito de que el lector se familiarice con los términos 

utilizados y el lugar de acción del producto biológico en cuestión 

 La vacuna, su formulación, producción y función de sus componentes. 

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

vacunas. 

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

funciones. 
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 Revisión de los requisitos técnicos en las normas oficiales, la Ley General de Salud  

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

COFEPRIS. 

4. MARCO TEÓRICO 

4.1 El sistema inmune 

Los vertebrados poseen barreras físico-bioquímicas que dificultan la entrada de la mayor parte de 

los patógenos, como son la piel, moco, lisozima y otras secreciones. Durante la evolución de los 

vertebrados el sistema inmunitario se desarrolló con el fin de combatir las infecciones causadas 

por virus, bacterias, protozoos, hongos y helmintos. Estos microorganismos pueden ser 

responsables de infecciones intracelulares o extracelulares, para los cuales la respuesta 

inmunológica puede ser diferente, por lo que el sistema inmune ha desarrollado una variedad de 

respuestas apropiadas para combatir cada tipo de patógeno, al mismo tiempo que mantiene la 

“tolerancia” a los componentes del propio organismo 7. 

La inmunología es una ciencia que examina la estructura y función del sistema inmunológico. Se 

origina en la medicina y en los primeros estudios sobre causas de la inmunidad a enfermedades. 

La referencia más antigua a la inmunidad se produce durante la plaga de Atenas en el año 430 a.C. 

Tucides (430 a.C) notó que algunas personas que se habían recuperado de un brote anterior de la 

enfermedad podían atender a los enfermos sin contraer la enfermedad por segunda vez. 

Esta observación de inmunidad adquirida fue luego utilizada por Louis Pasteur en el desarrollo de 

la vacunación y en su teoría microbiana de la enfermedad. 

La teoría de Pasteur se oponía a las teorías contemporáneas sobre las enfermedades, tales como 

la teoría miasmática, la cual aseguraba que la causa de las enfermedades eran los miasmas o gases 

contaminados que se originaban en los pantanos y provenían de material pútrido o en 

descomposición 8. 



Revisión de lineamientos para solicitar el permiso de venta o distribución de  

productos biológicos y hemoderivados mediante el procedimiento ordinario ante 

la Comisión Federal para la Protección Contra Riesgos Sanitarios. 

 

 Eduardo López Vázquez  21 | P á g i n a  
 

No se confirmó que los microorganismos fueran la causa de las enfermedades infecciosas hasta 

1891, cuando Robert Koch enuncio sus postulados, por los que recibió el Premio Nobel en 1905. 

Estos postulados son: 

 El organismo sospechoso de causar la enfermedad debe encontrarse asociado, en forma 

consistente, a especímenes con la sintomatología de la posible enfermedad. 

 El organismo debe aislarse en un medio nutritivo y obtenerse como cultivo puro, para 

registrar sus características morfológicas, bioquímicas y moleculares. 

 El organismo debe inocularse en plantas sanas de la misma especie o variedad donde se 

observó originalmente el problema y debe producirse los mismos síntomas observados al 

iniciar el proceso. 

 El organismo debe ser re-aislado a partir de la planta inoculada en cultivo puro y sus 

características deben corresponder a las observadas según el segundo postulado 9. 

En 1901, con el descubrimiento del virus de la fiebre amarilla por Walter Reed, se confirmó que los 

virus son patógenos humanos 10. 

El sistema inmunitario es una red de células y órganos que se extiende por todo el cuerpo y actúa 

como la última línea de defensa frente a una infección 4.  

4.1.1 Inmunidad innata 

La inmunidad innata (Ver figura 1)  aporta la primera línea de defensa frente a los 

microorganismos. Está constituida por unos mecanismos de defensa celulares y bioquímicos ya 

instaurados incluso antes de contraerse la infección y preparados para responder con rapidez una 

vez producida. Estos mecanismos solo reaccionan ante los microorganismos, y reaccionan 

básicamente de la misma manera cada vez que se repite una infección (Ver figura 2). 

Los principales componentes de la inmunidad innata son los siguientes: 

1. Barreras físicas y químicas, como los epitelios y las sustancias antimicrobianas formadas 

en su superficies 

2. Células fagocÍticas (neutrófilos, macrófagos) y linfocitos citolíticos naturales (NK) 
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3. Proteínas sanguíneas, como los factores del sistema del complemento y otros mediadores 

de la inflamación 

4. Proteínas denominadas citosinas, que regulan y coordinan muchas de las actividades 

encargadas de la inmunidad innata 11. 

 

 
Figura 1. Líneas de defensa frente a infección 4 
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4.1.2 Inmunidad adquirida 

La respuesta adaptativa o adquirida es mediada por los linfocitos. Las únicas células que tienen 

receptores para reconocer específicamente los epítopes de los determinantes antigénicos. Los 

linfocitos T provienen de las células precursoras que desde la medula ósea migraron a la glándula 

Timo. Los linfocitos B derivan de otras células precursoras que provienen directamente de la 

medula ósea de los huesos largos 12 (Ver figura 3). La especificidad y la memoria son sus 

características principales. Los linfocitos reconocen de una forma específica a los agentes 

patógenos o sus productos. En la inmunidad adquirida hay una respuesta primaria y una respuesta 

secundaria, más rápida y efectiva, de modo que hay memoria especifica frente a una segunda 

infección por el mismo antígeno y además la respuesta inmunológica es más eficiente. Los 

linfocitos son capaces de reconocer a agentes infecciosos intracelulares y extracelulares7. 

  Si no se logra controlar al agresor el sistema inicia una serie de procesos adicionales conocidos 

como inmunidad adquirida que requieren, ante el primer contacto con el agente extraño, de 7 a 

10 días para actuar y por medio de los cuales produce anticuerpos, a este proceso se le llama 

inmunidad humoral; o células con capacidad de destruir un agente patógeno especifico 

aisladamente o dentro de la célula de la cual se ha ocultado, proceso que se conoce como 

inmunidad celular10.  

Figura 2. Pasos que sigue la inmunidad innata10 
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De la inmunidad celular son responsables los linfocitos T, cuyo nombre proviene del timo, órgano 

en el que completan los pasos decisivos de su diferenciación. Según su función es posible 

diferenciar células T citotóxicas y células T helper. La inmunidad humoral está a cargo de los 

linfocitos B que maduran en la medula ósea 13. 

Los linfocitos T secretan sustancias llamadas citosinas o citoquinas que actúan directa o 

indirectamente sobre los agentes patógenos. Los linfocitos B durante su fase de desarrollo 

adquieren en su superficie un receptor específico para el antígeno, llamada anticuerpo o 

inmunoglobulina 14. 

 

Figura 3. Origen y desarrollo de los linfocitos T y B 14 
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A los órganos que forman parte del 

sistema inmunológico se les llama 

órganos linfoides, los cuales afectan 

el crecimiento, desarrollo y 

liberación de los linfocitos (Ver 

figura 4). Los vasos sanguíneos y los 

vasos linfáticos son partes 

importantes de los órganos linfoides 

debido a que son los encargados de 

transportar los linfocitos a 

diferentes áreas del cuerpo. Cada 

órgano linfoide desempeña un papel 

en la producción y activación de los 

linfocitos. 

Los órganos linfoides incluyen: 

 Las adenoides (dos 

glándulas que se encuentran 

en la parte posterior del 

pasaje nasal), 

 Los vasos sanguíneos (las arterias, las 

venas y los capilares a través de los 

cuales fluye la sangre), 

 La medula ósea (tejido suave y esponjoso que se encuentra en las cavidades óseas), 

 Los nódulos linfáticos (pequeños órganos que se encuentran en todo el cuerpo y se 

conectan mediante vasos linfáticos), 

 Los vasos linfáticos (una red de canales que se extiende a través de todo el cuerpo y que 

transportan los linfocitos a los órganos linfoides y al torrente sanguíneo), 

 La placa de Peyer (tejido linfoide en el intestino delgado), 

 El bazo (órgano del tamaño de un puño, que se encuentra en la cavidad abdominal), 

Figura 4.  Los órganos del sistema inmune (Ingraham, 1998) 
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 El timo (dos lóbulos que se unen en frente de la tráquea, detrás del esternón), 

 Las amígdalas palatinas (dos masas ovales en la parte posterior de la garganta) 15. 

 

4.1.3 Memoria inmunológica. 

Una de las propiedades del sistema inmunitario es su capacidad de responder de manera más 

rápida, eficiente y duradera a un reto antigénico aplicado después de haber ocurrido una 

respuesta  primaria. Los anticuerpos generados en la respuesta secundaria tienen mayor afinidad 

por el antígeno correspondiente. La mayoría de los linfocitos T y B que participan en una respuesta 

primaria contra un antígeno determinado son eliminados poco tiempo después de que desaparece 

el estímulo antigénico. Algunas células, sin embargo, sobreviven como “células de memoria” y 

persisten sin dividirse durante meses, e incluso años 16. 

4.2 Inmunización. 

Muchos millones de vidas se han salvado gracias a los procedimientos de inmunización en los 

cuales se emplean gérmenes muertos o gérmenes vivos, no obstante se estima que cinco millones 

de niños mueren actualmente por enfermedades prevenibles con las vacunas existentes. 

Indudablemente la inmunización ha sido un gran avance en el control de las enfermedades 

infecciosas; sin embargo existen algunas complicaciones e incluso muertes después de la 

aplicación de medidas inmunoprofilácticas. Por lo tanto es importante tener un claro 

conocimiento de las contraindicaciones de las vacunas a fin de evitar estos accidentes 10. 

4.2.1 Inmunidad 

La inmunidad es la capacidad del organismo para identificar lo propio y oponer resistencia a lo no 

propio, ya que el individuo tiene la capacidad de defenderse en mayor o en menor grado contra 

diversas enfermedades infecciosas, sustancias tóxicas o agentes nocivos; gracias a una serie de 

mecanismos de defensa que lo protegen desde antes del nacimiento 17. 
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Existen dos mecanismos básicos para adquirir inmunidad frente a distintos microorganismos, estos 

son: 

4.2.2 Inmunidad pasiva. 

La inmunidad pasiva se relaciona con la transferencia de los efectores de la inmunidad, por lo 

general moléculas especializadas conocidas con el nombre de anticuerpos, desde una persona 

inmune hacia otra. Este proceso tiene lugar de forma natural por transporte activo de anticuerpos 

desde la madre hacia el feto, a través de la barrera placentaria y en menor medida mediante la 

transferencia de anticuerpos séricos a través de la leche materna. Los agentes inmunizantes 

pasivos comprenden los agentes derivados del ser humano (homólogos) o de otros animales 

superiores (heterólogos) 18. 

Por lo general, la inmunidad pasiva dura varias semanas, a veces unos cuantos meses, después de 

la administración de los anticuerpos; este método no confiere inmunidad duradera. Típicamente, 

se usa solo durante epidemias conocidas, para proteger a aquellos que son vulnerables o a 

quienes han estado recientemente expuestos, pero todavía no han manifestado síntomas de 

enfermedad. La técnica previene por completo la enfermedad o reduce su severidad. 

El tétanos, la difteria y el sarampión son unos cuantos ejemplos de enfermedades, para las cuales 

se administra la terapia de anticuerpos. Debido al alto nivel de reacciones (alérgicas, anafilaxis) del 

suero de caballo, es preferible usar anticuerpos humanos, y generalmente esto es lo que se hace 

19. 

4.2.3 Inmunidad activa. 

Se  consideran dos tipos de inmunidad activa: 

 Inmunidad activa adquirida naturalmente: Es aquella inmunidad que adquiere el huésped 

al encontrarse una o varias veces con el agente causante de una enfermedad y al producir 

anticuerpos contra este agente. Esta inmunidad será mayor y más eficaz mientras mayor 

sea la frecuencia con que el huésped y el agente entren en contacto; además, es 

importante el tipo de agente, pues algunos de ellos pueden provocar una inmunidad de 

mayor duración.  
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 Inmunidad adquirida artificialmente: Esta inmunidad puede lograrse por medio de la 

administración de vacunas o toxoides, que se preparan en el laboratorio con agentes 

patógenos vivos o muertos. Los toxoides son aquellos que contienen la toxina de una 

bacteria modificada. Estimulan la producción de anticuerpos (antitoxinas) y protegen 

contra la enfermedad por un largo periodo 20. 

4.3 Vacunas. 

De todas las tesis y metodologías utilizadas en medicina humana, la vacunación ha sido sin dudas 

el desarrollo que más impacto ha tenido en la salud de la raza humana. Se estima que se 

previenen alrededor de tres millones de muertes por año en todo el mundo por vacunación. Aun 

cuando solamente unas pocas vacunas fueron incorporadas en la década pasada, en los últimos 

años se ha disparado una nueva era de desarrollo de vacunas, debido a enormes innovaciones 

tecnológicas e inmunológicas 21. 

La vacunación como tal se remonta a 1796, y están relacionadas con el médico inglés Edward 

Jenner que fue quien acuño el término que hoy es universal. No obstante las bases de este 

fenómeno en realidad son fruto de un proceso de evolución compleja cuyo precursor inmediato 

fue la práctica conocida como variolización. De hecho vacuna y viruela fueron de la mano durante 

todo el siglo XIX y no se sabe que hubiese sido de la vacunación sin la existencia de esta temible 

enfermedad. Se conocen tres periodos sucesivos de lo que hoy en día se conoce como 

inmunización. Una primera época corresponde a la variolización que se desarrolló a lo largo del 

siglo XVIII. La segunda tuvo lugar en el siglo XIX y correspondería con la vacunación en sentido 

estricto. La tercera correspondería con el concepto actual de inmunización y se empezó a 

desarrollar en el último tercio del siglo XIX de la mano de otros descubrimientos, en especial de la 

microbiología. 

4.3.1 Antecedentes históricos de las vacunas. 

En el devenir de la historia de la humanidad el ser humano identificó que algunas personas 

después de haber padecido una patología no volvían a enfermar de este padecimiento o si lo 

hacían, la enfermedad era menos agresiva y no les causaba la muerte. Entre las primeras acciones 

documentadas de estos conocimientos, estuvo la gran epidemia de la peste de Atenas, en la que la 
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atención de los enfermos apestados se les encargaba a aquellas personas que ya habían padecido 

la enfermedad y habían sobrevivido 22. 

Las plagas que atacaron a la población de Europa durante los siglos XIV y XV lo hicieron sobre una 

sociedad totalmente carente de limpieza y otras condiciones sanitarias. La población se hallaba 

privada de atención médica y los pocos médicos de la época no sabían el origen de las 

enfermedades infecciosas. Lo verdaderamente asombroso de esta situación no fue que muriera el 

25% de la población, sino que se salvara el 75%. Este hecho dio más indicios de que algunas 

personas tienen cierta resistencia natural a adquirir una enfermedad, son, por lo tanto, inmunes a 

dicha enfermedad 21. 

El primer antecedente de la aplicación de un material biológico con fines de lograr protección 

contra una enfermedad se remonta a China, donde se pulverizaba material proveniente de 

lesiones de viruela. Este material se aspiraba con el objeto de obtener protección contra la viruela, 

esto se lograba, pero en algunas ocasiones se producía la enfermedad a causa de la aspiración del 

material. Con estos antecedentes, aparece en la escena Edward Jenner, quien estaba consciente 

del conocimiento popular de que los ordeñadores, una vez que han sufrido una lesión a causa del 

contacto con las ulceras de las ubres de las vacas –enfermedad del ganado bovino que recibía el 

nombre de vacuna- quedaban protegidos contra la viruela. 

A partir de esto, Jenner experimenta y artificialmente inocula material de las lesiones de vaca en la 

piel de los individuos, logrando que desarrollaran protección contra la viruela 22. 

El empuje vacunal fue relanzado a finales del siglo XIX con el advenimiento de una nueva 

disciplina: la microbiología. El desarrollo técnico que impuso la Revolución Industrial hizo posible la 

mejora de lentes y la óptica del microscopio, lo cual permitió constatar la existencia de unos seres 

diminutos, a los cuales denominaron microorganismos. 

La existencia de estos microorganismos, se sospechaba desde hacía tiempo pero la constatación 

fehaciente de su existencia y, la vinculación posterior a numerosos procesos patológicos, abrieron 

grandes expectativas.  
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La teoría de etiología específica, que se desarrolló a partir de la microbiología, postulaba que cada 

enfermedad podía relacionarse con un determinado microorganismo, por tanto si se acababa con 

estos intrusos se acabarían las enfermedades 23. 

El alemán Emil Von Behring comenzó experimentos que condujeron al desarrollo de sueros 

terapéuticos, sus experimentos consistieron en un proceso de seis pasos, (Ver figura 5). 

1. Desarrollar la bacteria que causa la difteria o el tétanos en cultivo puro. 

2. Inactivar la bacteria con un desinfectante. 

3. Inyectar la bacteria muerta o atenuada en ratas, cobayos o conejos. 

4. Obtener el suero producido por estos animales. 

5. Inyectar el suero en animales no inmunizados que fueron infectados antes con las 

bacterias completamente virulentas. 

6. Inyectar a los ratones con antitoxina o el suero control de los ratones no inmunizados. 
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Figura 5. Esquema de experimentos llevados a cabo para comprobar el proceso de inmunización 8. 

 



Revisión de lineamientos para solicitar el permiso de venta o distribución de  

productos biológicos y hemoderivados mediante el procedimiento ordinario ante 

la Comisión Federal para la Protección Contra Riesgos Sanitarios. 

 

 Eduardo López Vázquez  32 | P á g i n a  
 

En 1890 publicaron sus descubrimientos y señalaron que los caldos de cultivos bacterianos 

esterilizados hacían que los animales elaboraban sustancias neutralizantes contra las sustancias 

tóxicas (toxinas) que producían las bacterias virulentas. 

4.3.2 Vacunación. 

Se manifiesta que con excepción de la potabilización del agua ninguna otra modalidad, ni siquiera 

los antibióticos, tuvieron un efecto tan significativo en la mortalidad y el aumento del crecimiento 

de la población como el de la vacunación 24. 

Las vacunas tradicionales dependen de la inducción de anticuerpos neutralizantes para prevenir 

infecciones virales. En altas concentraciones, los anticuerpos neutralizantes prevenían la infección 

o la limitan en un tiempo transitorio o subclínico. La generación de vacunas actuales incorpora 

importantes estrategias alternativas de inmunización que giran alrededor de los linfocitos esto se 

debe a que virus que causan enfermedades crónicas como el del SIDA y hepatitis C elaboran 

proteínas que son hipervariables, lo cual las hace un blanco deficiente para los anticuerpos 

neutralizantes. Los linfocitos pueden detectar proteínas virales producidas en las células 

infectadas y no se limitan a reconocer solo aquellas que son accesibles sobre la superficie celular.  

Uno de los aspectos a tener en cuenta en relación a los programas de inmunización es que esta 

práctica masiva se hace sin tener en cuenta las peculiaridades inmunitarias del sujeto que se 

expone a la vacunación, es decir es una praxis indiscriminada. 

Cada individuo tiene un sistema inmunológico propio que es el resultado de la herencia genética 

recibida por sus progenitores. El sistema inmunológico de cada individuo está determinado por su 

Complejo Mayor de Histocompatibilidad (MHC), también llamado HLA por Antígeno Leucocitario 

Humano. Aunque el tema es complejo, lo importante es saber que el HLA determina la capacidad 

que tenemos para reconocer antígenos y por tanto la capacidad que tenemos para desencadenar 

respuestas inmunitarias, poniendo de manifiesto, también, la susceptibilidad de una persona o de 

un grupo de personas ante un determinado agente infeccioso. En realidad la gran biodiversidad de 

sistemas HLA constituye un mecanismo de defensa de la especie muy sutil ya que si todos 

tuviésemos el mismo, la raza humana podría verse en peligro de extinción al ser todos sus 

miembros vulnerables a un mismo agente infeccioso. 
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Esto significa que la capacidad para desarrollar una respuesta inmunitaria eficaz, está vinculada a 

la existencia de ciertas moléculas HLA (o su ausencia), es ilusorio pensar que la vacunación del 95% 

de una población conducirá a un porcentaje igual de sujetos inmunizados. 

4.3.3  Características generales de las vacunas 

4.3.3.1 La vacuna como fármaco. 

La vacuna es un fármaco isopático de naturaleza biológica y de composición compleja. Es isopático 

porque trata de provocar una respuesta curativa o preventiva utilizando el mismo agente 

infeccioso (o fragmentos de él) que produce la enfermedad.  

La vacuna es un fármaco biológico por que el elemento más importante en su composición (el 

antígeno) es un ser vivo o estructuras procedentes de seres vivos. Es complejo porque en su 

composición encontramos otras sustancias además del antígeno, destacando los adyuvantes, los 

conservadores y estabilizantes, las características especiales de las vacunas tanto en lo que refiere 

a su farmacocinética (absorción, distribución, eliminación) como a su farmacodinamia (mecanismo 

de acción) hace que el seguimiento de las reacciones adversas de las vacunas sea más difícil que la 

del resto de medicamentos. 

Las vacunas que encontramos actualmente en el mercado se fabrican con los agentes patógenos 

directamente responsables de la enfermedad contra la que se pretende inmunizar. Las 

excepciones son la vacuna de la viruela que se fabrica con el virus de la viruela vacuna, siendo, por 

tanto, una reacción cruzada; la vacuna contra la tuberculosis o BCG que procede de la bacteria que 

produce la tuberculosis en vacas que sería también una reacción cruzada y la vacuna contra la 

hepatitis B que se obtiene por ingeniería genética. 

4.3.3.2 Propiedades 

Las dos propiedades principales que debe reunir una vacuna son la seguridad y la eficacia 

protectora 25 esta última a su vez, está íntimamente relacionada con la inmunogenicidad 26. 

Otras cualidades importantes son la estabilidad frente a factores ambientales, en especial la 

temperatura y la luz, así como un coste de producción bajo. 
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En definitiva, las cinco características fundamentales que debe reunir una vacuna para su 

aplicación efectiva en una población son: seguridad, inmunogenicidad, eficacia protectora, 

eficiencia y estabilidad. 

Seguridad. Las vacunas deben ser seguras, lo cual no quiere decir que no pueden tener efectos 

secundarios. De hecho, ninguna vacuna está completamente exenta de reacciones adversas o 

complicaciones. El grado de seguridad exigido a una vacuna esta en relación con la gravedad de la 

enfermedad que se evita con su administración y, de forma especial, con la percepción que la 

población tiene del impacto causado por la enfermedad en términos de morbilidad y mortalidad. 

La evaluación de la seguridad de las vacunas se efectúa junto con la de la eficacia, en estudios 

voluntarios y ensayos clínicos controlados previos a la obtención de la licencia para su registro y 

comercialización. 

Inmunogenicidad. Es la capacidad de un agente infeccioso de inducir inmunidad específica. El 

mismo concepto es aplicable a las vacunas destinadas a la prevención de las infecciones 

producidas por dicho agente infeccioso. 

La eficacia de una vacuna está en función de su inmunogenicidad, es decir, de la respuesta 

inmunitaria específica producida 27. Esta depende a su vez de la respuesta de un solo tipo celular, 

el linfocito, que al activarse muestra dos características fundamentales: especificidad y memoria. 

Eficacia protectora. Es importante establecer la distinción entre la eficacia protectora de la vacuna 

y la efectividad de las vacunaciones, ya que una buena eficacia protectora no siempre implica una 

efectividad satisfactoria. 

Eficiencia. La evaluación de la eficacia se efectúa comparando los beneficios de salud de la 

intervención (vacunación) aplicada a la población en condiciones reales, es decir, la efectividad, 

con los costes de los recursos utilizados para su implementación (análisis coste-efectividad y coste-

beneficio). 

Estabilidad. Los antígenos vacúnales son proteínas o polisacáridos capsulares que, al igual que 

otros productos inmunobiológicos, pueden sufrir degradación física tras la exposición a 

temperaturas elevadas. Las tasas de degradación varían de unas vacunas a otras, pero en general, 



Revisión de lineamientos para solicitar el permiso de venta o distribución de  

productos biológicos y hemoderivados mediante el procedimiento ordinario ante 

la Comisión Federal para la Protección Contra Riesgos Sanitarios. 

 

 Eduardo López Vázquez  35 | P á g i n a  
 

para la conservación de la capacidad antigénica se recomienda conservar los preparados a una 

temperatura entre 0 y 8 °C 28. 

Otros factores ambientales que pueden mermar la capacidad antigénica de las vacunas son la 

congelación, la luz y el tiempo transcurrido desde su fabricación. Las vacunas más inestables son 

las vivas atenuadas, y las menos inestables, los toxoides. 

4.3.4. Clasificación de las vacunas    

Se pueden clasificar de diferentes formas. Desde el punto de vista sanitario pueden ser 

sistemáticas o no sistemáticas, microbiológicamente tenemos las víricas y las bacterianas; según el 

procedimiento de fabricación encontramos las atenuadas (vivas) y las inactivadas (muertas); según 

la presentación tenemos las monovalentes (una sola) o combinadas (más de una); finalmente 

pueden ser enteras o de subunidades 29. 

4.3.4.1 Clasificación sanitaria 

Las vacunas preventivas se dividen en sistemáticas y no sistemáticas dependiendo del objetivo 

sanitario que se persiga. 

Vacunación sistemática. Inmunidad colectiva o de grupo. Las sistemáticas son las que configuran 

el calendario de vacunas infantil. Tiene como primer objetivo proteger a las personas, en este caso 

a los niños, de algunas enfermedades estimulando de forma directa la inmunidad individual y, 

como segundo, frenar la transmisión de la misma entre los sujetos de una colectividad concreta al 

potenciar de forma indirecta la inmunidad del grupo. Se define a la inmunidad colectiva como “la 

que por medidas higiénicas u otras se confiere a un grupo de individuos contra una enfermedad” 

30; si se incrementa el número de inmunes en la población la posibilidad de que un susceptible se 

infecte disminuye.  

Vacunación no sistemática. Las vacunas no sistemáticas tienen carácter individual y los criterios 

sanitarios de administración son dispares. 
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En la Figura 6 se muestra la clasificacion sanitaria de las vacunas con algunos ejemplos  

Vacunas sistemáticas 

 
DTP; Antidiftérica, antitetánica y antipertussis 

 
Antineumocócica conjugada heptavalente 

 
Anti-Haemophilus influenzae tipo b 

 
Antimeningocócica C conjugada 

 
Antipoliomielitica oral 

 

Triple vírica: antisarampión, antirrubéola y 
antiparotidítis 

 
Antihepatitis B 

Vacunas no sistemáticas 

 
Antitifoidea 

 
BCG 

 
Antineumocócica 23-valente 

 
Antimeningocócica A-C y WI35 

 
Antigripal inactivada 

 
Antirrábica 

 
Antiamarílica 

 
Antihepatitis B 

 
Antipoliomielitis inactivada 

 
Antivaricela 

 
Antihepatitis A 

 
Anticolérica 

 
Antiencefalitis japonesa 

Figura 6. Clasificación sanitaria de las vacunas 25. 

4.3.4.2 Clasificación microbiológica 

Vacunas bacterianas. Estas vacunas van dirigidas contra enfermedades cuyo agente causal directo 

o final son bacterias. Se dice directo o final ya que “indirectamente” determinadas circunstancias 

son fundamentales para que se produzcan; entre ellas podemos destacar: la calidad de los 

alimentos, el hambre, el hacinamiento, la vivienda, la higiene personal, las aguas potables, los 

déficits inmunitarios, etc. La obtención de bacterias para fabricación de vacunas se hace mediante 

cultivos apropiados en los cuales las bacterias proliferan rápidamente. Con el material obtenido 

pueden prepararse vacunas de células enteras o vacunas de subunidades hechas con fragmentos 

bacterianos. 

Vacunas víricas. Estas vacunas van dirigidas contra enfermedades cuyo agente causal directo o 

final es un virus o grupo de virus- El material vírico necesario para la fabricación de vacunas se 
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obtiene cultivándolos en tejidos vivos. Este es un proceso potencialmente peligroso. Los virus no 

están catalogados como seres vivos al no cumplir los tres requisitos básicos que diferencian a lo 

vivo de lo no vivo (nutrirse, reproducirse y relacionarse). 

Los virus en general están formados por una envoltura o cápsula que contiene en su interior 

material genético, se consideran parásitos intracelulares y cuando infectan a un organismo o una 

célula, se reproducen inyectando el material genético en el interior de la célula parasitada 31. Una 

vez en el interior de esta, el material genético viral se incorpora al material genético celular y hace 

que esta trabaje a su servicio, consiguiendo así la reproducción. 

Los virus para la fabricación de vacunas se obtendrán haciendo y forzando su reproducción en 

cultivos celulares en condiciones anómalas de crecimiento. El proceso de reproducción viral y 

atenuación conlleva a peligros potenciales que encierra el método de fabricación, entre los 

peligros destacan las mutaciones virales y las contaminaciones con otros virus u otras sustancias. 

Figura 7. Vacunas virales aprobadas para inmunización y distribución 8. 

 

En la Figura 7 se visualiza el tipo de vacuna vírica y el patrocinador autorizado para su manufactura 

y distribución. 

 

 

 

Vacuna viral Patrocinador 
Gripe A y B, Poliovirus, rabia Aventis Pasteur, Inc. 
Rabia BioPort Corp. 
Rabia Chiron Behring GmbH & Co. 
Gripe A y B   Evans Vaccine 
Hepatitis A y B GlaxoSmithKline 
Gripe MedImmune Vaccine, Inc. 

Hepatitis A y B, sarampión, paroditis, 
rubéola 

Merck & Co., Inc 

Virus de la encefalitis japonesa Research Foundation for Microbial Diseases of Osaka 
University 

Viruela Wyeth Laboratories, Inc. 
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4.3.4.3 Clasificación según el procedimiento de fabricación. 

Según su método de fabricación pueden ser: 

 Vacunas atenuadas: Se obtienen a partir de microorganismos que han perdido su 

virulencia como resultado de inoculaciones o siembras sucesivas en hospedadores 

animales o en medios de cultivo, pero conservan su capacidad antigénica. Su principal 

ventaja es que generan una infección inaparente que induce inmunidad similar a la 

conferida por la infección natural, con respuesta de tipo humoral y celular. Su protección 

es de larga duración. 

 Vacunas inactivadas. Se obtienen a partir de microorganismos inactivados mediante 

procedimientos físicos (calor) o químicos (formaldehido, etc.) pueden ser de tres tipos: 

1. Vacunas de microorganismos totales o enteras 

2. Vacunas de antígenos purificados (polisacáridos, fraccionados de subunidades) 

3. Anatoxinas o toxoides. La respuesta inmunitaria producida por este tipo de 

vacunas es solo de tipo humoral, y de menor intensidad y duración que la 

proporcionada por vacunas atenuadas. 

 Vacunas recombinantes: Se elaboran a partir de genes que codifican proteínas 

inmunizantes y las expresan en una célula hospedera. Inducen respuestas humorales 

 Vacunas sintéticas: Pueden fabricarse a partir de péptidos sintéticos que copian la 

secuencia primaria de aminoácidos de los determinantes antigénicos del microorganismo, 

de vectores vivos de genes (los genes que codifican los antígenos inmunizantes se insertan 

en el genoma de bacterias o virus atenuados) y de DNA (los genes que codifican el 

antígeno inmunizante se insertan en un plásmido que actúa como vector). 

 

En la Figura 8 se muestran algunos ejemplos de las vacunas actualmente disponibles en el 

mercado de acuerdo a su método de fabricación: 
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Figura 8. Vacunas disponibles en el mercado de acuerdo a su clasificación microbiológica y por método de fabricación 33. 

 

4.3.4.4 Clasificación según su composición. 

 Vacunas monovalentes: Contienen antígenos de un solo microorganismo. 

 Vacunas polivalentes: Contiene antígenos de microorganismos de una misma especie, 

pero sin inmunidad cruzada entre ellos. 

Vacunas combinadas: Contiene antígenos de varios microorganismos de diferentes 

especies, que se aplican en una sola administración. No deben confundirse con vacunas 

simultáneas, que son aquellas que se aplican al mismo tiempo pero con distintas 

jeringuillas y en lugres anatómicos diferentes. 

4.3.5 Etapas para la fabricación de vacunas 

Una vez que se identifica y aísla una nueva cepa del microorganismo, deberán transcurrir entre 

cinco y seis meses para que estén listos los primeros lotes de la vacuna aprobada. Este lapso es 

imprescindible porque la producción de una vacuna entraña una secuencia de muchas etapas, 

cada una exige cierto tiempo. A continuación se resumen los pasos para la fabricación de una 

vacuna de principio a fin, es decir, desde la obtención de una muestra del virus hasta la 

elaboración de una vacuna lista para usarse. 
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4.3.5.1 Actividades en los centros colaboradores de la OMS 

 La identificación de un virus nuevo. Laboratorios de todo el mundo forman parte de una 

red de vigilancia, recogen sistemáticamente muestras de los virus circundantes y las 

envían para análisis a los centros colaboradores de la Organización Mundial de la Salud 

(OMS) para referencia e investigación. La primera etapa para la producción de una vacuna 

anti pandémica empieza cuando uno de los centros detecta una nueva cepa del virus que 

difiere considerablemente de las cepas circundantes y notifica de ello a la OMS. 

  Obtención de la cepa vacunal (el llamado virus vacunal). Primero que todo. El virus debe 

adaptarse para poder usarlo en la fabricación de vacunas. Con el fin de que el virus se 

vuelva menos peligroso y aumente su capacidad de multiplicarse en huevos de gallina (el 

método de producción que emplean casi todos los fabricantes), se lo mezcla con una cepa 

estandarizada de virus de laboratorio y se dejan multiplicarse juntos. Transcurrido cierto 

tiempo, se forma un hibrido que por dentro contiene los componentes de la cepa de 

laboratorio y por fuera los de la cepa pandémica. Se necesitan unas tres semanas para 

obtener el virus hibrido. 

 Verificación de la cepa vacunal. El virus hibrido así obtenido tiene que someterse a prueba 

para comprobar que en verdad produce las proteínas exteriores de la cepa pandémica, 

que es inocuo y que se multiplica en huevos de gallina. Terminada esta etapa, que tarda 

más o menos otras tres semanas, la cepa vacunal se distribuye a los fabricantes. 

 Preparación de los reactivos para someter a prueba la vacuna. Simultáneamente, los 

centros colaboradores de la OMS preparan sustancias estandarizadas (llamadas reactivos) 

que se facilitan a todos los fabricantes para que estos cuantifiquen el rendimiento vírico 

que están obteniendo y envasen las dosis correctas de la vacuna. Esta etapa tarda al 

menos tres meses y a menudo representa un cuello de botella para los fabricantes. 

4.3.5.2 Actividades en las fábricas productoras 

 Optimización de las condiciones de multiplicidad del virus. El virus vacunal hibrido que se 

recibe de la OMS se somete en la fábrica a distintas pruebas para determinar las mejores 

condiciones que permitan su multiplicidad. Esta etapa tarda aproximadamente tres 

semanas. 
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 Fabricación de la vacuna a granel. Casi todas las vacunas se producen en huevos de gallina 

que tienen entre 9 y 12 días de fecundados. El virus vacunal se inyecta a millares de 

huevos, que luego se incuban durante dos o tres días para favorecer la multiplicidad vírica. 

En este punto, se extrae la clara de huevo, que contiene muchos millones de virus 

vacúnales, y estos se separan luego de aquella. El virus parcialmente puro se destruye con 

sustancias químicas 32. 

Una vez que los virus se desarrollan en huevos de gallina o cultivos celulares sufren un 

proceso de purificación que incluye ultrafiltración (para eliminar restos celulares y 

concentrar los virus), centrifugación, cromatografía y otros procedimientos de extracción. 

Algunas impurezas pueden permanecer en las vacunas, como los antibióticos, que se usan 

para prevenir el crecimiento bacteriano en cultivos celulares o las proteínas del huevo. 

Frecuentemente se añade un coadyuvante para estimular la inmunidad. También pueden 

contener otros aditivos como los conservantes sulfito y tiomersal 8. 

En inmunología experimental el coadyuvante más eficaz es el coadyuvante complemento 

de Freud, una emulsión de microbacterias muertas y aceite mineral en la que se mezclan 

antígenos vigorosamente. Las características físicas de la emulsión hacen que los 

antígenos proteínicos solubles se agreguen y precipiten, formando partículas. Esto impide 

que antígeno y coadyuvante se dispersen con rapidez y se degraden en el cuerpo, y genera 

estimulación localizada y persistente del sistema inmunitario. La naturaleza articulada del 

antígeno también facilita su captación por macrófagos y células dendríticas. 

En la figura 9 se muestra un cuadro con los coadyuvantes más comúnmente utilizados 

para la fabricación de vacunas 33. 
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Figura 9. Algunos coadyuvantes utilizados en inmunología experimental 33. 

 

 Control de calidad. Todas las vacunas disponibles están sujetas a un proceso regulatorio de 

aprobación bien definido. Se evalúa la seguridad y la efectividad de cada vacuna por 

medio de estudios preclínicos (animal) y clínicos (ensayos en seres humanos). Después de 

que se desarrolla una vacuna y se realiza la investigación clínica preliminar, se prepara y se 

remite un informe como parte de la aprobación por el Investigational Drug Application 

(IND). La solicitud del IND se remite a la Food and Drug Administration (FDA) para 

proceder con la evaluación de la vacuna en el hombre. La FDA revisa la solicitud y decide si 

la vacuna es segura o no para los ensayos en seres humanos. La FDA proporciona las 

normas relativas a los estudios necesarios para satisfacer las cláusulas de eficacia de la ley 

Nombre del 
adyuvante 

Composición Mecanismo de acción 

Adyuvante 
incompleto de 

Freund 
Emulsión de aceite en agua 

Liberación demorada del 
antígeno; aumenta la captación 

por los macrófagos 

Adyuvante completo 
de Freund 

Emulsión de aceite en agua con 
micobacterias muertas. 

Liberación demorada del 
antígeno; aumenta la captación 
por los macrófagos; inducción 

de coestimuladores en los 
macrófagos 

Adyuvante de Freund 
con MDP 

Emulsión de aceite en agua con 
muramildipéptido (MDP, un 

componente de las micobacterias 

Similar al del adyuvante 
completo de Freund 

Alumbre (Hidróxido 
de Aluminio) 

Gel de Hidróxido de Aluminio 
Liberación demorada del 

antígeno; aumenta la captación 
de macrófagos 

Alumbre mas 
Bordetella pertussis 

Gel de Hidróxido de Aluminio con B. 
pertussis muertas 

Liberación demorada del 
antígeno; aumenta la captación 
por los macrófagos; inducción 

de coestimuladores en los 
macrófagos 

Complejos 
inmunoestimuladores 

(ISCOM) 

Matriz de micelas lipídicas que 
contienen proteínas virales 

Aporta antígeno al citosol; 
permite la inducción de 
linfocitos T citotóxicos 

MF 59 Emulsión de escualeno-aceite-agua 
Liberación demorada del 

antígeno 



Revisión de lineamientos para solicitar el permiso de venta o distribución de  

productos biológicos y hemoderivados mediante el procedimiento ordinario ante 

la Comisión Federal para la Protección Contra Riesgos Sanitarios. 

 

 Eduardo López Vázquez  43 | P á g i n a  
 

y una guía informal de métodos específicos que se usan en la elaboración de vacunas y en 

la conducción de estudios clínicos. Estas regulaciones se conocen como Buenas Prácticas 

Clínicas. 

Los ensayos clínicos pasan al menos por tres fases (Figura 10). A medida que estas fases se 

suceden, se usan más individuos y cambian los antecedentes de los pacientes. En la fase 

III, tiene lugar la producción de la vacuna a gran escala. Los ensayos se llevan a cabo 

utilizando lotes convenientes de la vacuna, y esta debe ser elaborada de acuerdo con las 

prácticas actuales. 

Al final de los ensayos con seres humanos de fase III se solicitan dos formularios para las 

licencias aprobadas por la FDA: establecimiento y producto muy similar a como se regula 

en México por la COFEPRIS. 

Las licencias de establecimiento deben ser concedidas a cada localización e instalación 

donde la vacuna será manufacturada. Se inspeccionan todas las localizaciones y se 

examina el producto durante todas las fases de elaboración. La licencia de producto se 

concede después de la aprobación de una solicitud por los Centers of Biologics Evaluation 

and Research. La aprobación significa que la vacuna elaborada cumple con los estándares 

de seguridad, pureza y potencia reglamentarios. 



Revisión de lineamientos para solicitar el permiso de venta o distribución de  

productos biológicos y hemoderivados mediante el procedimiento ordinario ante 

la Comisión Federal para la Protección Contra Riesgos Sanitarios. 

 

 Eduardo López Vázquez  44 | P á g i n a  
 

 

Figura 10. Generalidades del desarrollo de vacunas 8. 

 

Una vez que se aprobaron las licencias de establecimiento y producto de la FDA, comienza la 

llamada fase de comercialización de la vacuna. El CBER y los CDC dirigen conjuntamente el Sistema 

de Informe de reacciones adversas de las vacunas, un programa cooperativo para la seguridad. El 

proceso de investigación, evaluación,  revisión y aprobación ayuda a asegurar que los fármacos 

comercializados son seguros y efectivos. Mecanismos similares a nivel mundial proporcionan la 

misma seguridad. 

 

4.3.6 Administración de vacunas. 

Están en consideración  nuevas formas para dosificar vacunas. Los sistemas de aguja y jeringa son 

lamentablemente inadecuados para los programas mundiales de vacunación. La seguridad es un 

inconveniente en las naciones en vías de desarrollo donde el HIV y las hepatitis B y C son 

epidémicas y donde es común la reutilización de las agujas. Regularmente, se necesitan al menos 

14 agujas para vacunar a un niño desde el nacimiento hasta su adolescencia. Es por esto que se 

están diseñando sistemas que no utilizan agujas, para proteger contra las lesiones accidentales. 
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Otra consideración es la investigación de nuevas tecnologías de dosificación que estimularan la 

respuesta de las mucosas y la respuesta medida por células. Finalmente, los sistemas de 

administración más nuevos son interesantes para aquellos individuos que le temen a las 

inyecciones, un temor que puede 

comprometer el cumplimiento de las 

vacunaciones. 

Los inyectores a presión se usaron en 

varios programas de vacunación masiva 

(Figura 11). En 1986, el Morbility and 

Mortality Weekly Report de los CDC 

asocio un dispositivo Med-E-Jet ® con un 

brote de HBV (Hepatitis B). En este caso, 

el dispositivo administraba inyecciones de 

la hormona gonadotropina coriónica 

humana, no una vacuna, a los asistentes a una clínica para adelgazar en California, Estados Unidos.  

Los inyectores fueron mejorados para que fuera posible utilizar canulas reutilizables, pero, debido 

al riesgo de transmisión de patógenos de la sangre, la OMS dejo de recomendar los inyectores de 

uso multiple para los programas de inmunizacion. 

Actualmente varias compañias estan trabajando en nuevas tecnologias para la administracion de 

vacunas y fármacos, como atomizadores nasales, parches cutáneos (la vacuna se aplica sobre la 

piel y se cubre transitoriamente con un parche adhesivo, o la vacuna se puede incorporar al 

parche) y las pildoras de liberación gradual. Hasta el momento, ninguna de estas tecnologias se 

aplica a las vacunas aprobadas 

4.3.7 La economía de las vacunas. 

Hay ciertas discrepancias entre las vacunas que se desarrollan y producen y las que realmente se 

necesitan. El mercado debe satisfacer las demandas del cliente. En este caso, los principales 

clientes de las vacunas son los niños y la mayoría de los niños que las requieren se encuentran en 

las zonas pobres del mundo. Los niños deben recibir de 8 a 12 vacunas en los primeros años de 

Figura 11. Fotografía de un inyector de presión durante la 
inmunización de un adulto 8. 
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vida. Históricamente, el desarrollo y la comercialización de las vacunas tuvieron sustento en 

inversores privados, pero hay muy pocos inversores privados que tengan interés en la elaboración 

de vacunas que fueran benéficas para los países en desarrollo. 

La industria de las vacunas es dominada solo por un grupo pequeño de compañías. Sin embargo, 

las preocupaciones continuas por el bioterrorismo y los nuevos avances biotecnológicos están 

generando un nuevo interés en el mercado de las vacunas 34. 

El principal consumidor de vacunas es UNICEF. En los últimos años el mercado cambio y la 

fabricación de vacunas se volvió compleja. Los elaboradores de vacunas ajustan sus precios para 

asegurar que los países en vías de desarrollo puedan solventar la compra, mientras recargan los 

precios en las naciones industrializadas. El estadio III de investigación y desarrollo es el más 

costoso de todos los estadios en el proceso. Es así que el precio diferencial para las vacunas 

aprobadas le permite a los fabricantes amortizar los gastos de investigación y desarrollo 35. 

La Alianza Global para las Vacunas y la Inmunización se creó en 1999 en respuesta a la disparidad 

entre los programas de inmunización y acceso a las vacunas. Esta alianza forma asociaciones 

estrechas entre los sectores públicos y privados con la meta de salvar la vida de los niños y 

resguardar la salud a través del uso generalizado de las vacunas. Los socios de la Alianza Global 

para las Vacunas y la Inmunización son UNICEF, la OMS, la Fundación Bill y Melinda Gates, la red 

de Elaboradores de Vacunas de los Países en Desarrollo y otros. Los objetivos de la Alianza Global 

para las Vacunas y la Inmunización son extender el alcance de los servicios de inmunización, 

introducir las vacunas prioritarias en los países en desarrollo y establecer instrumentos y sistemas 

para promover el financiamiento sustentable en los países en vías de desarrollo. 

El Fondo para las Vacunas se creó con una donación de $750 millones de la Fundación Bill y 

Melinda Gates como brazo de financiamiento para mantener las metas de inmunización de la 

Alianza Global para las Vacunas y la Inmunización. Desde entonces, los gobiernos de Canadá, 

Dinamarca, Irlanda, Noruega, Holanda, Suecia, Estados Unidos y el Reino Unido también 

garantizaron su apoyo. El fondo para las Vacunas está previsto para recaudar $400 millones 

adicionales por año a fin de extender la ayuda de la Alianza Global para las Vacunas y la 

Inmunización a los programas que proporcionan vacunas nuevas y de uso insuficiente a más niños 

del mundo. Al conocer bien el mercado actual de vacunas, a los fabricantes y a los consumidores, y 
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a cuáles son las decisiones de inversión durante la investigación y desarrollo de nuevas vacunas, se 

puede comprender como la economía perfilo el mundo de las vacunas. Mecanismos como la 

Alianza global para las vacunas y la Inmunización y el fondo para las Vacunas pueden cambiar la 

economía de las vacunas de alta prioridad para los países en vías de desarrollo. Se deben conocer 

bien las asociaciones y la economía para atender el desafío viral más grande al que se enfrenta el 

mundo: las vacunas para prevenir la transmisión del HIV y de la hepatitis C 36. 

5. MARCO LEGAL 

5.1 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 Secretaria de Salud 

quien  supervise a la COFEPRIS 37.  

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 y la Dirección de Control Sanitario de la Publicidad, unidades que se encontraban 

adscritas a la extinta Subsecretaria 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 la figura 12 38. 
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En este sentido, la coordinacion con los diferentes organos de gobierno es uno de los principales 

instrumentos para garantizar el derecho a la proteccion de la salud en todo el territorio nacional, 

al constituirse como la suma de esfuerzos, compromisos y responsabilidaddes compartidas entre 

las 32 entidades federativas y la Secretaria de Salud a traves de la COFEPRIS. 

 

5.1.1 Misión. 

Proteger a la poblacion contra riesgos a la salud (Riesgos Sanitarios) provocados por el uso y 

consumo de bienes y servicios, insumos para la salud, asi como por su exposicion a factores 

ambientales y laborales, la ocurrencia de emergencias sanitarias y la prestacion de servicios de 

salud mediante la regulacion, control y prevencion de riesgos sanitarios 39. 

 

5.1.2 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 asi como por su compromiso con el desarrollo humano y 

profesional de su personal. La COFEPRIS establecerá e implementará politicas, programas y 

proyectos al nivel de la mejor práctica internacional, en coordinación efectiva con los diferentes 

Figura 12. Esquema del ámbito de competencias de la COFEPRIS 41. 
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actores del ámbito público, privado y social, para prevenir y atender los riesgos sanitarios, 

contribuyendo así a la salud de la población 36. 

 

5.1.3 Objetivos 

 

Entre las principales funciones de la Comisión Federal para la Protección contra Riesgos Sanitarios 

se tienen: 

 Dar protección a la población.  

 Coadyuvar a mejorar la competitividad de las empresas para insertarlas en los flujos de 

comercio exterior.  

 Proteger a la planta productiva nacional de la competencia desleal 40. 

 

5.1.4 Funciones de la COFEPRIS 

Conforme a la Ley General de Salud (art 17 bis), la Secretaria de Salud ejercerá las atribuciones de 

regulacion, control y fomento sanitario, a traves de la Comisión Federal para la Protección contra 

Riesgos Sanitarios en lo relativo a: 

 Control y vigilancia de los establecimientos de salud, 

 La prevención y 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, 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, ortesis, 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, 
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 El control sanitario de las donaciones y transplantes de órganos, tejidos, células de seres 

humanos 41. 

 

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. 

Estas unidades administrativas son: 

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. Secretaria General. 

 

Y los órganos de Gobierno: 

1. Consejo Interno. 

2. Consejo Científico. 

3. Consejo Consultivo Mixto. 

4. Consejo Consultivo de la Publicidad. 

5.2 Ley General de Salud 

Nuestra constitución Mexicana, es precisa al estipular en su artículo 4° el derecho a la salud. Toda 

persona, en igualdad de condiciones tenemos la garantía del derecho a la protección de la salud. 

La Ley General de Salud es la que reglamenta la protección a tal derecho fundamental; en ella se 

establecen las bases y modalidades para el acceso a los servicios de salud. Como su mismo 

nombre lo indica, esta ley es de aplicación a toda la República Mexicana y sus disposiciones son de 

orden público e interés social. 

Sus principales finalidades son lograr el bienestar físico y mental del hombre, para contribuir al 

ejercicio pleno de sus capacidades; así como la prolongación y mejoramiento de la calidad de la 
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vida humana y la protección y el acrecentamiento de los valores que coadyuven a la creación, 

conservación y disfrute de condiciones de salud que contribuyan al desarrollo social. 

Los artículos de la Ley General de Salud que aplican en materia de productos biológicos y 

hemoderivados se enlistan a continuación, se hará mención a éstos con la finalidad de clarificar el 

proceso para la obtención del permiso de venta o distribución de productos biológicos y 

hemoderivados en su modalidad. 

Artículo 194. Para efectos de este título, se entiende por control sanitario, al conjunto de 

acciones, orientación, educación, muestreo, verificación y en su caso, aplicación de medidas de 

sanción que ejerce la Secretaria de Salud con la participación de los productores, 

comercializadores y consumidores, en base a lo que establecen las Normas Oficiales Mexicanas y 

otras disposiciones aplicables. 

El ejercicio de control sanitario será aplicable al: 

5. Proceso, importación y exportación de alimentos, bebidas no alcohólicas, bebidas 

alcohólicas, productos de perfumería, belleza y aseo, tabaco, así como de las materias 

primas y, en su caso, aditivos que intervengan en su elaboración; 

6. 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 

7. Proceso, uso, importación, exportación, aplicación y disposición final de plaguicidas, 

nutrientes vegetales y sustancias toxicas o peligrosas para la salud, así como de las 

materias primas que intervengan para su elaboración. 

El control sanitario del proceso, importación y exportación de medicamentes, estupefacientes y 

sustancias psicotrópicas y las materias primas que intervengan para su elaboración, compete en 

forma exclusiva a la Secretaria de Salud, en función del potencial de riesgo para la salud que estos 

productos representan. 

Artículo 194 BIS. 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. 
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Artículo 229.  Para los efectos de esta Ley, los productos de origen biológico o sustancias análogas 

semisintéticas, se clasifican en: 

I. Toxoides, vacunas y preparaciones bacterianas de uso parenteral; 

II. Vacunas virales de uso oral o parenteral; 

III. Sueros y antitoxinas de origen animal; 

IV. Hemoderivados; 

V. Vacunas y preparaciones microbianas de uso oral; 

VI. Materiales biológicos para diagnostico que se administran al paciente; 

VII. Antibióticos; 

VIII. Hormonas macromoleculares y enzimas; y 

IX. Las demás que determine la Secretaria de Salud. 

 

Artículo 197. Para los efectos de esta Ley, se entiende por proceso el conjunto de actividades 

relativas a la obtención, elaboración, fabricación, preparación, conservación, mezclado, 

acondicionamiento, envasado, manipulación, transporte, distribución, almacenamiento y 

expendio o suministro al público de los productos a que se refiere el artículo 194 de esta Ley. 

Artículo 198. Únicamente requieren autorización sanitaria los establecimientos dedicados a: 

I. EL proceso de los medicamentos que contengan estupefacientes y psicotrópicos; vacunas; 

toxoides; sueros y antitoxinas de origen animal, y hemoderivados; 

II. La elaboración, fabricación o preparación de medicamentos, plaguicidas, nutrientes 

vegetales o sustancias toxicas o peligrosas; 

III. La aplicación de plaguicidas: 

IV. La utilización de fuentes de radiación para fines médicos de diagnóstico; 

V. Los establecimientos en que se practiquen actos quirúrgicos u obstétricos. 

VI. Centros de mezcla para la preparación de mezclas parenterales nutricionales y 

medicamentosas. 

La solicitud de autorización sanitaria deberá presentarse ante la autoridad sanitaria, previamente 

al inicio de sus actividades. 
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Artículo 222. La Secretaria de Salud solo concederá la autorización correspondiente a los 

medicamentos, cuando se demuestre que las sustancias que contengan reúnan las características 

de seguridad y eficacia exigidas. 

Artículo 376. Requieren registro sanitario los medicamentos, estupefacientes, sustancias 

psicotrópicas y productos que los contengan; equipos médicos, prótesis, órtesis, ayudas 

funcionales, agentes de diagnóstico, insumos de uso odontológico, materiales quirúrgicos, de 

curación y productos higiénicos, así como plaguicidas, nutrientes vegetales y sustancias toxicas o 

peligrosas. 

El registro solo podrá ser otorgado por la Secretaria de Salud, este tendrá una vigencia de 5 años, 

sin perjuicio de lo establecido en el artículo 378 de esta Ley, 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; esta procederá a cancelar o revocar el registro correspondiente. 

 

Artículo 376 BIS. El registro sanitario a que se refiere el artículo anterior se sujetara a los 

siguientes requisitos: 

I. En el caso de medicamentos, estupefacientes y psicotrópicos, la clave de registro será 

única, no pudiendo aplicarse la misma a dos productos que se diferencien ya sea en su 

denominación genérica o distintiva o en su formulación. . Por otra parte, el titular del 

registro, no podrá serlo de dos registros que ostenten el mismo principio activo, forma 

farmacéutica o formulación, salvo cuando uno de estos se destine al mercado de 

genéricos. En el caso de fusión de establecimientos se podrán mantener, en forma 

temporal, dos registros, 

II. En el caso de los productos que cita la fracción II del artículo 194, podrá aceptarse un 

mismo número de registro para líneas de producción del mismo fabricante, a juicio de la 

Secretaria. 

Artículo 396. La vigilancia sanitaria se llevara a cabo a través de las siguientes diligencias: 
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I. Visitas de verificación a cargo del personal expresamente autorizado por la autoridad 

sanitaria competente para llevar a cabo la verificación física del cumplimiento de la Ley y 

demás disposiciones aplicables y, 

Artículo 399. Los verificadores, para practicar visitas, deberán estar provistos de órdenes escritas, 

con firma autógrafa expedida por las autoridades sanitarias competentes, en las que se deberá 

precisar el lugar o la zona que ha de verificarse, el objeto de la visita, el alcance que debe de tener 

y las disposiciones legales que se fundamenten. 

Artículo 400. Los verificadores en el ejercicio de sus funciones tendrán libre acceso a los edificios, 

establecimientos comerciales, industriales, de servicio y, en general a todos los lugares que hace 

referencia esta Ley. 

Los propietarios responsables, encargados u ocupantes de establecimientos o conductores de los 

transportes objetos de la verificación, estarán obligados a permitir el acceso y a dar facilidades e 

informes a los verificadores para el desarrollo de su labor. 

Artículo 401. En la diligencia de verificación sanitaria se deberán observar las siguientes reglas: 

I. Al iniciar la visita, el verificador deberá exhibir la credencial vigente, expedida por la 

autoridad sanitaria competente, que lo acredite legalmente para desempeñar dicha 

función, así como la orden expresa a que se refiere el artículo 399 de esta Ley, de la que 

deberá dejar copia al propietario, responsable o encargado ocupante del establecimiento. 

Esta circunstancia se deberá anotar en el acta correspondiente. 

II. Al inicio de la visita, se deberá requerir al propietario, responsable, encargado u ocupante 

del establecimiento, o conductor del transporte, que proponga a dos testigos que deberán 

permanecer durante el desarrollo de la visita. Ante la negativa o ausencia del visitado, los 

designará la autoridad que practique la verificación. Estas circunstancias, el nombre, 

domicilio y firma de los testigos se harán constar en el acta; 

III. En el acta que se levante con motivo de verificación, se harán constar las circunstancias de 

la diligencia, las deficiencias o anomalías sanitarias observadas, el número y tipo de 

muestras tomadas o en su caso las medidas de seguridad que se ejecuten, y 

IV. Al concluir la verificación, se dará oportunidad al propietario, responsable, encargado u 

ocupante del establecimiento o conductor del transporte, de manifestar lo que a su 
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derecho convenga, asentando su dicho en el acta respectiva y recabando su firma en el 

propio documento, del que se le entregara una copia. La negativa a firmar el acta o a 

recibir copia de la misma o de la orden de visita, se deberá constar en el referido 

documento y no afectara su validez, ni la de la diligencia practicada. 

Artículo 401 BIS. La recolección de muestras se efectuara con sujeción a las siguientes reglas. 

I. Se observarán las formalidades y requisitos exigidos para las visitas de verificación; 

II. La toma de muestras podrá realizarse en cualquiera de las etapas del proceso, pero 

deberán tomarse del mismo lote, producción o recipiente, procediéndose a identificar las 

muestras en envases que puedan ser cerrados y sellados; 

III. Se obtendrán muestras del producto. Una de ellas se dejará en poder de la persona con 

quien se entienda la diligencia para su análisis particular; otra muestra quedara en poder 

de la misma persona a disposición de la autoridad sanitaria y tendrá el carácter de 

muestra de testigo; la última será enviada por la autoridad sanitaria al laboratorio 

autorizado y habilitado por esta; para su análisis oficial; 

IV. El resultado del análisis oficial se notificará al interesado o titular de la autorización 

sanitaria de que se trate, en forma personal o por correo certificado con acuse de recibo, 

telefax, o por cualquier otro medio por el que se pueda comprobar fehacientemente la 

recepción de los mismos, dentro de los treinta días hábiles siguientes a la fecha de toma 

de las muestras; 

V. En caso de desacuerdo con el resultado que se haya notificado, el interesado lo podrá 

impugnar dentro de un plazo de quince días hábiles a partir de la notificación del análisis 

oficial. Transcurrido este plazo sin que se haya impugnado el resultado del análisis oficial, 

este quedará firme y la autoridad sanitaria procederá conforme a la fracción VII de este 

artículo, según corresponda; 

VI. Con la impugnación a que se refiere la fracción anterior, el interesado deberá acompañar 

el original del análisis particular que se hubiere practicado a la muestra que se haya dejado 

en poder de la persona con quien se entendió la diligencia de muestreo, así como, en su 

caso, la muestra testigo. Sin el cumplimiento de este requisito no se dará tramite a la 

impugnación y el resultado del análisis oficial quedara firme; 
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VII. La impugnación presentada en los términos de las fracciones anteriores dará lugar a que el 

interesado, a su cuenta y cargo, solicite a la autoridad sanitaria, el análisis de la muestra 

testigo en un laboratorio que la misma señale; en el caso de insumos médicos el análisis se 

deberá realizar en un laboratorio autorizado como laboratorio de control analítico auxiliar 

de la regulación sanitaria. El resultado del análisis de la muestra testigo será el que en 

definitiva acredite si el producto en cuestión reúne o no los requisitos y especificaciones 

sanitarios exigidos, y 

VIII. El resultado de los análisis de la muestra testigo, se notificará al interesado o titular de la 

autorización sanitaria de que se trate, en forma personal o por correo certificado con 

acuse de recibo, telefax, o cualquier otro medio por el que se pueda comprobar 

fehacientemente la recepción de los mismos y, en caso de que el producto reúna los 

requisitos y especificaciones requeridos, la autoridad sanitaria procederá a otorgar la 

autorización que se haya solicitado, o a ordenar el levantamiento de la medida de 

seguridad que se hubiera ejecutado, según corresponda. 

Si el resultado al que se refiere la fracción anterior comprueba que el producto no cumple con los 

requisitos y especificaciones sanitarios, la autoridad sanitaria procederá a dictar y ejecutar las 

medidas de seguridad sanitarias que procedan o a confirmar las que se hubieran ejecutado, a 

imponer las sanciones que correspondan y a negar o revocar, en su caso, la autorización de que se 

trate. 

Si la diligencia se practica en un establecimiento que no sea donde se fabrica o produce el 

producto o no sea establecimiento del titular del registro, el verificador está obligado a enviar, en 

condiciones adecuadas de conservación, dentro del término de tres días hábiles siguientes a la 

toma de muestras, copia del acta de verificación que consigne el muestreo realizado, así como las 

muestras que quedaron en poder de la persona con quien se entendió la diligencia, a efecto de 

que tenga la oportunidad de realizar los análisis particulares y, en su caso, impugnar el resultado 

del análisis oficial, dentro de los quince días hábiles siguientes a la notificación de resultados. 

 

 

 



Revisión de lineamientos para solicitar el permiso de venta o distribución de  

productos biológicos y hemoderivados mediante el procedimiento ordinario ante 

la Comisión Federal para la Protección Contra Riesgos Sanitarios. 

 

 Eduardo López Vázquez  57 | P á g i n a  
 

5.3 Reglamento de Insumos para la Salud 

Tiene por objeto reglamentar el control sanitario de los insumos y de los remedios herbolarios, as í 

como el de los establecimientos, actividades y servicios relacionados con los mismos. 

A continuación se describen los artículos aplicables al manejo de productos biológicos y 

hemoderivados: 

Artículo 17. En el transporte de los insumos se deberá observar lo siguiente: 

I. Por ningún motivo podrán utilizarse vehículos destinados al transporte de plaguicidas, 

nutrientes vegetales, substancias tóxicas y peligrosas o productos de aseo con acción 

corrosiva; 

II. Cuando se utilicen medios de transporte público, los insumos estarán envasados y 

empacados, de tal manera que cumplen las condiciones ambientales necesarias para que 

conserven sus propiedades. 

III. Las cámaras de refrigeración deberán tener control grafico de la temperatura y sus 

puertas permanecerán abiertas el mínimo de tiempo indispensable para sacar o introducir 

un medicamento; 

IV. Los productos biológicos se mantendrán a la temperatura de refrigeración farmacopeíca o 

a la establecida en la etiqueta del producto; 

V. El medio de transporte deberá reunir los requisitos y condiciones de seguridad 

establecidas y sus operadores deberán estar capacitados para aplicar las medidas de 

emergencia ante eventualidades y accidentes. Para este fin, la Secretaria se coordinada 

con la Secretaria de Comunicaciones y Transportes y demás autoridades competentes, y 

VI. Los medios de transporte que se utilicen para el acarreo y distribución de materia prima o 

producto terminado, estarán construidos de materiales resistentes a la corrosión, lisos, 

impermeables, no tóxicos y que puedan ser limpiados con facilidad. Todos los vehículos se 

mantendrán siempre limpios y en buen estado de conservación. El equipo que sea 

instalado en ellos asegurara la conservación de los productos e impedirá la entrada y 

proliferación de plagas o su contaminación. 

Artículo 41. Los insumos que sean o contengan antineoplásicos, hormonas, betalactámicos, 

cefalosporínicos, inmunodepresores, hemoderivados, biológicos virales y biológicos microbianos, 
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antes de su disposición final deberán ser inactivados, excepto si son incinerados, de tal manera 

que no originen riesgo a la salud. Los residuos peligrosos deberán tratarse conforme a la Norma 

correspondiente. 

Artículo 43. Para la distribución o venta de los productos de origen biológico y hemoderivados de 

fabricación nacional o extranjera, se requiere que cada lote sea autorizado previamente con base 

en los resultados analíticos emitidos por la secretaria o tercero autorizado de acuerdo no la norma 

correspondiente, con excepción de los productos provenientes de los lisados bacterianos y de las 

preparaciones microbianas para uso oral no inmunológico. 

Para obtener la autorización que se menciona en el párrafo anterior, el solicitante deberá 

presentarla por medio del formato que para tal efecto emita la Secretaria, la cual tendrá 10 días 

para resolver la solicitud, una vez recibidos los resultados del laboratorio. 

Artículo 123. Los responsables sanitarios deberán supervisar que se cumpla con las buenas 

prácticas de almacenamiento de los insumos, conforme a lo establecido en la norma 

correspondiente. 

Artículo 138. Para la importación de productos biológicos y hemoderivados de fabricación 

extranjera se deberá contar con la autorización de la Secretaria y, en su caso, solicitar por escrito 

el enfajillamiento del producto. 

Para el retiro de fajillas, acondicionamiento y toma de muestras el Establecimiento deberá solicitar 

a la Secretaria la presencia de un verificador sanitario. Todos los actos deberán asentarse en el 

acta de verificación sanitaria ante la presencia del responsable sanitario del Establecimiento. 
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5.3.1 Acuerdo por el que se emiten los lineamientos a que se refiere el artículo 43 del 

Reglamento de Insumos para la Salud. 

El 13 de Enero del 2011 se publicó en el Diario Oficial de la Federación el decreto por el que se 

reforma el artículo 43 del Reglamento de Insumos para la Salud, el cual determina que la Comisión 

Federal para la Protección contra Riesgos Sanitarios podrá autorizar la distribución o venta de los 

productos de origen biológico y hemoderivados de fabricación nacional o extranjera de manera 

simplificada, con base en los lineamientos que al efecto expida la Secretaria, en términos de las 

disposiciones jurídicas aplicables, en los cuales se deberán contemplar aspectos que permitan 

minimizar el riesgo a la salud, y que deberán publicarse en el Diario Oficial de la Federación, y que 

a fin de agilizar el muestreo y autorización para la distribución o venta de los productos biológicos 

y hemoderivados, sin afectar a la calidad, seguridad y eficacia de los mismos, resulta conveniente 

especificar el número de lotes a analizar y pruebas a realizar considerando el desempeño y 

confiabilidad del fabricante, así como lo relativo a la prevención de riesgos inminentes a la salud 

pública y el tratamiento de emergencias epidemiológicas. 

Primero. Por el presente acuerdo se emiten los Lineamientos para autorizar la distribución o venta 

de productos biológicos y hemoderivados, de conformidad con el artículo 43 del Reglamento de 

Insumos para la Salud, los cuales serán aplicados por la Comisión Federal para la Protección contra 

Riesgos Sanitarios. 

Se tienen dos vías o procedimientos para la obtención del permiso de venta o distribución de 

productos biológicos o hemoderivados, a continuación se describen de acuerdo los lineamientos 

del artículo 43 del RIS. 

5.3.1.1 Del procedimiento ordinario 

Tercero. El propietario del producto biológico o hemoderivado o el representante legal de aquel, 

deberá seguir el presente procedimiento para obtener el permiso de Venta y Distribución de cada 

lote de producto terminado de productos biológicos o hemoderivados, lo cual se realizara 

conforme a lo siguiente: 

I. Se deberá apegar y cumplir con las disposiciones jurídicas y administrativas aplicables en 

la materia; 



Revisión de lineamientos para solicitar el permiso de venta o distribución de  

productos biológicos y hemoderivados mediante el procedimiento ordinario ante 

la Comisión Federal para la Protección Contra Riesgos Sanitarios. 

 

 Eduardo López Vázquez  60 | P á g i n a  
 

II. El propietario del producto biológico o hemoderivado, deberá presentar la solicitud de 

Permiso para Venta o Distribución del lote de productos biológicos o hemoderivados, ante 

COFEPRIS, quien contara con veinte días hábiles, contados a partir del día hábil siguiente a 

la fecha de presentación de dicha solicitud, para emitir el oficio de prevención al trámite, 

de ser necesario, o realizar la visita de verificación sanitaria, según corresponda. 

El oficio de prevención estará a disposición del solicitante en las ventanillas  del Centro 

Integral de Servicio de COFEPRIS y la fecha de disponibilidad podrá consultarse en su 

portal electrónico en la sección correspondiente, donde el solicitante deberá anotar el 

número que le fue asignado a su solicitud al momento de su ingreso; 

III. En caso de resultar procedente la realización de la visita de verificación, los paquetes de 

muestra obtenidos por COFEPRIS durante la misma, de cada lote de producto terminado 

de productos biológicos o hemoderivados, conforme a lo señalado por la Ley, el 

Reglamento y demás disposiciones aplicables, se dejaran en poder del solicitante, con la 

finalidad de ser analizados por la CCAyAC o por un Tercero Autorizado. Para tales efectos, 

el solicitante deberá enviar uno de los paquetes de muestra a la CCAyAC o a un Tercero 

Autorizado en un periodo no mayor a cinco días hábiles posteriores al muestreo. En el 

caso de las vacunas, el análisis de los paquetes de muestra únicamente podrá ser 

realizado a través de la CCAyAC, conforme al calendario previamente establecido con el 

solicitante para recepción de muestras; 

IV. La liberación de lotes de producto terminado de productos biológicos y hemoderivados, 

se emitirá por escrito dentro de los diez días hábiles posteriores a la recepción del reporte 

original de resultados analíticos emitidos por la CCAyAC o un Tercero Autorizado, según 

corresponda; y para obtenerla se deberán citar los números de entrada de los reportes 

periódicos de seguridad entregados al Centro Nacional de Farmacovigilancia, presentados 

de acuerdo con lo dispuesto por la Norma Oficial Mexicana NOM-220-SSA1-2002, 

Instalación y operación de la farmacovigilancia, desde la fecha del otorgamiento del 

registro sanitario o de los últimos cinco años, según corresponda.; 

V. Cuando un lote se importe como producto a granel o como producto semiterminado, no 

requerirá ser enfajillado, pero el propietario del producto deberá notificar a la COFEPRIS 

de su arribo al país, en un plazo no mayor a cinco días hábiles posteriores a su despacho 

aduanal en caso de que no ingrese la solicitud de Permiso de Venta y Distribución 
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correspondiente, dentro del mismo plazo. Una vez que el propietario del producto haya 

acondicionado el 100% de la cantidad importada del lote en su presentación final, para su 

distribución al consumidor deberá presentar la solicitud señalada en la fracción II del 

presente numeral. En caso de que COFEPRIS no emita la resolución correspondiente en el 

plazo señalado, esta se entenderá en sentido negativo; 

VI. En todos los casos, el solicitante deberá presentar la evidencia de conservación del 

intervalo de temperatura de transportación autorizado por COFEPRIS; dicha evidencia 

deberá de contar con un registro de temperatura continua. En caso de ser importación, el 

registro de temperatura deberá abarcar desde la salida del almacén del país de origen 

hasta la llegada al almacén en los Estados Unidos Mexicanos; 

VII. Cuando un lote o una fracción del mismo este destinada a la exportación y el solicitante lo 

manifieste mediante escrito anexo a la solicitud del permiso de venta y distribución 

correspondiente, no se requerirá de muestreo y análisis por parte de COFEPRIS para la 

cantidad destinada a exportación. En este caso, COFEPRIS únicamente emitirá un oficio de 

autorización de disposición del lote al interesado con fines de exportación, y cuando el 

producto salga de territorio nacional, el propietario del mismo deberá presentar dentro 

de los diez días hábiles posteriores a la salida del producto del país la factura y guía aérea, 

terrestre o marítima correspondientes. 

5.3.1.2 Del procedimiento simplificado 

Cuarto.  La Liberación de Lotes de Productos Biológicos y Hemoderivados podrá sujetarse al 

procedimiento simplificado, el cual consistirá en la disminución del número de lotes que 

anualmente deberán analizarse, para obtener el Permiso de Venta o Distribución correspondiente, 

en relación con el número de lotes que serían analizados mediante el procedimiento ordinario, de 

manera que, el porcentaje de los lotes anuales que no deban sujetarse a análisis para su 

liberación, quedaran a la disponibilidad inmediata del propietario de los mismos, conforme a lo 

previsto en el presente numeral. La autorización para que un producto biológico o hemoderivado 

pueda sujetarse al procedimiento simplificado, se emitirá por COFEPRIS en los siguientes 

supuestos: 
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I. Cuando el titular del registro sanitario o su representante legal, acrediten con evidencia 

documental correspondiente al historial sanitario del producto de un periodo mínimo de 

tres años inmediatos anteriores a la solicitud que: 

a. El proceso de fabricación del producto a través del tiempo no involucra cambios ni 

alteraciones al proceso bajo el que fue otorgado el registro sanitario vigente, que 

impacten en la calidad del producto; 

b. Los fabricantes involucrados en el proceso de fabricación del producto cuentan 

con certificación vigente emitida por COFEPRIS para el cumplimiento de las 

Buenas Prácticas de Fabricación, la cual deberá realizarse mediante la solicitud 

correspondiente. La visita  de verificación para la obtención de la certificación, 

será realizada únicamente por personal de COFEPRIS. 

Para la obtención del Certificado de Buenas Prácticas de Fabricación en el caso de 

que el acondicionamiento secundario se realice en instalaciones diferentes a las 

de producción, la visita de verificación será obligatoria en tales instalaciones, sin 

embargo la auditoria de esta parte del proceso será documental; 

c. El historial de farmacovigilancia, alertas, quejas, reportes o denuncias de origen 

nacional o internacional relativas a la seguridad y eficacia del producto, representa 

un riesgo aceptable para la salud de la población, y 

d. El comportamiento estadístico de los resultados analíticos de todas las pruebas 

señaladas en la FEUM o, en su defecto, en las señaladas en otra Farmacopea y en 

ausencia de tales, a las señaladas en el Certificado Analítico del fabricante de al 

menos veinte lotes del producto, es consistente con respecto a sus 

especificaciones. 

COFEPRIS emitirá la resolución a dicha solicitud en un plazo máximo a veinte días 

hábiles posteriores a la fecha de ingreso y tendrá una vigencia de treinta meses 

salvo que sea revocada antes de dicho plazo, de conformidad con lo dispuesto en 

el presente acuerdo y demás disposiciones aplicables. En el caso de que COFEPRIS 

no emita la resolución correspondiente en el plazo señalado, esta se entenderá en 

sentido negativo. 

II. Cuando con fines de contención de brotes epidémicos o de prevención de riesgos 

inminentes a la salud pública, el Subsecretario de Prevención y Promoción de la Salud, 
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bajo su responsabilidad, lo solicite a COFEPRIS mediante un oficio en el que se sustente su 

petición. 

COFEPRIS emitirá la resolución correspondiente, considerando el histórico sanitario del 

producto señalado en la fracción I del presente numeral, en un plazo máximo de cinco días 

hábiles posteriores a la fecha de ingreso del oficio, la cual, en caso de ser procedente, 

tendrá una vigencia de tres meses, pudiendo ser prorrogado por plazos iguales, a petición 

del Subsecretario de Prevención y Promoción de la Salud mediante oficio dirigido a la 

COFEPRIS, en el que sustente que el plazo primeramente otorgado, o los subsecuentes, no 

fueron suficientes para contener el brote epidémico de que se trate, o para prevenir el 

riesgo inminente a la salud pública que haya dado origen a la petición inicial. 

Quinto. La disminución del número de lotes que anualmente deban ser analizados para los efectos 

de obtener el Permiso de Venta o Distribución correspondiente, conforme al procedimiento 

simplificado, se aplicará de manera gradual o paulatina conforme al siguiente esquema mostrado 

en la Tabla 1: 

Tabla  1. Porcentaje de lotes de productos biológicos o hemoderivados a analizar por año 42. 

 

I. Cuando de multiplicar el número de lotes totales anuales por el porcentaje 

correspondiente se obtenga una fracción cuyo resultado sea menor o igual a 0.5, se 

tomara el numero entero inferior inmediato; si es mayor a 0.5, se tomara el número 

entero superior inmediato; 

II. No serán considerados dentro del conteo de lotes anuales para la aplicación del 

porcentaje de análisis los lotes que se destinen en su totalidad para su exportación, y 

III. Los lotes que habrán de ser analizados conforme al procedimiento simplificado, serán 

seleccionados aleatoriamente por COFEPRIS durante todo el año, hasta completar el 

porcentaje correspondiente. 

Para estos lotes el plazo de visita de verificación o emisión del oficio de prevención, según 

corresponda, a que se refiere el primer párrafo de la fracción II del numeral TERCERO del 
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presente acuerdo, será de un máximo de diez días hábiles posteriores al ingreso de la 

solicitud de permiso de venta o distribución de producto biológico o hemoderivado de 

cada lote. Cuando la visita de verificación deba realizarse fuera del Distrito Federal, dicho 

plazo se ampliara a razón de un día hábil por cada cuarenta kilómetros de distancia, sin 

que el plazo adicional pueda exceder de diez días hábiles. 

 

Sexto. Una vez autorizado el procedimiento simplificado, el titular de dicha autorización deberá 

cumplir con los siguientes requisitos para mantenerlo 

I. Cumplir con las disposiciones de los numerales TERCERO y CUARTO del presente acuerdo, 

según corresponda. 

II. Presentar en el mes de Octubre o en los primeros cinco días hábiles del mes de 

noviembre, el calendario de lotes esperados para el año siguiente, indicando la cantidad 

de lotes a distribuirse en territorio nacional y la fecha aproximada de inicio de trámite de 

solicitud de permiso de venta o distribución del producto. 

III. Notificar por escrito a COFEPRIS, la modificación esperada en cantidad de lotes y fechas de 

inicio de trámite, con al menos dos semanas de anticipación, contadas a partir de la nueva 

fecha de arribo al país de los lotes, cuando el calendario previamente notificado no se 

vaya a cumplir, indicando la justificación correspondiente (Véase Tabla 2). 

Tabla  2. Adecuaciones que realiza COFEPRIS en base a las notificaciones de cambio 42. 

 

IV. Cuando se esperen más lotes en el cuarto trimestre del año y la autorización del 

procedimiento simplificado pierda su vigencia antes del primer trimestre del año 
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siguiente, quedando lotes pendientes de análisis, para cubrir el porcentaje que 

corresponda, se modificará el total de lotes dentro del año que se modifica. 

 

Séptimo. Para renovar la autorización del procedimiento simplificado, el título de la misma 

deberá: 

I. Seguir cumpliendo los requisitos señalados en los numerales TERCERO, CUARTO y SEXTO 

del presente acuerdo, y 

II. Presentar los documentos indicados en el numeral CUARTO del presente acuerdo con los 

cambios realizados cada treinta meses o antes si cambia cualquiera de las condiciones en 

las que fue otorgada inicialmente la autorización correspondiente, anexando el 

documento en el que se justifique el cambio y el impacto al producto, para que la 

COFEPRIS determine lo conducente. 

La solicitud de renovación deberá presentarse al menos 20 días hábiles antes de que concluya la 

vigencia de la autorización anterior. En caso de no presentarse, la autorización por vencer no será 

prórrogada y deberá esperar la resolución de su trámite y si resulta positiva no tendrá efectos 

retroactivos. 

COFEPRIS emitirá la resolución al trámite de renovación de inclusión al procedimiento simplificado 

mediante oficio dentro de los veinte días hábiles posteriores a la fecha de presentación de la 

solicitud. 

 

Octavo. COFEPRIS podrá incrementar el número de lotes a analizar de acuerdo con el porcentaje 

inmediato anterior, o al 100% conforme a la historia sanitaria del producto/fabricante, en los 

siguientes casos: 

I. Cuando un lote de los que se analicen resulte fuera de especificación. 

COFEPRIS notificara del incremento de lotes a analizar respectivo, mediante oficio al 

titular de la autorización del procedimiento simplificado dentro de un plazo no mayor a 

diez días hábiles posteriores a la fecha de emisión del oficio de notificación de resultados 

fuera de especificaciones. 
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En caso de que el resultado se rectifique, con motivo de la aplicación del procedimiento de 

impugnación de resultados previsto en el artículo 401 Bis, fracciones V, VI, VII y VIII, de la 

Ley, COFEPRIS dejara sin efecto el oficio de notificación de incremento de lotes a analizar y 

lo notificará mediante oficio al titular de la autorización del procedimiento simplificado, en 

un término máximo de diez días hábiles, contados a partir de la fecha de emisión del oficio 

de rectificación de resultados. 

II. Cuando se incumpla con lo señalado en el numeral SEXTO del presente acuerdo. 

 

Noveno. El procedimiento simplificado no exime al titular, de que todos los lotes autorizados bajo 

el mismo, sean sujetos a vigilancia sanitaria que incluya la revisión de los protocolos resumidos de 

fabricación, así como información de rastreabilidad, y en su caso, de estabilidad, para que la 

autoridad sanitaria competente determine el comportamiento que reporta el fabricante o 

distribuidor y en el que se constate que no se han modificado las condiciones bajo las cuales se 

otorgó el registro sanitario. 

El capítulo cuatro incluye el numeral DÉCIMO el cual se refiere a la reducción analítica en base al 

histórico sanitario y analítico, sin embargo, en el caso de vacunas no aplica este numeral puesto 

que deben presentar todas las pruebas sin excepción alguna. 

5.4 Disposiciones Generales 

Liberar un lote de producto biológico implica cumplir con varios pasos previos (y cada uno consta 

de varias etapas), las cuales deben ser satisfactoriamente completadas antes de solicitar la 

liberación del lote, ya que si no se cuenta con alguna de ellas, no se otorga la autorización. Estos 

pasos se pueden resumir en la Figura 13 42. 
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Figura 14. Esquema resumido para la liberación de lotes 42. 

 

 

 

Figura 13. Macroproceso general para la liberación de un lote de producto biológico 42. 

 

 

 

 

En este apartado es importante hacer mención a que la Licencia Sanitaria aplica únicamente si el 

producto a liberar se encuentra dentro de los supuestos mencionados en el artículo 198 de la Ley 

General de Salud, en caso contrario, deberá presentar el Aviso de Funcionamiento. 

A través del presente escrito se pretende brindar información para tramitar el último paso, el 

Permiso de Venta o Distribución, el cual atiende la Subdirección Ejecutiva de Licencias Sanitarias y 

se solicita mediante el trámite: 

COFEPRIS-05.015-A. Solicitud de Venta y Distribución de productos biológicos y hemoderivados. 

Modalidad A. Productos biológicos y hemoderivados. 

Las siete etapas mencionadas en la Figura 13 para la obtención del Permiso de Venta de Lote, se 

pueden resumir en la Figura 14. 

 

Sólo para productos importados 
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Tabla 3. Requisitos generales para los trámites de liberación de productos biológicos en base a su partida 42. 

 

 

 

En la Figura 14 se hace mención a un proceso de liberación en el cual es posible pasar 

directamente de la evaluación documental al permiso de venta, este proceso es conocido como 

liberación documental. 

La liberación documental aplica en los siguientes casos: 

 Procedimiento simplificado de liberación (Ver sección 5.4.2) 

 Partidas subsecuentes. 

Cuando se importa una segunda partida (o subsecuente) de un mismo lote previamente liberado. 

Los requisitos generales para liberación de productos biológicos y/o hemoderivados se mencionan 
en la tabla 3. 
 

 

5.4.1 Del procedimiento ordinario 

El titular del registro sanitario o aquel establecimiento autorizado por este, para obtener el 

permiso de venta y distribución de cada lote de producto biológico terminado, conforme al 

procedimiento ordinario, deberá apegarse y cumplir las disposiciones jurídicas y administrativas 

aplicables en la materia, en cada una de sus etapas: solicitud, muestreo y análisis. 

Este procedimiento permite contar con el permiso de venta y/o distribución de productos 

biológicos y hemoderivados por cada lote, es necesario, previo al ingreso de la solicitud por vía 

ordinario: 
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 Que el producto cuente con Registro Sanitario. 

 Haber realizado el trámite de importación (si aplica). 

 Contar con la documentación legal y técnica correspondiente. 

La solicitud para la liberación de lotes de productos biológicos en el procedimiento ordinario (Ver 

anexo 1), deberá presentarse acompañada de copia simple o digitalizada de los documentos que a 

continuación se enlistan: 

I. Licencia Sanitaria (Ver anexo 2 se anexa un ejemplo y los requisitos para el tramite) o 

aviso de funcionamiento, según aplique (este último es exclusivo para agentes de 

diagnóstico), y aviso de responsable sanitario.  

 

II. Comprobante de pago de derechos. 

 

III. Aviso de Responsable Sanitario. Del establecimiento solicitante y –en su caso- del almacén 

donde se encuentre el producto. (Ver anexo 3, se anexa un ejemplo). 

 

IV. Registro Sanitario con datos vigentes y completos (Ver anexo 4); o en su defecto, 

presentar copia de la papeleta que entrega COFEPRIS con solicitud de prórroga al Registro 

Sanitario. 

 

V. Proyecto de marbete (Ver anexo 5). Autorizado por la COFEPRIS para la presentación del 

lote en trámite con datos actuales que coincida con los datos del Registro Sanitario. 

 

VI. Diagrama o árbol de lotificación de cada etapa de fabricación. (Ver anexo 6). 

 

VII. Protocolo resumido de fabricación específico, este se requiere con un contenido mínimo 

que se expone en el (Ver anexo 7). 

 

VIII. Certificado de Buenas Prácticas de Fabricación del fabricante del fármaco (Ver anexo 8) y 

del medicamento, emitido por la autoridad competente del país de origen o por la 
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COFEPRIS, que avale al fabricante y al producto con antigüedad menor a 3 años a partir de 

la fecha de inspección.  

 

IX. Certificado Analítico del producto terminado emitido por el fabricante que corresponda 

con el número de lote, contenga fecha de fabricación y caducidad. La vida útil restante del 

producto a su ingreso al país no debe ser menor a 12 meses. En caso de incluir diluyente, 

será necesario incluir certificado de análisis de este, ya que es un documento necesario 

para su liberación. (Ver anexo 9). 

 

X. Tratándose de productos de importación, además deberá presentarse copia simple de los 

siguientes documentos: 

a. Oficio de retiro de mercancía o acta de reconocimiento sanitario en aduana (Ver 

anexo 10). 

b. Permiso de importación (Ver anexo 11). Permiso vigente o prórrogado y 

corresponda en todos sus datos al producto motivo de la solicitud. 

c. Pedimento y anexos del pedimento (Ver anexo 12).  

d. Guía de transporte (Ver anexo 13). 

e. Factura comercial (Ver anexo 14) y guía de empaque (Ver anexo 15). 

f. Fotografía o impresión  del empaque secundario codificado o rotulado, en el que 

se aprecie el lote, caducidad y presentación; incluyendo, en su caso, los datos de 

los lotes del diluyente. 

g. Si aplica, documento que establezca el tiempo fuera de refrigeración establecido y 

consumido (TOR). 

h. Documento que dé rastreabilidad a los monitores de temperatura que acompañan 

al lote (Ver anexo 16) (Ver figura 15). 
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Figura 15. Acomodo de monitores de temperatura que acompañan al lote de producto 32. 

 

 

 

 

i. Registros continuos de temperatura de transportación desde el país de origen 

hasta el almacenamiento en el territorio nacional, acorde al rango autorizado por 

la COFEPRIS (Ver anexo 17). 

j. En caso de existencia de excursiones, estudio de estabilidad u oficio emitido por la 

COFEPRIS mediante el cual se avalen las condiciones de transporte. No aplican 

estudios de estabilidad acelerada. 

k. Certificado o documento que acredite la liberación del lote emitido por la 

autoridad sanitaria del país de origen. 
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Una vez entregada esta documentación, la COFEPRIS contara con 20 días hábiles para emitir: 

 El oficio de prevención del trámite (Ver anexo 18, se anexa un ejemplo), 

 El permiso de liberación de lotes de productos biológicos, 

 Oficio de Remisión de Muestras si aplica. 

En caso de muestreo, el lote de Producto Biológico será muestreado por: 

 El solicitante (previa autorización de la COFEPRIS al procedimiento de muestreo, que para 

tal efecto presente el solicitante). 

 La autoridad sanitaria. 

 

5.4.1.1 Visita de Verificación 

Una vez que se corrobora la información contenida en el expediente ingresado a COFEPRIS 

mediante el procedimiento ordinario con la solicitud para liberación de lotes de productos 

biológicos y hemoderivados, y se descarta incumplimiento documental, la autoridad sanitaria 

extiende una orden para que un verificador realice una visita al establecimiento, los giros 

aplicables a esta visita son: 

 Fabrica o Laboratorio de medicamentos y productos biológicos para uso humano. 

 Almacen de acondicionamiento, depósito y distribución de medicamentos. 

Como antecedente, el establecimiento recibe una “Orden de Verificacion Sanitaria” (Ver anexo 19) 

documento que debe contener: 

 Número de Orden 

 Nombre y dirección del establecimiento al que aplica la visita de verificación 

 Fotografia y nombre del (los) encargado(s) de la visita de verificación. Los delegados a esta 

tarea tienen la responsabilidad de identificarse con credendial vigente expedida por él (la) 

Comisionado(a) Vigente y los datos deen coincidir con los descritos en la Orden de 

Verificacion Sanitaria. 

 Describir el objetivo de la visita de verificación. 
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 Describir el alcance de la visita de verificación. 

 Firma del Comisionado de Operación Sanitaria. 

A su arribo a las instalaciones donde se llevará a cabo la verificacion sanitaria el verificador debe 

entregar el original de la orden al encargado del establecimiento (Representante Legal o 

Responsable Sanitario) y solicitarle designe a dos testigos de asistencia para que participen en la 

diligencia, en caso de existir negativa, los testigos seran designados por el verificador.  

Se deberá permitir a los verificadores el acceso y proporcionar todo clase de facilidades e 

información relacionada con la verificación para el desarrollo de su labor, en caso de no cumplir 

con los requisitos establecidos o mostrar anomalias, el verificador esta facultado para concluir la 

visita. 

Durante la visita, el verificador deberá comprobar que se cumplen con los requisitos que apliquen 

establecidos en el acta de verificacion sanitaria; los puntos de manera general establecidos en el 

acta de verificación son: 

I. Documentación legal y técnica (misma que esta sujeta a revisión previa al ingresar el 

expediente): 

a. Requisitos Generales. 

b. Importación del producto denominado. 

c. Fabricación del producto denominado. 

d. Acondicionamiento local del producto terminado. 

II. Condiciones de almacenamiento, 

III. Verificación física del producto de importación, 

IV. Descripción de producto terminado, 

V. Cuadro descriptivo de producto terminado, 

VI. Recolección de muestra, 

VII. Observaciones Generales. 

En base a las observaciones del verificador, dara un puntaje al cumplimiento de cada uno de los 

puntos descritos en el acta de verificacion sanitaria teniendo con 2 puntos a un cumplimiento total 
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del requisito descrito, 1 punto para cumplimiento parcial y 0 para incumplimiento. Se anexa un 

ejemplo del Acta de Verificacion Sanitaria en el Anexo 20. 

Los puntos con mayor incidencia de errores según los registros de COFEPRIS son los siguientes 43: 

 Documentación legal y técnica original. 

 Condiciones de almacenamiento. 

 Control de acondicionamiento. 

 Calificación de cámaras de refrigeración. 

 Validación de cadena de frio. 

 Descripción de la presentación del producto. 

 Balance de producto posterior al muestreo. 

En la Figura 16 podemos observar de manera general los puntos sujetos a revisión: 

 

Figura 16. Puntos sujetos a revisión durante la visita de verificación 42 
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5.4.1.2 Toma de muestras 

En caso de que proceda la toma de muestra, esta podrá realizarse en cualquier etapa del proceso, 

pero debe tomarse del mismo lote, producción o recipiente, procediendo a identificar las 

muestras con etiquetas, y en su caso en envases cerrados y sellados con un logotipo de cera 

empleado por el verificado sanitario con la finalidad de evitar aperturas o violaciones al conjunto 

de muestras seleccionado. 

En caso de las vacunas, todas las muestras son analizadas por la Comisión de Control Analítico y 

Ampliación de Cobertura (CCAYAC); las muestras de hemoderivados pueden ser enviados a 

analizar con un tercero autorizado, o si se desea, con la misma CCAYAC. 

El análisis oficial deberá contener todas las pruebas señaladas en la FEUM vigente  en caso de que 

el producto no se encuentre referido en la misma, se deben realizar todas las pruebas señaladas 

en el certificado analítico del fabricante. Se deben tomar en cuenta lo siguiente: 

A. Cuando una prueba o especificación farmacopeíca no le aplique al producto terminado, el 

titular del registro sanitario o su representante legal, deberá notificarlo a la COFEPRIS, a 

fin de que se le emita un oficio de conocimiento, para lo que deberá presentar mediante 

escrito libre: 

a. Nombre de la prueba; 

b. Sustento técnico-científico por el que no le resulta aplicable 

B. Cuando el fabricante actualice, adicione o elimine una prueba, en cuanto a su 

metodología, equipos, reactivos, insumos, o especificaciones, el titular del registro 

sanitario o su representante legal, deberá notificarlo a la COFEPRIS, a fin de que esta emita 

un oficio de conocimiento; para lo que deberá presentar mediante escrito libre: 

a. Nombre de la prueba; 

b. Sustento técnico-científico de la actualización, sustitución, adición o eliminación; 

c. Comparativo del certificado analítico y de la prueba antes y después del cambio, y 

d. En su caso, prueba o especificación que le sustituye, en caso de que aplique. 



Revisión de lineamientos para solicitar el permiso de venta o distribución de  

productos biológicos y hemoderivados mediante el procedimiento ordinario ante 

la Comisión Federal para la Protección Contra Riesgos Sanitarios. 

 

 Eduardo López Vázquez  76 | P á g i n a  
 

C. Cuando una prueba deba ser implementada como parte del análisis, el titular del registro 

o su representante legal, deberá notificarlo a la COFEPRIS, a fin de que se le emita un 

oficio de conocimiento, para lo que deberá presentar mediante escrito libre: 

a. Motivo por el cual no se encuentra implementada; 

b. Laboratorio donde hará la prueba; 

c. Cronograma de proceso de implementación. Cuando el tiempo total de 

implementación de la prueba supere los seis meses, deberán justificarse 

ampliamente los motivos y anexar la documentación probatoria, y 

d. En caso de que el plazo de implementación de la prueba no sea suficiente, podrá 

solicitarse una prórroga indicando el motivo y anexando documentación soporte 

que justifique la ampliación del plazo. 

Cuando un informe de resultados no cuente con todas las pruebas, deberá acompañarse por 

alguno de los oficios mencionados o presentar un permiso de reducción de pruebas emitido por la 

SELS, del cual debe anexarse copia del trámite (este se solicita mediante el tramite con homoclave 

COFEPRIS-05-015-C Permiso para venta o distribución de productos biológicos y hemoderivados 

modalidad C, solicitud de reducción de pruebas analíticas). 

Para solicitar el análisis oficial de muestras en la CCAYAC, el solicitante deberá cumplir con los 

siguientes requisitos: 

I. Presentar el calendario de ingreso de muestras durante el mes de noviembre a la CCAYAC, 

para su autorización, el cual debe incluir los siguientes datos: 

a. Denominación distintiva, 

b. Denominación genérica, 

c. Fabricante, y 

d. Cronograma de ingreso de muestras indicando cantidad de lotes por semana de 

ingreso, 

e. Calendario propuesto, 

f. Firma del responsable sanitario, 
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La CCAYAC envía oficio de respuesta con el calendario autorizado para el ingreso de muestras, de 

acuerdo a la capacidad analítica conforme a primeras entradas y primeras salidas, así mismo 

solicita el envío de metodologías analíticas vigentes (Ver anexo 21). 

II. Deberán estar implementadas todas las metodologías de análisis del producto antes de 

autorizar la programación correspondiente 

III. En el caso de requerirse la transferencia de metodologías por adición, actualización, 

modificación, sustitución de los métodos, se deberá entregar a la CCAYAC: 

a. La cantidad de muestras y los insumos necesarios para realizar el análisis por 

sextuplicado para la calificación de la transferencia, y 

b. Los resultados del análisis realizado por el fabricante en sus instalaciones para el 

mismo lote ingresado, por sextuplicado, a fin de comprobar que no existe 

diferencia significativa con los resultados de la CCAYAC, o enviar el informe de 

validación completo, incluyendo los anexos con los datos individuales obtenidos 

durante el ensayo.. 

Al término de la implementación de la prueba analítica, la CCAYAC emitirá al fabricante el oficio de 

resolución de transferencia de metodología; 

IV. Las muestras deberán entregarse en contenedor cerrado, en las condiciones de 

conservación autorizadas en el registro sanitario y acompañarse de lo siguiente: 

a. Oficio original de solicitud de análisis emitido por la Dirección Ejecutiva de 

Supervisión y Vigilancia Sanitaria.  (Esta se entrega al final de la visita de 

verificación) (Ver anexo 22); 

b. Acta de muestreo y sus anexos, emitidos por la COFEPRIS (como parte del acta de 

verificación); 

c. Solicitud por parte del interesado indicando las pruebas solicitadas; 

d. Formato de cotización de productos biológicos, este se puede presentar en dos 

formatos: 

i. Formato CCAYAC-F-198 que menciona las pruebas solicitadas; 

ii. Solicitud de servicios analíticos a la Coordinación de Recepción de 

Muestras vía electrónica. En este caso se deben proporcionar los 
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siguientes datos para cada lote de vacuna, en caso de no enviar la 

información completa no procede la emisión de la cotización: 

 Nombre del producto. 

 Nombre comercial. 

 Presentación. 

 Fabricante. 

 Distribuidor. 

 País de origen. 

 Lote liofilizado y diluyente. 

 Fecha de fabricación (liofilizado y diluyente). 

 Fecha de caducidad (liofilizado y diluyente). 

 Numero de entrada al CIS. 

La respuesta se recibe vía electrónica en el formato de Cotización de 

Servicios Analíticos, por cada lote de vacuna el cual contiene la siguiente 

información: 

 Determinación. 

 Costo. 

 Cantidad de muestra requerida. 

 Material de referencia o insumo cuando aplica. 

 Documentación requerida. 

 Tiempo estándar de entrega de resultados. 

   El tiempo de respuesta a la solicitud es de máximo 2 días hábiles 

e. Original de la ficha de pago de derechos correspondiente, 

f. Protocolo resumido de fabricación del lote , 

g. Certificado analítico del fabricante del producto o certificado de calidad emitido 

por la Autoridad Sanitaria del país de origen, 

h. Diluyentes correspondientes de acuerdo a lo indicado en el registro sanitario, en el 

caso de productos liofilizados y sus respectivos certificados de análisis, 
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i. Materiales de referencia específicos. Los materiales de referencia y/o reactivos 

con los que debe ingresar las muestras serán solicitados de acuerdo al número de 

lotes programados, estos materiales deben cumplir con lo siguiente: 

i. Etiqueta de identificación adherida, sin alteraciones, en donde se 

observen los siguientes datos: 

 Descripción de la muestra: Denominación genérica y distintiva, 

número de lote de producto terminado. 

 Fecha y hora de muestreo, 

 Lugar de muestreo, y 

 Nombre y firma de quien realizó el muestreo 

Estos datos deberán coincidir con la documentación presentada, y 

V. Cantidad de muestras conforme al listado vigente (Este se define por la guía de la CCAYAC 

con código CCAYAC-CT-07, catálogo de criterios y requisitos para el ingreso de muestras a 

análisis) (Ver anexo 23). 

Los resultados emitidos por la CCAYAC son enviados por dicha Comisión a la SELS 

aproximadamente 5 días hábiles después de la fecha de oficio, por lo que no es necesario que se 

ingrese a través de un escrito libre. Una copia de estos resultados se encuentra disponible en 

CCAYAC. Se observa un reporte de resultados emitido por la CCAYAC en el anexo 24. 

5.4.1.3 Emisión del permiso de venta o distribución de productos biológicos 

La COFEPRIS emitirá el permiso de venta o distribución de productos biológicos, para el lote de 

producto terminado, dentro de los diez días hábiles posteriores a que la Comisión de Autorización 

Sanitaria reciba: 

I. El reporte original de los resultados analíticos emitidos por la CCAYAC con valores 

completos y dentro de especificaciones, y, si aplica. 

La información faltante solicitada mediante requerimiento o mediante indicación hecha en acta de 

verificación sanitaria levantada por la COFEPRIS. En caso de tener resultados analíticos que se 

encuentren fuera de especificación con respecto a la bibliografía aplicable, COFEPRIS informa de 
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dicha circunstancia al solicitante mediante oficio, en el que se le otorgará un plazo no mayor a 

quince días hábiles, a efecto de: 

I. Informar el destino final del lote, en caso de que el solicitante acepte el resultado fuera de 

especificación, en cuyo supuesto, para concluir el trámite, deberá remitirse a la COFEPRIS, 

la documentación que lo avale. El destino final al que se hace referencia, no podrá 

considerar su uso en seres humanos. 

II. Solicitar se comprueben los resultados analíticos. 

Transcurrido el plazo otorgado de quince días hábiles, sin que el interesado haya solicitado la 

comprobación de los resultados del análisis oficial, este quedara firme y deberá informarse el 

destino final del lote. 

En caso de solicitar la comprobación de un resultado fuera de especificaciones, el solicitante 

deberá: 

I. Reanalizar la prueba fallida, a través de la CCAYAC o un tercero autorizado, para lo cual se 

utilizara la muestra que se quedó en el poder del solicitante para su análisis particular, en 

caso de impugnación de resultados. 

II. Ingresar, dentro del plazo señalado, mediante escrito libre, el informe original del re 

análisis, indicando dos fechas propuestas para la realización del análisis de comprobación. 

El análisis se realizara en presencia de un experto que designe el solicitante, asimismo, se 

deberá de anexar el original del reporte de investigación de fallas correspondiente. 

En caso de que la prueba que da lugar a la solicitud de comprobación de comprobación 

requiera un tiempo de análisis superior a los quince días hábiles el solicitante podrá 

presentar ante la COFEPRIS únicamente su escrito de solicitud de comprobación y copia 

del recibo de muestra del laboratorio donde se está corriendo la prueba, y al termino del 

análisis, el solicitante debe exhibir ante COFEPRIS el informe original, a efecto de 

continuar con el trámite. 

III. La COFEPRIS notificara por escrito al solicitante, el lugar, fecha y hora en que deberá 

presentarse su experto técnico, a efecto de observar y realizar comentarios al análisis de 

comprobación. Para efectos de lo anterior, se observará lo siguiente: 
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a.  Los expertos deberán presentarse con el equipo de protección adecuado para la 

prueba,  

b. El solicitante deberá llevar consigo la muestra testigo que se quedó a su poder a 

disposición de la autoridad sanitaria. 

c. Para el caso de vacunas, la CCAYAC realizará de manera oficiosa el segundo 

análisis previo a notificar al solicitante, los resultados fuera de especificación. 

El resultado del análisis de la muestra testigo será el que en definitiva acredite si el producto en 

cuestión reúne o no los requisitos y especificaciones sanitarios exigidos. COFEPRIS hará del 

conocimiento del solicitante dicho resultado, mediante oficio que emita dentro del plazo de diez 

días hábiles, contados a partir del día siguiente a la fecha en que la Comisión de Autorización 

Sanitaria de la COFEPRIS reciba el acta de comprobación, en la que se ratifica que: 

I. El producto reúne los requisitos y especificaciones establecidas, y se procederá a otorgar 

el permiso de venta o distribución de productos biológicos, o 

II. Se ratifica el resultado fuera de especificación y se declara improcedente la solicitud de 

liberación de lotes de productos biológicos. 
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6. ANALISIS DE CONTENIDO. 

6.1  Del formato de Certificados, autorizaciones y visitas. 

Este formato se presenta ante COFEPRIS como un preámbulo de la requisición de se hará ante la 

autoridad sanitaria, se divide por secciones, a continuación se explica el contenido aplicable a 

llenar para la solicitud del permiso de venta o distribución de productos biológicos y 

hemoderivados mediante el procedimiento ordinario: 

6.1.1 Datos de solicitud 

En la sección uno, se da a conocer el tipo de trámite, para el caso de solicitud de permiso para 

venta o distribución de productos biológicos y hemoderivados, aplica la opción permiso de 

importación o exportación, específicamente en el caso de alta, se tienen las siguientes opciones: 

 Primera vez. Para lotes de productos ingresados por primera ocasión al país 

 Subsecuente. Para partidas complementarias, el lote ya se ingresó en una ocasión al país 

A continuación se designa la homoclave que la COFEPRIS determina para cada trámite en base a su 

instructivo de llenado del formato de autorizaciones, certificados y visitas. Para los fines 

mencionados en este trabajo, aplica la homoclave COFEPRIS-05-015-A. Permiso para venta o 

distribución de productos biológicos y hemoderivados en su modalidad A. Productos biológicos y 

hemoderivados, como se observa en la Figura 17 43. 
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Figura 17. Sección 1 del formato de Certificados, autorizaciones y visitas 44. 

La sección dos del formato no aplica, esta se encuentra destinada a solicitud en cambio de 

registros sanitarios, permisos de importación, licencias o cualquier documento aplicable en la 

sección uno de la solicitud. 

En nuestro caso, únicamente aplicaría si se requiere alguna modificación a nuestro permiso de 

venta y distribución, una vez se encuentre este emitido. 

6.1.2 Datos del propietario y establecimiento 

La sección tres y cuatro requieren los datos del propietario y del establecimiento respectivamente 

con nombre completo bajo el cual se encuentra registrado ante la Secretaria de Hacienda y 

Crédito Público. 

En el ejemplo que se presenta a continuación (Ver figura 18) se coloca razón social y su registro 

federal de contribuyentes bajo el cual está registrado en los datos del propietario tanto como en 

los datos del establecimiento con la finalidad de agilizar trámites, muchos establecimientos se dan 

de alta bajo personas morales con el nombre que se le dará por razón social, de esta manera, no 

existe discrepancia entre los datos plasmados en el formato de solicitud, puesto que así se tiene el 

registro ante Secretaría de Hacienda y Crédito Público (SHyCP).  
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Figura 18. Sección 3 y 4 del formato de Certificados, autorizaciones y visitas con los mismos datos para propietario 
(persona moral) y establecimiento (Razón social) 44.   
 

Estos datos de direcciones se corroboran durante cada mención en el expediente, por lo cual, es 

de suma importancia colocar las direcciones de manera correcta y que la información sea 

homogénea a lo largo del expediente; así como tener claro cada particularidad que se presente en 

esta sección. 

Se pueden presentar casos en los cuales la razón social cuente con varias sucursales, generalmente 

estas sucursales se dividen en: 

 Oficinas 

 Almacén 

 Fabricas 

Cuando se presenta este caso, generalmente la dirección en los datos del propietario es la que se 

tiene en oficinas, pues es la ubicación de directivos y como datos del establecimiento se tiene que 

colocar la dirección en la cual se llevan a cabo todas las operaciones. En la Figura 19 se muestra un 

ejemplo con datos de dirección distintos para una misma razón social y persona moral. 
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Figura 19. Sección 3 y 4 del formato de Certificados, autorizaciones y visitas con distintas direcciones para propietario 
(persona moral) y establecimiento (Razón social) 44.   

Como parte de la sección 4 (datos del establecimiento) se requiere el número completo de la 

licencia sanitaria del establecimiento, en nuestro caso, por la naturaleza de la requisición (manejo 

de productos biológicos) se requiere licencia sanitaria forzosamente, pues esta forma parte del 

dossier a ingresar. En caso de no manejar estupefacientes, psicotrópicos, o biológicos, es posible 

presentar únicamente el aviso de funcionamiento. 

Posteriormente se requiere el R.F.C del responsable Sanitario bajo el cual se encuentra registrado 

ante la SHyCP; este requisito no aplica para establecimientos que manejan alimentos, bebidas no 

alcohólicas, perfumería y belleza, aseo y limpieza, tabaco, etcétera. 

A continuación, en la misma sección se colocan los datos de la clave SCIAN (Sistema de 

Clasificación Industrial de América del Norte) la cual es un código numérico con una descripción de 

la actividad que realiza el establecimiento correspondiente a la clave seleccionada (Ver figura 20). 

Figura 20. Sección 4 del formato de Certificados, autorizaciones y visitas con distintas direcciones, datos de licencia 
sanitaria, responsable sanitario y clave SCIAN 44. 

4 4 1 5 0

4 4 4 9 0

RIVERA 18 DE MARZO (55)50009999 (55)50009972

JALISCO

ENTRE CALLE Y CALLE TELÉFONO FAX

BROCA No. 2605 INT. 37 PARQUE  INDUSTRIAL EL ALAMO GUADALAJARA

LOCALIDAD CÓDIGO POSTAL ENTIDAD FEDERATIVA

RAZÓN SOCIAL O DENOM INACIÓN DEL ESTABLECIM IENTO R.F.C.

COA INTERNACIONAL, S.A. DE C.V. CIN880222FR0

CALLE, NÚM ERO EXTERIOR Y NÚM ERO O LETRA INTERIOR COLONIA DELEGACIÓN O M UNICIPIO

CALDERON DE LA BARCA LOPE DE VEGA (55)50009999 (55)50009972

DATOS DEL ESTABLECIMIENTO:

JALISCO

ENTRE CALLE Y CALLE TELÉFONO FAX

LERDO DE TEJADA No. 2473 ARCOS SUR GUADALAJARA

LOCALIDAD CÓDIGO POSTAL ENTIDAD FEDERATIVA

CALLE, NÚM ERO EXTERIOR Y NÚM ERO O LETRA INTERIOR COLONIA DELEGACIÓN O M UNICIPIO

C.U.R.P.                                                                   (DATO OPCIONAL) COA INTERNACIONAL, S.A. DE C.V.

CIN880222FR0

DATOS DEL PROPIETARIO :

NOM BRE DEL PROPIETARIO (PERSONA FÍSICA) O  RAZÓN SOCIAL (PERSONA M ORAL) R.F.C.

3

4

C LA V E  ( SC IA N )

612012

Almacén de deposito y distribución de medicamentos y productos biológicos para uso humano

Solo si  venden estupefacientes, psicotrópicos,biologicos y hemoderivados

COM ERCIO AL POR M AYOR DE PRODUCTOS QUIM ICOS-FARM ACEUTICOS , DE TOCADOR Y PRODUCTOS VETERINARIOS.

D ESC R IPC IÓN  D EL SC IA N

15 104 08 0013 OEAV 541224 469

No. DE LICENCIA SANITARIA O INDIQUE SI PRESENTÓ AVISO DE FUNCIONAM IENTO R.F.C. DEL RESPONSABLE SANITARIO
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  Para finalizar esta sección, se colocan los datos de días y horario de operación, así como fecha en 

que se iniciaron las operaciones y, los datos de las personas designadas como: 

 Representante (s) legal(es). La representación de las personas físicas o morales ante la 

Administración Pública Federal para formular solicitudes, participar en el procedimiento 

administrativo, interponer recursos, desistirse y renunciar a derechos, deberá acreditarse 

mediante instrumento público, y en el caso de personas físicas, también mediante carta 

poder firmada ante dos testigos y ratificadas las firmas del otorgante y testigos ante 

propias autoridades o fedatario público, o declaración en comparecencia personal del 

interesado. 

 Personas autorizadas. El interesado o su representante legal mediante escrito firmado 

podrán autorizar a la persona o personas que estime pertinente para oír o recibir 

notificaciones, realizar trámites, gestiones y comparecencias que fueran necesarias para la 

tramitación de tal procedimiento, incluyendo la interposición de recursos administrativos.  

6.1.3 Datos del producto 

La sección número cinco del formato de autorizaciones, certificados y visitas se enfoca en la 

información del producto, se divide por puntos, mismos que se explican punto por punto a 

continuación dando las bases legales de cada aplicación: 

I. Nombre de la clasificación del producto o servicio.  Se refiere de manera general al tipo de 

insumo para la salud al cual aplica la solicitud. En la Tabla 4 se describe de acuerdo a la 

columna producto o servicio. 

II. Especificar. En base a la mención general al insumo para la salud, se hace referencia de 

manera más específica.  En la Tabla 4 se describe la clasificación general y específica de 

cada insumo que puede proceder en la solicitud. 

 

 

 



Revisión de lineamientos para solicitar el permiso de venta o distribución de  

productos biológicos y hemoderivados mediante el procedimiento ordinario ante 

la Comisión Federal para la Protección Contra Riesgos Sanitarios. 

 

 Eduardo López Vázquez  87 | P á g i n a  
 

Tabla 4. Producto o servicio y especificación de cada insumo aplicable a la sección 5, puntos 1 y 2 del formato de Autorizaciones, 
certificados y visitas 44. 

 

 

 

 

 

 

 

 

Producto o servicio Especificación 

Medicamento/Fármaco 

I) Alopáticos 

II) Homeopáticos 

III) Herbolarios 

IV) Vitamínicos 

Dispositivo Médico 

I) Equipo o instrumental medico 

II) Prótesis, órtesis y ayudas funcionales 

III) Agentes de diagnostico 

IV) Insumos de uso odontológico 

V) Materiales quirúrgicos y de curación 

VI) Productos higiénicos 

Remedios Herbolarios 

Al preparado de plantas medicinales o sus partes, individuales o combinadas y sus 
derivados, presentado en forma farmacéutica, a la cual se le atribuye por conocimiento 
popular o tradicional, el alivio de algunos síntomas participantes o aislados de una 
enfermedad. 

Biológicos 

I) Toxoides, vacunas y preparaciones bacterianas de uso parenteral; 

II) Vacunas virales de uso oral y parenteral; 

III) Sueros y antitoxinas de origen animal; 

IV) Hemoderivados 

V) Vacunas y preparaciones microbianas de uso oral 

VI) Materiales biológicos para diagnostico que se administran al paciente; 

VII) Antibióticos 

VIII) Hormonas macromoleculares y enzimáticas 

IX) Insumos para la salud clase II 

X) Insumos para la salud clase III  

Estupefacientes 
Artículo 234 de la Ley General de Salud (véase anexo 25) 

Psicotrópicos 
Artículo 245 de la Ley General de Salud (véase anexo 26) 

Precursores químicos Especificar precursor químico (Véase anexo 27) 

Alimentos 
Cualquier sustancia o producto, solido o semisólido, natural o transformado, que 
proporcione al organismo elementos para su nutrición. Y sus aditivos. 

Moluscos Bivalvos Almeja, ostión, mejillón 
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Bebidas no alcohólicas 
Cualquier líquido, natural o transformado que proporcione al organismo elementos para 
su nutrición 

Bebidas alcohólicas Aquellas que contengan alcohol etílico en una proporción del 2% y hasta el 55% 

Aseo y limpieza 

I) Jabones 

II) Detergentes 

III) Limpiadores 

IV) Blanqueadores 

V) Almidones para uso externo 

VI) Desmanchadores 

VII) Desinfectantes 

VIII) Desodorantes y aromatizantes ambientales 

Productos cosméticos 

I) Producto de cualquier origen destinados a modificar el olor natural del cuerpo 

II) Productos o preparaciones destinados a preservar o mejorar la apariencia personal 

III) Los productos o preparados destinados al aseo de las personas 

IV) Repelentes que se apliquen directamente a la piel 

Suplementos 
alimenticios 

Cualquier producto a base de hierbas, extractos vegetales, alimentos tradicionales, 
deshidratados o concentrados de frutas, adicionados o no, de vitaminas o minerales, que 
se puedan presentar en forma farmacéutica y cuya finalidad de uso sea aumentar la 
ingesta dietética total, complementarla o suplir alguno de sus componentes. 

Plaguicidas 
I) Grado técnico 

II) Formulado 

Fertilizantes I) Formulado 

Fuentes de radiación 
(diagnostico) 

Servicio de radiografía convencional, fluoroscopio, mamografía, tomografía, panorámica 
dental o hemodinámica 

Sustancias toxicas o 
peligrosas 

I) Químico básico orgánico 

II) Químico básico inorgánico 

Organismos genéticamente 
modificados 

Se especifica el organismo vivo, con excepción de los seres humanos, que ha adquirido 
una combinación genética novedosa generada a través del uso específico de técnicas de 
la biotecnología moderna 

 

En el caso del ejemplo que daremos durante el análisis de contenido, aplica el producto o servicio 

para biológicos en su especificación número uno, toxoides, vacunas y preparaciones bacterianas 

de uso parenteral; esto se determina en base a las características del preparado, mismas que se 

detallaran en el apartado del expediente técnico (Protocolo resumido de fabricación). 

III. Denominación específica del producto. En este apartado, se requiere hacer mención al 

nombre particular que recibe un producto y que se encuentra asociado a las 

características que lo distinguen dentro de su clasificación general. En la Figura 21 se 
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puede observar un ejemplo de cómo aplica el llenado de este apartado para una solicitud 

de liberación de productos biológicos y hemoderivados. 

IV. Nombre (marca comercial) o denominación distintiva. Marca con la que se comercializa el 

producto. Para insumos para la salud, el nombre que como marca comercial le asigna el 

laboratorio o fabricante a sus especialidades farmacéuticas con el fin de distinguirla de 

otras similares. (Ver Figura 21) 

V. Denominación común internacional (DCI), o denominación genérica o nombre científico, o 

identificador único de la OCDE. Para el caso de medicamentos, la DCI y la denominación 

genérica es el nombre que identifica al fármaco o sustancia activa reconocida 

internacionalmente.(Ver Figura 21) 

VI. Forma Farmacéutica o forma física. Forma farmacéutica a la mezcla de uno o más 

fármacos con o sin aditivos, que presentan ciertas características físicas para su adecuada 

dosificación, conservación y administración (tabletas, suspensiones, etcétera) 

VII. Tipo de producto. Se selecciona el número correspondiente al tipo de producto como se 

describe a continuación: 

1. Materia prima 

2. Aditivo 

3. Producto terminado 

4. Producto a granel 

5. Otros (Cualquiera que no entre dentro de la clasificación anterior) (Ver Figura 21) 

VIII. Fracción arancelaria. Clasificación arancelaria a la que pertenece la mercancía , este punto 

aplica únicamente a productos de importación y exportación,  es la forma universal de 

identificar el producto, con ella se identifica el arancel (impuesto) que debe pagar su 

producto al ingresar al extranjero, así como para conocer las regulaciones no arancelarias 

que impone México y el país importador al producto. 

La ley aduanera autoriza solamente al agente aduanal, apoderado aduanal y a la SHCP 

para la determinación de la fracción arancelaria, dado el grado de especialización, 

complejidad técnica y los riesgos y responsabilidades que implica una mala determinación. 

(Ver Figura 21). 

IX. Cantidad de lotes. Se anota con números la cantidad de lotes a adquirir, exportar, 

importar o bien el número de lotes a liberar. (Ver Figura 21) 
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X. Unidad de medida. Corresponde a la forma farmacéutica solicitada. (Ver Figura 21). 

XI. Cantidad o volumen total.  Escribir con números arábigos la cantidad o volumen total de 

producto importado, exportado. (Ver figura 21). 

XII. Número de piezas a fabricar. Escribir con cantidad el número de piezas a fabricar. En este 

caso, al ser producto terminado aplica N/A para este apartado. 

XIII. Kg o g por lote. Escribir la cantidad en Kg o g por lote, solo aplica para estupefacientes y 

psicotrópicos por lo cual en nuestro ejemplo es N/A. 

XIV. No. de permiso sanitario de importación o exportación o clave alfanumérica. Escribir el 

número de permiso sanitario de importación (aplica únicamente para liberación de 

estupefacientes y psicotrópicos y venta de productos biológicos y hemoderivados). (Ver 

Figura 21). 

XV. Número de Registro Sanitario. Número de Registro Sanitario o clave alfanumérica del 

producto emitido por la autoridad sanitaria. (Ver Figura 21). 

XVI. Numero de acta. Escribir el número de acta de liberación, solo aplica para estupefacientes 

y psicotrópicos por lo que en un formato para solicitud de permiso de venta o distribución 

de productos biológicos y hemoderivados quedaría como N/A. 

XVII. Presentación. Se describe el contenido por unidad de medida. (Ver Figura 21) 

XVIII. Uso específico o proceso. En este apartado se describe un listado mediante la siguiente 

numeración: 

1.       Obtención, 14.   Venta o comercialización, 

2.       Elaboración, 15.   Maquila, 

3.       Preparación, 16.   Donaciones, 

4.       Fabricación, 17.   Análisis o pruebas de laboratorio, 

5.       Formulación, 
18.   Investigación científica, en 
laboratorio o experimentación, 

6.       Mezclado, 19.   Muestra, 

7.       Envasado, 20.   Promoción, 

8.       Conservación, 21.   Proyectos, 

9.       Acondicionamiento, 22.   Transferencia, 

10.   Almacenamiento, 23.   Uso directo o aplicación, 

11.   Manipulación, 24.   Uso o consumo personal, 

12.   Distribución, 25.   Uso médico, 

13.   Transporte, 26.   Retorno. 
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En esta sección se requiere indicar tantos usos o procesos como se requieren, de acuerdo al tipo 

de solicitud o producto.  (Ver Figura 21). 

XIX. Clave del (los) lote (s). Se especifica el número de clave que tienen los lotes 

 

 
  

 

  
DATOS DEL PRODUCTO: 

    

Consultar instructivo de llenado. PRODUCTO  PRODUCTO  

1) NOMBRE DE LA CLASIFICACIÓN DEL 
PRODUCTO O SERVICIO 

BIOLÓGICO BIOLÓGICO 

2) ESPECIFICAR 

TOXOIDES, VACUNAS Y 
PREPARACIONES 

BACTERIANAS DE USO 
PARENTERAL 

TOXOIDES, VACUNAS Y 
PREPARACIONES 

BACTERIANAS DE USO 
PARENTERAL 

3) DENOMINACIÓN ESPECÍFICA  DEL PRODUCTO DTPa-IPV+Hib DTPa-IPV+Hib 

4) NOMBRE (MARCA COMERCIAL) O  
DENOMINACIÓN DISTINTIVA  

PENTAXIM PENTAXIM 

5) DENOMINACIÓN COMÚN INTERNACIONAL (DCI) 
O DENOMINACIÓN GENÉRICA O NOMBRE 
CIENTÍFICO O IDENTIFICADOR ÚNICO DE LA 
OCDE 

VACUNA PERTUSSIS ACELULAR CON 
TOXOIDES DIFTERICO Y TETANICO 

ADSORBIDOS, ANTIPOLIOMIELITICA 
INACTIVADA (DTPa-IPV) Y CONJUGADO 
DE HAEMOPHILUS INFLUENZAE TIPO B 

VACUNA PERTUSSIS ACELULAR CON 
TOXOIDES DIFTERICO Y TETANICO 

ADSORBIDOS, ANTIPOLIOMIELITICA 
INACTIVADA (DTPa-IPV) Y CONJUGADO 
DE HAEMOPHILUS INFLUENZAE TIPO B 

6) FORMA FARMACÉUTICA O FORMA FÍSICA SUSPENSION SUSPENSION 

7) TIPO DE PRODUCTO        PRODUCTO TERMINADO PRODUCTO TERMINADO 

8) FRACCIÓN ARANCELARIA 30.02.20.00 30.02.20.00 

9) CANTIDAD DE LOTES N/A N/A 

10) UNIDAD DE MEDIDA  PIEZA PIEZA 

11) CANTIDAD O VOLUMEN TOTAL 14 857 PIEZAS 288 PIEZAS 

12) NÚMERO DE PIEZAS A FABRICAR N/A N/A 

13) Kg.  o  g  POR LOTE N/A N/A 

14) No. DE PERMISO SANITARIO DE IMPORTACIÓN 
O EXPORTACIÓN O CLAVE ALFANUMÉRICA 

123300109C3128 123300109C3128 

15) No. REGISTRO SANITARIO 414M2003 SSA 414M2003 SSA 

16) No. DE ACTA N/A N/A 

17) PRESENTACIÓN  
JERINGA PRELLENADA + 

FRASCO AMPULA 
JERINGA PRELLENADA + 

FRASCO AMPULA 
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18) USO ESPECÍFICO O PROCESO 

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 

13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24 

25 26                     25 26                     

19) CLAVE DEL(OS) LOTE(S) J2180-1 J2180-1 

Figura 21. Sección 5 del formato de Certificados, autorizaciones y visitas con distintas direcciones, puntos del 1 al 19 44. 

 

XX. Indicaciones de Uso. Indicaciones dirigidas al paciente, en este caso no aplica, puesto que 

las indicaciones de uso van dirigidas al especialista encargado del suministro del 

medicamento. 

XXI. Concentración. Se escribe la concentración en porcentaje del producto (si aplica) 

XXII. Indicaciones terapéuticas. La acción del medicamento. 

 

XXIII. Fecha de fabricación. Fecha en la que se fabricó el producto, en este caso, al ser dos 

activos se coloca la fecha de fabricación de cada uno de ellos.  En la Figura 22 se puede 

observar un ejemplo de cómo aplica el llenado de este apartado para una solicitud de 

liberación de productos biológicos y hemoderivados. 

XXIV. Fecha de caducidad. Fecha en la que el producto estará caduco en este caso, al ser dos 

activos se coloca la fecha de fabricación de cada uno de ellos ver Figura 22. 

XXV. Temperatura de almacenamiento. Especificar en °C la temperatura de almacenamiento del 

producto ver Figura 22. 

XXVI. Temperatura de transporte. Especificar en °C la temperatura de transporte del producto. 

Ver Figura 22. 

XXVII. Medio de transporte o aduana de entrada. Especificar el medio de transporte o aduana de 

entrada para el caso de visita y permiso de liberación y muestreo de psicotrópicos y 

estupefacientes, para nuestra finalidad, este requerimiento no aplica. 

XXVIII. Identificación de contenedores. Escribir el número o números de contenedores en los que 

se transporta el producto. En nuestro caso no aplica este requerimiento ya que se 

identifican con un número de fajilla colocado por la COFEPRIS. 

XXIX. Envase primario. Material con el que está hecho el envase que se encuentra en contacto 

directo con el producto, así como sus especificaciones y capacidad. 

XXX. Envase secundario. Material con que está hecho el envase, que puede contener uno o más 

envases, así como sus especificaciones y capacidad. 

5 



Revisión de lineamientos para solicitar el permiso de venta o distribución de  

productos biológicos y hemoderivados mediante el procedimiento ordinario ante 

la Comisión Federal para la Protección Contra Riesgos Sanitarios. 

 

 Eduardo López Vázquez  93 | P á g i n a  
 

XXXI. Tipo de embalaje y No. de unidades de embalaje. Se especifican los contenedores (tipo) y 

número de unidades de embalaje. 

XXXII. Numero de partida. Indicar el número de partida correspondiente, ese campo se utiliza 

cuando un solo lote de producto se libera por partes, en base a la disponibilidad que se 

tenga del material y generalmente es aplicable para productos de importación. Ver Figura 

22. 

XXXIII. Clave del cuadro básico o catálogo del sector de salud. Este requerimiento es aplicable 

únicamente para dispositivos médicos. 

XXXIV. Presentación destinada a. Se marca la opción de acuerdo a la presentación que 

corresponda para su venta del producto. 

XXXV. Fabricación del producto. Se marca la declaración de fabricación del producto. Ver Figura 

22. 

Estos son los únicos requerimientos del apartado número 5 del formato de autorizaciones, 

certificados y visitas que aplican para la solicitud de venta o distribución de productos biológicos y 

hemoderivados. 
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Figura 22. Sección 5 del formato de Certificados, autorizaciones y visitas con distintas direcciones, puntos del 20 al 35 44. 

Una vez concluido el formato, se procede a firmar por parte del Responsable Sanitario o 

Representante legal, de esta manera se concluye el formato de visitas, certificados y 

autorizaciones. 

 

 

 

 

 

 

33) CLAVE DEL CUADRO BÁSICO O CATÁLOGO  DEL SECTOR 
SALUD (CBSS)

EXPORTACIÓN GENÉRICO

SECTOR SALUD VENTA

N/A31) TIPO DE EM BALAJE Y No. DE UNIDADES DE EM BALAJE

32) No DE PARTIDA

EXTRANJERONACIONAL

N/A

NACIONAL

N/A

N/A

27) M EDIO DE TRANSPORTE O ADUANA DE ENTRADA N/A N/A

28) IDENTIFICACIÓN DE CONTENEDORES

30) ENVASE SECUNDARIO Cajilla de cartón Cajilla de cartón

N/A N/A

JERINGA PRELLENADA + FRASCO AMPULA  

CON LIOFILIZADO

EXTRANJERO35) FABRICACIÓN DEL PRODUCTO

29) ENVASE PRIM ARIO

34) PRESENTACIÓN DESTINADA A

JERINGA PRELLENADA + FRASCO AMPULA  

CON LIOFILIZADO

Primera *                                                                            
*En el mismo embarque l legó  est e lo t e para o t ras 

inst it uciones

21) CONCENTRACIÓN

22) INDICACIONES TERAPÉUTICAS

23) FECHA DE FABRICACIÓN

Conservese en refrigeración entre +2°C y 

+8°C. No se congele.

HIB/ 16.11.11                                                 

DTPa-IPV/ 15.03.12

HIB/ 16.11.11                                                 

DTPa-IPV/ 15.03.12

N/A N/A

Conservese en refrigeración entre +2°C y 

+8°C. No se congele.

Conservese en refrigeración entre +2°C y 

+8°C. No se congele.

Conservese en refrigeración entre +2°C y 

+8°C. No se congele.

24) FECHA DE CADUCIDAD 31.10.2014 31.10.2014

25) TEM PERATURA DE ALM ACENAM IENTO

26) TEM PERATURA DE TRANSPORTE

20) INDICACIONES DE USO

SECTOR SALUD

GENÉRICO

VENTA

EXPORTACIÓN

N/A N/A

N/A N/A

Primera *                                                                            
*En el mismo embarque l legó  est e lo t e para o t ras 

inst it uciones
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6.2  Licencia Sanitaria 

Los establecimientos relacionados con la fabricación, preparación, almacenamiento y venta,  tanto 

de productos como de materias primas  relacionados con medicamentos controlados 

(psicotrópicos, estupefacientes), vacunas, toxoides, hemoderivados, los Laboratorios de control 

químico, biológico, farmacéutico o de toxicología, para el estudio, experimentación de 

medicamentos y materias primas, o auxiliar de la regulación sanitaria, los establecimientos que 

fabrican sustancias tóxicas, plaguicidas y nutrientes vegetales o aquellos que aplican plaguicidas 

en zonas urbanas, deben contar con licencia sanitaria para su operación, por lo que deberán 

ingresar solicitud de licencia, ingresar pago de derechos correspondiente y presentar aviso de 

responsable sanitario. 

Algunas de las actividades específicas de los establecimientos que requieren licencia sanitaria son: 

En caso de Insumos para la Salud: 

 Fábrica o laboratorio de materias primas para la elaboración de medicamentos o 

productos biológicos para uso humano.  

 Fábrica o laboratorio de medicamentos o productos biológicos para uso humano. 

 Fábrica de medicamentos homeopáticos.  

 Fábrica de medicamentos herbolarios.  

 Laboratorio de control químico, biológico, farmacéutico o de toxicología, para el estudio, 

experimentación de medicamentos y materias primas, o auxiliar de la regulación sanitaria.  

 Almacén de depósito y distribución de medicamentos o productos biológicos para uso 

humano.  

 Almacén de materias primas para la fabricación de medicamentos (psicotrópicos y 

estupefacientes) y/o productos biológicos para uso humano.  

 Farmacias, boticas o droguerías, siempre que comercialicen medicamentos controlados 

y/o productos biológicos.  

 Centros de mezcla para la preparación de mezclas parenterales nutricionales y 

medicamentosas.  

 Almacén de acondicionamiento de medicamentos o productos biológicos 
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Para el caso de servicios relacionados a salud ambiental: 

 Servicios de control de plagas urbanas.  

 Establecimientos que fabriquen sustancias tóxicas o peligrosas para la salud. 

 Establecimientos que fabriquen, formulen o envasen plaguicidas y nutrientes vegetales. 

Se marca en negritas y subrayado el motivo por el cual se requiere presentar licencia sanitaria 

como parte del expediente. 

De acuerdo a la Ley General de Salud en su artículo 374 menciona que todo establecimiento 

obligado a tener licencia sanitaria, deberán exhibirla en un lugar visible del establecimiento. 

Se tienen varias modalidades como se mencionó anteriormente para la solicitud de licencias 

sanitarias, sin embargo, para los fines de venta o distribución de productos biológicos y 

hemoderivados, aplica la solicitud de licencia sanitaria con la siguiente homoclave: 

COFEPRIS-05-001-E. Solicitud de expedición de licencia sanitaria para establecimientos de insumos 

para la salud 

Modalidad E. Almacén de depósito y distribución de medicamentos controlados o productos 

biológicos, para uso humano. 

En el Anexo 2  se puede observar un ejemplo del formato en que se expide una licencia sanitaria, 

así como los requisitos para la obtención de la misma. 

6.3  Comprobante de pago de Derechos. 

Es el pago que se realiza a cuenta de la COFEPRIS con la finalidad de ingresar un trámite, el costo 

que se requiere cubrir varía de acuerdo al tipo de trámite a realizar y a la homoclave de dicho 

trámite. 
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Figura 23. Tarifas vigentes al año 2015 para algunos trámites ante COFEPRIS en materia de solicitud de liberación de 
productos biológicos y hemoderivados 43. 
 

Como se puede ver en la Figura 23 en el año 2015, las tarifas de recuperación para el trámite de la 

solicitud de liberación para la venta o distribución de materia prima y producto terminado por 

cada lote o partida de productos biológicos, biotecnológicos, hemoderivados o antibióticos es de 

$1,714.00. El pago se realiza mediante transferencia bancaria, presentando de manera legible el 

comprobante de pago sellado. 

6.4. Aviso de Responsable Sanitario. 

El aviso de funcionamiento, de responsable sanitario y de modificación o baja es un formato oficial 

por parte de la COFEPRIS, este aviso lo presentan los establecimientos de servicios de salud a la 

Secretaria de Salud. En el aviso se expresarán las características y tipo de servicios a que estén 

destinados y en el caso de establecimientos particulares, se señalara también al responsable 

sanitario. 

Un Responsable Sanitario es aquel que  asegurará la identidad, pureza y seguridad de los 

productos y los procesos que se realizan en el establecimiento; estos deberán ser profesionales 

con título registrado por las autoridades educativas competentes. 

En la operación y funcionamiento de los establecimientos de servicios de salud se deberán 

satisfacer los requisitos, que establezcan los reglamentos y normas oficiales mexicanas 

correspondientes. 

Solo requieren dar aviso de funcionamiento los establecimientos que no requieran autorización 

sanitaria y que, mediante acuerdo, determine la Secretaria de Salud. 



Revisión de lineamientos para solicitar el permiso de venta o distribución de  

productos biológicos y hemoderivados mediante el procedimiento ordinario ante 

la Comisión Federal para la Protección Contra Riesgos Sanitarios. 

 

 Eduardo López Vázquez  98 | P á g i n a  
 

De acuerdo al párrafo anterior, supondría que al requerir licencia sanitaria (autorización) no se 

debería presentar aviso de funcionamiento, sin embargo, como se mencionó en el capítulo 6.2, 

parte de los requisitos para la solicitud de la licencia sanitaria es el alta del responsable sanitario, 

donde se documenta el nombre, RFC, firma y cédula profesional. 

El aviso deberá presentarse por escrito a la Secretaria de Salud o a los gobiernos de las entidades 

federativas, dentro de los diez días posteriores al inicio de operaciones y contendrá los siguientes 

datos: 

1. Nombre y domicilio de la persona física o moral propietaria del establecimiento, 

2. Domicilio del establecimiento donde se realiza el proceso y fecha de inicio de operaciones, 

3. Procesos utilizados y línea o líneas de productos, 

4. Declaración, bajo protesta de decir verdad, de que se cumplen los requisitos y las 

disposiciones aplicables al establecimiento, 

5. Clave de la actividad del establecimiento, y 

6. Número de cédula profesional, en su caso, del responsable sanitario. 

En la Figura 24 se muestra detalladamente mediante un ejemplo el correcto llenado de este aviso 

para el caso de un aviso de modificación o baja de responsable sanitario, en la sección 1 

rellenamos en base a las opciones que se presentan el trámite que se desea llevar a cabo, en la 

siguiente sección se desglosan los distintos giros que puede tener el establecimiento, es 

responsabilidad del representante legal / responsable sanitario, cerciorarse de que todas las 

operaciones que se llevan a cabo al interior del establecimiento se declaran en esta sección, 

finalmente se declara la clave S.C.I.A.N . 

El significado de S.C.I.A.N es Sistema de Clasificación Industrial de América del Norte y su objetivo 

consiste en proporcionar un marco único, consistente y actualizado para la recopilación, análisis y 

presentación de tipo económico, que refleje la estructura de la economía mexicana, su adopción 

permite homologar la información económica que se produce en el país y con ello contribuir a la 

de la región de América del Norte. Básicamente se refiere a una clasificación en base al giro de la 

empresa, se asigna un código numérico y una descripción que se refiere al giro que tiene el 

establecimiento, de esta manera, el estado tiene una referencia de la cantidad de 

establecimientos dedicados a una actividad en específico. 
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Figura 24. Sección 1 para un aviso de responsable sanitario (Aviso de modificación o baja de responsable sanitario) 44. 
 

Para el caso de la clave SCIAN, se encuentra una clasificacion en la pagina de la COFEPRIS que 

abarca de manera inicial, el tipo de giro que se maneja. Ver figura 25. 

 
Figura 25. Clasificación de claves SCIAN en la base de datos de la COFEPRIS 45. 
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La sección 1 del aviso de funcionamiento no es fundamental para nuestro dossier, puesto que 

ninguno de estos rubros se requiere al ser cubiertos por la licencia sanitaria; incluso se puede 

observar en la clave SCIAN referente a productos biológicos que se menciona únicamente se 

requiere licencia sanitaria. Ver Figura 26. 

Figura 26. Clave SCIAN para comercio al por mayor de productos farmacéuticos con manejo de medicamentos 
controlados y / o biológicos donde se hace mención a que se requiere únicamente licencia sanitaria 45. 
 

La sección 2 y 3 del formato hace referencia a los datos del propietario y del establecimiento, tal y 

como se explicó en la figura 18 y 19 de la sección 6.1.2 así mismo y tal como se explica en la 
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sección mencionada, se designan representantes legales y personas autorizadas para gestión de 

trámites ante entidades regulatorias. 

Las siguientes secciones no son aplicables hasta la sección número 5 correspondiente a los datos 

del responsable sanitario de inicio se debe indicar si el tramite corresponde a un alta, modificación 

o actualización o baja del responsable sanitario, seguido del nombre completo, RFC, CURP, correo 

electrónico, horario y días en los que se encuentra presente en el establecimiento, título obtenido, 

universidad que lo expidió, número de cédula profesional y por último y de vital importancia la 

firma con rubrica, esta debe coincidir con todo documento que sea firmado y presentado ante 

cualquier entidad regulatoria. En la figura 27 se anexa un ejemplo del llenado de esta sección: 

Figura 27. Sección 5 del aviso de funcionamiento correspondiente a los datos del responsable sanitario del 
establecimiento. 

Esta es la última sección que aplica para el aviso de responsable sanitario, el formato se debe 

entregar firmado por el representante legal y con sello de recibido por parte de la COFEPRIS. 

6.5 Registro Sanitario 

Es una autorización sanitaria que requieren los medicamentos, estupefacientes y psicotrópicos, 

equipos médicos, prótesis, órtesis, ayudas funcionales, agentes de diagnóstico, insumos de uso 

odontológico, materiales quirúrgica, de curación y productos higiénicos. 

Para el otorgamiento de este registro sanitario, la Secretaria verificará el cumplimiento de las 

buenas prácticas de fabricación (BPF o GMP por sus siglas en inglés) y del proceso de producción 
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del medicamento, así como la certificación de sus principios activos, de conformidad con las 

Normas correspondientes. La documentación que se requiere presentar para obtener el Registro 

Sanitario de una vacuna se puede visualizar en el Anexo 28. 

El registro sólo podrá ser otorgado por la Secretaria de Salud, éste tendrá una vigencia de 5 años y 

podrá prorrogarse por plazos iguales, a solicitud del interesado; si el interesado no solicitara la 

prorroga 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; esta procederá a 

cancelar o revocar el permiso correspondiente. 

El Registro Sanitario está sujeto a los siguientes requisitos: 

1. En el caso de medicamentos, la clave de registro será única, no pudiendo aplicarse la 

misma a dos productos que se diferencien ya sea en su denominación genérica o distintiva 

o en su formulación. Por otra parte, el titular de un registro, no podrá serlo de dos 

registros que ostenten el mismo principio activo, forma farmacéutica o formulación, salvo 

cuando uno de estos se destine al mercado de genéricos. (Véase Figura 28). 

2. En caso de requerir la prórroga de un Registro Sanitario, se debe presentar la solicitud al 

menos con un plazo de 180 días naturales previo a la fecha de vigencia del Registro 

Sanitario. 

 

Figura 28. Encabezado de un Registro Sanitario correspondiente a una modificación, se puede observar la clave alfa 
numérica asignada y el número de ingreso de la solicitud. 

De acuerdo al articulo 165 del Reglamento de Insumos para la Salud, es responsabilidad del 

fabricante expresar la clave alfanumerica y las siglas SSA que otorga la Secretaria de Salud en el 

etiquetado de los productos, de acuerdo a la norma correspondiente. 
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Las solicitudes de Registro Sanitario seran resueltas por la Secretaria de acuerdo a: 

1. Cuando se trate de medicamentos que incluyan ingredientes activos y con indicaciones 

terapéuticas ya registradas en los Estados unidos Mexicanos, la resolucion debera emitirse 

en un plazo maximo de ciento ochenta dias naturales; 

2. Cuando se trate de medicamentos cuyos ingredientes activos no esten registrados en los 

Estados unidos Mexicanos, pero se encuentren registrados y se vendan libremente en su 

país de origen, la resolución deberá emitirse en un plazo máximo de doscientos cuarenta 

días naturales, y 

3. Cuando se trate de medicamentos con moleculas nuevas, previo a la solicitud de Registro 

Sanitario, se realiza una reunión técnica entre el solicitante y el Comité de Moléculas 

Nuevas de la COFEPRIS; una vez se someta la solicitud de registro, deberá emitirse en un 

plazo máximo de ciento ochenta días naturales. 

En el ejemplo que se presenta, se tiene un ingrediente activo con indicaciones terapéuticas ya 

registradas en México, sin embargo, al ser de fabricación extranjera, es requisito documentar lugar 

de origen, acondicionamiento (si aplica) y distribuidor autorizado (ver Figura 29). 

 

Figura 29. Descripción de las características generales de un producto en un registro sanitario. 
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En caso de tener modificacione o adiciones al alcance del Registro Sanitario, estas serán añadidas 

al final del documento como histórico de los cambios aprobados, así mismo se describirán los 

anexos que respaldan dichas solicitudes de cambio (Ver figura 30). 

 

Figura 30. Descripción de cambios o adiciones realizadas a un Registro Sanitario en base a actualizaciones requeridas por 
normatividad vigente. 

6.6 Proyecto de etiqueta 

El proyecto de etiqueta es un documento con el cual se debe contar al momento de la solicitud del 

permiso para venta y distribución de productos biológicos y hemoderivados, puesto que forma 

parte del expediente que se ingresa con homoclave COFEPRIS-04-004-B Registro Sanitario de 

Medicamentos Alopáticos, Vacunas y Hemoderivados, en su modalidad B. 

El documento hace referencia a los textos que contiene el etiquetado e instructivo de 

medicamentos, es la información de carácter sanitario y comercial que identifica a cada 

medicamento o grupo de medicamentos con el objeto de establecer con precisión su correcta 

identificación en el mercado, para su venta y suministro, así como para orientar y advertir al 

usuario sobre el adecuado y seguro consumo de los insumos para la salud; el contenido mínimo 

para la comercialización de un medicamento independientemente de su origen se estipula en la 

NOM-072-SSA1-2012. 

En especial, además de los requisitos para un medicamento de uso general, en el caso de 

biológicos y hemoderivados se solicita que como parte del proyecto de etiqueta se indiquen las 

especificaciones del organismo vivo que se utilizó para la preparación del medicamento y el 
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nombre de la enfermedad a la cual se destina, de acuerdo a la nomenclatura internacional 

aceptada, es posible ver un ejemplo completo en el Anexo 5. 

6.7 Diagrama de lotificación.  

Es un documento en el que se muestran esquemáticamente los lotes involucrados durante todo el 

proceso de fabricación desde el origen del producto biológico, hasta que se convierte en producto 

terminado, dando rastreabilidad a cada uno de los pasos que se dieron para la elaboración del 

producto. Se adjunta un ejemplo en el Anexo 6. 

6.8 Protocolo resumido de fabricación. 

Es un documento en el cual se da trazabilidad a todas las operaciones realizadas durante la 

fabricación del producto biológico, se complementa la información del diagrama de lotificación 

con medios de cultivo utilizados, resultados de análisis realizados durante cada etapa del proceso 

comparados con especificaciones técnicas de calidad, fechas de realización de análisis y 

aprobación de resultados, origen de excipientes, nombre de producto en cada una de sus etapas y 

fabricante. 

Esta información debe ser completa y complementaria de cada uno de los documentos que 

forman el dossier; no se tiene un formato establecido para este tipo de documentos, sin embargo, 

la COFEPRIS solicita algunos requerimientos mínimos para cumplir con este punto, estos se 

pueden visualizar en el Anexo 7. 

6.9 Certificado de Buenas Prácticas de Fabricación. 

El Certificado de Buenas Prácticas de Fabricación (CBPF), aplica para la fabricación de 

medicamentos y dispositivos médicos comercializados en el país, con el objeto de comprobar que 

se cumplen con los requisitos mínimos para su proceso, y así asegurar que se cuenten con 

medicamentos de calidad para el consumidor final.  

Este documento se debe presentar con las siguientes características: 

 En original o copia certificada del original por notario en México 
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 Autenticado: 1) Apostillado. 2) Legalizado para los países que no pertenezcan a la 

Convención de la Haya. 

La apostilla consiste en que personas facultadas por el país de origen (en el caso de productos de 

importación) asisten a las instalaciones para verificar que las personas mencionadas en dicho 

documento son quienes lo firman, constatando puesto, pertenencia a la empresa y facultades. 

El Convenio de la Haya consiste en la supresión de las exigencias para la legalización de 

documentos públicos extranjeros, es decir, algunos países establecieron requisitos mínimos para 

estandarizar la legalización de firmas y hacer validos documentos en países extranjeros (este es el 

caso del Anexo 8), existen países que no pertenecen a este convenio, con estos aplica el legalizado 

del documento, este se realiza asistiendo a la embajada de México en el país que no es parte del 

Convenio de la Haya (Malasia por ejemplo) y se entrega documento para la legalización. 

 Traducción al idioma español realizado por un perito traductor certificado en México. No 

requieren traducción al idioma español aquellos documentos que de origen sean 

expedidos de forma bilingüe que incluyan el idioma español. (Este es el caso del Anexo 8) 

 Existen CBPF locales, es decir, emitidos por el Ministerio de Salud del país emisor, sin 

embargo, las únicas autoridades reconocidas por COFEPRIS son: Food and Drug 

Administration (FDA de EUA), Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA de Brasil), 

Health Care (HC de Canadá), European Medicines Agency (Países integrantes de la EMA) 

(este es el caso del Anexo 8), Pharmaceutical and Food Safety Bureau (PSHB de Japón) y 

therapeutic Goods Administration (TGA de Australia). En el caso de países que no cuenten 

con un convenio de equivalencia, pueden emitir su CBPF mediante un organismo 

certificador autorizado o mediante una inspección que realiza COFEPRIS en las 

instalaciones del maquilador, esta se solicita mediante un trámite de verificación sanitaria 

y, se lleva a cabo con un auditor de COFEPRIS, una persona de apoyo de la empresa 

importadora en México y personal del sitio de fabricación. 

 El documento debe tener vigencia al ser ingresado de al menos un año. 

 El documento debe contener los productos y procesos que se evaluaron por la entidad 

certificadora durante la visita de verificación. 
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6.10 Certificado de análisis. 

Es el documento relativo a las especificaciones del producto o de las materias primas, donde se 

plasman los resultados de los análisis realizados para asegurar el ajuste a las especificaciones, en 

nuestro caso se cuenta con un ejemplo en el Anexo 9 de un producto con dos certificados de 

análisis debido a que el producto terminado consta de dos componentes. 

El documento debe ser expedido por el fabricante, el número de lote del producto terminado 

debe corresponder exactamente al indicado en la solicitud; de no ser así, se debe anexar la 

documentación que compruebe su trazabilidad, la fecha de fabricación debe ser la misma indicada 

en la solicitud y en el protocolo resumido de fabricación, el periodo de caducidad o vida útil no 

debe exceder el autorizado en el Registro Sanitario y, al momento de su ingreso al país, el periodo 

de caducidad o de vida útil no debe ser menos a 12 meses, excepto aquellos cuyo plazo de 

caducidad autorizada en el registro sanitario es de 12 meses. De acuerdo al artículo 131 del RIS, los 

importadores deberán avisar a la Secretaria del arribo de los medicamentos dentro de los cinco 

días posteriores al despacho aduanal. 

6.11 Para productos de importación. 

6.11.1 Oficio de retiro de mercancía 

Es un documento emitido por la COFEPRIS, en la aduana correspondiente, informando de 

conformidad con el permiso sanitario designado al producto y una vez cumplido el despacho 

aduanal se procede a retirar de la aduana para su ingreso al país con un número de oficio 

determinado (Ver anexo 10). 

Se mencionan los datos generales, como son: 

 El número de pedimento aduanal con que se ingresó, 

 La guía aérea, terrestre o marítima, 

 La factura comercial, 

 País de procedencia, 

 Fecha de descargo, cantidad de descargo y cantidad restante (en el permiso de 

importación) 
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 Descripción del producto (nombre, lote, fecha de caducidad, número de certificado de 

análisis, número de fajilla de aseguramiento y cantidad). 

La fajilla de aseguramiento consiste en una etiqueta que contiene el número de oficio de retiro y 

logos de la autoridad sanitaria que se adhiere al contenedor del producto, éstas no pueden ser 

violadas; para su retiro, el establecimiento (solicitante) deberá de solicitar a la Secretaria la 

presencia de un verificador sanitario. El retiro de fajillas, acondicionamiento de producto y / o 

toma de muestras deben asentarse en el acta de verificación ante la presencia del responsable 

sanitario del establecimiento. 

6.11.2 Permiso de Importación. 

Es un documento emitido por la COFEPRIS con un número asignado, mediante el cual se otorga la 

facultad de importar un producto determinado por cierto periodo de tiempo. 

Este documento en la parte frontal menciona el número de permiso, la fecha de expedición y 

vigencia (la vigencia máxima de las autorizaciones de importación y exportación será de ciento 

ochenta días, que podrá prorrogarse por un plazo igual, siempre y cuando no cambien las 

condiciones en que fueron otorgadas), los datos del importador, fabricantes del producto 

(proveedores a nivel nacional y facturadores), aduana autorizada (en caso de ingresar el producto 

al país, se requerirá un permiso de importación por aduana), país de origen o procedencia, 

nombre del producto terminado a importar, cantidad (especificando unidades), presentación, 

fracción arancelaria, número de registro sanitario, y cantidad en peso. Así mismo contiene un 

recuadro con restricciones y / u observaciones, donde se realizan anotaciones puntuales para 

casos específicos (como toma de muestras, solicitudes especiales de documentación, etcétera) 

En la parte trasera, contiene los descargos, un permiso de importación ampara cierta cantidad de 

producto para ingreso, generalmente, esta cantidad no se ingresa en una sola exhibición, es por 

esto que se van descontando las cantidades ingresadas en base al pedimento aduanal del total 

que se avala en el permiso de importación, una vez agotada esta cantidad o vencido el plazo de 

vigencia, se requiere de un nuevo trámite para continuar con la operación (Ver anexo 11). 
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6.11.3 Pedimento aduanal. 

Este documento no se considera obligatorio (al ser de carácter comercial) y su ausencia no genera 

prevención documental al inicio del trámite, son embargo su inclusión en el tramite facilita la 

revisión del mismo.  

Es un documento que se genera en la aduana, se asigna un número específico de pedimento 

aduanal que se adiciona en la parte trasera del permiso de importación, especificando el número 

de pedimento y la cantidad que ampara el pedimento;  se realiza el cotejo de información como 

número total de piezas, números de permisos de importación a los cuales están ligados, numero 

de guía, número de bultos (que se refiere a la cantidad de pallets como mercancía consolidada), 

fabricante, almacén en aduana, y almacén de destino, el resto de información de este documento 

junto con la factura es comercial (Ver anexo 12 y 14). 

6.11.4 Guía aérea, terrestre o marítima. 

En este documento se revisa básicamente la información que se ha revisado hasta el momento 

para productos de importación, como información adicional, proporciona la rastreabilidad del 

producto durante todo su viaje desde el origen hasta el país de destino con un número asignado, y 

en el caso del Anexo 13 se mencionan condiciones adicionales de almacenamiento (de 2 a 8 °C). 

Es importante verificar la fecha que se menciona como de partida, ya que la autoridad sanitaria 

solicita rastreabilidad en las condiciones de almacenamiento a partir de la fecha reportada en la 

guía de transporte. 

6.11.5 Guía de empaque. 

Es un documento que contiene la misma información que el resto (debe existir coincidencia entre 

cantidad, número de lote, descripción del producto) y es de mucha utilidad al momento de la visita 

sanitaria (específicamente en el proceso de desenfajillado) ya que menciona el número de pallets 

consolidados, la descripción del producto que contienen, el número de lote, y la cantidad de 

producto por pallet (Anexo 15). 
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Durante la visita de verificación, se realiza el conteo total de producto en físico y se compara con 

cada uno de los documentos de importación, es motivo de prevención si se tiene alguna diferencia 

entre documentos y el resultado obtenido durante el conteo en la visita de verificación. 

6.11.6 Rastreabilidad de monitores de temperatura. 

Se utilizan monitores de temperatura para generar el historial de las condiciones de 

almacenamiento del producto durante todo el transporte desde el país de origen al país de 

destino, estos son semejantes al que se muestra en la Figura 31, estos monitores contienen un 

número de identificación , que es registrado en el documento correspondiente a este numeral, el 

número de pallet al cual fue asignado (Figura 32) y la fecha en que se activó Ver anexo 16 (esta 

debe corresponder a la fecha declarada en la guía de transporte) 

 

Figura 31. Monitores de temperatura comúnmente utilizados durante el transporte de productos que requieren de 
cadena fría. 
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Figura 32. Asignación de monitores de temperatura en pallets consolidados. 

Una vez arriba el producto al país de destino, mediante un software se realiza la descarga de la 

información que recabaron los monitores (estos se encuentran programados para realizar lecturas 

cada cierto tiempo); el verificador se cerciora de que cada pallet consolidado cuente con un 

monitor y solicita la descarga de las lecturas que se tomaron, en el Anexo 17 se muestra un 

ejemplo de los datos que arroja el monitor. 

En caso de presentar lecturas fuera de especificación, el verificador solicita las lecturas y el lapso 

de tiempo que el producto estuvo expuesto a temperaturas de almacenamiento fuera de 

especificación y lo compara con estudios de estabilidad del fabricante, en caso de considerarlo 

apto para su venta, se envía a estudio de tercería para determinar la viabilidad de uso, si las 

condiciones fuera de especificación fueron críticas, se declina la solicitud para permiso de venta y / 

o distribución. 
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6.12 Acta de Verificación. 

La documentación mencionada en los numerales anteriores es revisada por el verificador 

sanitario, quien asienta cada observación en su acta de verificación sanitaria (Ver anexo 20) en 

este documento, se coloca: 

1. El tipo de fabricación de producto sea extranjera (como producto terminado o con 

acondicionamiento local) o fabricación nacional. 

2. Se inicia el acta describiendo las condiciones al arribo del verificador sanitario a las 

instalaciones, colocando el lugar, fecha, numero de acta de verificación, nombres de los 

participantes durante la diligencia (verificador, responsable sanitario del establecimiento y 2 

testigos) identificándose con credencial oficial. Dando conformidad a los participantes de la 

diligencia se procede a, 

3. Identificación de objetivo y alcance (tal y como se mencionan en la orden de verificación Ver 

anexo 19) de manera general, se hace una descripción del producto a verificar, número de 

lote, lugar de fabricación, fecha de fabricación y caducidad, presentación, cantidad a liberar y 

observaciones adicionales como solicitud de información que no se contempla en el acta de 

verificación. 

4. Se inicia con la revisión documental técnico-legal: 

a. Datos de licencia sanitaria. 

b. Datos de responsable sanitario. 

c. Oficio de registro sanitario que corresponde al producto. 

d. Certificado de análisis de origen que corresponde al producto y lote. 

e. Certificado de análisis de los diluyentes. 

5. Documentación correspondiente a la importación del producto: 

a. Oficio de retiro de mercancía. 

b. Pedimento aduanal. 

c. Guía de transporte. 

d. Permiso de importación. 

e. Contenido de factura (datos comerciales). 

6. Condiciones de almacenamiento: 

a. Lugar de almacenamiento (identificación). 
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b. Instrumentos para determinación de temperatura y humedad (calibración). 

c. Calificación de la cámara de red fría. 

d. Condiciones de la cámara de red fría. 

e. Condiciones de almacenamiento e ingreso del producto. 

7. Verificación física del producto de importación: 

a. Correspondencia entre fajillas de aseguramiento colocadas en aduana y las indicadas en 

el oficio de retiro de mercancía. 

b. Registros de temperatura durante su trayecto. 

c. Rastreabilidad de monitores de temperatura. 

d. Registros de entrada de producto al almacén. 

8. Descripción del producto terminado: 

a. Correspondencia entre el nombre, lote, partida, registro sanitario, caducidad y cantidad 

del producto verificado con los datos del objeto y alcance (descritos en el acta de 

verificación). 

b. El producto terminado presenta leyendas en español de acuerdo a las condiciones 

descritas en el registro sanitario. 

9. Cuadro descriptivo del producto terminado, donde se coloca: 

a. Nombre del producto y registro sanitario. 

b. Descripción del producto (forma farmacéutica, empaque primario y secundario, 

contenido. 

c. Establecimientos responsables de su fabricación, acondicionamiento (si aplica) y 

distribución (nombre y domicilio). 

d. Lote y partida. 

e. Caducidad del producto. 

f. Cantidad en piezas encontradas antes y después del muestreo. 

10. En caso de recolección de muestra: 

a. Se menciona si se realizó muestreo del producto por triplicado (como se indica en el 

artículo 401 BIS de la Ley General de Salud en su numeral tercero). 

b. Número de muestra /  nombre del producto / registro sanitario, datos del 

establecimiento, lote y partida, fecha de caducidad, cantidad, método de análisis a aplicar 

de acuerdo a la FEUM. 
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11. Observaciones generales, donde el verificador sanitario realiza una descripción general en 

orden cronológico del desarrollo de actividades durante la visita, menciona los números de 

identificación de los oficios emitidos por la autoridad, y anexa cualquier documento adicional 

solicitado posterior a la elaboración del dossier como complemento. Posteriormente, en el 

mismo apartado, se hace mención a los derechos del responsable sanitario del 

establecimiento, se menciona los documentos que le fueron entregados y posteriormente se 

entrega a revisión. 

En este punto, se entrega una copia del acta de verificación para que sea revisada por el 

Responsable Sanitario del establecimiento y los dos testigos elegidos al inicio de la visita de 

verificación, se realiza una revisión minuciosa de su contenido y, en caso de presentar algún error 

o dictamen erróneo, se hace mención al verificador con la finalidad de corrección y / o presentar 

documentación con el fin de que ambas partes estén conformes y consientes de la veracidad del 

contenido, llegado este punto, se imprime por duplicado adicionando una leyenda al final del 

documento en la que menciona las condiciones en que se da por cerrada la diligencia. 

Firman el interesado, los testigos y el verificador sanitario de conformidad en cada hoja del 

documento con tinta azul y al final del mismo. 

Dado este punto, se da por cerrada la visita de verificación por parte de la autoridad sanitaria; es 

posible determinar si el permiso de venta y / o distribución de productos biológicos y 

hemoderivados será otorgado en base a la puntuación dada en el acta de verificación 

(mencionado en el numeral 5.4.1.1 Visita de Verificación) y las observaciones realizadas por el 

verificador; en caso de tener alguna incidencia, es posible enviar documentación como Escrito 

Libre cinco días hábiles después a partir de llevaba a cabo la diligencia. 

6.13 Permiso de venta y / o distribución de productos biológicos y hemoderivados. 

Como cierre del trámite, se recibe el permiso de venta y / o distribución de productos biológicos y 

hemoderivados, este consta de: 

 Un número de folio designado por la autoridad 

 Fecha en que se libera el permiso 

 Razón social y dirección del responsable del producto 
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 Descripción del producto (denominación genérica, denominación comercial, forma 

farmacéutica, número de registro sanitario, condiciones de almacenamiento, cantidad, 

presentación) 

 Se realiza mención al número de acta de verificación y fecha en que se realizó. 

 La leyenda “la presente liberación se autoriza por cumplimiento del lote antes declarado 

con la legislación sanitaria vigente y aplicable de liberación de productos biológicos” 

 Firma del subdirector ejecutivo de licencias sanitarias. 

Una vez recibido el permiso, se debe adjuntar al conjunto de documentos con el cual se distribuye 

la vacuna para su administración.  
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7. CONCLUSIONES 

A lo largo del presente escrito se menciona cada una de las etapas para liberación y obtención del 

permiso para comercialización y distribución de un producto biológico de importación;  desde los 

requerimientos técnicos-legales, hasta la verificación sanitaria realizada por la máxima autoridad. 

Es muy importante cumplir en cada uno de los parámetros establecidos por la autoridad sanitaria 

al hablar de insumos para la salud y nuestra participación como Químicos Farmacéutico Biólogos 

en los destinos papeles que podemos desempeñar a lo largo de todo este proceso. Desde el área 

de Aseguramiento de Calidad en los procesos de: 

 Inspección física del producto una vez arriba a las instalaciones y la revisión documental 

para ingreso a al almacén correspondiente,  

 Verificación en las condiciones de almacenamiento (identificación del producto, 

temperatura y humedad de las áreas designadas, calibración de equipos de medición de 

condiciones ambientales) 

 Verificación del personal que manipula el producto para estibamiento en almacén, 

Posteriormente el área de Asuntos Regulatorios en: 

 Solicitud de documentación al país de origen para el armado de dossier 

 Armado de expedientes por producto e ingreso a COFEPRIS para liberación 

 Atención a auditorias por parte de la autoridad sanitaria con la finalidad de constatar el 

cumplimiento en buenas prácticas de almacenamiento y (si aplica) buenas prácticas de 

fabricación, 

 Atención a Escritos Libres por parte de la autoridad sanitaria en caso de resarcimiento de 

tramites previamente ingresados 

El área de Sistema de Gestión de Calidad: 

 Se encarga de documentar cada actividad que se realiza en el establecimiento, de 

manera que todo personal pueda tener acceso a esta información, sea entendible y 

veraz 



Revisión de lineamientos para solicitar el permiso de venta o distribución de  

productos biológicos y hemoderivados mediante el procedimiento ordinario ante 

la Comisión Federal para la Protección Contra Riesgos Sanitarios. 

 

 Eduardo López Vázquez  117 | P á g i n a  
 

 Generar los formatos para el registro y trazabilidad de toda operación que se lleva a 

cabo en el establecimiento y sirve como record en caso de presentarse alguna 

anomalía (como queja por parte de cliente, devolución, hallazgo) 

 Atención a desviaciones resultado de auditorías internas o externas 

Y por último, el área de gerencia de calidad y asuntos regulatorios, en aquellos establecimientos 

que requieren licencia sanitaria, será el responsable sanitario quien desempeñe este cargo, de 

manera general se encarga de: 

 Liderar el equipo de calidad para el cumplimiento de la normatividad vigente aplicable al 

giro del establecimiento, 

 Como representante sanitario y responsable de las acciones realizadas en dicho 

establecimiento 

 Medio para asegurar que se cumple con cada requisito que solicita la autoridad para el fin 

del establecimiento 

 Líder de proyectos de mejora continua en la organización  

Como profesionales del área de la salud, es nuestro valor ético y civil el asegurarnos que todo 

insumo con el cual estamos relacionados, cumple con las especificaciones de calidad necesarias 

para ser distribuidos y administrados al usuario final, asegurando el no presentar reacciones 

adversas inherentes a la calidad del insumo en cuestión. 
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45. COFEPRIS 9, actividades sujetas a presentación de aviso de funcionamiento o que 

requieren licencia sanitaria, Consultado el 05 de Marzo del 2015 

http://www.cofepris.gob.mx/TyS/Paginas/Claves-SCIAN.aspx 
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9. ANEXOS 

9.1 Anexo 1 (Solicitud de Visita de verificación) 
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9.2 Anexo 2 (Licencia sanitaria) 
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 9.3 Anexo 3 (Aviso de Responsable Sanitario) 
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9.4 Anexo 4 (Registro Sanitario) 
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9.5 Anexo 5 (Proyecto de etiqueta) 
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9.6 Anexo 6 (Diagrama de lotificación) 

 

 



Revisión de lineamientos para solicitar el permiso de venta o distribución de  

productos biológicos y hemoderivados mediante el procedimiento ordinario ante 

la Comisión Federal para la Protección Contra Riesgos Sanitarios. 

 

 Eduardo López Vázquez  142 | P á g i n a  
 

9.7 Anexo 7 (Protocolo Resumido de Fabricación) 

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS 

MANUAL DE PROTOCOLOS RESUMIDOS DE FABRICACION 

PROTOCOLO RESUMIDO DE FABRICACION PARA VACUNA BCG  
 

I. CONTROL FINAL 

Nombre Internacional y nombre de la vacuna  

 

Nombre del propietario  

 

Nombre y dirección del fabricante  

 

 

Número de Lote   Fecha de fabricación  Fecha de caducidad  

 

No. de dosis/contenedor  No. de contenedores  

 

Temperatura de almacenamiento  Volumen por dosis humana  

 

Prueba de potencia; Fecha  Método  Resultado  

 

II. LOTE SEMILLA MAESTRA 

Referencia del lote semilla  Origen  Cepa   

 

Método  No. de pases  

 

Fecha de reconstitución o inicio del cultivo  Fecha de preparación  

 

Medio de cultivo utilizado   No. de lote   

 

Características del cultivo  

 

Condiciones de almacenamiento  

 
III. CONTROL DE CALIDAD DEL LOTE SEMILLA 

Control de la identidad 

Fecha de inicio  Método  
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Fecha de término  Resultado  

Ausencia de microorganismos contaminantes: 

Fecha de inicio  Medios de cultivo utilizados  

 

Fecha de término  Resultados  

 

Caracterización: Fecha  Método  Resultado  

 

Ausencia de mico bacterias virulentas 

 

 Primer prueba Fue necesario repetir la prueba 

Dosis inoculada   

No. de cobayos inoculados   

Peso promedio de los cobayos   

Período de observación   

Estado de salud de los animales durante la 
prueba 

  

Ganancia o pérdida de peso   

 

Resultado  

 

El lote semilla se aprueba  Fecha de aprobación  

 

Condiciones de almacenamiento  

 

IV. LOTE DE TRABAJO 

Referencia del lote semilla  Semilla Maestra   Cepa   

 

Método  No. de pases  

 

Fecha de reconstitución o inicio del cultivo  Fecha de preparación  

 

Medio de cultivo utilizado   

Características del cultivo  

Condiciones de almacenamiento  

 

V. CONTROL DE CALIDAD DEL LOTE DE TRABAJO 

Control de la identidad 

Fecha de inicio  Método  Fecha de término  Resultado  
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Ausencia de microorganismos contaminantes: 

Fecha de inicio  Medios de cultivo utilizados  

 

Fecha de término  Resultados  

 

Caracterización: Fecha  Método  Resultado  

Ausencia de micobacterias virulentas 

 Primer prueba Fue necesario repetir la prueba 

Dosis inoculada   

No. de cobayos inoculados   

Peso promedio de los cobayos   

Período de observación   

Estado de salud de los animales 
durante la prueba 

  

Ganancia o pérdida de peso   

 

Resultado  

 

El lote semilla se aprueba  Fecha de aprobación  

 

Condiciones de almacenamiento  

 

VI. FABRICACION 

Cosechas individuales 

Número de lote  Número de pases a partir de la semilla maestra  

 

Fecha de reconstitución   Medio de cultivo utilizado  

 

Número de contenedores inoculados  Volumen de los contenedores  

 

Fecha de inoculación  Fecha de cosecha  

 

Resultado de la inspección  Volumen obtenido  
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Control de las cosechas individuales 

Control de la identidad 

Fecha de inicio  Método  Fecha de término  Resultado  

 

Ausencia de microorganismos contaminantes: 

Fecha de inicio  Medios de cultivo utilizados  

 

Fecha de término  Resultados  

Ausencia de micobacterias virulentas 

 

 Primer prueba Fue necesario repetir la prueba 

Dosis inoculada   

No. de cobayos inoculados   

Peso promedio de los cobayos   

Período de observación   

Estado de salud de los animales durante la 
prueba 

  

Ganancia o pérdida de peso   

 

Resultado   Fecha  

 

VII. GRANEL FINAL 

Lote número  Fecha de preparación  

 

Número de cosechas individuales incluidas  Volumen y concentración  

 

A. Substancias adicionadas 

Naturaleza  No. de lote  Concentración final  

 

B. Ausencia de microorganismos contaminantes 

 Primer prueba Fue necesario repetir la prueba 

Cantidad probada   

Medios de cultivo   

Fecha de inicio   

Fecha de término   

 

Resultado  
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C. Ausencia de micobacterias virulentas 

 Primer prueba Fue necesario repetir la prueba 

Dosis inoculada   

No. de cobayos inoculados   

Peso promedio de los cobayos   

Período de observación   

Estado de salud de los animales 
durante la prueba 

  

Ganancia o pérdida de peso   

 

Resultado  

D. Reactividad cutánea 

 Vacuna de prueba Vacuna de referencia 

No de lote   

Volumen inoculado (conc 1/10, 1/100 y 1/1000)   

Vía de inoculación   

Peso de los animales inoculados   

No. de cobayos inoculados   

Fecha de inoculación   

Fecha de terminación   

Estado de salud de los animales durante la prueba   

Diámetro de las lesiones  Vac. concentrada   

 Vac. diluida 1/10   

 Vac. diluida 1/100   

 Vac. diluida 1/1000    

 

Resultado  

 

E. Reacción a la tuberculina 

Fecha  Método  Resultado  

 

VIII. LLENADO 

No. de lote  Fecha   Volumen por contenedor  

 

No. de contenedores  Tipo de contenedor  

 

Pruebas de control      

 

IX. LIOFILIZACION 
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No. de lote  Fecha de inicio  No. de dosis por contenedor  

 

Condiciones del proceso        

 

Método usado para cerrar los contenedores  No. de contenedores  

 

X. PRODUCTO TERMINADO 

Diluente recomendado  Volumen de diluente por contenedor  

 

Volumen de dosis humana  

 

A. Control de la identidad 

Fecha de inicio  Método  

 

Fecha de término  Resultado  

B. Ausencia de microorganismos contaminantes 

 Primer prueba Fue necesario repetir la prueba 

No. de contenedores probados   

Medios de cultivo   

Fecha de inicio   

Fecha de término   

 

Resultado  

 

C. Prueba de seguridad 

Ausencia de micobacterias virulentas (si no se determinó en granel) 

 Primer prueba Fue necesario repetir la prueba 

No. de dosis humanas inoculadas por cobayo   

Factor de dilución aplicado   

No. de cobayos inoculados   

Peso promedio de los cobayos   

Fecha de inicio   

Fecha de terminación   

Estado de salud de los animales durante la prueba   

Ganancia o pérdida de peso   

 

Resultado  
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D. Reactividad cutánea (si la prueba no se realizó en granel) 

 Vacuna de prueba Vacuna de referencia 

No. de lote   

Volumen inoculado (conc 1/10, 1/100 y 1/1000)   

Vía de inoculación   

Peso de los animales inoculados   

No. de cobayos inoculados   

Fecha de inoculación   

Fecha de terminación   

Estado de salud de los animales durante la prueba   

Diámetro de las 
lesiones  

Vac. concentrada   

Vac. diluida 1/10   

 Vac. diluida 1/100   

 Vac. diluida 1/1000    

 

Resultado  

E. Reacción a la tuberculina (si la prueba no se realizó en granel) 

Fecha  Método  Resultado  

 

F. Cuenta bacteriana total  

Fecha de inicio  Método  Medio de cultivo utilizado  

 

Fecha de terminación  Resultados (por ml.)  

 

G. Prueba de viabilidad 

Fecha de inicio  Método  

    

Medio de cultivo utilizado  Fecha de terminación  

 

 Antes de la liofilización Después de la liofilización 

No. de contenedores probados   

Media de las partículas viables por ml.   

 

Tasa de sobrevida en por ciento  Resultado  

 

H. Contenido de ATP (opcional) 
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Fecha de inicio  Método  

    

Fecha de terminación  Tasa de sobrevida en por ciento  

 

I. Termoestabilidad 

Fecha de inicio  Medio de cultivo  Fecha de terminación  

 

 Sin incubar a 37° C Incubados a 37° C 

No. de contenedores probados   

Unidades formadoras de colonias en cada 
contenedor por ml. 

  

 

Tasa de sobrevida en por ciento  Resultado  

 

J. Humedad residual 

Fecha de inicio  Método  

    

Fecha de terminación  Resultado  
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9.8 Anexo 8 (Certificado de Buenas Prácticas de Fabricación)  
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9.9 Anexo 9. (Certificado de análisis) 
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9.10 Anexo 10 (Oficio de retiro de mercancía) 
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9.11 Anexo 11 (Permiso de Importación) 
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9.12 Anexo 12 (Pedimento aduanal) 
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9.13 Anexo 13 (Guía de transporte) 
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9.14 Anexo 14 (Factura) 
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9.15 Anexo 15 (Guía de empaque) 
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9.16 Anexo 16 (Rastreabilidad de monitores de temperatura) 
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9.17 Anexo 17 (Registros continuos de temperatura) 
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9.18 Anexo 18 (Oficio de prevención) 
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              9.19 Anexo 19 (Orden de Verificación) 
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         9.20 Anexo 20 (Acta de Verificación Sanitaria) 
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        9.21 Anexo 21 (Aprobación del calendario de muestras) 
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        9.22 Anexo 22 (Orden de Muestreo) 
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      9.23 Anexo 23 (Catalogo de requisitos para ingreso de muestras a análisis) 
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          9.24 Anexo 24 (Informe de Resultados) 



Revisión de lineamientos para solicitar el permiso de venta o distribución de  

productos biológicos y hemoderivados mediante el procedimiento ordinario ante 

la Comisión Federal para la Protección Contra Riesgos Sanitarios. 

 

 Eduardo López Vázquez  189 | P á g i n a  
 

 



Revisión de lineamientos para solicitar el permiso de venta o distribución de  

productos biológicos y hemoderivados mediante el procedimiento ordinario ante 

la Comisión Federal para la Protección Contra Riesgos Sanitarios. 

 

 Eduardo López Vázquez  190 | P á g i n a  
 

        9.25 Anexo 25 (Articulo 234 LGS relacionado a estupefacientes) 

ACETILDIHIDROCODEINA.   

  ACETILMETADOL (3-acetoxi-6-dimetilamino-4,4-difenilheptano)   

 ACETORFINA (3-0-acetiltetrahidro-7 D-(1-hidroxi-1-etilbutil)-6, 14-endoeteno-oripavina) 

denominada también 3-0-acetil-tetrahidro-7 D (1-hidroxi-1-metilbutil)-6, 14-endoeteno-

oripavina y, 5 acetoxil- 1,2,3, 3 D, 8 9hexahidro-2 D (1-(R) hidroxi-1-metibutil)3-metoxi-12-

metil-3;9 D -eteno-9,9-B-iminoetanofenantreno(4 D, 5bed)furano.   

  ALFACETILMETADOL (alfa-3-acetoxi-6-dimetilamino-4,4- 

difenilheptano)    ALFAMEPRODINA (alfa-3-etil-1-metil-4-fenil-4- 

propionoxipiperidina)    ALFAMETADOL (alfa-6-dimetilamino-4,4 

difenil-3-heptanol).   

  ALFAPRODINA (alfa-1,3-dimetil-4-fenil-4-propionoxipiperidina).   

  ALFENTANIL  (monoclorhidrato  de  N-[1-[2-(4-etil-4,5-dihidro-5-  oxo-  1H-

tetrazol-1-il)  etil]-4(metoximetil)-4-piperidinil]-N fenilpropanamida).   

  ALILPRODINA (3-alil-1-metil-4-fenil-4- propionoxipiperidina).   

  ANILERIDINA (éster etílico del ácido 1-para-aminofenetil-4- fenilpiperidin-4-carboxilíco).   

  BECITRAMIDA (1-(3-ciano-3,3-difenilpropil)-4- (2-oxo-3- propionil-1-bencimidazolinil)-

piperidina).    BENCETIDINA (éster etílico del ácido 1-(2-benciloxietil)-4- fenilpiperidin-4-

carboxílico).   

  BENCILMORFINA (3-bencilmorfina).   

  BETACETILMETADOL (beta-3-acetoxi-6-dimetilamino-4,4- difenilheptano).  

  BETAMEPRODINA (beta-3-etil-1-metil-4-fenil-4- propionoxipiperidina).   

  BETAMETADOL (beta-6-dimetilamino-4,4-difenil-3-heptanol).   

  BETAPRODINA (beta-1,3-dimetil-4-fenil-4-propionoxipiperidina).   BUPRENORFINA.   

  BUTIRATO DE DIOXAFETILO (etil 4-morfolín-2,2-difenilbutirato).   

  CANNABIS sativa, índica y americana o mariguana, su resina, preparados y semillas.   

 CETOBEMIDONA (4-meta-hidroxifenil-1-metil-4- propionilpiperidina) ó 1-metil-4-

metahidroxifenil-4- propionilpiperidina).   

  CLONITACENO (2-para-clorobencil-1-dietilaminoetil-5- nitrobencimidazol).   
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  COCA (hojas de). (erythroxilon 

novogratense).    COCAINA (éster 

metílico de benzoilecgonina).   

  CODEINA (3-metilmorfina) y sus sales.   

  CODOXIMA (dihidrocodeinona-6-carboximetiloxima).   

 CONCENTRADO DE PAJA DE ADORMIDERA (el material que se obtiene cuando la paja de 

adormidera ha entrado en un proceso para concentración de sus alcaloides, en el momento 

en que pasa al comercio).   

  DESOMORFINA (dihidrodeoximorfina).   

 DEXTROMORAMIDA ( (+)-4- [2-metil-4-oxo-3,3-difenil-4- (1- pirrolidinil)-butil] morfolina) ó [+]-

3-metil2,2-difenil-4- morfolinobutirilpirrolidina).   

  DEXTROPROPOXIFENO (D -(+)-4 dimetilamino-1,2-difenil-3-metil-2 butanol propionato) y 

sus sales.   

  DIAMPROMIDA (n-[2-(metilfenetilamino)-propil]-propionanilida).   

  DIETILTIAMBUTENO (3-dietilamino-1,1-di-(2'-tienil)-1-buteno).   

 DIFENOXILATO (éster etílico del ácido 1-(3-ciano-3,3- difenilpropil)-4-fenilpiperidín-4-

carboxílico), ó 2,2 difenil-4- carbetoxi-4-fenil) piperidin) butironitril).   

  DIFENOXINA (ácido 1-(3-ciano-3,3-difenilpropil)-4- fenilisonipecótico).   

  DIHIDROCODEINA.   

  DIHIDROMORFINA.   

  DIMEFEPTANOL (6-dimetilamino-4,4-difenil-3-heptanol).   

  DIMENOXADOL  (2-dimetilaminoetil-1-etoxi-1,1-difenilacetato),  ó  1-etoxi-1-

difenilacetato  de dimetilaminoetilo ó dimetilaminoetil difenil-alfaetoxiacetato.  

  DIMETILTIAMBUTENO (3-dimetilamino-1,1-di-(2'-tienil)-1-buteno).   

  DIPIPANONA (4,4-difenil-6-piperidín-3-heptanona).  

  DROTEBANOL (3,4-dimetoxi-17-metilmorfinán-6 ,14-diol). 

  ECGONINA sus ésteres y derivados que sean convertibles en ecgonina y cocaína.   
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  ETILMETILTIAMBUTENO (3-etilmetilamino-1,1-di-(2’ -tienil)-1- 

buteno).    ETILMORFINA (3-etilmorfina) ó dionina.   
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  ETONITACENO (1-dietilaminoetil-2-para-etoxibencil-5- nitrobencimidazol).   

 ETORFINA (7,8-dihidro-7 D 1 (R)-hidroxi-1-metilbutil 06 -metil-6-14-endoetenomorfina, 

denominada también (tetrahidro-7 D- (1-hidroxi- 1-metilbutil)-6,14 endoeteno-oripavina).   

  ETOXERIDINA (éster etílico del ácido 1-[2-(2-hidroxietoxi) etil]-4-fenilpiperidín-4-

carboxílico).   

  FENADOXONA (6-morfolín-4,4-difenil-3-heptanona).   

 FENAMPROMIDA (n-(1-metil-2-piperidinoetil)-propionanilida) ó n- [1-metil-2- (1-

piperidinil)-etil] nfenilpropanamida.   

  FENAZOCINA (2'-hidroxi-5,9-dimetil-2-fenetil-6,7-benzomorfán).   

 FENMETRAZINA (3-metil-2-fenilmorfolina 7- benzomorfán ó 1,2,3,4,5,6- hexahidro-8-

hidroxi 6-11dimetil-3-fenetil-2,6, -metano- 3-benzazocina).   

  FENOMORFAN (3-hidroxi-n-fenetilmorfinán).   

 FENOPERIDINA (éster etílico del ácido1- (3-hidroxi-3- fenilpropil) 4-fenilpiperidín-4-

carboxílico, ó 1 fenil-3 (4-carbetoxi- 4-fenil- piperidín)-propanol).   

  FENTANIL (1-fenetil-4-n-propionilanilinopiperidina).   

  FOLCODINA (morfoliniletilmorfina ó beta-4- morfoliniletilmorfina).   

  FURETIDINA (éster etílico del ácido 1-(2- tetrahidrofurfuriloxietil)- 4-fenilpiperidín-

4-carboxílico). 

  HEROINA (diacetilmorfina).   

  HIDROCODONA (dihidrocodeinona).   

  HIDROMORFINOL (14-hidroxidihidromorfina).   

  HIDROMORFONA (dihidromorfinona). 

 HIDROXIPETIDINA (éster etílico del ácido 4- meta-hidroxifenil-1 metil piperidín-4-

carboxílico) ó éster etílico del ácido 1-metil-4-(3- hidroxifenil)-piperidín-4-carboxílico.   
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  ISOMETADONA (6-dimetilamino-5-metil-4,4-difenil-3-hexanona).   

  LEVOFENACILMORFAN ( (-)-3-hidroxi-n-fenacilmorfinán).   

  LEVOMETORFAN ( (-)-3-metoxi-n-metilmorfinán).   

 LEVOMORAMIDA ( (-)-4-[2-metil-4-oxo-3,3-difenil-4-(1- pirrolidinil)-butil]-morfolina), ó (-)-

3-metil-2,2 difenil-4- morfolinobutirilpirrolidina). 

  LEVORFANOL ( (-)-3-hidroxi-n-metilmorfinán).   

  METADONA (6-dimetilamino-4,4-difenil-3-heptanona).   

 METADONA, intermediario de la (4-ciano-2-dimetilamino-4, 4- difenilbutano) ó 

2dimetilamino-4,4difenil-4-cianobutano).   

  METAZOCINA  (2'-hidroxi-2,5,9-trimetil-6,7-benzomorfán  ó  1,2,3,4,5,6, 

 hexahidro-8-hidroxi- 

3,6,11,trimetil- 2,6-metano- 3- benzazocina).   

  METILDESORFINA (6-metil-delta-6-deoximorfina).   

  METILDIHIDROMORFINA (6-metildihidromorfina).   

  METILFENIDATO (éster metílico del ácido alfafenil-2-piperidín acético).   

  METOPON (5-metildihidromorfinona).   

  MIROFINA (miristilbencilmorfina). 

 MORAMIDA, intermediario del (ácido 2-metil-3-morfolín-1, 1- difenilpropano carboxílico) 

ó (ácido 1difenil-2-metil-3-morfolín propano carboxílico).   

  MORFERIDINA (éster etílico del ácido 1-(2-morfolinoetil) -4- fenilpiperidín-4-

carboxílico).   

  MORFINA.   

 MORFINA BROMOMETILATO y otros derivados de la morfina con nitrógeno pentavalente, 

incluyendo en particular los derivados de n- oximorfina, uno de los cuales es la n-oxicodeína.   

  NICOCODINA (6-nicotinilcodeína o éster 6-codeínico del ácido- piridín-3-

carboxílico).   

  NICODICODINA (6-nicotinildihidrocodeína o éster nicotínico de dihidrocodeína).   
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  NICOMORFINA (3,6-dinicotinilmorfina) ó di-éster-nicotínico de morfina).   

  NORACIMETADOL ((r)-alfa-3-acetoxi-6- metilamino-4,4- difenilheptano).   

  NORCODEINA (n-demetilcodeína).   

  NORLEVORFANOL ((-)3-hidroximorfinán).   

 NORMETADONA (6-dimetilamino-4, 4-difenil-3-hexanona) o 1, 1-difenil- 1-

dimetilaminoetil-butanona-2 ó 1-dimetilamino 3, 3-difenil-hexanona-4).   

  NORMORFINA (demetilmorfina o morfina-n-

demetilada).    NORPIPANONA (4,4-difenil-6-piperidín-

3hexanona).   
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  N-OXIMORFINA  

  OPIO  

  OXICODONA (14-hidroxidihidrocodeinona ó dihidrohidroxicodeinona).   

  OXIMORFONA (14-hidroxidihidromorfinona) ó dihidroxidroximorfinona.   

  PAJA DE ADORMIDERA, (Papaver Somniferum, Papaver Bracteatum, sus pajas y sus 

semillas).   

  PENTAZOCINA y sus sales.   

  PETIDINA (éster etílico del ácido 1-metil-4-fenil-piperidin-4- carboxílico), o meperidina.   

  PETIDINA intermediario A de la (4-ciano-1 metil-4- fenilpiperidina ó 1-metil-4-fenil-4-

cianopiperidina).   

 PETIDINA intermediario B de la (éster etílico del ácido -4- fenilpiperidín-4-carboxílico o etil 4-

fenil-4piperidín-carboxílico).   

  PETIDINA intermediario C de la (ácido 1-metil-4-fenilpiperidín- 4-carboxílico).   

  PIMINODINA (éster etílico del ácido 4-fenil-1-(3- fenilaminopropil)-piperidín-4-carboxílico).   

 PIRITRAMIDA (amida del ácido 1-(3-ciano-3, 3-difenilpropil)-4-(1-piperidín) -piperidín-4-

carboxílico) ó 2, 2-difenil-4, 1 (carbamoil-4- piperidín)butironitrilo).   
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  PROHEPTACINA  (1,3-dimetil-4-fenil-4-propionoxiazacicloheptano)  ó 

 1,3-dimetil-4-fenil-4propionoxihexametilenimina).   

  PROPERIDINA (éster isopropílico del ácido 1-metil-4- fenilpiperidín-4-carboxílico).   

  PROPIRAMO (1-metil-2-piperidino-etil-n-2-piridil-propionamida).   

  RACEMETORFAN ((+)-3-metoxi-N-metilforminán).   

 RACEMORAMIDA ((r)-4-[2-metil-4-oxo-3, 3-difenil-4-(1-pirrolidinil)-butil] morfolina) o ((r)-

3metil-2,2difenil-4- morfolinobutirilpirrolidina). 

  RACEMORFAN ((r)-3-hidroxi-n-metilmorfinán).   

  SUFENTANIL (n- [4-(metoximetil)-1- [2-(2-tienil) etil] -4- piperidil] 

propionanilida).    TEBACON (acetildihidrocodeinona ó 

acetildemetilodihidrotebaína). 

  TEBAINA   

  TILIDINA ((r)-etil-trans-2- (dimetilamino)-1- fenil-3- ciclohexeno-1-carboxilato).   

 TRIMEPERIDINA (1,2,5-trimetil-4-fenil-4-propionoxipiperidina); y   

Los isómeros de los estupefacientes de la lista anterior, a menos que estén expresamente 

exceptuados.  

Cualquier otro producto derivado o preparado que contenga substancias señaladas en la 

lista anterior, sus precursores químicos y, en general, los de naturaleza análoga y cualquier 

otra substancia que determine la Secretaría de Salud o el Consejo de Salubridad General. Las 

listas correspondientes se publicarán en el Diario Oficial de la Federación.  
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        9.26 Anexo 26 (Articulo 245 LGS relacionado a psicotrópicos) 

ARTÍCULO 245. En relación con las medidas de control y vigilancia que deberán adoptar las 

autoridades sanitarias, las substancias psicotrópicas se clasifican en cinco grupos:   

I. Las que tienen valor terapéutico escaso o nulo y que, por ser susceptibles de uso indebido 
o abuso, constituyen un problema especialmente grave para la salud pública, y son:   

Reforma  en Diario Oficial de 7 de mayo de 1997  

Común Internacional  Comunes o Vulgares   

PIPERONAL O   

HELIOTROPINA  

ISOSAFROL 

SAFROL 

CIANURO DE   

BENCILO 

Química   

CATINONA   NO TIENE   (-)-v-aminopropiofenona   

NO TIENE   DET   N,N-dietiltriptamina   

NO TIENE   DMA   Dl-2,5-dimetoxi- v -  

    metilfeniletilamina.   

NO TIENE   DMHP   3-(1,2-dimetilheptil)-1-    

    hidroxi-7,8,9,10-tetrahidro-  

    6,6,9-trimetil-6H  dibenzo   

    (b,d) pirano.   

NO TIENE   DMT   N,N-dimetiltriptamina   

BROLAMFETAMINA  DOB   2,5-dimetoxi-4-bromoanfe-  

    tamina.   

NO TIENE   DOET   Dl-2,5-dimetoxi-4-etil- v -  

    metilfeniletilamina.  

 (+)-LISERGIDA   LSD,LSD-25   (+)-N,N-dietilisergamida  -  

    (dietilamida del ácido   

    d-lisérgico).   

Denominación  Otras Denominaciones  

                                                           
5 

Denominación   



Revisión de lineamientos para solicitar el permiso de venta o distribución de  

productos biológicos y hemoderivados mediante el procedimiento ordinario ante 

la Comisión Federal para la Protección Contra Riesgos Sanitarios. 

 

 Eduardo López Vázquez  197 | P á g i n a  
 

NO TIENE   MDA   3,4-metilenodioxianfeta-  

    mina.  

TENANFETAMINA   MDMA   Dl-3,4-metilendioxi-N, v- 

    dimetilfeniletilamina   

NO TIENE   Mescalina (Peyote;  3,4,5-trimetoxifenetilamina   

    Lophophora Williams II;   

    Anhalonium Williams II;   

    Anhalonium Lewin II).   

NO TIENE   MMDA   dl-5-metoxi-3,4-metilendio-  

    xi-v-metilfeniletilamina  

NO TIENE   PARAHEXILO   3-hexil-1-hidroxi-7,8,9, 10-  

    tetrahidro-6,6,9-trimetil-6h-  

    dibenzo [b,d]  pirano.   

ETICICLIDINA   PCE   n-etil-1-fenilciclohexilamina.   

ROLICICLIDINA   PHP,PCPY   1-(1-fenilciclohexil)  pirroli-  

    dina.   

NO TIENE   PMA   

4-metoxi-v-

metilfeniletilami-  

    na.   

NO TIENE   PSILOCINA,   3-(2-dimetilaminoetil)  -4-  

  PSILOTSINA   hidroxi-indol.   

PSILOCIBINA   Hongos alucinantes   fosfato dihidrogenado de 3-  

  de cualquier variedad   (2-dimetil-aminoetil)-indol -

4   

  botanica, en especial  ilo.   

  las especies psilocybe    

  Mexicana, stopharia   

  cubensis y conocybe,    

  y sus principios activos.   

NO TIENE   STP,DOM   2-amino-1-(2,5 dimetoxi-4-  

    metil) fenilpropano.   

TENOCICLIDINA   TCP   1-[1-(2-tienil)  ciclohexil]-  

    piperidina.   

NO TIENE   THC   Tetrahidrocannabinol,  los   
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    siguientes isómeros:  '6 a 

    (10a), '6a(7) '7, '8, '9 , '10, 

'9(11)  y sus variantes   

    estereoquímicas.   

NO TIENE   TMA   dl-3,4,5-trimetoxi- -metil-  

    feniletilamina.  

 Cualquier otro producto, derivado o preparado que contenga las sustancias señaladas en 

la relación anterior y cuando expresamente lo determine la Secretaría de Salud o el Consejo 

de Salubridad General, sus precursores químicos y en general los de naturaleza análoga.   

II. Las que tienen algún valor terapéutico, pero constituyen un problema grave para la salud 

pública, y que son: 

  AMOBARBITAL  

  ANFETAMINA   

  BUTORFANOL (Y SUS SALES, PRECURSORES Y DERIVADOS QUIMICOS)  

  CICLOBARBITAL   

  DEXTROANFETAMINA (DEXANFETAMINA)   

  FENETILINA   

  FENCICLIDINA   

  HEPTABARBITAL   

  MECLOCUALONA   

  METACUALONA   

  METANFETAMINA   

  NALBUFINA   

  PENTOBARBITAL   

  SECOBARBITAL   

III.  Las que tienen valor terapéutico, pero constituyen un problema para la salud pública, y 

que son:   
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  AMOXAPINA  

 ACIDO BARBITURICO (2,4,6 TRIHIDROXIPIRAMIDINA)  

  CLOZAPINA  

  EFEDRINA  

  ERGOMETRINA (ERGONOVINA)  

  ERGOTAMINA  

  1-FENIL-2-PROPANONA  

  FENILPROPANOLAMINA  

  PEMOLINA  

  PIMOZIDE  

  PSEUDOEFEDRINA  

  RISPERIDONA  

  ZIPEPROL  

  ZOPICLONA   

  (Y sus sales, precursores y derivados químicos.)  

  BENZODIAZEPINAS:   

  ALPRAZOLAM   

  BROMAZEPAM   

  BROTIZOLAM   

  CAMAZEPAM   

  CLOBAZAM   

  CLONAZEPAM   

  CLORACEPATO DIPOTASICO   

  CLORDIAZEPOXIDO   

  CLOTIAZEPAM   
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  CLOXAZOLAM   

  DELORAZEPAM   

  DIAZEPAM   

  ESTAZOLAM   

  FLUDIAZEPAM   

  FLUNITRAZEPAM   

  FLURAZEPAM   

  HALAZEPAM   

  HALOXAZOLAM   

  KETAZOLAM   

  LOFLACEPATO DE ETILO   

  LOPRAZOLAM   

  LORAZEPAM   

  LORMETAZEPAM   

  MEDAZEPAM   

  NIMETAZEPAM   

  NITRAZEPAM   

  NORDAZEPAM   

  OXAZEPAM   

 OXAZOLAM   

  PINAZEPAM   

  PRAZEPAM   

  QUAZEPAM   

  TEMAZEPAM   
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  TETRAZEPAM   

 TRIAZOLAM   

Otros:   

  ANFEPRAMONA (DIETILPROPION)   

  CARIZOPRODOL   

  CLOBENZOREX (CLOROFENTERMINA)   

  ETCLORVINOL   

  FENDIMETRAZINA   

  FENPROPOREX   

  FENTERMINA   

  GLUTETIMIDA   

  HIDRATO DE CLORAL   

  KETAMINA   

  MEFENOREX   

  MEPROBAMATO   

  TRIHEXIFENIDILO   

IV. Las que tienen amplios usos terapéuticos y constituyen un problema menor para la salud 

pública, y son:   

  BIPERIDENO  

  SERTALINA  

  FLUMAZENIL  

 

 TIOPEN

TAL

 TRAMD

OL  
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  TRAZOLIDONA  

  Y sus sales, precursores y derivados químicos.  

  GABOB (ácido gamma amino beta hidroxibutírico)  

  ALOBARBITAL   

  AMITRIPTILINA   

  APROBARBITAL   

  BARBITAL   

  BENZOFETAMINA   

  BENZQUINAMINA   

  BUSPIRONA   

  BUTABARBITAL   

  BUTALBITAL   

  BUTAPERAZINA   

  BUTETAL   

  BUTRIPTILINA   

  CAFEINA   

  CARBAMAZEPINA   

  CARBIDOPA   

  CARBROMAL   

  CLORIMIPRAMINA   

  CLORHIDRATO   

  CLOROMEZANONA   

  CLOROPROMAZINA   

  CLORPROTIXENO   

  DEANOL   
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  DESIPRAMINA   

  ECTILUREA   

  ETINAMATO   

  FENELCINA   

  FENFLURAMINA   

  FENOBARBITAL   

  FLUFENAZINA   

  HALOPERIDOL   

  HEXOBARBITAL   

  HIDROXICINA   

  IMIPRAMINA   

  ISOCARBOXAZIDA   

  LEFETAMINA   

  LEVODOPA   

  LITIO-CARBONATO   

  MAPROTILINA   

  MAZINDOL   

  MEPAZINA   

  METILFENOBARBITAL   

  METILPARAFINOL   

  METIPRILONA   

  NALOXONA   

  NOR-PSEUDOEFEDRINA (+) CATINA   

  NORTRIPTILINA   

  PARALDEHIDO   
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  PENFLURIDOL   

  PENTOTAL SODICO   

  PERFENAZINA   

  PIPRADROL   

  PROMAZINA   

  PROPILHEXEDRINA   

  SULPIRIDE   

  TETRABENAZINA   

  TIALBARBITAL   

  TIOPROPERAZINA   

  TIORIDAZINA   

 TRAMADOL   

  TRASODONE   

 

 TRIFLUOPERA

ZINA    VALPROICO 

(ACIDO)   

 VINILBITAL.   

V. Las que carecen de valor terapéutico y se utilizan corrientemente en la industria, 

mismas que se determinarán en las disposiciones reglamentarias correspondientes.  
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            9.27 Anexo 27 (Ley federal para el control de precursores químicos) 

LEY FEDERAL PARA EL CONTROL DE PRECURSORES QUÍMICOS, 
PRODUCTOS  

QUÍMICOS ESENCIALES Y MÁQUINAS PARA ELABORAR CÁPSULAS, 
TABLETAS Y/O COMPRIMIDOS  

  

TEXTO VIGENTE  

Nueva Ley publicada en el Diario Oficial de la Federación el 26 de diciembre de 1997  

Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.- Presidencia de la 

República.   

ERNESTO ZEDILLO PONCE DE LEÓN, Presidente de los Estados Unidos Mexicanos, a sus 

habitantes sabed:   

Que el Honorable Congreso de la Unión, se ha servido dirigirme el siguiente   

DECRETO   

"EL CONGRESO DE LOS ESTADOS UNIDOS MEXICANOS D E C R E T A:   

LEY FEDERAL PARA EL CONTROL DE PRECURSORES QUÍMICOS, 

PRODUCTOS  
QUÍMICOS ESENCIALES Y MÁQUINAS PARA ELABORAR CÁPSULAS, TABLETAS 
Y/O  

COMPRIMIDOS   

CAPÍTULO PRIMERO  

Disposiciones Generales   
Artículo 1.- La presente Ley tiene por objeto controlar la producción, preparación, enajenación, 

adquisición, importación, exportación, transporte, almacenaje y distribución de precursores 

químicos, productos químicos esenciales y máquinas para elaborar cápsulas, tabletas y/o 

comprimidos, a fin de evitar su desvío para la producción ilícita de narcóticos. Sus disposiciones 

son de orden público y de observancia general en todo el territorio nacional.  
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Este ordenamiento se aplicará sin perjuicio de lo establecido en la Ley General de Salud y otras 

normas aplicables.  

A falta de disposición expresa en esta Ley se aplicará supletoriamente la Ley Federal de 

Procedimiento Administrativo.  

Artículo 2.- Para los efectos de esta Ley se entenderá por:  

I. Actividades reguladas: La producción, preparación, enajenación, adquisición, importación, 
exportación, transporte, almacenaje y distribución de precursores químicos, productos químicos 
esenciales o máquinas.  

II. Consejo: El Consejo de Salubridad General;  
III. Dependencias: Las listadas en las fracciones II a VI del artículo 3 de esta Ley y la 

Procuraduría General de la República;  
IV. Desvío: El destino de precursores químicos, productos químicos esenciales o máquinas, 

para la producción ilícita de narcóticos;  
V. Máquinas: Los equipos para procesar materias sólidas, semisólidas o líquidas, en 

presentaciones de cápsulas, tabletas y/o comprimidos;  
VI. Precursores químicos: Las substancias fundamentales para producir narcóticos, por 

incorporar a éstos su estructura molecular;  
VII. Productos químicos esenciales: Las substancias que, sin ser precursores químicos, pueden 

utilizarse para producir narcóticos, tales como solventes, reactivos o catalizadores;  
VIII. Sujetos: Las personas físicas o morales que realicen cualquiera de las actividades 

reguladas, y  
IX. Merma inusual: Conforme defina el Reglamento lo procedente para cada producto, 

proceso y medio  de transporte.  
Artículo 3.- Corresponde la aplicación de la presente Ley al Ejecutivo Federal, por conducto 

de:  

I. El Consejo de Salubridad General;  
II. La Secretaría de Relaciones Exteriores;  
III. La Secretaría de Hacienda y Crédito Público;  
IV. La Secretaría de Comercio y Fomento Industrial;  
V. La Secretaría de Comunicaciones y Transportes, y  
VI. La Secretaría de Salud.  

La Procuraduría General de la República tendrá la intervención que le corresponda de acuerdo con 

sus facultades constitucionales y legales.  

CAPÍTULO SEGUNDO  

De las substancias  
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Sección Primera  
De los precursores químicos y productos químicos esenciales.   

Artículo 4.- Las substancias controladas por esta Ley, se clasifican en:  

I. Precursores químicos:  
a) Ácido N-acetilantranílico;  
b) Ácido lisérgico;  
c) Cianuro de Bencilo;  
d) Efedrina;  
e) Ergometrina;  
f) Ergotamina;  
g) 1-fenil-2-propanona;  
h) Fenilpropanolamina;  
i) Isosafrol;  
j) 3, 4-metilendioxifenil-2-propanona;  
k) Piperonal;  
l) Safrol, y  
m) Seudoefedrina.  

También quedan incluidos en esta categoría, en caso de que su existencia sea posible, las sales y 

los isómeros ópticos de las substancias enlistadas en la presente fracción, y  

II. Productos Químicos Esenciales:  
a) Acetona;  
b) Ácido antranílico;  
c) Ácido clorhídrico;  
d) Ácido fenilacético;  
e) Ácido sulfúrico;  
f) Anhídrido acético;  
g) Éter etílico;  
h) Metiletilcetona;  
i) Permanganato potásico;  
j) Piperidina, y  
k) Tolueno.  

También quedan incluidos en esta categoría, en caso de que su existencia sea posible, las sales de 

las substancias enlistadas en la presente fracción, con excepción de las sales de los ácidos 

clorhídrico y sulfúrico.  

Artículo 5.- El Consejo, previa opinión favorable de las dependencias, determinará mediante 

acuerdo que deberá publicarse en el Diario Oficial de la Federación, la adición o supresión de 

precursores químicos o productos químicos esenciales que se sujetarán o excluirán de la aplicación 

de esta Ley.  

El Consejo deberá tomar en cuenta para adicionar substancias:  
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I. La importancia y diversidad de su uso lícito, así como el costo que implica su regulación;  
II. La frecuencia con la que se emplean en la fabricación ilícita de narcóticos, y  
III. El volumen de narcóticos producidos ilícitamente con las substancias de que se 

trate y la gravedad del problema de salud pública que se ocasione.  
Artículo 6.- El Consejo, previa opinión favorable de las dependencias, determinará mediante 

acuerdo que deberá publicarse en el Diario Oficial de la Federación, las cantidades o 

volúmenes de productos químicos esenciales a partir de los cuales serán aplicables las 

disposiciones de esta Ley a las personas que realicen las actividades reguladas, así como respecto 

de los terceros con quienes las realicen.  

Para lo anterior el Consejo tomará en cuenta:  

I. Las características y propiedades de las substancias;  
  

II. Los procesos industriales y comerciales en los que se apliquen, así como el cambio 
en el costo de los mismos, y  

III. Las actividades y usos a que se destinen.  
No se podrá separar o reducir la cantidad o volumen de cada operación que se realice con 

productos químicos esenciales, con el propósito de eludir la aplicación de esta Ley.  

Sección Segunda  

De los informes anuales y avisos 
Artículo 7.- Los sujetos, con excepción de los transportistas, informarán anualmente a la 

Secretaría de Salud lo siguiente:  

I. Nombre, domicilio y, en su caso, registro federal de contribuyentes de los sujetos con los 
que hubieren realizado alguna actividad regulada, y  

II. Cantidad o volumen de precursores químicos o productos químicos esenciales que hayan 
sido objeto de cada actividad regulada.  
Artículo 8.- Quienes realicen el transporte terrestre, marítimo o aéreo de precursores químicos o 

productos químicos esenciales, deben presentar aviso por única vez a la Secretaría de 

Comunicaciones y Transportes, dentro de los treinta días siguientes a la fecha en que lo realicen 

por primera ocasión. Dicho aviso debe contener lo siguiente:  

I. Nombre, registro federal de contribuyentes y domicilio;  
II. Datos de identificación de los vehículos terrestres, marítimos o aéreos que serán 

utilizados, y  
III. Los datos de la concesión, autorización o permiso emitido por la Secretaría de 

Comunicaciones y Transportes, en los términos de las disposiciones aplicables.  
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Artículo 9.- Quienes estén obligados a dar el aviso a que se refiere el artículo anterior, 

informarán anualmente a la Secretaría de Comunicaciones y Transportes, las cantidades o 

volúmenes de precursores químicos o productos químicos esenciales que hubieren transportado 

durante el período, los sujetos a los que se hubiere prestado el servicio y, en su caso, las 

modificaciones de los datos contenidos en el aviso único.  

Artículo 10.- Quienes transporten precursores químicos o productos químicos esenciales por sus 

propios medios y únicamente para su uso particular, estarán exentos de las obligaciones previstas 

en los artículos 8 y 9 de esta Ley. El Reglamento determinará cantidades o volúmenes que se 

consideren de uso particular.  

Artículo 11.- Los informes anuales a que se refieren los artículos 7 y 9 de esta Ley deben 

presentarse dentro de los sesenta días siguientes a aquel en el que concluya el año de que se 

trate, en los formatos que las Secretarías de Salud y de Comunicaciones y Transportes determinen 

mediante acuerdo que deberá publicarse en el Diario Oficial de la Federación.  

Sección Tercera  

De los registros  
  

Artículo 12.- Los sujetos llevarán un registro de cada actividad regulada que realicen, que 

deberán conservar por un período de tres años. El registro contendrá lo siguiente:  

I. Fecha en que se realice la actividad regulada;  
II. Datos de identidad de los sujetos con los que se efectúe;  
III. Descripción, volumen, origen, medio de transporte y destino de los precursores 

químicos o productos químicos esenciales, y  
IV. Forma de entrega y pago.  

Artículo 13.- Para los efectos del artículo anterior, los sujetos deben recabar de las personas con 

las que realicen cualquier actividad regulada, copia de los documentos siguientes:  

I. Las autorizaciones sanitarias o avisos de funcionamiento de los establecimientos 
respectivos, en los términos de la Ley General de Salud y demás disposiciones aplicables;  

II. Tratándose de personas morales, la documentación que acredite que se encuentran 
legalmente constituidas y que su representante legal cuenta con facultades para la celebración del 
acto;  

III. Tratándose de sujetos que no tengan domicilio en territorio nacional, en su caso, la 
documentación que acredite que se encuentran autorizados o registrados por las autoridades 
competentes de su país para efectuar la operación de que se trate, y  
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IV. Los demás documentos que el Consejo determine previa opinión favorable de las 
dependencias, publicados en el Diario Oficial de la Federación para el cumplimiento del 
objeto de esta Ley.   
La documentación respectiva deberá recabarse una sola vez y conservarse por un período de tres 

años.  

Artículo 14.- Los sujetos deben comunicar inmediatamente a la Secretaría de Salud lo 

siguiente:  

I. Cualquier actividad  regulada que involucre un volumen extraordinario de precursores 
químicos o productos químicos esenciales, un método de pago o entrega inusual, o cualquier 
circunstancia que pueda implicar un desvío;  

II. La propuesta para realizar cualquiera de las actividades reguladas, por sujetos cuya 
descripción o características coincidan con información proporcionada previamente por cualquiera 
de las dependencias, y  

III. La desaparición o merma inusual de precursores químicos o productos químicos 
esenciales.  

Sección Cuarta  

De la importación y exportación   
Artículo 15.- Para la importación o exportación de precursores químicos o productos químicos 

esenciales que no requieran autorización, licencia o permiso conforme a las disposiciones 

aplicables, se deberá dar aviso a la Secretaría de Salud con cinco días de anticipación a la fecha en 

que se efectúe la operación o de acuerdo con lo que dispongan los tratados internacionales de los 

que México sea parte.  

Artículo 16.- La importación o exportación de precursores químicos únicamente podrá realizarse 

por las aduanas que determine la Secretaría de Salud, previa opinión de las dependencias. En 

ningún caso podrá efectuarse por vía postal o mensajería.  

CAPÍTULO TERCERO  

De las máquinas  
Artículo 17.- Los sujetos que produzcan, enajenen, adquieran, importen, exporten o almacenen 

máquinas, informarán anualmente a la Secretaría de Comercio y Fomento Industrial lo siguiente:  

I. Nombre, registro federal de contribuyentes y domicilio de los sujetos con los que hubieren 
realizado cada operación a que se refiere este artículo, y  

II. Datos de identificación y cantidad de máquinas.  
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El informe a que se refiere este artículo se presentará dentro de los sesenta días siguientes a aquel 

en el que concluya el año de que se trate, en los formatos que determine la Secretaría de 

Comercio y Fomento Industrial, mediante acuerdo que deberá publicarse en el Diario Oficial de 

la Federación.  

CAPÍTULO CUARTO  

De las facultades de las Dependencias   

Sección Primera  

De la verificación  
Artículo 18.- La verificación de las actividades reguladas se realizará por:  

I. La Secretaría de Salud respecto de las obligaciones previstas en los artículos 7, 11, 12, 13, 
14 y 15, en relación a la producción, preparación, enajenación, adquisición, almacenaje, 
exportación e importación de precursores químicos o productos químicos esenciales;  

II. La Secretaría de Comunicaciones y Transportes respecto de las obligaciones previstas en 
los artículos 8, 9, 11, 12 y 13, en relación al transporte de precursores químicos o productos 
químicos esenciales, y 

III. La Secretaría de Comercio y Fomento Industrial respecto de las obligaciones a que se 
refiere el artículo 17.  
Artículo 19.- Sin perjuicio de lo que establezcan otras disposiciones, las dependencias que 

detecten cualquier operación en que exista un posible desvío de precursores químicos, productos 

químicos esenciales o máquinas, lo denunciarán inmediatamente al Ministerio Público de la 

Federación.  

Sección Segunda  

De la base de datos   
Artículo 20.- Las dependencias integrarán de manera conjunta una base de datos con 

información sobre los sujetos, establecimientos y actividades reguladas, cuya operación y 

resguardo corresponderá al Consejo de Salubridad General.  

Las dependencias determinarán la información que contendrá la base de datos y establecerán los 

criterios técnicos para su integración, actualización, consulta y niveles de acceso.  
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La información que contenga la base de datos es confidencial. Sólo podrá ser revelada o 

proporcionada por mandato de la autoridad judicial y cuando sea necesario para el cumplimiento 

de tratados internacionales.   

CAPÍTULO QUINTO  

De la Cooperación Internacional   
Artículo 21.- Las dependencias designarán a las unidades administrativas responsables de dar 

cumplimiento a los compromisos con otros países u organismos internacionales que se relacionen 

con el objeto de esta Ley.  

Artículo 22.- La Secretaría de Relaciones Exteriores, a través de los cónsules mexicanos en el 

extranjero que conforme a las disposiciones aplicables intervengan en los procedimientos 

relacionados con actividades reguladas, notificarán inmediatamente a la Secretaría de Salud sobre 

los actos en los que intervengan.  

CAPÍTULO SEXTO  

De las sanciones   
Artículo 23.- Las dependencias facultadas para verificar en los términos del artículo 18 de este 

ordenamiento, son competentes para sancionar las infracciones a esta Ley, conforme a lo 

siguiente:  

I. Las infracciones a los artículos 7, 8, 9, 11, 15 y 17, con  multa de quinientas a mil veces el 
salario mínimo diario general en el Distrito Federal, vigente al momento de la infracción, y  

II. Las infracciones a los artículos 12, 13 y 14 con multa de mil a tres mil veces el salario 
mínimo diario general en el Distrito Federal, vigente al momento de la infracción.  
Las sanciones previstas en este artículo se aplicarán sin perjuicio de la responsabilidad penal que 

corresponda.  

TRANSITORIOS   
PRIMERO.- La presente Ley entrará en vigor a los noventa días de su publicación en el Diario 

Oficial de la Federación.  

SEGUNDO.- El Consejo expedirá el acuerdo a que se refiere el artículo 6 de esta Ley, dentro de 

los treinta días siguientes a la entrada en vigor de este ordenamiento.  
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TERCERO.- La primera presentación de los informes anuales a que se refieren los artículos 7, 9 y 

17 de esta Ley, comprenderá de la fecha de entrada en vigor de esta Ley hasta el 31 de diciembre 

de 1998.  

CUARTO.- El Reglamento de esta Ley deberá publicarse en el Diario Oficial de la Federación 

dentro de los noventa días posteriores a la fecha de su promulgación.  

México, D.F., a 10 de diciembre de 1997.- Dip. Rafael Oceguera Ramos, Presidente.- Sen. 

Heladio Ramírez López, Presidente.- Dip. Jaime Castro López, Secretario.- Sen. José 

Antonio Valdivia, Secretario.- Rúbricas".  

En cumplimiento de lo dispuesto por la fracción I del Artículo 89 de la Constitución Política de los 

Estados Unidos Mexicanos, y para su debida publicación y observancia, expido el presente Decreto 

en la residencia del Poder Ejecutivo Federal, en la Ciudad de México, Distrito Federal, a los 

veinticuatro días del mes de diciembre de mil novecientos noventa y siete.- Ernesto Zedillo 

Ponce de León.- Rúbrica.- El Secretario de Gobernación, Emilio Chuayffet Chemor.- Rúbrica.  
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            9.28 Anexo 28 (Checklist para obtener el Registro Sanitario de vacunas ante COFEPRIS) 

DOCUMENTACIÓN / INFORMACIÓN  

FOLIO EN QUE 

SE 

ENCUENTRA  

MODULO I.  INFORMACIÓN ADMINISTRATIVA Y LEGAL     
1.1.  Comprobante de pago de derechos     
1.2.  Licencia sanitaria     
1.3.  Aviso de responsable sanitario    
1.4.  Proyectos de etiqueta (Marbetes)    
1.5.  Instructivo     
1.6.  Información para prescribir en su versión amplia     
1.7.  Información para prescribir en su versión reducida      
1.8.  Certificado de buenas prácticas de fabricación del (os) establecimiento (s) 
fabricante (s) del (os) fármaco (s)    

  

1.9.  Certificado de buenas prácticas de fabricación del (os) establecimiento (s) 
fabricante (s) de la vacuna  

  

1.10. Certificado de buenas prácticas de fabricación del (os) establecimiento (s) 
fabricante (s) del diluyente (si aplica)   

  

1.11. Para medicamentos de fabricación extranjera, además de lo anterior:    
1.11.1  Certificado de Libre Venta     
1.11.2  Carta de representación      

1.12. Denominación distintiva (comercial)     
1.13. Información de la modalidad de eliminación de requisito de planta (en 
territorio nacional si aplica)  

  

1.13.1  Licencia, certificado que acredite que la empresa cuenta con 
permiso para fabricar  

  

1.13.2  Certificado de buenas prácticas de fabricación para maquiladores 
nacionales o extranjeros  

  

1.13.3  Documento que acredite al representante legal en México.    
1.13.4  Unidad de Farmacovigilancia reconocida por el CNFV    
1.13.5  Licencia sanitaria del maquilador si procede    
1.13.6  Licencia de acondicionamiento del acondicionador secundario  si 
procede  

  

1.13.7  Aviso de funcionamiento del distribuidor (medicamentos no 
controlados)  

  

1.13.8  Convenio con tercero autorizado para análisis (cuando el 
importador o representante legal no es filial)  

  

1.14. Conclusiones de la reunión con el Comité de Moléculas Nuevas    
MODULO II.   INFORMACIÓN DE CALIDAD     
2.1.  Fármaco (Que integra el medicamento y el diluyente si aplica)    

2.1.1.  Información general, materiales de partida y materias primas    
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2.1.1.1. Denominación genérica del fármaco    
2.1.1.2. Fórmula estructural, molecular y masa molecular relativa  (si 
procede)  

  

2.1.1.3. Descripción y caracterización del fármaco    
2.1.1.4. Descripción de los materiales de partida    

2.1.1.4.1. Cepas    
2.1.1.4.2. Sistema de bancos semilla /maestro/trabajo    
2.1.1.4.3. Huevos embrionados    

2.1.1.5. Descripción general de las materias primas    
2.1.1.6. Certificados analíticos    

2.1.2.  Fabricación    
2.1.2.1. Descripción del proceso de fabricación    
2.1.2.2. Diagrama de flujo    
2.1.2.3. Sistema de lotificación    
2.1.2.4. Descripción del proceso de inactivación o detoxificación    
2.1.2.5. Descripción del proceso de purificación / conjugación     
2.1.2.6. Descripción de la estabilización del fármaco    
2.1.2.7. Descripción del proceso de llenado del fármaco con controles 
del proceso.  

  

 
DOCUMENTACIÓN / INFORMACIÓN  

FOLIO EN QUE 

SE 

ENCUENTRA  

 2.1.3.  Controles de los materiales.    
 2.1.4.  Validación del proceso de fabricación     
 2.1.5.  Descripción de cambios en el proceso    
 2.1.6.  Control del fármaco    
 2.1.6.1. Especificaciones y su justificación    
 2.1.6.2. Monografía    
 2.1.6.3. Métodos analíticos    
 2.1.6.4. Validación de los métodos analíticos    
 2.1.7.  Estándares o materiales de referencia    
 2.1.8.  Sistema contenedor-cierre    
 2.1.9.  Estabilidad del fármaco    
 2.1.9.1. Protocolo del estudio de estabilidad      
 2.1.9.2. Resultados tabulados    
 2.1.9.3. Conclusiones    
 2.1.9.4. Condiciones de almacenamiento y condiciones de 

transporte del fármaco  
  

 2.1.10. Consistencia de producción del principio activo    
2.2.  Aditivos (medicamento y diluyente si aplica)    
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 2.2.1.  Control de los aditivos    
 2.2.1.1. Monografía    
 2.2.1.2. Especificaciones    
 2.2.1.3. Función de los aditivos    
 2.2.1.4. Métodos analíticos     
 2.2.1.5. Validación de los métodos que no sean farmacopeicos    
 2.2.1.6. Certificados analíticos    
 2.2.1.7. Información de seguridad de uso de aditivos de origen 

humano o animal  
  

 2.2.2.  Aditivos nuevos: Información de seguridad de uso.    
2.3.  Producto terminado (medicamento y diluyente si aplica)    

 2.3.1.  Desarrollo farmacéutico. Proceso de fabricación    
 2.3.2.  Fórmula cuali-cuantitativa    
 2.3.3.  Información de fabricación:     
 2.3.3.1. Descripción del proceso de fabricación    
 2.3.3.2. Diagrama de flujo del proceso    
 2.3.3.3. Controles críticos e intermedios del proceso    
 2.3.3.4. Sistema de lotificación    
 2.3.3.5. Resultados de consistencia de lotes.    
 2.3.3.6. Validación del proceso de fabricación.    
 2.3.3.7. Aseguramiento del proceso de esterilización.    
 2.3.3.8. Carátulas de las ordenes de producción / acondicionamiento / 

expediente maestro de liberación  
  

 2.3.4.  Controles del producto terminado.    
 2.3.4.1. Monografía     
 2.3.4.2. Especificaciones y su justificación    
 2.3.4.3. Métodos analíticos    
 2.3.4.4. Validación de los métodos de análisis    
 2.3.4.5. Certificados analíticos    
 2.3.4.6. Resultados de consistencia.    
 2.3.4.7. Método analítico, referencia y resultados de las pruebas de 

hermeticidad o la que aplique  
  

 2.3.5.  Sistema contenedor cierre.     

DOCUMENTACIÓN / INFORMACIÓN  

FOLIO EN QUE 

SE 

ENCUENTRA  

2.3.5.1. Descripción y capacidad del envase primario    
2.3.5.2. Descripción y capacidad del envase secundario    
2.3.5.3. Descripción y capacidad de dispositivos anexos    

MÓDULO III.  INFORMACIÓN ESTUDIOS PRECLÍNICOS.       
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3.1. Farmacología    
3.3.1.    Estudios farmacodinámicos (inmunogenicidad de la vacuna)    
3.3.2.   Estudios farmacodinámicos de adyuvantes (si aplica)    

3.2. Farmacocinética    
3.2.1.  Estudios farmacocinéticos (en el caso de nuevos adyuvantes, 
nuevas vías de administración  

  

3.3. Toxicología    
3.3.1.  Toxicología general    

 3.3.1.1. Diseño del estudio y justificación del modelo animal    
 3.3.1.2. Especies animales utilizadas, edad y tamaño de los 

grupos  
  

 3.3.1.3. Dosis, ruta de administración y grupos de control    
 3.3.1.4. Parámetros monitoreados    
 3.3.1.5. Tolerancia local    

3.3.2.  Toxicología especial (para las vacunas que procedan)    
 3.3.2.1. Investigaciones inmunológicas especiales    
 3.3.2.2. Estudios de toxicidad en poblaciones especiales    
 3.3.2.3. Estudios de genotoxicidad y carcinogenicidad    
 3.3.2.4. Estudios de toxicidad reproductiva    

3.3.3.  Toxicidad de nuevas sustancias incorporadas a la formulación 
(nuevos adyuvantes, estabilizadores, aditivos)  

  

3.3.4.  Consideraciones especiales    
 3.3.4.1. Evaluación del posible “shedding” (excreción) del 

microorganismo (para las vacunas atenuadas)  
  

MÓDULO IV.  INFORMACIÓN ESTUDIOS CLÍNICOS.     
4.1. Estudios Fase I    
4.2. Estudios Fase II    
4.3. Estudios Fase III    
4.4. Estudios que demuestren la no inferioridad de la vacuna (en caso de vacunas 

elaboradas por nuevos productores y vacunas combinadas)  
  

4.5. Interferencias con otras vacunas    
4.6. Estudios Fase IV (si procede)    
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