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Glosario

Aditivo: Todo ingrediente sustancia o mezcla de éstas que normalmente no se
consume como alimento por si mismo, con o sin valor nutrimental y que influye en
las caracteristicas fisicoquimicas del producto alimenticio o favorece Ila
presentacion, preservacion, ingestion, aprovechamiento, profilaxis o pigmentacién
en los animales y sus producto.

Agente etiolégico: Es el que causa una enfermedad, plaga, intoxicacion o
contaminacién en un animal o bien de origen pecuario.

Analisis de riesgo: La evaluacion de la probabilidad de entrada, establecimiento y
difusién de enfermedades o plagas de los animales en el territorio nacional o en una
zona del pais, de conformidad con las medidas zoosanitarias que pudieran
aplicarse, asi como las posibles consecuencias biolégicas, econdmicas Yy
ambientales. Incluye la evaluacion de los posibles efectos perjudiciales para la
sanidad animal provenientes de aditivos, productos para uso o consumo animal,
contaminantes fisicos, quimicos y bioldgicos, toxinas u organismos patégenos en
bienes de origen animal, bebidas y forrajes, el manejo o gestién y su comunicacion
a los agentes involucrados directa e indirectamente.

Antimicrobiano: Compuesto quimico de origen fermentativo, biosintético o
derivado de la sintesis quimica, cuyo principal efecto farmacologico es la
disminucién en el numero de bacterias, micoplasmas, hongos o de protozoarios en
los animales, administrado por via oral o parenteral.

Arancel: son las cuotas de las tarifas de los impuestos generales de exportacion e
importacion.

Aseguramiento de calidad: Es el conjunto de actividades necesarias para
asegurar que los productos cumplen con las caracteristicas requeridas para su uso.
Buenas Practicas de Manufactura (BPM): Conjunto de procedimientos,
actividades, condiciones, controles de tipo general que se aplican en los
establecimientos que elaboran productos quimicos, farmacéuticos, bioldgicos,
aditivos o alimenticios para uso en animales o consumo por éstos; asi como en los

establecimientos Tipo Inspeccion Federal, en los rastros y en los demas




establecimientos dedicados al sacrificio de animales, y procesamiento de bienes de
origen animal para consumo humano, con el objeto de disminuir los riesgos de
contaminacion fisica, quimica o bioldgica; sin perjuicio de otras disposiciones
legales aplicables en materia de salud publica.

Calidad: Conjunto de caracteristicas que le confieren a un producto la aptitud de
satisfacer las necesidades para las que fueron creados.

Cadena valor: El conjunto de elementos y agentes involucrados en los procesos
productivos de las mercancias reguladas en esta Ley, incluidos el abastecimiento
de equipo técnico, insumos productivos, recursos financieros, la produccion
primaria, acopio, transformacién, distribucion y comercializacion.

Cargamento: La totalidad de mercancias reguladas, movilizadas y amparadas por
un Certificado zoosanitario.

Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM): Documento expedido
por la Secretaria o por un Organismo de Certificacion que acredita el cumplimiento
de las buenas practicas de manufactura en la operacion de los establecimientos de
elaboracién de productos para uso o consumo animal y Establecimientos Tipo
Inspeccion Federal.

Certificado de origen: Documento que emite la autoridad competente o
Instituciones acreditadas en materia de sanidad animal del pais o regidn de donde
se genera un producto o materia prima para uso o consumo animal, que acredita el
origen de los mismos.

Certificado Zoosanitario para Importacién: Documento oficial en el que se hace
constar el cumplimiento de los requisitos establecidos en la Hoja de Requisitos
Zoosanitarios, en las normas oficiales mexicanas o en disposiciones de salud
animal, mediante el cual se autoriza la introduccion de mercancias reguladas por
riesgo zoosanitario en esta Ley, del punto de ingreso al pais a un punto de destino
especifico en territorio nacional.

Control de calidad: Conjunto de técnicas y actividades realizadas para garantizar
el cumplimiento de las especificaciones de un producto.

Dictamen técnico: Resolucion emitida por la Secretaria, que permite identificar los

factores condicionantes de un riesgo zoosanitario determinado en una mercancia




regulada, asi como las medidas mitigantes del riesgo identificado, recomendaciones
y conclusiones, con fines de regionalizacion, compartimentacién, certificacion,
constatacion, diagnostico, movilizacion, cuarentena, importacion o exportacion, el
cual debera estar sustentado técnica y cientificamente.

Enfermedad: Ruptura del equilibrio en la interaccion entre un animal, agente
etiolégico y ambiente, que provoca alteraciones en las manifestaciones vitales del
primero.

Enfermedad o plaga exética de los animales: Aquella de la que no existen casos,
ni comprobacion de la presencia del agente etioldgico en el territorio nacional o en
una region del mismo.

Erradicacién: Eliminacion total de un agente etiologico de una enfermedad o plaga
en la poblacion animal susceptible doméstica y silvestre en cautiverio y dentro de
una area geografica determinada.

Establecimientos: Las instalaciones ubicadas en territorio nacional en donde se
desarrollan actividades de sanidad animal; que prestan servicios veterinarios; asi
como aquellas instalaciones en las que se sacrifican animales o procesan bienes
de origen animal, incluidos aquellos donde se procesan, manejan, acopian,
envasan, empacan, refrigeran o industrializan bienes de origen animal, sujetos a
regulacién zoosanitaria o de buenas practicas pecuarias en términos de esta ley y
su reglamento.

Estatus zoosanitario: Condicion que guarda un pais 0 una zona o area geografica
respecto de una enfermedad o plaga de los animales.

Farmaco: Sustancia quimica purificada de origen natural, sintética o biotecnoldgica,
utilizada en la prevencion, diagndéstico, tratamiento y mitigacion de una enfermedad;
para evitar un proceso fisiolégico no deseado o para modificar condiciones
fisiologicas con fines especificos, que en los preparados farmacéuticos o
medicamentos representa el ingrediente o principio activo.

Hoja de requisitos zoosanitarios: Documento mediante el cual la Secretaria da a
conocer al importador los requerimientos a cumplir para la importacion de

mercancias reguladas por esta Ley, tendientes a asegurar el nivel adecuado de
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proteccion que considere necesario para la proteccién de la salud animal en el
territorio nacional.

Ingrediente activo: El componente quimico de la formula de cualquier producto,
que le confiere el caracter farmacéutico especifico del mismo

Inspeccidn: Acto que realiza la Secretaria para constatar mediante la verificacion
el cumplimiento de esta Ley y de las disposiciones que de ella deriven.

Instalacién de cuarentena guarda-custodia: Establecimiento que instala y opera,
autoriza o habilita la Secretaria, especializado para la recepcion y aislamiento
temporal de animales y demas mercancias reguladas en esta Ley, que impliquen
un riesgo zoosanitario, para confirmacion de diagnéstico y, en su caso, tratamiento
profilactico, destruccion o retorno a su pais o lugar de origen o procedencia.
Insumo: Producto natural, sintético, bioldégico o de origen biotecnolégico utilizado
para promover la produccidén pecuaria, asi como para el diagndstico, prevencion,
control, erradicacion y tratamiento de las enfermedades, plagas y otros agentes
nocivos que afecten las especies animales o a sus productos. Se incluyen alimentos
para animales y aditivos.

Lote: Grupo de animales, productos o subproductos de origen animal, productos
bioldgicos, quimicos, farmacéuticos y alimenticios para uso en animales 0 consumo
por éstos, agrupado o producido durante un periodo de tiempo determinado bajo las
mismas condiciones, identificado de origen con un codigo especifico.

Materia prima: Son los materiales extraidos de la naturaleza u obtenidos de manera
sintética y que son transformados para elaborar bienes de consumo o productos
terminados.

Médico veterinario: Persona fisica con cédula profesional de médico veterinario o
meédico veterinario zootecnista, expedida en el territorio nacional por la Secretaria
de Educacion Publica.

Médico veterinario oficial: Profesionista de la medicina veterinaria asalariado por
la Secretaria.

Médico veterinario responsable autorizado: Profesionista autorizado por la
Secretaria, para prestar sus servicios de coadyuvancia y emision de documentos

en unidades de produccién, establecimientos que industrializan o comercializan
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productos bioldgicos, quimicos, farmacéuticos, plaguicidas o alimenticios para uso
en animales o consumo por éstos, laboratorios autorizados, establecimientos TIF
destinados al sacrificio y procesamiento, u otros que determine la Secretaria, para
garantizar que se lleve a cabo lo establecido en las disposiciones que derivan de
esta Ley. Dicho profesionista fungird como responsable ante la Secretaria.
Medidas Zoosanitarias: Disposicion para prevenir, controlar o erradicar la
introduccion, radicacion o propagacion de una plaga o enfermedad; y de los riesgos
provenientes de aditivos, contaminantes, toxinas u organismos causantes de
enfermedades y dafios que afecten a los animales.

Mercancia regulada: Animales, bienes de origen animal, productos para uso o
consumo animal, equipo pecuario usado, articulos y cualesquier otros bienes
relacionados con los animales, cuando éstos presenten riesgo zoosanitario.
Movilizacién: Traslado de animales, bienes de origen animal, productos bioldgicos,
quimicos, farmacéuticos, plaguicidas o alimenticios para uso en animales o
consumo por éstos, equipo e implementos pecuarios usados, desechos y cualquier
otra mercancia regulada, de un sitio de origen a uno de destino predeterminado, el
cual se puede llevar a cabo en vehiculos o mediante arreo dentro del territorio
nacional.

Muestra: Porcion extraida de un todo que conserva la composicion del mismo y a
partir de la cual se pretende conocer la situacion del todo del que procede mediante
la realizacion de estudios o analisis.

Norma Oficial Mexicana (NOM): Las normas oficiales mexicanas en materia de
sanidad vegetal o sistemas de reduccion de riesgos de contaminacion en la
produccion primaria de vegetales, de caracter obligatorio, expedidas por la
Secretaria conforme al procedimiento previsto en la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion.

Oficial de Inspeccion de Sanidad Agropecuaria: Instalacion dependiente de la
Secretaria ubicadas en puntos de entrada al pais, en puertos maritimos,

aeropuertos y fronteras.
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Prevencién: Conjunto de medidas zoosanitarias basadas en estudios
epidemioldgicos, que tienen por objeto evitar la introduccion y radicacion de una
enfermedad.

Procedimiento normalizado de operacion: al documento que contiene las
instrucciones necesarias para llevar a cabo de una manera reproducible una
operacion.

Producto farmacéutico: El elaborado con materia prima de origen natural o
sintético con efecto terapéutico o preventivo en animales.

Producto quimico: El elaborado con materia prima de origen natural o sintético,
con accion detergente, desinfectante o sanitizante aplicable en las medidas
zoosanitarias o de buenas practicas pecuarias.

Producto para uso o consumo animal: Los productos quimicos, farmacéuticos,
biolégicos, productos derivados de organismos genéticamente modificados, kits de
diagndstico y alimenticios, para uso en animales o consumo por éstos, que de
acuerdo al riesgo zoosanitario deberan ser registrados o autorizados por la
Secretaria.

Punto de ingreso: Lugar, oficina o aduana de entrada al pais ubicado en puerto,
aeropuerto o frontera en la que esté establecida una Oficina de Inspecciéon de
Sanidad Agropecuaria y por la que ingresa la mercancia a territorio nacional.
Punto de verificacion e inspeccion zoosanitario y para importaciéon: Sitio
ubicado en puntos de entrada al territorio nacional; o bien, en la franja fronteriza o
Recinto Fiscalizado Estratégico, con infraestructura de laboratorio aprobado por la
Secretaria o con convenio con laboratorios aprobados, para constatar el
cumplimiento de esta Ley y demas disposiciones de sanidad animal de acuerdo a
lo establecido por esta Ley, en lo que no se contraponga con la legislacion de
comercio exterior y aduanal aplicable.

Punto de verificacion e inspeccion interno: Aquellos autorizados por la
Secretaria, que se instalan en lugares especificos del territorio nacional, en las vias
terrestres de comunicacion, limites estatales y sitios estratégicos, que permiten

controlar la entrada o salida de mercancias reguladas a zonas de produccion, que

13



de acuerdo a las disposiciones de sanidad animal aplicables a bienes de origen
animal, deban inspeccionarse o verificarse.

Rastreabilidad: Conjunto de actividades técnicas y administrativas de naturaleza
epidemioldgica que se utilizan para determinar a través de investigaciones de
campo y del analisis de registros, el origen de un problema zoosanitario y su posible
diseminacion hasta sus Ultimas consecuencias, con miras a su control o
erradicacion.

Regulacién: El amplio rango de instrumentos legales y decisiones mediante los
cuales los gobiernos establecen condiciones en la conducta de los ciudadanos, las
empresas y el gobierno mismo, con objeto de modificar la conducta de los
participantes en una actividad econdmica especifica. Su aplicacion, supone, el
aumento del bienestar social o evitar la pérdida del mismo al normar y controlar la
actividad a la cual se dirige la accion gubernamental.

Retencidén: Acto que ordena la Secretaria con el objeto de asegurar temporalmente
animales, bienes de origen animal, desechos, despojos, productos quimicos,
farmacéuticos, biolodgicos o alimenticios para uso en animales o consumo por éstos,
considerados como de riesgo zoosanitario.

Riesgo zoosanitario: La probabilidad de introduccién, establecimiento o
diseminacion de una enfermedad o plaga en la poblacién animal, asi como la
probabilidad de contaminacion de los bienes de origen animal o de los productos
para uso o consumo animal, que puedan ocasionar dafio a la sanidad animal o a los
consumidores.

Sanidad animal: La que tiene por objeto preservar la salud, asi como prevenir,
controlar y erradicar las enfermedades o plagas de los animales.

Tratamiento: Procedimiento de naturaleza quimica, fisica o de otra indole, para
eliminar, remover o inactivar a los agentes que causan las enfermedades o plaga
que afectan a los animales o para erradicar cualquier fuente de contaminacion
alimentaria.

Trazabilidad: Serie de actividades técnicas y administrativas sistematizadas que
permiten registrar los procesos relacionados con el nacimiento, crianza, engorda,

reproduccion, sacrificio y procesamiento de un animal, los bienes de origen animal,
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asi como de los productos quimicos, farmacéuticos, biolégicos y alimenticios para
uso en animales o consumo por éstos hasta su consumo final, identificando en cada
etapa su ubicacion espacial y en su caso los factores de riesgo zoosanitarios y de
contaminacién que pueden estar presentes en cada una de las actividades.
Verificacion e inspeccion en origen: Actos que realiza la Secretaria en el
extranjero a los animales o bienes de origen animal, para constatar en el pais de
origen previo al tramite de importacion, el cumplimiento de las especificaciones
zoosanitarias vigentes de los Estados Unidos Mexicanos.

Zona de escasa prevalencia: Estatus zoosanitario que asigna la Secretaria a un
area geografica determinada en donde se presenta una frecuencia minima de focos
o casos de una enfermedad o plaga de animales, en un periodo y especie animal
especificos.

Zona en control: Estatus zoosanitario que asigna la Secretaria a un area
geografica determinada en la que se operan medidas zoosanitarias tendientes a
disminuir la incidencia o prevalencia de una enfermedad o plaga de los animales,
en un periodo y especie animal especificos.

Zona en erradicacion: Estatus zoosanitario que asigna la Secretaria a un area
geografica determinada, en la que se operan medidas zoosanitarias tendientes a la
eliminacién total del agente etiolégico de una enfermedad o plaga de animales,
donde se realizan estudios epidemiolégicos con el objeto de comprobar la ausencia
del agente etiolégico en un periodo de tiempo y especie animal especificos, de
conformidad con las normas oficiales y las medidas zoosanitarias que la Secretaria
establezca.

Zona libre: Estatus zoosanitario que asigna la Secretaria a un area geografica
determinada por la Secretaria que puede abarcar la totalidad del pais o una region
especifica, en la que no existe evidencia de una determinada plaga o enfermedad.
Zoonosis: Enfermedades transmisibles entre los animales y hombres, en

condiciones naturales.
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RESUMEN

Es importante que los Quimicos Farmacéuticos Bidlogos como profesionales

de la salud, conozcan que el estatus sanitario es la condicion que presenta o guarda

el pais o0 una region respecto a una enfermedad o plaga en los animales, y si esta

condicion se ve afectada podria presentar una zoonosis de dicha enfermedad,

convirtiéndose esta en un riesgo sanitario que pondria en peligro tanto la salud

humana como la sanidad animal y vegetal.

OBJETIVOS

General

Exponer la situacién actual de la normatividad vigente que aplica el
SENASICA, érgano competente en la importacion de materia prima
farmacéutica para la elaboracién de productos de uso veterinario, encargado
de vigilar el cabal cumplimiento del marco regulatorio de estos productos en

nuestro pais.

Particulares

1.

Analizar los requisitos zoosanitarios que solicita el SENASICA para la
importacion de materia prima farmacéutica, revisar la legislacion que regula
el sector de salud animal en cuanto a las importaciones de moléculas activas.
Dar a conocer al Quimico Farmacéutico Bidlogo en materia de la
normatividad que involucran las importaciones en nuestro pais. Convocar de
su participacion mas activa en materia de la industria de productos
farmacéuticos de uso veterinario.

Identificar, desarrollar y presentar propuestas para mejorar la calidad en la
atencion de las solicitudes de importacidon de ingredientes activos, asi como,
sugerir guias para analizar o solicitar informacion técnica-cientifica

complementaria en materia de ingredientes activos.
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Capl'tulo 1.

Introduccidon: Relacion e importancia de las importaciones de
materia prima para elaboracion de productos farmaceuticos de

uso veterinarios y el Quimico Farmacéutico Bidlogo.

17



1. Introduccion: Relacion e importancia de las importaciones de materia
prima para elaboracion de productos farmacéuticos de uso veterinarios
y el Quimico Farmacéutico Bidélogo.

Actualmente el intercambio mercantil global presenta una relevancia
importante y significativa en el sector empresarial de cualquier ambito. Para la
industria farmacéutica, la necesidad de importar y exportar tanto materias primas
como sus productos terminados, ha generado la necesidad de desarrollar marcos
juridicos regulados por 6rganos administrativos competentes, encargados de vigilar
que esta movilidad no alteren o pongan en peligro la salud o sanidad del pais, y asi
permitir el flujo de las mercancias, asegurando que todo producto que ingrese como

el que se exporte cumpla con los criterios necesarios de calidad y seguridad.

Hoy en dia, los temas como la legislacién farmacéutica nacional e
internacional, y el aseguramiento de la calidad de los productos farmaceéuticos han
tenido un gran impacto a nivel global dentro de la industria farmacéutica. Ambos,
sobresaltan tres pilares que todo profesional farmacéutico involucrado en el ambito
de manufactura de medicamentos debe conocer, buscar y cumplir, ya sea el
producto terminado para consumo humano o animal, y es que todos los
medicamentos deben de contar con; CALIDAD, SEGURIDAD Y EFICACIA.

Bajo esta premisa de que los medicamentos deben de cumplir con tres
caracteristicas fundamentes: calidad, seguridad y eficacia, el presente trabajo tiene
como finalidad que el QFB conozca los aspectos juridicos que implica la importacion
de materia prima farmacéutica para la elaboracion de productos de uso veterinario
ante el Servicio Nacional de Sanidad, Inocuidad y Calidad Agroalimentaria
(SENASICA), que es un 6rgano desconcentrado de la Secretaria de Agricultura,
Ganaderia, Desarrollo Rural, Pesca y Alimentacion (SAGARPA); encargado de
regular, administrar y fomentar actividades de sanidad, inocuidad y calidad
agroalimentaria, para proporcionar seguridad sanitaria y facilidad del comercio.
Asimismo, analizar y proponer algunas alternativas de mejora de calidad, con la

finalidad de dar mejores resultados en tiempo y forma al importador.
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Finalmente, brindar un panorama general de la normatividad que rige la
sanidad animal en nuestro pais, sirva el presente de ayuda o despierte su interés

para laborar en su futura vida como QFB profesionista de la salud en este sector.
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Capl’tulo 2.

2. Servicio Nacional de Sanidad, Inocuidad y Calidad
Agroalimentaria (SENASICA).

2.1 Antecedentes histéricos. Funciones que desempefia.

2.1.1. Generalidades de la Direccion General de Salud

Animal.

2.1.2. Generalidades de la Direccion de Importaciones y

Exportaciones.

2.1.3. Generalidades del Departamento de Importaciones de

Productos Bioldgicos, Quimicos y Farmacéuticos.
2.2 Importaciones

2.2.1 Médulo de Consulta de los Requisitos Zoosanitarios

para Importacion (MCRZI).

2.2.2 Mercancias no contempladas en el MCRZI.
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2. Servicio Nacional de Sanidad, Inocuidad y Calidad Agroalimentaria
(SENASICA).

2.1. Antecedentes histéricos. Funciones que desempeiia.

El Servicio Nacional de Sanidad, Inocuidad y Calidad Agroalimentaria
(SENASICA), es el 6rgano administrativo competente desconcentrado de la
Secretaria de Agricultura, Ganaderia, Desarrollo Rural, Pesca y Alimentacién
(SAGARPA) que aplica y verifica el cumplimiento de las disposiciones en materia
de sanidad animal y vegetal para evitar la introduccién de plagas y enfermedades

en todos los puertos, fronteras o puntos de ingreso a nuestro pais.

Esquema 1. Linea cronolégica de evolucion del SENASICA.
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Comision de . -
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: dos secciones , ’ D G |
General de Agricultura. dependiendo de la g |r%cc,}|on enera
Direccion General Aeric%gnsa
de Ganaderia. g :

Por acuerdo

presidencial, el

Departamento de| La Direccion

Sanidad Animal | General de

se transforma en | Defensa Agricola| Se efectud una

la Direccion cambio su revision de la

Gen'eral de denomi_naci(.'J[I a |DGDV por la La Secretaria de

Sanidad e la de Direccion | necesidad de Agricultura y S |

Higiene General de contar conuna | Recursos >€ se%arasron_ dasd

Pecuaria. 1956 | Sanidad Vegetal | organizacion | Hidraulicos e S e

modifico su (DGSV) acorde a las (SARH), se Aegetal , Sa U'd q

demandas |adecuos | Anmaly Sanicad

Direccion fitosanitarias que | estructura con el origen a’npuevas

General de reclamaba el agro, mismo enfoque Dirgecciones

Sanidad Animal. mexicano y considerado para | gonarales
congruente con el|la Direccion dependientes de las
funcionamiento | General de SuFt))secretarias de
global de la Sanidad Vegetal. Agricultura y de
Secretaria. Ganaderia y Forestal,

respectivamente.




Reordena su
estructura
quedando
integrada como
Coordinacion
Ejecutiva de
Inspeccion
Fitozoosanitaria
Internacional en
Puertos,
Aeropuertos y
Fronteras
(CEIFI).

Se crea la
Direccion

General de
Inspeccion
Fitozoosanitaria
en Puertos,
Aeropuertos y
Fronteras,
sustituyendo a
CEIFI.

El Diario Oficial de la
Federacién publico el
Reglamento Interior de
la SAGARPA, en el
cual se establece la
creacion de la
Comision Nacional de
Sanidad Agropecuaria
(CONASAG) como
Organo Administrativo
Desconcentrado,
contando con: 4
Direcciones
Generales: Sanidad
Vegetal, Salud Animal,
Inspeccion
Fitozoosanitaria en
Puertos, Aeropuertos y
Fronteras, y la de
Administracion .

Se publica el

Reglamento

Interior de la Se modifico la
SAGARPA por lo | estructura

que la CONASAG| orgéanica
cambia de ocupacional del
denominacion a | SENASICA, que
Servicio Nacional | contaba con una
de Sanidad, Direccion en
Inocuidad y Jefe, 6

Calidad Direcciones
Agroalimentaria |Generales, 20
(SENASICA) Direcciones de
adquiriendo Area, 44
nuevas Subdirecciones
atribuciones y de Area y 86
conservando la | Jefaturas de
misma estructura.| Departamento.

m Se fortalecieron algunas atribuciones del Servicio Nacional de

Sanidad, Inocuidad y Calidad Agroalimentaria, a la vez que se crearon
nuevas atribuciones con la modificacion de;

Se publicoé de
la Ley de
Bioseguridad
de
Organismos
Genéticament
e Modificados
el 18 de
marzo.

2007

La publicacion de la Ley Federal de Sanidad

La Ley de Desarrollo Rural Sustentable
publicada 2 de febrero de 2007

La publicacion de la Ley General de Pesca y
Acuacultura Sustentables del 24 de julio de

Animal del 25 de julio de 2007

La modificacion de la Ley Federal de Sanidad

Vegetal del 26 de julio de 2007

La publicacion del Reglamento de la Ley de
Bioseguridad de Organismos Genéticamente
Modificados con fecha del 19 de marzo de

2008

La modificacion de la Ley Federal sobre

Metrologia y Normalizacién del 30 de abril de
2009 todas publicados en el Diario Oficial de la

Federacion.

Actualmente

El Servicio Nacional de
Sanidad, Inocuidad y Calidad
Agroalimentaria cuenta con 1
Direccion en Jefe, 6
Direcciones Generales, 1
Unidad de Promocién y
Vinculacién, 1 Unidad de
Coordinacion y Enlace, 33
Direcciones de Area, 88
Subdirectores de Area, 164
Jefaturas de Departamento, 10
Coordinaciones, 7 Secretarias
Técnicas y 1 Secretaria
Particular.
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La mision que desempena este 6rgano es regular, administrar y fomentar las
actividades de sanidad, inocuidad y calidad agroalimentaria, reduciendo los riesgos
inherentes en materia agricola, pecuaria, acuicola y pesquera, en beneficio de los
productores, consumidores e industria. Basado en principios como la eficiencia,
ética, calidad y el sustento cientifico con la finalidad de satisfacer las necesidades y
expectativas sociales tanto del cliente como del ciudadano, asimismo, con sustentos
cientificos que permitan una mejorar continua e innovacion para un desarrollo

sustentable de en todos los procesos y resultados.

Por otro lado, su vision es ser un SENASICA transformado, moderno, con un
marco juridico que proporciona facilidad y seguridad sanitaria del comercio exterior,
con una plataforma técnico cientifica consolidada, que da certeza con

reconocimiento nacional e internacional.
El SENASICA es responsable de:

e Protegery preservar la sanidad e inocuidad de vegetales y animales.
e Desarrollar y aplicar planes y programas sanitarios que apoyen al campo.
e Atender las emergencias sanitarias agropecuarias.

e Vigilar el cumplimiento de la legislacion que establece la regulacion sanitaria.
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Cuadro 1. Organigrama del SENASICA.

Director en Jefe del SENASICA

Direcciéon General de Salud Animal (DGSA)

Direccién de Importaciones y Exportaciones (DIE)

Subdireccion Subdireccion

Subdireccion
de Negociacio-
nesy
Organismos
Internacionales
en Materia
Zoosanitaria

J

de
Importaciones.

de
Exportaciones

|
[ [ |

Departamento
de Importacién

Departamento
de Importacién

Departamento de
Importacién de

de Animales de Productos Productos
Vivos y sus Alimenticios Biolégicos,
Productos Quimicos y
J/ Farmacéuticos
J (DIPBQF)
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2.1.1. Generalidades de la Direccion General de Salud Animal.

El objetivo de la Direccion General de Salud Animal (DGSA) es planear,
dirigir, promover y supervisar los servicios zoosanitarios, las acciones de control y/o
erradicacion de enfermedades y plagas, actualizacién de lineamientos relacionados
con las enfermedades bajo campana, exodticas y de emergencia, la operacion y
funcionamiento de los organismos auxiliares, la realizacion de estudios, aplicacion
de tecnologia y administracién de tercerias en la ganaderia, acuacultura y pesca
nacionales en base a los ordenamientos legales que le dan facultades, con el fin de
mejorar el estatus sanitario del pais y favorecer la competitividad en los mercados

nacional e internacional.
Algunas de las funciones que desempefia la DGSA son:

e Organizar, coordinar y evaluar las actividades en materia de salud animal y
sanidad acuicola y pesquera, incluidas las relacionadas con el analisis de
riesgo, la rastreabilidad y bienestar animal, en coordinacién con las diversas
dependencias y entidades de la Administracién Publica Federal, gobiernos
estatales y municipales, asi como de los sectores privado y académico.

e Promover la emision de normas y lineamientos para la importacién y
exportacion de animales y especies acuaticas, sus productos y subproductos,
asi como de productos bioldgicos, quimicos, farmacéuticos y alimenticios,
para uso en animales y especies acuaticas o consumo por estos, asi como
la emision de normas para que los organismos coadyuvantes y auxiliares,
impacten favorablemente en la salud animal y la sanidad acuicola y
pesquera.

e Proponer anteproyectos de normas oficiales mexicanas y de emergencia en
materia zoosanitaria, acuicola y pesquera, y demas instrumentos normativos,
asi como vigilar y certificar su cumplimiento y mantener actualizado y en
operacion el comité consultivo nacional de normalizacion de proteccion
zoosanitaria, en los términos establecidos en la Ley Federal Sobre Metrologia

y Normalizacion.
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Establecer politicas y lineamientos en materia de diagnostico, constatacion y
referencia en salud animal y sanidad acuicola y pesquera, para su aplicacion
por parte de las entidades publicas y privadas, en el ambito nacional.

Promover la suscripcion de convenios de coordinacion con organismos
internacionales en materia zoosanitaria, acuicola y pesquera, para prevenir,
controlar o minimizar los riesgos zoosanitarios, creando condiciones
favorables para el desarrollo de los mercados nacional e internacional que
redunden en beneficio de la industria pecuaria, acuicola y pesquera nacional.
Coordinar la operacion del sistema nacional de vigilancia epidemiolégica y
del dispositivo nacional de emergencia en salud animal y en sanidad
acuicola, asi como organizar el consejo técnico consultivo nacional de

sanidad animal.
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2.1.2. Generalidades de la Direccién de Importaciones y Exportaciones.

El objetivo de la Direccidén de Importaciones y Exportaciones (DIE) es instituir

y coordinar acciones necesarias para instaurar cientifica y técnicamente requisitos

en materia zoosanitaria que deben cumplir los interesados en importar las

mercancias pecuarias de importacion y exportacion; negociar y establecer acuerdos

de reconocimiento de las condiciones zoosanitarias con paises interesados en llevar

a cabo el intercambio comercial de dichas mercancias, a efecto de salvaguardar la

ganaderia nacional y dar certidumbre internacional de los Servicios Veterinarios

mexicanos.

Algunas de sus funciones son:

Aplicar las normas y lineamientos técnicos a los que deben sujetarse las
importaciones y exportaciones en materia de salud animal; asimismo,
coordinar la aplicacion de programas que garantizan el cumplimiento de
protocolos zoosanitarios o requisitos para la exportacion acordados con los
paises a los que se envian las mercancias pecuarias y coordinar la
elaboracion de las regulaciones oficiales para dar certeza juridica a esas
exportaciones en materia pecuaria.

Planear y coordinar la busqueda de informacion técnico-cientifica que dé
sustento a los requisitos zoosanitarios establecidos por México para la
importacion de mercancias pecuarias y, coordinar la elaboracion de
regulaciones para garantizar el cumplimiento de los requisitos zoosanitarios
para la importacién de las mercancias. Emitir lineamientos zoosanitarios para
la determinacion de cuarentenas a animales de importacion, asi como,
aplicar las restricciones a la importacion de animales, productos y
subproductos de origen animal en caso de emergencia y definir las
restricciones a productos de origen animal en caso de sospecha en riesgo
zoosanitario para el pais.

Coordinar la elaboracion de las propuestas para plantear protocolos y
acuerdos zoosanitarios de interés para nuestro pais y para el fomento de las

exportaciones de mercancias pecuarias
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Identificar, desarrollar y evaluar los procesos ligados a la importacion,
exportacion y negociaciones de requisitos zoosanitarios para mejora de su
desempenio y coordinar el desarrollo de los manuales de procedimientos para
la importacion, exportacién y negociaciones internacionales y, en su caso,

registrarlos ante la Comision Federal de Mejora Regulatoria.

28



2.1.3. Generalidades del Departamento de Importaciones de Productos

Biolégicos, Quimicos y farmacéuticos.

El objetivo del Departamento de Importaciones de Productos Bioldgicos,

Quimicos y Farmacéuticos (DIPBQF) es proponer y analizar temas para la gestion

y el establecimiento de requisitos zoosanitarios para la importacion de productos

bioldgicos, quimicos y farmacéuticos que deseen introducirse a México, buscando

reducir los riesgos inherentes a ellos y asi garantizar el adecuado nivel de proteccidn

zoosanitaria a la ganaderia nacional.

Las principales funciones del DIPBQF son:

Desarrollar, mejorar y estandarizar los sistemas para la expedicion de los
documentos oficiales para importar a México productos bioldgicos, quimicos
y farmacéuticos, facilitando el rapido acceso, trazabilidad adecuada y
respuesta oportuna a los usuarios.

Analizar la informacién técnica-cientifica en materia de requisitos
zoosanitarios que permita que las autoridades sanitarias mexicanas, elaborar
propuestas de sistemas de control de establecimientos exportadores de
productos bioldgicos, quimicos y farmacéuticos a México.

Proporcionar apoyo en la busqueda de informacién técnico-cientifica que dé
sustento a los requisitos zoosanitarios establecidos por México para la
importacion de productos biolégicos, quimicos y farmacéuticos.
Proporcionar regulaciones para garantizar el cumplimiento de los requisitos
zoosanitarios para la importacion de productos bioldgicos, quimicos y
farmacéuticos.

Proporcionar apoyo en el control de la operacion del sistema de expedicion
de las hojas de Requisitos Zoosanitarias para la importacién de productos
biolégicos, quimicos y farmacéuticos, asi como, capacitar al personal oficial

encargado de la expedicion de los documentos.
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2.2. Importaciones.

El SENASICA es responsable de proteger y preservar la sanidad e inocuidad
de vegetales y animales, ademas de vigilar el cumplimiento de la legislacién que
establece la regulacion sanitaria, es por ello que a través del “ACUERDO por el que
se establece el médulo de requisitos en materia de sanidad para la importacion de
especies acuaticas, sus productos y subproductos, asi como de los productos
biolégicos, quimicos, farmacéuticos o alimenticios para el uso o consumo de dichas
especies”, cred el sistema de consulta en linea, constituido por una serie de
catalogos en el que se establecen las medidas sanitarias para la importacion de

mercancias que son reguladas por la SAGARPA.

Este mddulo de consulta comprende una clasificacién en 3 grandes rubros: a)
Mercancias de origen acuicola, b) Mercancias de origen animal y ¢) Mercancias de

origen vegetal. El mdédulo que le compete a este tema es el siguiente:

a) MERCANCIAS DE ORIGEN ANIMAL.

Para importar mercancias de origen animal o para uso o consumo animal, es
necesario consultar los requisitos zoosanitarias para la importacion aplicables en el

Modulo de Consulta de Requisitos Zoosanitarios para la Importacién (MCRZI), en

apego al Acuerdo publicado en el Diario Oficial de la Federacién del 13 de octubre
del 2010, que podra consultar en la siguiente liga;

http://sistemas.senasica.gob.mx/mcrz/moduloConsulta.jsf

Cuando los requisitos no se encuentren en el Modulo debera solicitar el tramite

SENASICA-01-011, Solicitud de la Hoja de Requisitos Zoosanitarios especial para

la importacion de mercancias reguladas no contempladas en el Moédulo de Consulta

de Requisitos Zoosanitarios.

30



2.21. Médulo de Consulta de los Requisitos Zoosanitarios para
Importacion (MCRZI).

Con el objetivo de facilitar el procedimiento de importacion de mercancias, el
SENASICA cred el “Mddulo de consulta de los Requisitos Zoosanitarios para
Importacion (MCRZI)”, que entré en vigor en el 13 de octubre de 2010 y se puede
consultar a través de la pagina web, que se cita a continuacién para su referencia
www.senasica.gob.mx. En la seccién de “TRAMITES Y SERVICIOS” del portal de
esta institucion, conforme al “ACUERDO por el que se establecen los medios de

consulta de requisitos para la importacion al territorio nacional de mercancias
reguladas por la Secretaria de Agricultura, Ganaderia, Desarrollo Rural, Pesca y
Alimentacion, en materia de sanidad animal”, se puede realizar la consulta en linea
de los requisitos aplicables para la importacion de las mercancias las 24 horas del
dia durante los 365 dias del afio y sin ningun costo alguno, con el propdsito de
prevenir la introduccion y diseminacién de plagas o enfermedades exdéticas a México

y resguardar la sanidad animal nacional.

Este moédulo lo conforma un catalogo de los requisitos zoosanitarios, con
combinaciones especificas que se establecen para la importacion de mercancias

de origen animal o de consumo o uso animal.

La busqueda en el médulo cuenta con dos modalidades; busqueda directa y
por criterios. La primera opcién es ideal para aquellos usuarios que con anterioridad
habian importado dicha mercancia y requieran saber si aun continua vigente esta
Hoja de Requisitos Zoosanitarios (HRZ); también es util, para conocer si algun
requisito fue adicionado o se realizaron algunas modificaciones de estos. En la
basqueda directa, se indica introducir la clave de combinaciéon que se encuentra en
la parte superior derecha de la HRZ. Esta combinacion consiste en una
denominacion alfanumérica especifica para cada mercancia regulada por el
SENASICA. En la busqueda por criterios se solicitan 5 datos: especie, grupo de
mercancias, mercancia, pais de origen y pais de procedencia. El usuario debera

proporcionar la informacion de 2 datos como minimo para proceder con su consulta.
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2.2.2. Mercancias no contempladas en el MCRZI.

Si la busqueda de la mercancia no se encuentra contemplada en este

catalogo, el usuario debera solicitar el tramite “SENASICA-01-011: Solicitud de la

Hoja de Requisitos Zoosanitarios para la importacion de mercancias reguladas no
contempladas en el MCRZ “ en la ventanilla unica de contacto ciudadano ubicada
actualmente en Boulevard Adolfo Ruiz Cortines No. 5010 planta baja, Col.
Insurgentes Cuicuilco, Delegacion Coyoacan. Ciudad de México, C.P. 04530.
Presentando un escrito libre, dirigido al MVZ Fernando Rivera Espinoza, Director de
Importaciones y Exportaciones, exponiendo su caso acompafado de la siguiente

informacion:

Informacion del usuario:

e Nombre completo de la persona fisica 0 moral, dependencia federal o
pais interesado o razén social del solicitante.

e Domicilio para recibir notificaciones.

e Numero telefénico (con lada) y/o Fax.

e Correo electronico en el cual se puede localizar al interesado y pueda
recibir notificaciones.

e Numero del Registro Federal de Contribuyentes (RFC).

Informacion del producto o mercancia.

e Nombre del producto y/o cientifico (si aplica).

e Pais de origen.

e Pais de procedencia.

e Cantidad a importar.

e Destino o uso final del producto.

e Ficha técnica del producto, donde sefiale el origen o la especie de
donde se deriva, asi como la formulacién y el proceso de su obtencioén.

e Toda aquella informacién que el usuario considere que de sustento
técnico y documental a la solicitud, por ejemplo: la presentacion,

descripcion y uso del producto.
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e Certificado de control de calidad o certificado de analisis.
e Proceso de elaboracién indicando el tiempo y temperatura a la que fue

sometido (cuando aplique).

Una vez realizada la consulta en ventanilla, su solicitud sera canalizada al

departamento competente que se encargara de analizar la peticion.

En el caso de importacion de materia prima farmacéutica, sera al
Departamento de Importacion de Productos Biologicos, Quimicos y Farmacéuticos

en dictaminar si es procedente o no la importacion.

El departamento competente emitira en un periodo de 1 a 15 dias habiles el
dictamen a la solicitud. Durante esta etapa del proceso, puede que se solicite
informacion complementaria o requiera aclaracién sobre la mercancia, por eso es
importante que tanto el numero telefénico, como el correo electronico que brinde el
usuario permitan el flujo de la comunicacioén entre el analista y el interesado sobre
el estatus de la solicitud, con la finalidad de emitir una respuesta en tiempo y forma.
Una vez que al usuario se le notifique que se requiere mas informacién, tendra un
plazo de 10 dias habiles, contados a partir del dia habil siguiente a la fecha de
notificacion para presentar la informacion complementaria y dar continuidad al

tramite, de lo contrario se desechara el tramite.

Después del analisis técnico-cientifico de la informacién documental de la
mercancia, el departamento puede emitir al usuario alguna de las siguientes

respuestas:

a) Dictaminar que la mercancia no requiere la HRZ por falta de alcance de
regulacion por esta institucion (cuando la mercancia no se encuentra bajo

regulacion dentro de las herramientas normativas de este 6rgano);

b) notificar que la solicitud requiere un analisis de riesgo o la aplicacion del
acuerdo sobre las medidas sanitarias y fitosanitarias de la organizacion mundial del
comercio en acuerdos comerciales (se solicita en aquellos casos cuando la
mercancia es o presenta un elevado factor de riesgo para la introduccidon de

enfermedades o plagas en los animales);
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c) determinar si el usuario debe dar cumplimiento a requisitos particulares o
dar cabal cumplimiento de la HRZ (cuando la mercancia necesita cumplir
requerimientos adicionales, el DIPBQF por medio de una HRZ especial indica
cuales son los requisitos particulares que el usuario debe cumplir, o si la mercancia
esta enlistada en la HRZ disponible en el MCRZI el usuario debe de acatar y cumplir

todos los requisitos que esta sefiala).

A través, de via electronica se le notificara al usuario que la respuesta a su

solicitud fue deliberada y se encuentra disponible en la VUCC para ser despachada.
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Capl'tulo 3.
3. Materia prima farmacéutica para la elaboracion de productos
farmacéuticos de uso veterinario.

3.1 Materia prima farmacéutica y materia prima farmacéutica

antimicrobiana. Definicion.)

3.2 Introduccion a la hoja de requisitos zoosanitarios universal
(HRZ).

3.2.1 Listado de las materias primas farmacéuticas.
3.2.1.1 Clasificacion arancelaria.
3.3 Requisitos zoosanitarios de las HRZ.

3.3.1 Analisis de los requisitos zoosanitarios vigentes.
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3. Materia prima farmacéutica para la elaboracion de productos
farmacéuticos de uso veterinario.

3.1. Materia prima farmacéutica y materia prima farmacéutica
antimicrobiana. Definicién.

De acuerdo al RLFSA la definicion de materia prima es; todos aquellos
materiales extraidos de la naturaleza u obtenidos de manera sintética y que son
transformados para elaboracién de bienes de consumo o productos terminados.
Mientras que las normas la definen de diferentes maneras. Segun la NOM-12-ZOO
menciona que; es la sustancia de cualquier origen para la elaboracién de productos
naturales o sintéticos. La NOM-22-ZOO la define como: ingrediente de cualquier
origen utilizado en la elaboraciéon de productos terminados. La NOM-26-ZO0O
menciona que; es una sustancia de cualquier origen utilizada en la elaboracion de
productos quimicos, farmacéuticos y biolégicos. La NOM-40-ZOO indica que; es
una sustancia de cualquier origen usada para la elaboracion de productos naturales
o sintéticos. Y finalmente, la NOM-64-ZOO dice que; es un ingrediente de cualquier
origen utilizado en la elaboracién de productos terminados. A continuacion,
propondré una definicion en la cual trataré de englobar y condensar toda la
informacion que la legislacion nos indica con la finalidad de homologar las
definiciones en una sola, por lo que la materia prima la defino como; aquella
sustancia y/o ingrediente de origen natural o sintético y que son empleadas para la

elaboracion de productos farmacéuticos de uso veterinario.

Mientras, que la definicidon de materia prima con acciéon antimicrobiana solo es
mencionada en la NOM-040-ZOO, que define a un antimicrobiano como; compuesto
quimico de origen fermentativo, biosintético o derivado de la sintesis quimica, cuyo
principal efecto farmacolégico es la disminucién en el numero de bacterias,
micoplasmas, hongos o de protozoarios en los animales, administrado por via oral

O parenteral.
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Es importante delimitar y separar ambas definiciones, porque pareciera que en
la HRZ son iguales, tanto las materias primas farmacéuticas como las materias
primas antimicrobianas, pero cabe mencionar que la primera abarca todos los
ingredientes que son empleados para manufacturar productos farmacéuticos en
forma general, mientras que las sales antimicrobianas son ingredientes activos que
por definicion tienen su actividad farmacolégica concreta y seria conveniente
proponer una HRZ que sélo contemple este grupo de ingredientes para mejorar su

regulacion y el control sanitario.
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3.2. Introduccion a la Hoja de Requisitos Zoosanitarios universal (HRZ).

La Hoja de Requisitos Zoosanitarios (HRZ), es un documento oficial mediante el
cual la Secretaria da a conocer al importador los requerimientos a cumplir para la
importacion de mercancias reguladas por la LFSA y otras disposiciones, destinados
a asegurar el nivel adecuado de proteccidon que considere necesario para la

proteccion de la salud animal en el territorio nacional.

Este documento esta fragmentado por 5 secciones importantes que debe conocer

el importador si tiene interés en la importacion la materia prima farmacéutica.

A) Datos de la combinacion de importacion. En esta seccidn se encuentra la
combinacion basada en informacién que describe a la mercancia.
Especie: No aplica. Por ser una sustancia quimica no aplica una clasificacion
pertinente de especie.

Funcién zootécnica: Consumo Animal.

Grupo de mercancias: Materia Prima Farmacéutica / Antimicrobiana.

Pais de Origen: pais donde se originaria la materia prima.

Pais de Procedencia: se entiende cuando el lugar de donde proviene la

mercancia es de un otro pais, diferente al pais de origen. Cabe aclarar que
en ocasiones por cuestiones de logistica o de comercializacion, la mercancia
se traslada a otro pais, por tanto, si el producto perteneci6 en este lugar 30
dias antes de la importacién, se considera a este como el pais de
procedencia.

Combinacién: es la identificacién oficial que se encuentra en el Sistema

Nacional de Consulta de Hoja de Requisitos Zoosanitarios (SINHOR-Z), este
cédigo de barras condensa la descripcidén de la materia prima a importar. Por
ejemplo, la combinacién de la HRZ del esquema 2 es 099-14-65-KOR-KOR
dénde; 099 indica la clasificacién equivalente a la especie, 14 indica que su
uso es de consumo animal, 65 la mercancia, KOR el pais de origen y

procedencia respectivamente.
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B) Mercancias. En esta seccidn se enlistan 535 ingredientes activos que estan
regulados por el SENASICA.

C) Requisitos zoosanitarios: son condiciones establecidas para Ila
importacion.

D) Puntos de ingreso: se dan a conocer al importador las Oficinas de
Inspecciéon de Sanidad Agropecuaria (OISA), en las cuales el personal
autorizado inspeccionara y verificara de forma fisica y documental, que la
mercancia que se importa al pais cumple con las condiciones para su ingreso
al territorio nacional. Los puntos de ingreso autorizados son; AICM Aduana
de Carga, D.F.; AICM Sala E, D.F.; Altamira, Tamps.; Cancun, Q. Roo.; Cd.
del Carmen, Camp.; Cd. Hidalgo, Chis.; Cd. Juarez, Chih.; Cd. Miguel
Aleman, Tamps.; Colombia, N.L.; Guadalajara, Jal.; Lazaro Cardenas, Mich.;
Manzanillo, Col.; Matamoros, Tamps.; Monterrey, N.L.; Nuevo Laredo,
Tamps.; Piedras Negras, Coah.; Toluca, Méx.; Veracruz, Ver.

E) Plazo: indica la fecha de publicacién y de impresiéon de la hoja.

Por otro lado, en el MCRZI se encuentran 71 combinaciones disponibles
dependiendo del pais de origen y procedencia de la mercancia (Anexo I). Dentro
de los paises procedentes u originarios para la importacion de materia prima
farmacéutica estan; Alemania, Argentina, Australia, Austria, Bélgica, Brasil,
Bulgaria, Canada, Chile, Colombia, Corea del Norte, Corea del Sur, Dinamarca,
Emiratos Arabes Unidos, Espafia, Estados Unidos de América, Francia, Hong Kong,
India, Irlanda, Israel, ltalia, Japon, Letonia, Malasia, Noruega, Oman, Reino de los
Paises Bajos, Panama, Peru, Reino Unido de la Gran Bretana e Irlanda del Norte,

Rumania, Suiza, Taiwan y Uruguay.
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Esquema 2. Hoja de Requisitos Zoosanitarios Universal para Importacion.

O W
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3.2.1. Listado de las materias primas farmacéuticas.

después de la revisién y busqueda de estas moléculas para su clasificacion
arancelaria, el listado se redujo a un total de 518 IA. Las principales razones por
fueron; algunos de ellos presentaban el denominacion distintiva del producto
farmacéutico, repeticion de nombres con faltas de ortografia y sinbnimos de una
misma molécula. En la Tabla 1, soélo enlisto los ingredientes activos después de la

depuracion y correccion de la lista de IA presentes en la HRZ de importacion de

materia prima farmacéutica / antimicrobiana.

Tabla 1. Listado de ingredientes activos.

La HRZ actual contempla 535 Ingredientes Activos (IA). Sin embargo,

No INGREDIENTE No INGREDIENTE No INGREDIENTE
) ACTIVO ) ACTIVO ) ACTIVO
1 Abamectina 174 Enflurano 347 Oleandomicina
2 Acepromacina 175 Enilconazol 348 Omeprazol
3 Acetaminofen 176 Enramicina 349 Orciprenalina
4 Acetarsamida 177 Enrofloxacina 350 Ormetoprim
. - Enrofloxacina Ormetoprim
g AeefgEma s e clorhidrato el Sulfacetamida
6 Acido 179 Epizantel 350 | Otros derivados de
acetilsalicilico la penicilina
Acido,arsanl’lico 180 Eprinomectina 353 Oxacilina
Acido 181 |  Eritromicina | 354 Oxandrolona
meclofenamico
9 | Acido mefenamico @ 182 Erltr9m|0|na 355 Oxantel
tiocianato
10 Acido nalidixico 183 | Espectinomicina | 356 Oxfendazol
Espectinomicina
11 Acido oxolinico 184 diclorhidrato 357 Oxibendazol
pentahidrato
12 Acido pipemidico | 185 Espiramicina 358 Oxiclozanida
13 Acido salicilico = 186 S 359 Oxido nitroso
adipato
14 | Acido tolfenamico | 187 Eprinomectina 360 Oxifenbutazona
15 Actinomicina-D 188 Estanozolol 361 Oxitetraciclina
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Tabla 1. Listado de ingredientes activos.

16

Aditoprim

189

Estradiol

362

Oxitetraciclina

clorhidrato
17 Albendazol 190 | Estradiol benzoato | 363 Oxitocina
(sintética)
Albendazol Erlulliges
18 o 191 Estreptomicina | 364 pancuronio
sulféxido :
(Pancuronium)
19 Altrenogest 192 Estreptomicina 365 Parabendazol
sulfato
20 Ambroxol 193 Estrogenos 366 Paracetamol
. . . . Penicilina
21 Amicarbalida 194 Etadisulfatiazol 367 ..
benzatinica
Amidocarb : Penicilina G
22 (Dipropionato de | 195 Eter 368 b .
- enzatinica
imidocarb)
23 Amikacina 196 Etodolaco | 369  eniciinaG
potasica
Penicilina G
24 Amilorida (HCI) 197 Etorfina 370 procaina (1%
lecitina)
25 Amoxicilina | 198 |  Famotidina | 371  eniciinaG
procainica
26 Amoxicilina |4 qq Febantel 372 | Penicilina G sodica
trinidratada
27 Ampicilina 200 Feneticilina 373 Penicilina V
28 | Ampicilina sédica | 201 Fenbendazol 374 Pentobarbital
29 Ampicilina 202 Fenciclidina | 375 Picrotoxina
trinidratada
Al Fenilbutazona
30 trinidrato 203 376 Piperacilina
X . base
micronizada
31 Amprolio 204 Fenoprofeno 377 Piperazina
32 Anfotericina 205 Fentanilo 378 | Pirantel pamoato
33 Apramicina 206 Flavofosfolipol 379 Piribenzamina
34 Aprinocida 207 Flavomicina 380 Pirlimicina
35 Arecolina 208 Florfenicol 381 Pirobenzamidina
36 | Arseniato de sodio | 209 Flubendazol 382 Piroxicam
37 Artemicina 210 Flucitosina 383 Polimixina B
38 Avilamicina 211 Flucloxacilina 384 Polimixina E
39 Avoparcina 212 Fluconazol 385 Praziquantel
40 Azaperona 213 Flumequina 386 Prednisolona
41 Azidocilina 214 | Flumetasona | 387 | Frednisolona
acetato
42 Azitromicina 215 Flunixina 388 Procaina HCI
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Tabla 1. Listado de ingredientes activos.

43 Bacampicilina 216 F'“”'X“.‘a 389 Progesterona
meglumina
44 Bacitracina 217 Fluoropr:dnlsolon 390 Proligestona
45 | Bacitracina de zinc | 218 Fosfomicina 391 Proparacaina
Bacitracina Fosfomicina Propionato de
46 metileno 219 on 392 plone
L calcica calcio
disalicilato
47 Bambermicina 220 Fos.fo’m.lcma 393 FEIPRTEND 613
disodica testosterona
) . Fosfomicina . )
48 Baquiloprim 221 s6dica 394 | Propiopromacina
49 Bencetmida | 222 | Turaltadona | 54, Propofol
clorhidrato
50 Benzoatp de 223 Furazolidona 396 Quinacrina
estradiol
51 Biotina 224 Furosemida 397 Quinuronio
52 Bitionol 225 Gallamina 398 Ractopamina
53 Bromhexina 226 Gentamicina 399 Rafoxanide
54 Bromhexma 297 Gentamicina 400 Ranitidina
clorhidrato sulfato
55 Bromhexina | 5,5 | Glicarbilamida | 401 Resorantel
hidrocloruro
56 Bromosalenos 229 Glucosamina 402 Rifamicinas
57 Bucoquinolato 230 Gonadorelina 403 Robenidina
acetato
58 Bunamidina | 231 | oonadotropina i n, 1 o onetraciclina
sérica y coridnica
59 Bupivacaina 232 Griseofulvina 405 Rosaramicina
60 Buserelina 233 Guaifenesina 406 Sulfato de
salbutamol
61 Butacaina 234 Guayacol 407 | Sales de bismuto
62 Butamiso 235 Halofuginona 408 Salinomicina
63 Butorfanol 236 Haloperidol 409 Sa“nzg]c;%na de
64 Cambendazol 237 Halotano 410 Sarafloxacina
65 Cantaxantina 238 Halquinol 411 Semduramicina
66 = Caolin-Pectina | 239 |  Hexilcaina | 412  Somatotropina
bovina
67 Carbadox 240 | Hidrato de cloral | 413 | Sematotropina
porcina
68 Carbenicilina 241 Hidroclorotiazida | 414 Succinilcolina
69 Carbocisteina 242 Hidrocortisona 415 Succinilcolina

(Dicolma éster)
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Tabla 1. Listado de ingredientes activos.

Hidrocortisona

70 Carbonato calcico | 243 X .1 416 | Sulbactam sédico
succinato de sodio
71 Cefacetril 244 Hioscina 417 S“'fabrorzomeras'”
72 Cefaclor 245 Homatropina 418 Sulfabrorgometasm
73 Cefadroxilo 246 Ibuprofeno 419 Sulfacetamida
74 Cefag]roxno 047 Imepitoina 420 Sulfacetamida
monohidratado base
Cefadroxilo
75 monohidratado 248 Imidocarb 421 | Sulfacloropiridazina
USP
76 Cefa_lexina 249 !mido_carb 492 Sulfacloropiridazina
monohidratado dipropionato sodica
77 Cefaloridina 250 Indometacina 423 | Sulfacloropiridazina
78 Cefalotina 251 Isoflurano 424 Sulfadiazina
79 Cefapirina 252 Isometamidio 425 SUIfagEf;na de
80 Cefapl’rlna 253 Itraconazol 426 | Sulfadiazina sodica
benzatinica
81 Cefapirina sédica | 254 Ivermectina 427 Su”ad'mne;lpmm'd'
82 Cefatricina 255 Josamicina 428 Sulfadimetoxina
83 Cefoperazona 256 Kanamicina 429 Sulfad!rn_etoxma
sodica
84 | Cefotaxima sédica =257 Kagjl?;'t‘g”a 430 | Sulfadimidina
85 Cefoxitina 258 Ketoconazol 431 Sulfadoxina
86 Cefquinoma 259 Ketoprofeno 432 Sulfafenazol
87 Cefradina 260 Kitasamicina 433 Sulfaguanidina
Las demas sales
88 Ceftiofur 261 de la familia de 434 Sulfamerazina
quinolonas
. Las demas sales .
89 Ceftiofur 262 | delafamiiade |435| Sulfamerazina
clorhidrato . sddica anhidra
sulfamidas
Las demas sales Sulfamerazina
90 Ceftiofur sddico 263 de las 436 | . . .
. sodica monohidrato
cefalosporinas
Las demas sales
91 Ceftriaxona 264 de las 437 Sulfametazina
lincosamidas
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Tabla 1. Listado de ingredientes activos.

Las demas sales

Sulfametazina

92 | Ceftriaxona sédica | 265 o 438 (sulfadimidina)
de las tetraciclinas s
sédica y base
Las demas sales
93 Cefuroxima 266 de los 439 Sulfametizol
aminoglucésidos
94 Ciclosporina 267 Las demas _sales 440 Sulfametoxazol
de los anfenicoles
95 Ciclosporina A 268 Las derr_1as sales 441 Sulfametoxipiridazi
de los diterpenos na
96 Cimetidina 269 Las demas §e_:1les 442 Sulfamonometoxin
de los macroélidos a
97 | Ciprofloxacino HCI | 270 | L@sdemassales | 4 o1 o 00 niiamida
penicilinicas
98 C|steam|na_de 271 Lasalocid 444 Sulfapirazol
melarsenosida
99 Claritromicina 272 Levamisol 445 Sulfapiridina
100 Claruzil 273 | Levamisol base | 446 | Sulfaquinoxalina
101 CIavuIanqto de 274 Leva.mlsol 447 Sulfaqglr)oxallna
potasio clorhidrato sddica
102 Clindamicina 275 | Levamisol fosfato | 448 Sulfatiazol
103 | Clindamicina | -0 | Levotiroxina | y1q | g atiazol sédico
clorhidrato Sddica
Clindamicina Sulfatiazol sédico
104 : 277 Lidocaina 450 monohidrato
hidrocloruro _
(sesquihidrato)
Sulfato de
105 Clioxanida 278 Lincomicina 451 | . Mmagnesio
Glicerilguayacoléte
r
: Lincomicina Sulfato de
106 Clopidol 279 clorhidrato 452 Mefentermina
107 Cloprostenol 280 L-Metionina 453 Sulfifurasol
108 Clopfogtenol 281 Loperamida 454 Sulfisoxazol
sodico
109 Cloramina T 282 455 Sulféxido de
Lorazepam Albendazol
110 Cloranfenicol 283 Loratadina 456 Sulindaco
111 Clorfeniramina 284 Maduracina 457 Tazobactam
112 | Clorhidratode | ya5 | paquramicina | 458 |  Teicoplanina
promazina
113 | Clorhidratode | ,q, Mafenide 459 Tenoxicam
ractopamina
114 | Clorhidratode | g7 Manitol 460 Testosterona
tetraciclina
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Tabla 1. Listado de ingredientes activos.

115 Clorhldra_to de 288 Mebendazol 461 Testo§terona
tolazolina Propionato
116 Clorpromazina 289 Medetomidina 462 Tetracaina
117 Clorsulon 290 R e 463 Tetraciclina
ona acetato
118 Clortalidona 291 | Megestrol acetato | 464 Tetramisol
119 Clortetraciclina 292 Meglumina 465 Tiabendazol
120 | Cloruro de colina | 293 Melengestrol 466 Tiamulina
Tiamulina
121 Closantel 294 Meloxicam 467 hidrogenada
fumarato
122 Clotrimazol 295 Meniclofolan 468 Tianfenicol
123 Cloxacilina 296 Meperidina 469 Ticarcilina
124 Cloxacilina 297 | Mepivacaina | 470 Tiletamina
benzatinica
125 | Cloxacilina sédica | 298 Metaciclina 471 Tilmicosina
126 Colistina 299 Metadona 472 | Tilmicosina fosfato
127 | Colistina sulfato | 300 Metandriol | -4 Tilosina
dipropianato
128 Cortisona 301 Meta”dg’te“"b‘ 474 | Tilosina fosfato
129 Danofloxacina 302 Methandienona | 475 Tilosina tartrato
130 D-Cloprpstenol 303 Meticilina 476 | Tilvalosina tartrato
sodico
131 Eromuro de 304 Metilprednisolona | 477 Tiofanato
decametonio
132 | Declomicina | 305 | Metil-Testosterona | g Tiopental
(sintética)
133 |  Decoquinato | 306 | . etionina 479 Tioridazina
hidroxianalogo
134 | Desfuroyl Ceftiofur | 307 Metocarbamol 480 Tiosinamina
135 Detomidina 308 | Metoclopramida | 481 Tobramicina
136 Dexametasona 309 Metocurina 482 | Tobramicina sulfato
137 | Dexametasona | .6 | \ioiomidato | 483 Tolnaftato
acetato
138 Diaceturato 311 Metoxiflurano 484 Toltrazuril
139 Diamfenetida 312 Metronidazol 485 Trembolona
140 | Diaveridium | 313 | Mezclociclina | 486 |  |reémbolona
acetato
141 Diazepam 314 Miconazol 487 Triclabendazol
142 Dibenzamida 315 Midazolam 488 Trilostano
143 Dibenzamidina 316 Milbemicina 489 Trimetoprim
144 Dibucaina 317 Minociclina 490 Trimetoprim
Lactato
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Tabla 1. Listado de ingredientes activos.

145 Diclaruzil 318 Monensina 491 Trizenitriona
146 Diclofenaco 319 | Monensina sédica | 492 | Tobramicina sulfato
147 | Diclofenaco sédico | 320 Morantel 493 | Troleandomicina
148 Diclorofeno 321 Moxidectina | 494 | Undecilenato de
boldenona
149 Dicloxacilina 322 Nafcilina 495 Vancomicina
150 |  Dicloxacilina | 5,4 Nafrilina 496 | Vetibenzamina
sodica
151 | Dietilcarbamazina | 324 Nandrolona 497 Virginiamicina
152 | Difenhidramina | 325 | \androlona | g4 Vitamina A
decanoato Palmitato,
153 | Difenoxilato | 326 Naproxeno | 499 Vitamina A
propionato
154 Difloxacina 327 Narasina 500 Vitamina A
(Retinol)
155 Dlhldrogstreptomm 308 Natamicina 501 Vﬂgmm_a B1
ina (Tiamina)
156 | Dihidroestreptomic | 354 | Noomicina | 502 | Vitamina B1 HCL
ina sulfato
157 Diminazeno 330 | Neomicina sulfato | 503 Vltamlqa B1
Mononitrato
Dinitolmina o Vitamina B12
158 331 Nerquinato 504 | (Hidroxocobalamin
Zualeno a)
159 | Dinitrotoluamida | 332 Netilmicina | 505 | , Yitamina B15
(acido pangamico)
. . Vitamina B2
160 Dinoprost 333 Netobimina 506 (Riboflavina)
Vitamina B2
161 Dipirona 334 Nicarbazina 507 Riboflavina 5
fosfato
162 DL-Cloprostenol 335 Niclofolan 508 V.'ta”.“'”a |.33
(Nicotinamida)
163 = DL-Metionina 336  Niclosamida 509 'taminaB6 HCL
Piridoxina
164 |  Doramectina | 337 | Niacinamida | 510 | YitaminaC (acido
ascorbico)
165 | Dorzolamida HCL | 338 | Niketamida HCl |511|  YitaminaD3
(Colecalciferol)
166 Doxapram 339 Nistatina 512 Xilacina
167 Doxiciclina 340 Nitrofenol 513 Yodohidrato de
Penetamato
168 DOX'C.;'C“na 341 Nitrofurazona 514 Zeranol
clorhidrato
169 | Doxiciclina hiclato | 342 Nitromida 515 Zilpaterol HCI
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Tabla 1.

Listado de ingredientes activos.

170 Droperidol 343 Nitroxinil 516 Zolazepan
d-tubocuranina 517
171 (Bencil 344 Norfloxacina 17 beta -estradiol.
isoquinolina)
172 D-tubocurarina 345 Norgestomet
173 EDDI 346 Olaquindox
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3.2.1.1. Clasificacion arancelaria.

La funcion principal de la clasificacidn arancelaria es exigir a los paises
mantener actualizada la descripcion arancelaria de las mercancias para que la
dinamica del intercambio comercial no se vea alterada. Ademas, facilitar la
comercializacion global basada en principios de transparencia, certidumbre juridica,
imparcialidad y uniformidad administrativa del marco normativo vigente. Finalmente,

pagar un impuesto por la importacién o exportacion de bienes.

De acuerdo a la fraccion IV del articulo 6 de la LFSA, hace referencia a la
identificacion de mercancias pecuarias de importacion que estaran sujetas al
cumplimiento emitidas por autoridades zoosanitarias y aduaneras en el punto de
entrada del pais, por su fraccion arancelaria correspondiente. Con el fin, de
armonizar y simplificar el lenguaje técnico-arancelario del comercio exterior, la
Organizacion Mundial de Aduanas (OMA), a través del Convenio Internacional del
Sistema Armonizado de Designacion y Codificacion de las Mercancias, unifico la
nomenclatura internacional, a la cual se hace referencia para la tarifa arancelaria
mexicana, dando certeza del comercio exterior y conservando la seguridad juridica
entre los usuarios y autoridades competentes. Con base a ello, la clasificacion
arancelaria de las materias primas farmaceéuticas se debe realizar de acuerdo a Las
Reglas Generales y las Complementarias para la aplicacion de la Tarifa de la Ley
de Impuestos Generales de Importacion y Exportacion (LIGIE), que a continuacion

enlisto:

1. Los titulos de las secciones, de los capitulos o de los subcapitulos sélo
tienen un valor indicativo, ya que la clasificacién esta determinada
legalmente por los textos de las partidas y de las Notas de Seccion o de
Capitulo y, si no son contrarias a los textos de dichas partidas y Notas, de
acuerdo con las Reglas siguientes:

2. Cualquier referencia a una materia en una partida determinada alcanza a
dicha materia, incluso mezclada o asociada con otras materias.
Asimismo, cualquier referencia a las manufacturas de una materia

determinada alcanza también a las constituidas total o parcialmente por
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dicha materia. La clasificacion de estos productos mezclados o de estos
articulos compuestos se efectuara de acuerdo con los principios
enunciados en la Regla 3.

3. Cuando una mercancia pudiera clasificarse, en principio, en dos o0 mas
partidas por aplicacion del punto anterior, la clasificacion se efectuara
como sigue:

a) La partida con descripcion mas especifica tendra prioridad sobre las
partidas de alcance mas genérico. Sin embargo, cuando dos o mas
partidas se refieran, cada una, tales partidas deben considerarse
igualmente especificas para dicho producto o articulo, incluso si una de
ellas lo describe de manera mas precisa o completa;

b) Los productos mezclados, las manufacturas compuestas de
materias diferentes o constituidas cuya clasificacion no pueda efectuarse
aplicando la Regla 3 a), se clasificaran segun la materia les confiera su
caracter esencial, si fuera posible determinarlo;

c) Cuando las Reglas 3 a) y 3 b) no permitan efectuar la clasificacion,
la mercancia se clasificara en la ultima partida por orden de numeracion
entre las susceptibles de tenerse razonablemente en cuenta.

4. Las mercancias que no puedan clasificarse aplicando las Reglas
anteriores, se clasificaran en la partida que comprenda aquellas con las
que tengan mayor analogia.

5. Ademas de las disposiciones precedentes, a las mercancias diferentes a
las que este documento tiene alcance.

6. La clasificacion de mercancias en las subpartidas de una misma partida
esta determinada legalmente por los textos de estas subpartidas y de las
Notas de subpartidas asi como, mutatis mutandis, por las Reglas
anteriores, bien entendido que s6lo pueden compararse subpartidas del

mismo nivel.

Segun el articulo 12 de la Ley de Comercio Exterior (LCE), los aranceles
son las cuotas de las tarifas de los impuestos generales de exportacion e

importacion, los cuales pueden ser; Ad-valoren (términos de porcentaje del valor en




la aduana de la mercancia), especificos (expresados en términos monetarios por
unidad de media) y mixtos (combinacion de los dos anteriores). ElI impuesto
sefalado en la las fracciones arancelarias de la Tarifa de esta Ley se entendera
expresado en términos de porcentaje exclusivamente, salvo que se disponga lo

contrario, y se aplicara sobre el valor en aduanas de las mercancias.

Para realizar la clasificacion arancelaria de los 535 |IA de la HRZ se manejo
el Sistema de Informacion Arancelaria Via Internet (SIAVI4), que se encuentra

disponible en el siguiente dominio: http://www.economia-

snci.gob.mx/siavi4/capitulo.php. Su eleccion fue por tener una presentacion

amigable y légica, que ayuda a comprender faciimente como llevar a cabo el

proceso de determinar el arancel de la materia prima.

Para condensar todas las Reglas Generales de la LIGIE, y partiendo de la
premisa que un arancel debe ser sencillo de interpretar, preciso para cada
mercancia e imparcial a las declaraciones preferenciales del interesado, voy
retomar un principio activo con su respectiva fraccion arancelaria y profundizar mas

sobre el tema.

Tabla 2. Secciones y sus capitulos que contemplan para la clasificacion arancelaria

de las mercancias de importacion y exportacion.

0 OD A 0 AP

l. ANIMALES VIVOS Y PRODUCTOS DEL REINO ANIMAL. 01-05

Il PRODUCTOS DEL REINO VEGETAL. 06 - 14
M. GRASAS Y ACEITES ANIMALES O VEGETALES; 15

PRODUCTOS DE SU DESDOBLAMIENTO; GRASAS
ALIMENTICIAS ELABORADAS; CERAS DE ORIGEN
ANIMAL O VEGETAL.

V. PRODUCTOS DE LAS INDUSTRIAS ALIMENTARIAS; 16 -24
BEBIDAS, LIQUIDOS ALCOHOLICOS Y VINAGRE;
TABACO Y SUCEDANEOS DEL TABACO ELABORADOS.

V. PRODUCTOS MINERALES. 25 -27

INDUSTRIAS CONEXAS.

VL. PRODUCTOS DE LAS INDUSTRIAS QUIMICAS O DE LAS 28 -38




Tabla 2. Secciones y sus capitulos que contemplan para la clasificacion arancelaria de

las mercancias de importacion y exportacion.

SECCION | TITULO DE LA SECCION
VII. PLASTICOS Y SUS MANUFACTURAS; CAUCHO Y SUS 39 -40
MANUFACTURAS.
VIIL PIELES, CUEROS, PELETERIA Y MANUFACTURAS DE 41 -43

ESTAS MATERIAS; ARTICULOS DE TALABARTERIA O
GUARNICIONERIA; ARTICULOS DE VIAJE, BOLSOS DE
MANO (CARTERAS) Y CONTINENTES SIMILARES;
MANUFACTURAS DE TRIPA.

IX. MADERA, CARBON VEGETAL Y MANUFACTURAS DE 44 — 46
MADERA; CORCHO Y SUS MANUFACTURAS;
MANUFACTURAS DE ESPARTERIA O CESTERIA
X. PASTA DE MADERA O DE LAS DEMAS MATERIAS 47 — 49
FIBROSAS CELULOSICAS; PAPEL O CARTON PARA
RECICLAR (DESPERDICIOS Y DESECHOS); PAPEL O
CARTON Y SUS APLICACIONES
XI. MATERIAS TEXTILES Y SUS MANUFACTURAS 50 - 63
XIL. CALZADO, SOMBREROS Y DEMAS TOCADOS, 64 — 67
PARAGUAS, QUITASOLES, BASTONES, LATIGOS,
FUSTAS, Y SUS PARTES; PLUMAS PREPARADAS Y
ARTICULOS DE PLUMAS; FLORES ARTIFICIALES;
MANUFACTURAS DE CABELLO
XIil. MANUFACTURAS DE PIEDRA, YESO FRAGUABLE, 68 — 70
CEMENTO, AMIANTO (ASBESTO), MICA O MATERIAS
ANALOGAS; PRODUCTOS CERAMICOS; VIDRIO Y
MANUFACTURAS DE VIDRIO
XIv. PERLAS NATURALES O CULTIVADAS, PIEDRAS 71
PRECIOSAS O SEMIPRECIOSAS, METALES
PRECIOSOS, CHAPADOS DE METAL PRECIOSO
(PLAQUE) Y MANUFACTURAS DE ESTAS MATERIAS;
BISUTERIA; MONEDAS

XV. METALES COMUNES Y MANUFACTURAS DE ESTOS 72 - 83
METALES
XVI. MAQUINAS Y APARATOS, MATERIAL ELECTRICO Y 84 -85

SUS PARTES; APARATOS DE GRABACION O
REPRODUCCION DE SONIDO, APARATOS DE
GRABACION O REPRODUCCION DE IMAGEN Y SONIDO
EN TELEVISION, Y LAS PARTES Y ACCESORIOS DE
ESTOS APARATOS

XVIL. MATERIAL DE TRANSPORTE 86 — 89




Tabla 2. Secciones y sus capitulos que contemplan para la clasificacion arancelaria de

las mercancias de importacion y exportacion.

SECCION TiTULO DE LA SECCION CAPITULOS

XVIIL. INSTRUMENTOS Y APARATOS DE OPTICA, 90 -92
FOTOGRAFIA O CINEMATOGRAFIA, DE MEDIDA,
CONTROL O PRECISION; INSTRUMENTOS Y
APARATOS MEDICOQUIRURGICOS; APARATOS DE
RELOJERIA; INSTRUMENTOS MUSICALES; PARTES Y
ACCESORIOS DE ESTOS INSTRUMENTOS O

APARATOS
XIX. ARMAS, MUNICIONES, Y SUS PARTES Y ACCESORIOS 93
XX. MERCANCIAS Y PRODUCTOS DIVERSOS 94 - 96
XXI. OBJETOS DE ARTE O COLECCION Y ANTIGUEDADES 97
XXIL. OPERACIONES ESPECIALES 98

Como se indica en la Tabla 2. La agrupacion general de las mercancias esta
dada por secciones Yy, estas contemplan cierta cantidad de capitulos. La seccion
directamente vinculada a sustancias o ingredientes farmacéuticos es la VI.

Productos de las industrias quimicas o de las industrias conexas, cuyos capitulos

numericos involucrados son los siguientes;

28. Productos quimicos inorganicos; compuestos inorganicos u organicos de
los metales preciosos, de los elementos radiactivos, de metales de las tierras raras
o de isotopos,

29. Productos quimicos organicos,

30. Productos farmacéuticos.

A pesar de que el capitulo 30 sea de productos farmacéuticos, cuya definicion
por la LFSA; “es aquel producto elaborado con materia prima de origen natural o
sintético con efecto terapéutico o preventivo en animales”, hay materia prima
farmacéutica regulada por el SENASICA, que se clasifica en este capitulo y no en
el capitulo 29 o 28 que son mas concretos para su naturaleza.

La codificacion del numeral se divide en 4 secciones; Capitulo, Partida,
Subpartida y fraccion arancelaria. Por ejemplo, un |IA de la HRZ es la Ampicilina

cuya fraccion arancelaria es 2941.10.06.




Los dos primeros digitos es el Capitulo, que van ordenados desde 01 al 98.
El Capitulo 29 agrupa Productos Quimicos Organicos.

La partida contempla los digitos del Capitulo y los dos siguientes, es decir, la
partida es 2941. Cada Capitulo se divide en partidas, que pueden ir de 01 hasta un
maximo de 99. Sin embargo, las partidas del Capitulo 29 van desde 2901 hasta
2942 consecutivamente.

En lo personal, la partida me ayudo a entender con mayor facilidad como
clasificar o encontrar la clasificacion de las moléculas activas en menor tiempo,
porque el orden jerarquico es muy general pero, para un QFB es un lenguaje con el
que estamos muy familiarizados. Ademas, si conocemos la estructura del 1A o el
grupo funcional de que tiene la actividad terapéutica o preventiva, podemos deducir
qué partida le corresponde al compuesto. A continuacién daré una vision global de
porqué la partida es un lenguaje con el que nosotros estamos familiarizados y de lo
que podemos encontrar al comenzar la clasificacion de la materia prima;

2901-2920. Estas partidas contempla; Hidrocarburos y sus Derivados,
Alcoholes, Esteres, Epoxidos, Acetales y semiacetales, Aldehidos, Cetonas, etc.

2921-2934. Abarcan; Compuestos con funcion: Amina; Aminados con funcion
oxigenada; Carboxiamida; Nitrilo; Diazoicos, azoicos o azoxi.; Tiocompuestos;
Heterociclicos con heteroatomos de oxigeno exclusivamente y nitrogeno
exclusivamente; y Acidos nucleicos y sus sales.

2935. Sulfonamidas.

2936. Provitaminas y vitaminas.

2937-2940 Comprende: Hormonas; Heterdsidos; Alcaloides vegetales y
Azucares quimicamente puros.

2941. Antibidticos.

2942. Los demas compuestos organicos.

Dentro de la fraccién arancelaria, la partida también se subdivide en otros
dos digitos separados por un punto, que estan ordenados en forma progresiva, y a
esta le lamamos Subpartida. Por lo tanto, 2941.10 es la Subpartida en este ejemplo.

En este nivel, la agrupacion comienza a definir de una forma mas especifica a la
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molécula o sefala la funcién quimica del IA, en comparacién al grupo que sefiala la
partida. Es decir, las subpartidas que conforman de la partida de los antibi6ticos
son:
2941 Antibiéticos.

2941.10. Penicilinas y sus derivados con estructura del acido
penicilanico.

2941.20. Estreptomicina y sus derivados.

2941.30. Tetraciclinas y sus derivados.

2941.40. Cloranfenicol y sus derivados.

2941.50. Eritromicina y sus derivados.

2941.90. Los demas.

Finalmente, la fraccidén arancelaria es la codificacidon especifica, en algunos
casos, de la mercancia. De toda la familia de las penicilinas s6lo 13 de ellas tienen
su fraccion arancelaria propia, y son las siguientes; Becilpenicilina sddica,
Becilpenicilina potasica, Becilpenicilina procaina, Penicilina V potasica, Penicilina G
benzatina, Ampicilina, Oxaciclina sddica, Dicloxacilina sédica, Sales de hetacilina,
Penicilina V benzatina, Hetacilina, Amoxicilina trihidratada y Epicilina y sus sales.
En consecuencia, las moléculas restantes no contempladas dentro de las antes
mencionadas, se clasifican dentro de la fraccién 2941.10.99 Los demas. En este

caso, la fraccion 2941.10.06 aplica para Ampicilina.

De forma condensada y desglosada de la clasificacion arancelaria es la
siguiente:
Seccidén VI. Productos de las industrias quimicas o de las industrias conexas.
Capitulo 29. Productos quimicos organicos.
Partida 2941. Antibidticos.
Subpartida 2941.10. Penicilinas y sus derivados con estructura
del acido penicilanico.
Fraccion arancelaria 2941.10.06. Aplica para

Ampicilina y sus sales.
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De forma analoga en este caso en particular podemos decir que la partida es
equivalente al grupo de la clasificacion de la molécula, mientras que la subpartida
es analoga a la familia del IA y la fraccion arancelaria es la identificacion oficial de

la Ampicilina.

En el ANEXO I enlisto algunos de los ingredientes activos que conforman la
HRZ, para la importacién de materia prima farmacéutica /antimicrobiana regulados
por SENASICA, con la clasificacion arancelaria que realice durante el desarrollo de
este trabajo. Ademas, adicione las fracciones arancelarias indicadas en los
acuerdos siguientes; ACUERDO por el que se dan a conocer las Notas Explicativas
de la Tarifa Arancelaria) y el ACUERDO de Clasificacion y Codificacion de
mercancias cuya importacion esta sujeta a la Secretaria de Agricultura, Ganaderia

y Desarrollo Rural.
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3.3. Requisitos zoosanitarios de las HRZ.

Las obligaciones a las que debe dar cabal cumplimiento el importador durante la

importacion de materia prima, de acuerdo a la HRZ universal son las siguientes;

1. Presentar original o copia simple del certificado de control de calidad, o del
certificado de analisis del producto a importar, o certificado obtenido por medios
electronicos, emitido por la empresa fabricante. Para el caso de presentar la copia
de cualquiera de los documentos referidos, esta debera venir con firma autografa
por el Representante Legal y/o por el Gerente de Control de Calidad de la empresa
importadora; en cualquiera de los dos casos de las personas que firman, se debe
especificar claramente: nombre, cargo, firma y fecha, acompafiada del sello en

original de la empresa importadora.

Otros requisitos a cumplir en la Oficina de Inspeccion de Sanidad Agropecuaria

(OISA) a la presentacion del embarque:

2. El Oficial de Sanidad Agropecuaria, Acuicola y Pesquera (OSAAP) realizara la

inspeccion fisica y documental del embarque.

3. Presentar original o copia certificada acompanada de copia simple, del oficio
vigente (anual) expedido por la Direccion de Servicios y Certificacion Pecuaria
(DSCP) de la Direccién General de Salud Animal (DGSA) de la Secretaria de
Agricultura, Ganaderia, Desarrollo Rural, Pesca y Alimentacion (SAGARPA), en el
que se indique que la empresa esta registrada con el giro de actividades de
importador de materias primas utilizadas para la elaboraciéon de productos
destinados al uso y consumo animal y se enlisten las materias primas que tiene

autorizado importar.

4. En el caso de materias primas, clasificadas en el grupo | del "Acuerdo por el que
se modifica el diverso por el que se establece la clasificacidén y prescripcion de los
productos farmacéuticos veterinarios por el nivel de riesgo de sus ingredientes
activos" publicado en el Diario Oficial de la Federacion (DOF) el 5 de marzo de 2012,
o bien sea utilizado como un agente psicotrépico, estupefaciente, anabdlico,

hormonal o beta agonista, asi como sus precursores quimicos, el importador debera
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solicitar previo a la importacion, documento emitido por la DSCP que indique la
autorizacion y las cantidades a importar, asimismo debera presentarlo al OSAAP,

quien retendra el original una vez realizada la importacion.

5. Si el Oficial de Seguridad Agropecuaria, Acuicola y Pesquera (OSAAP) al
momento de la inspeccidn detecta que la mercancia que se pretenda importar es un
producto terminado (es decir, listo para su uso o consumo animal), no sera
procedente la importacion a través de esta Hoja de Requisitos Zoosanitarios, asi
mismo algunas mercancias podran presentar nombre comercial con marca
registrada, para lo que el Oficial debera verificar con el certificado de control de
calidad y el numero de lote y/o lotes, que el contenido de la mercancia no es un

producto terminado.

6. El Oficial de Inspeccion de Sanidad Agropecuaria verificara en la etiqueta, que el
producto no contenga ingredientes de origen animal. En caso contrario no se

autoriza la importacion.

7. La empresa importadora debera presentar carta compromiso en la que declare
bajo protesta de decir verdad el destino especifico del producto que indique: nombre
0 razon social, el numero de expediente SAGARPA, domicilio de la empresa
importadora, nombre del representante legal, uso final de la mercancia, y que la

misma no contiene ingredientes de origen animal.

8. Queda expresamente prohibida la importacion de material que contenga en
cualquier forma los agentes causales de las enfermedades citadas en el articulo 2
del "Acuerdo mediante el cual se enlistan las enfermedades y plagas de los
animales, exdticas y endémicas de notificacion obligatoria en los Estados Unidos
Mexicanos", publicado en el Diario Oficial de la Federacion (DOF) el 20 de
septiembre de 2007.

9. El embarque y la documentacién deberan cumplir con las disposiciones
establecidas en los articulos 24, 32 parrafo primero y 89 fracciones |, Il, lll, IV y
disposiciones que le apliquen de la V de la Ley Federal de Sanidad Animal,

publicada el 25 de julio de 2007 en el DOF asi como el articulo 61 fracciones Il, V,
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VI, X, XI, Xll'y XIIl del Reglamento de la Ley Federal de Sanidad Animal, publicado
en el DOF el 21 de mayo del 2012.

10. Estos requisitos no eximen al importador de cumplir con documentos,

procedimientos y/o tramites requeridos por otras autoridades.

Requisito adicional.

11. Se prohibe la importacion de Ractopamina y Clorhidrato de Ractopamina
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3.3.1. Analisis de los requisitos zoosanitarios vigentes.

El certificado o documento de calidad o analisis del producto, es de suma
importancia, ya que este documento cuenta con atribuciones fisicoquimicas que
brindan tanto certidumbre legal como farmaco-quimica al importador. Ademas, es
un requisito indispensable en cualquier tramite ante SENASICA relacionados con

insumos para uso y/o consumo animal.

La Oficina de Inspecciéon de Sanidad Agropecuaria (OISA), son instalaciones
dependiente de la SAGARPA ubicadas en puntos de entrada al pais, en puertos
maritimos, aeropuertos y fronteras. Las funciones principales de la OISA son;
validacion, inspeccién, vigilancia, verificacion y certificacion. En los puntos de
ingreso, el personal responsable debe presentarse uniformado y correctamente
identificados para ofrecer el servicio de inspecciéon y certificacion fitosanitaria,

zoosanitaria, acuicola y pesquera.

Este es el érgano competente que se encarga de verificar el cumplimiento de los
numerales del 2 al 10 que contempla la HRZ. El oficial por medio de la constatacion
ocular hace la revision documental y la comprobacion mediante muestreo y analisis
farmacoquimico en un laboratorio oficial, aprobado o autorizado, aprobando el
cumplimiento de los requisitos zoosanitarios de importacién de la materia prima

farmacéutica.

Durante la inspeccion documental, el oficial de la OISA debera verificar que la
empresa este registrada y autorizada con el giro de actividades de importacion de
materias primas farmacéuticas y/o sales puras antimicrobianas indicado en el
documento expedido por la DSCP. Si la mercancia pertenece a la clasificacion del
grupo |, por su nivel de riesgo que presenta también, debera presentar el permiso
de importacion en el cual indica la cantidad a importar y la autorizacion por esta
direccién. Finalmente, corrobora junto con los documentos anteriores la informacion
escrita en la carta compromiso donde el representante legal de la empresa bajo

protesta jura decir la verdad del destino del cargamento.
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En la inspeccidn fisica, el oficial verifica que los datos que presenta la mercancia
coincidan con la informacion expuesta en el antecedente del cargamento para su
revision documental, acoteja la identificacion de la MP y los lotes de la mercancia
para validar el cabal cumplimiento a los requisitos zoosanitarios. Al mismo tiempo
verifica; la cantidad o porcentaje de la cantidad de la mercancia, la coherencia entre

el empaque o la etiqueta del ingrediente activo con la documentacion presentada.

Dentro de los requisitos actuales y conforme al “ACUERDO por el cual se
prohibe la importacion de Ractopamina de China”, se prohibe la importaciéon de
dicho IA. Sin embargo, esta exigencia no sélo contempla las HRZ cuyo pais de
origen sea China, sino también, aquellas cuyo pais de origen sea la India. Por lo
tanto, de 71 HRZ disponibles (ANEXO Il) en el MCRZI sélo 20 de ellas presentan
esta prohibicién. Pero actualmente se esta trabajando para modificar este requisito

adicional.

Es importante tener en cuenta que si el oficial detecta que la mercancia es un
producto terminado, contenga productos de origen animal o contenga agentes
causales de enfermedades que se encuentren en el “ACUERDO mediante el cual
se enlistan las enfermedades y plagas de los animales, exoticas y endémicas de
notificacion obligatoria en los Estados Unidos Mexicanos”, no se autorizara la
importacion. Asimismo, cuando el contenedor no venga flejado y la normatividad
aplicable lo solicite, se puede dictaminar negativamente al tramite indicando en la
negativa los motivos especificos para la modificacién del tramite si es procedente o

al rechazo del embarque.
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Capl’tulo 4,

4. Marco juridico.

4.1 Bases legales aplicables en las hojas de requisitos
zoosanitarios para la importacion de materia prima farmacéutica

para la elaboracion de productos farmacéuticos veterinarios.
4.1.1 Datos de trazabilidad.

4.1.2 Dependencia competente para la inspeccion y
muestreo de la mercancia en los puntos de ingresos al pais.
Pruebas analiticas que realizan a las mercancias. Personal

autorizado.

4.1.3 Importancia del uso correcto de la materia prima

farmaceéutica. Desviaciones de la materia prima.
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4. Marco juridico.

En nuestra carta magna no existe titulo especifico que aborde aspectos
relacionados con la sanidad animal. Sin embargo, en el articulo 4 del Capitulo I. De
los Derechos Humanos y sus Garantias indica que (...) Toda persona tiene
derecho a la proteccion de la salud. La ley definira las bases y modalidades para el
acceso a los servicios de salud y establecera la concurrencia de la federacion y las
entidades federativas en materia de salubridad general (...), por lo que se entiende
que salubridad abarca todas las condiciones sanitarias idoneas, para que el
consumo de los alimentos o un producto no conlleve un riesgo o peligro a nuestra
salud, es evidente que implicitamente la parte de sanidad animal se encuentra
inmerso dentro de un equilibrio entre la salud humana y el medio ambiente.
También, debo de senalar que en dicho articulo sehala que todas las personas

tenemos derecho a un medio ambiente sano en el que nos desarrollemos.

Esquema 3. Marco legal que involucra la importacion de materia prima farmacéutica
ante el SENASICA.

Leyes: LFMN,LCE, LA,
LFSA, LFCPQPQEMEC
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Por otro lado, en materia de importaciones nuestra constitucién indica en su
TiTULO SEPTIMO. PREVENCIONES GENERALES, establece en el articulo 131;
“Es facultad privativa de la federacion gravar las mercancias que se importen o
exporten, o que pasen de transito por el territorio nacional, asi como reglamentar en
todo tiempo y adn prohibir, por motivos de seguridad o de policia, la circulacién en
el interior de la republica de toda clase de efectos, cualquiera que sea su
procedencia. (...)", (Reformado el 29 de enero de 2016). También aborda que el
ejecutivo puede aumentar, disminuir o suprimir las cuotas tanto de importacién como
de exportacién: asi como la facultad de restringir o prohibir dicha actividad

econdmica si la estabilidad de la produccién nacional se ve afectada por esta.

Por lo anterior y retomando el titulo de este Trabajo Monografico de
Actualizacién, en relacion a la importacion de materia prima farmacéutica para la
elaboracién de productos de uso veterinario conforme a los requisitos zoosanitarios
que solicita el SENASICA en México, y del cual la SAGARPA tiene alcance juridico,
abordaré aspectos normativos importantes que deben saber las razones sociales

que cuentan y las que pretenden tener el registro con el giro de importadores.

Una vez revisada nuestra constitucion mexicana que es la base de nuestro
sistema juridico, en cuestiones de sanidad animal y actividad econdmica de la
importacion, retomaré el orden de la jerarquia juridica sehalada en el Esquema 3;

los tratados internacionales, leyes, reglamentos, normas y acuerdos.

TRATADOS INTERNACIONALES

Los tratados internacionales son manifestaciones de convenios, acuerdos
voluntarios regidos por el Derecho Publico Nacional celebrado con el Derecho
Publico Internacional del o los paises que estan interesados en el reconocimiento
para modificar o establecer una regla con orden juridico reconocido por el Derecho
Internacional. Estos ademas de reafirmar los lazos de amistad y la cooperacion
entre naciones, en mi opinidn personal, es establecer reglas o conductas claras que

permitan contribuir al desarrollo seguro del intercambio internacional, donde los
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bienes y/o servicios fortalezcan la competitividad de las empresas en el mercado

mundial con la capacidad de salvaguardar el ambiente y bienestar publico.

Actualmente México cuenta con 12 Tratados de Libre Comercio con 46 paises,

entre ellos se encuentran:

LEYES.

Tratado por el que se Crea la Zona de Libre Comercio de América del
Norte (TLCAN).

Tratado de Libre Comercio Estados Unidos-Centroamérica- Republica
Dominicana (CAFTA).

Tratado de Libre Comercio del Grupo de los Tres: México-Venezuela-
Colombia.

Tratado de Libre Comercio México-Costa Rica.

Tratado de Libre Comercio México-Bolivia.

Tratado de Libre Comercio México-Nicaragua.

Tratado de Libre Comercio México-Chile.

Tratado de Libre Comercio México-El Salvador-Guatemala-Honduras.
Tratado de Libre Comercio México-Uruguay.

Tratado de Libre Comercio entre México y los Estados de la Asociacion
Europea de Libre Comercio.

Tratado de Libre Comercio México-Israel.

En cuanto a las Leyes Federales, el importador de IA debera apegarse algunos

articulos que son relevantes.

Ley Federal Sobre Metrologia y Normalizacién (LFMN). En el Capitulo Il
Seccion | y Il del TITULO TERCERO NORMALIZACION, hace referencia a las

actividades y funciones de la Comisién Nacional de Normalizacién en conjunto con

las dependencias de la administracion publica federal para elaborar, modificar,

actualizar, revisar, aprobar, expedir, cancelar y publicar en el DOF las Normas

Oficiales Mexicanas, que son de observancia obligatoria en el territorio nacional; y
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las Normas Mexicanas que son de aplicacion voluntaria. Entre otras funciones esta
ley sefiala; actividades certificacion, acreditacion y verificacion del cumplimiento de
estas. También, indica el contenido que integran dichas normas, algunos de ellos
son; la identificacion de insumo o producto, las especificaciones o caracteristicas
que le correspondan, los datos e informacién que deberan presentar, asi como, la
concordancia entre otras normas y lineamientos internacionales, y la bibliografia.
Ademas, en su Capitulo lll. De la Medicion Obligatoria de las Transacciones, el
articulo 21 sefiala que los productos empacados o envasados deberan ostentar en
su empaque, envoltura o etiqueta la frase de “contenido neto” que indicara la
cantidad de la materia o mercancia expresada conforme al Sistema General de
Unidades de Medida. Retomo este punto dado que en el uso de las abreviaturas
especialmente, las unidades de peso como volumen frecuentemente causan
inconformidades en las solicitudes, y ocasionalmente son las causas de la retencién
de las mercancias en las aduanas. Por otra parte, en el TITULO TERCERO.
NORMALIZACION, su articulo 57, establece que los importadores son
responsables de recuperar inmediatamente su producto cuando no cumpla las
especificaciones que esté sujeta al cumplimiento de alguna norma oficial mexicana,
y su incumplimiento pueda danar la salud humana, animales, plantas, ambiente o
ecosistemas el importador se abstendra de enajenar la mercancia tan pronto tenga
conocimiento de ello. Esta norma tiene por objeto divulgar las acciones de

normalizacion y demas actividades relacionadas con la materia.

Ley de Comercio Exterior (LCE). En su articulo 11 del TITULO IIl. ORIGEN DE
LAS MERCANCIAS establece: “En la importacion de mercancias sujetas al
cumplimiento de reglas de origen, el importador debera comprobar su origen en el
tiempo y forma establecidos en los ordenamientos aplicables...”. También, las
mercancias de importacion, circulacion o transito por el territorio estaran sujetas a
las normas oficiales mexicanas, ademas, se deberan identificar en términos de sus
fracciones arancelarias y de nomenclatura conforme a su tarifa respectiva, indicado
en su articulo 26, en el TITULO IV. ARANCELES Y MEDIDAS DE REGULACION
NO ARANCELARIAS DEL COMERCIO EXTERIOR.
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Ley Aduanera (LA). En su Capitulo I. Del ambito de aplicacion y principios
generales, el articulo 1 sefala que: “Esta Ley, las de los Impuestos Generales de
Importacion y Exportacion y las demas leyes y ordenamientos aplicables, regulan la
entrada al territorio nacional y la salida del mismo de mercancias y de los medios
en gue se transportan o conducen, el despacho aduanero y los hechos o actos que
deriven de éste o de dicha entrada o salida de mercancias. El Cédigo Fiscal de la
Federacion se aplicara supletoriamente a lo dispuesto en esta Ley (...)". Por otra
parte, en el Capitulo lll. Despacho de mercancias, indica que es de forma
obligatoria transmitir en forma electronica o digital, ademas del pedimento, la
documentacion o informacién solicitada en la fraccion “l. En importacion”, del
articulo 36-A. La cuota a pagar por la importaciéon dependera de a su clasificacion
arancelaria de la mercancia, como lo sefiala en el Capitulo IV. Determinacion y
pago. Finalmente, es importante contemplar las disposiciones que abarca el
TiTULO IV. REGIMENES ADUANEROS, la Seccion Primera. De importacién de
los Capitulos Il y lll. Es importante tener en cuenta que el incumplimiento de alguna
disposicion de esta Ley se infraccionara o multara al importador, de acuerdo a las
fracciones violadas, la cantidad monetaria o porcentual sefialada en el TITULO VIIL.
INFRACCIONES Y SANCIONES que se contempla de los articulos 176 al 202.

Ley de los Impuestos Generales de Importacion y de Exportaciéon (LIGIE).
Como lo menciona en su articulo primero: “Los Impuestos Generales de Importacion
y de Exportacion se causaran, segun corresponda; (...)", como ya habia
mencionado anteriormente en el subtema de Clasificacidon Arancelaria, la
clasificacion, asi como la determinacion de la fraccién arancelaria por medio de
sistemas informaticos de la materia prima farmacéutica, esta contemplada en el
Capitulo 29. Productos quimicos organicos. Sin embargo, una de las ventajas o
desventajas de consultar esta Ley, es que ya presenta el listado de todas las
mercancias de todos los Capitulos identificadas con su cédigo o fraccidon
arancelaria, es por ello es muy extensa y probablemente para muchos usuarios muy

tediosa en el momento de consultarla.
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Ley Federal para el Control de Precursores Quimicos, Productos Quimicos
Esenciales y Maquinas para Elaborar Capsulas, Tabletas y/o Comprimidos
(LFCPQPQEMECTC). En su articulo primero establece que; “La presente Ley tiene
por objeto controlar la produccién, preparacién, enajenacion, adquisicion,
importacion, exportacion, transporte, almacenaje y distribucion de precursores
quimicos, productos quimicos esenciales y maquinas para elaborar capsulas,
tabletas y/o comprimidos, a fin de evitar su desvio para la produccion ilicita de
narcéticos. (...)”. Ademas, esta ley nos enlista aquellas sustancias que
obligatoriamente estan reguladas y controladas por varias dependencias como: El
Consejo de Salubridad General, La Secretaria de Relaciones Exteriores, La
Secretaria de Economia y La Secretaria de Hacienda y Crédito Publico, entre otras.
Esta ley clasifica en dos rubros a las sustancias controladas; los precursores
quimicos, a los que define como aquellas substancias fundamentales para producir
narcoticos, por incorporar a éstos su estructura quimica, y los productos quimicos
esenciales que son todas aquellas substancias que, sin ser precursores quimicos,
pueden utilizarse para producir narcéticos, tales como solventes, reactivos o
catalizadores. Del Capitulo Il. De las sustancias, el articulo 16 indica que; “La
importacion o exportacion de precursores quimicos Unicamente podra realizarse por
las aduanas que determine la Secretaria de Salud, previa opinion de las
dependencias. (...)". Finalmente, en su articulo 23 del Capitulo Sexto, aborda las
sanciones y multas correspondiente a las infracciones a esta ley.

A pesar de que todas las leyes antes mencionadas, exponen de manera muy
general el tema de importaciones de todas las mercancias que se internalizan a
nuestro pais, todas ellas retoman aspectos muy generales que pareciera que no
aplican a este tema. Sin embargo, al revisarlas me percaté de que hay informacién
importante, la cual la retome y he basado en estas el Check List al final de este
trabajo. Ahora, de los aspectos generales analizaré los aspectos particulares que a
partir de la siguiente ley se condensara toda aquella informacion que considero es
relevancia para la importacién de MP farmacéutica para la elaboracion de productos

veterinarios.
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La Ley Federal de Sanidad Animal (LFSA). Esta ley regula todas aquellas
actividades en materia de sanidad animal. Una de las funciones importantes que se
debe resaltar es, que la SAGARPA en coordinacién con la Secretaria de Salud y
dependiendo de asuntos competentes de cada dependencia, regulan desde los
establecimientos hasta los productos, que pueden ser quimicos, farmacéuticos y
biolégicos con la finalidad de procurar el bienestar animal, fijando las bases legales
que son de observancia general en todo el territorio mexicano. Estas bases
fundamentan las medidas zoosanitarias, cuyas tienen como objetivo proteger la
vida, salud y bienestar de los animales incluyendo el impacto que tienen estas en la
salud humana, de acuerdo al articulo 14 del Capitulo I. De las medidas
zoosanitarias descritas en el TITULO SEGUNDO. Estas pueden comprenderse en
términos de requisitos, especificaciones, criterios o procedimientos para dar funcién
a todas las actividades enlistadas en las fracciones del articulo 16 del mismo
Capitulo. En el Capitulo Il. De la Importaciéon, Transito Internacional y
Exportacién, del TITULO TERCERO. DEL BIENESTAR DE LOS ANIMALES,
IMPORTACION, TRANSITO INTERNACIONAL Y EXPORTACON, se enlistan las
mercancias sujetas a inspeccidn de acuerdo a las medidas zoosanitarias aplicables,
respecto a las mercancias sefialadas en sus fracciones Il y V, el articulo 24 sefala:
“(...) Los importadores de muestras de productos para uso o consumo animal con
fines de investigacidn, constatacion y registro deberan solicitar la autorizacion
respectiva previamente a la Secretaria en la cual se determinara las cantidades
maximas a importar”. La determinacion de las medidas zoosanitarias para la
verificacion del lugar de origen asi como, los puntos de ingresos al pais estaran
descritas en su reglamento de esta Ley, basadas en las siete fracciones sefialadas
en el articulo 27 del Capitulo Il, que tienen como objetivo salvaguardar la sanidad
del pais. Mientas que en el articulo 32 establece: “Quien importe cualquiera de las
mercancias enunciadas en esta Ley, debera cumplir con la hoja de requisitos
zoosanitarios o las disposiciones de sanidad animal que previamente establezca la
Secretaria para la importacion. Para el caso de productos para uso 0 consumo
animal, se debera cumplir ademas de lo dispuesto en el parrafo anterior, con el

certificado de libre venta del pais de origen y proporcionar informacidon con respecto
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al uso, dosificacion y aquella que la Secretaria determine.” Conforme al articulo 45
dentro de este Capitulo, si el importador no reine o cumple los RZ de la HRZ y de
acuerdo a su nivel de riesgo, la SAGARPA podra ordenar: I. El retorno al pais de
origen o procedencia; Il. Acondicionamiento o tratamiento, o; Ill. La destruccién de
la mercancia. Por otro lado, en el articulo 91 del TITULO SEXTO. DEL CONTROL
DE PRODUCTOS PARA USO O CONSUMO ANIMAL, ESTABLECIMIENTOS Y
ACTIVIDADES Y SERVICIOS, senala que; “La Secretaria estara facultada para
determinar, evaluar, dictaminar, registrar, autorizar o certificar:

I. Las caracteristicas y especificaciones de los productos para uso 0 consumo
animal y materias primas, asi como las recomendaciones sobre su prescripcion,
aplicacion, uso y consumo por animales; Il. Las especificaciones zoosanitarias que
deberan observarse en la fabricacion, formulacién, almacenamiento, importacion,
comercializacion y aplicacién de productos para uso o consumo animal registrados
o autorizados; (...)". Finalmente, las infracciones administrativas cometidas por los
importadores a esta ley, se pueden considerar de 53 tipos sefialadas en el articulo
167. Mientras que en el articulo 168, se establecen 5 tipos de sanciones que son;
la Clausura temporal; Clausura definitiva; Suspension temporal del registro,
certificacion, aprobacion, autorizacion, reconocimiento o permiso; Revocacion o
cancelacién del reconocimiento, certificacion, aprobacion, autorizacion, registro o
permiso, y/o; Una Multa. Conforme a la tabla de multas y sanciones del articulo 170
de esta ley, dependiendo la gravedad de la falta y las condiciones econdémicas del
infractor, se ha clasificado un tabulador en 5 retribuciones econdémicas de; A) De 20
a 1000 dias de salario minimo.; B) De 1000 a 10,000 dias de salario minimo. ; C).
De 10,000 a 50,000 dias de salario minimo, y; D) De 50,000 a 100,000 dias de

salario minimo, enunciado dicho tabulador en el articulo 169.

Una de las formas de asociacion del reglamento es que toda ley tiene su propio
reglamento, y por ende, también debemos cumplir con lo que este sefiala. Por lo
que reglamento se puede definir como un instrumento juridico en el que un 6érgano
administrativo publico o privado competente, que por medio de un conjunto de

reglas regula actividades a las cuales sus responsabilidades como 6rgano tienen
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alcance. Pero, desde una perspectiva simple y sencilla de entender para un QFB o
un profesionista de la salud, lo podemos pensar como un instrumento juridico que
en primer lugar es; un documento legislativo obligatorio para el cumplimiento de su
ley, y segundo, es el conjunto de reglas que detallan de forma especifica las

disposiciones presentes en su ley.

REGLAMENTOS.

Para la revision de los reglamento de las leyes antes mencionadas, tratare de

condensar aspectos importantes y relevantes para este tema.

Tanto el Reglamento de la Ley Aduanera junto con el Reglamento de la Ley
de Aeropuertos y el Reglamento de la Ley de Puertos, hacen referencia de forma
general sobre; los regimenes aduaneros de importacion; los lugares autorizados de
entrada y salida de las mercancias, asi como, la referencia tanto del trafico;
maritimo, terrestre, ferroviario o aéreo, como los recintos fiscales, en las cuales se
puede hacer el despacho, almacenamiento, custodia, carga y/o descargo de las

mercancias.

El Reglamento de la LCE, indican las reglas para la obtenciéon de permisos o

asignacion de cupos de importacion o exportacion para las mercancias en general.

Por otra parte, de acuerdo con el Reglamento de la Ley General de Salud en
Materia de Sanidad Internacional, la Secretaria de Salud en coordinacion con la
SAGARPA, establece en el articulo 18 que; “El control sanitario de animales,
objetos y substancias, asi como de su importacion y exportacion, se sujetara a las

disposiciones relativas contenidas en la ley y sus reglamentos. (...)".

Consiguientemente, el Reglamento Ley Federal Sanidad Animal (RLFSA),
define MP en la fraccion XVI del articulo 2, en el TITULO SEXTO DEL CONTROL
DE PRODUCTOS PARA USO O CONSUMO ANIMAL, ESTABLECIMIENTOS,
ACTIVIDADES Y SERVICIOS, en el Capitulo I. Del Control de Productos para

Uso o Consumo Animal, el articulo 176 establece que;” Para la importacion de

71



materias primas sujetas a este Reglamento, la persona fisica o moral debera cumplir

con la documentacion establecida por la Secretaria en la hoja de requisitos

zoosanitarios”. Mientras que en el articulo 177 sefala las observaciones que deben

tener en cuenta todos aquellos que quieran importar o comercializar MP

farmacéuticas y antimicrobianas para la elaboracién de productos para uso o

consumo animal dentro del pais, entre ellas estan;

Notificar su aviso de inicio de funcionamiento ante la Secretaria;

Cuando la materia prima farmacéutica o antimicrobiana a ser importada sea
una molécula nueva, o en el caso de que no existan antecedentes en el pais
de su uso en animales, la persona fisica o moral comercializadora debera
contar con la informacioén técnica y cientifica de dicha materia prima que
sustente su uso, y proporcionarla a la Secretaria;

Mantener un registro de cada lote, detallando su cantidad, potencia y demas
datos relevantes;

Informar mensualmente a la Secretaria, los movimientos de cantidades
totales o parciales de dichas materias primas, ya sea para formulacién de sus
propios productos, o bien, para venta a otras empresas industriales para la
elaboracién de productos regulados;

Llevar un registro pormenorizado y actualizado de todos los movimientos de
materias primas farmaceéuticas y antimicrobianas, mantenerlos archivados,
actualizados y a disposicion de la Secretaria por un periodo no menor de
cuatro afos a partir de la fecha de elaboracion, y

Mantener muestras representativas de todos los lotes producidos,
importados o comercializados de materias primas farmacéuticas vy
antimicrobianas para fines de control zoosanitario, por un lapso minimo de

cuatro anos.

Por lo que, los establecimientos que cuenten con el giro de Importacién debera

contar con médico veterinario responsable autorizado segun el articulo 181. Y de

acuerdo a los articulos 191,192 y 193, si en la HRZ para importar MP que requiera

una autorizacién ante la SAGARPA, debera cumplir con los requisitos sefialados en
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los articulos anteriores, y la resolucién para la emision de dicha autorizacion es de
15 dias habiles contando de la fecha de ingreso.

En el articulo 36 del TITULO TERCERO. DEL BIENESTAR DE LOS
ANIMALES, IMPORTACION. TRANSITO NACIONAL Y EXPORTACION en el
CAPITULO II. De la Importacién, Transito Nacional y Exportacién, aclara que
todos los interesados en importar mercancias enunciadas en el articulo 24 de LFSA,
deberan dar cabal cumplimiento a la HRZ u otra disposicion de la autoridad
competente. Mientras que en el articulo 42 del mismo Capitulo, indica que el
interesado debera consultar el dominio electronico de SENASICA para consultar los
requisitos a cumplir. No obstante, si el usuario no encuentra la MP farmacéutica
dentro del enlistado de la HRZ debera realizar una solicitud proporcionando la
informacion que sefialan las fracciones | y |l de este articulo. Si el dictamen es
favorable a la importacion, es importante recordar que el personal autorizado en la
OISA realizara la inspeccion conforme al articulo 59 de este reglamento. El
certificado zoosanitario para importacion, debera contener la informaciéon segun a
sus XVII fracciones mencionadas en el articulo 61; “El interesado en la importacion
de mercancias sefaladas en el articulo 24 de la Ley, debera de solicitar a la
Secretaria, el certificado zoosanitario para importacion, (...)", ademas de presentar
en sus dos modalidades de original y copia, los documentos adicionales del articulo
62. El tiempo de emisidn de dichos certificados contandose a partir del ingreso de
la solicitud sera; Hasta tres dias habiles; Tres dias habiles y, Un dia habil. Este
documento sera emitido por personal oficial de la SAGARPA en los puntos de
ingreso al pais y su vigencia sera por 8 dias naturales a partir de la fecha de su
emision, segun lo sefialado en los articulos 67 y 65 respectivamente. Finalmente las
infracciones a este Reglamento se aplicaran conforme a la LFSA y demas

disposiciones aplicables.

NORMAS.

Las normas son el siguiente orden jerarquico juridico que le prosigue a los

reglamentos. Desde el punto de vista juridico, la normalizacién es aquel proceso por
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el cual se regulan; actividades, funciones, procedimientos, servicios, etc., de un
producto, desde una perspectiva econdmica, politica y social, aplicables tanto al
sector publico como privado, en materia laboral, comercial, industrial, medio
ambiente y, salud y sanidad, mediante un postulado de reglas, directrices o
especificaciones que permiten que ese producto sea generado bajo un grado de
orden juridico legal. De acuerdo con la LFMN define como Norma Oficial Mexicana
(NOM) como; “la regulacion técnica de observancia obligatoria expedida por las
dependencias competentes, conforme a las finalidades establecidas en el articulo
40, que establece reglas, especificaciones, atributos, directrices, caracteristicas o
prescripciones aplicables a un producto, proceso, instalacién, sistema, actividad,
servicio o método de produccion u operacién, asi como aquellas relativas a
terminologia, simbologia, embalaje, marcado o etiquetado y las que se refieran a su

cumplimiento o aplicacion”.

En la NOM-012-Z00-1993, “Especificaciones para la regulacién de productos
quimicos, farmacéuticos, biolégicos y alimenticios para uso en animales o consumo
por estos”, uno de los temas que se considera es la regulacion de los productos
nacionales y de importacion para garantizar la eficacia e inocuidad de los productos
comercializados en el territorio nacional, ademas tiene como objetivos; establecer
las especificaciones para la produccion y control de calidad que deberan cumplir los
productos quimicos, farmacéuticos y biolégicos para uso o consumo en animales;
ademas de que es aplicable a todos los establecimientos dedicados a la produccion,
importacion, acondicionamiento y almacenamiento con fines de distribucién vy
comercializacién de productos que representen un riesgo zoosanitario. Hace
referencia al almacenamiento de MP sefala que deben identificarse, inventariarse
y almacenarse segun su naturaleza. Mientras que en el numeral 5. Materia Prima;
“Se debe contar con un certificado de control de calidad para todas las materias
primas empleadas en la elaboracion de los productos terminados, expedido por la
empresa fabricante de las mismas, el cual debe verificarse por la empresa
elaboradora o maquiladora”. Por lo que en su numeral 7.1.2. “Las empresas deben

garantizar la calidad de cada lote importado de materia prima o producto terminado
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presentando el certificado de control de calidad de la empresa elaboradora
efectuado bajo técnicas analiticas internacionalmente reconocidas o las autorizadas
por la Secretaria, asi como el certificado de origen”, de Control de Calidad. Por
otra parte, las Pruebas de Calidad para “los ingredientes activos de las diversas
formas farmacéuticas se cuantificaran de acuerdo con los métodos analiticos
descritos en la ultima edicion de la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos
(FEUM) y/o suplementos; si el método analitico no esta descrito en ésta, se podra
utilizar cualquier otra farmacopea internacional”’. Las Muestras de Retencién “para
los productos quimicos y farmacéuticos, asi como las materias primas utilizadas en
su elaboracién, las muestras de retencion se deben conservar por un lapso de cinco
afios como minimo o por un afio, si la fecha de caducidad del producto es menor a

este lapso”.

NOM-022-Z00-1995, “Caracteristicas y especificaciones zoosanitarias para las
instalaciones, equipo y operacion de establecimientos que comercializan productos
quimicos, farmacéuticos, bioldgicos y alimenticios para uso en animales o0 consumo
por éstos”. Esta NOM cuenta con un Proyecto de Modificacién publicada en el 2010.
Esta considera que la comercializacion de materias primas y productos terminados
debe estar debidamente regulados con la finalidad de proporcionar al consumidor
productos de calidad. Esta NOM sefiala en su numeral 5.4.2. “Las materias primas
de origen quimico, farmaceéutico y biolégico deben contar con hoja de seguridad
para su manejo y almacenamiento”. Mientras que en la seccion 6. Responsable
indica que; “Los establecimientos que comercialicen los productos a que se refiere
el punto 5.1. de la presente norma, deben contar con un médico veterinario
responsable autorizado que asegure la observancia de las disposiciones contenidas

en esta norma. (...)".

NOM-024-Z00-1995,"Especificaciones y caracteristicas zoosanitarias para el
transporte de animales, sus productos y subproductos, productos quimicos,
farmacéuticos, bioldgicos y alimenticios para uso en animales 0 consumo por éstos”

considera que para garantizar la calidad de los productos biolégicos, farmacéuticos,
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alimenticios, es necesario establecer un control estricto de su manejo a través de la
vigilancia de un transporte adecuado porque traera beneficios a la produccion
pecuaria y a la salud animal del pais. Sefala en su numeral 7. Transporte de
Productos Quimicos y Farmacéuticos, que todos los productos deberan
transportarse en paquetes, contenedores rigidos para proteger su integridad de los
factores externos, puede ser cualquier tipo de material que cumpla con los requisitos
anteriores. Ademas, todas las cajas deberan estar identificadas con la copia de la
factura o nota de remision que debera contener la siguiente informacion; nombre
del producto, denominacién o razén social y la leyenda de que el producto es para

uso en animales.

NOM-026-Z00-1994, “Caracteristicas y especificaciones zoosanitarias para las
instalaciones, equipo y operacion de establecimientos que fabriquen productos
quimicos, farmacéuticos y biolégicos para uso en animales”. Considera que el
control de calidad establecido en las empresas disminuye el riesgo zoosanitario. En
esta norma sefala las caracteristicas para facilitar la limpieza y mantenimiento para
garantizar la calidad en las operaciones de fabricacion, acondicionamiento y
almacenamiento. En el numeral 5.3. Area de Operaciones de Control de Calidad,
en sus numerales 5.3.1 y 5.3.2, que el establecimiento debe contar con su propio
laboratorio o la contratacién del servicio de un laboratorio de pruebas que se
encargue de realizar el control de calidad de las MP, este debe de contar con las
instalaciones y equipos para llevar a cabo la evaluacion fisica, quimica,
microbioldgica y bioldgica de estas. Mientras que en el punto 5.3.5., indica que el
equipo de control de calidad debe estar localizado en un lugar en el que se asegure
la exactitud de las mediciones y pruebas realizadas, debera: identificar la MP;
verificar sus propiedades con las especificaciones establecidas y, realizar las
pruebas de control de calidad de acuerdo al protocolo establecido y llevar acabo la

validacion de los métodos analiticos.

NOM-040-Z00-1995, “Especificaciones para la comercializacion de sales puras

antimicrobianas para uso en animales o consumo por éstos”. Considera que es
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necesario regular la comercializacion de las sales puras antimicrobianas, utilizadas
en la elaboracion de medicamentos para uso en animales o consumo por éstos, por
lo que también es necesario garantizar su integridad fisica y quimica. Ademas, el
uso de los antimicrobianos puede constituir un riesgo para la salud publica, cuando
su aplicacion se proporciona en forma indiscriminada a los animales. Y que los
antimicrobianos constituyen un valioso apoyo en el tratamiento de las enfermedades
mas comunes en los animales; sin embargo su abuso o mal uso puede ocasionar
resistencia en algunas enfermedades de la salud publica. También, esta norma es
aplicable a todos los establecimientos dedicados a la produccion, importacion,
acondicionamiento y almacenamiento con fines de comercializacion de
antimicrobianos en forma de sales puras, destinadas a la elaboracién de
medicamentos y alimentos regulados para uso 0 consumo en animales que
representen un riesgo zoosanitario o para la salud publica. Por otro lado, en esta
norma enlista la clasificacion de antimicrobianos sujetos a regulacion, esta dividida
en dos grandes rubros: antibiético y quimioterapéuticos (ver ANEXO Il). Dentro
de los antibioticos tenemos las familias de; los Beta Lactamicos, Aminoglucosidos,
Macrolidos, Anfenicoles, Diterpenos, Lincosamidas y Tetraciclinas. Los
quimioterapéuticos engloban las familias de; Nitrofuranos, Sulfamidas y Quinolonas.
En su numeral 6.5.2., de Requisitos para la comercializacion senala que; “Para las
personas fisicas o morales que importan, distribuyen o comercializan sales puras
antimicrobianas en el pais: la aprobacion de la Secretaria, para la venta de las sales
puras antimicrobianas sujetas a esta Norma, indicando los datos de la empresa
compradora, asi como el numero de lote, cantidad y potencia de la sal pura
anexando a este documento el certificado y/o andlisis de control de calidad interno
o el certificado de control de calidad de origen segun corresponda”’. Ademas de que
todos los registros de los movimientos deben estar registrados y actualizados por
un periodo no menor a 4 afos. También deberan mantener muestras
representativas de todos los lotes producidos, importados y comercializados por un
lapso minimo de 4 afos. Finalmente, en el punto 7. Del Personal Técnico
Responsable, aclara que los establecimientos dedicados a la importacion deberan

contar con un Médico Veterinario Aprobado en el area correspondiente.
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NOM-059-Z00-1997, “Salud animal, especificaciones de productos quimicos,
farmacéuticos, biologicos y alimenticios para uso en animales o consumo por éstos.
Manejo técnico del material publicitario”. Dado que el material publicitario debe ser
una herramienta para difundir los beneficios y/o las caracteristicas técnicas de un
producto sustentadas en investigaciones cientificas, por ello todo material
publicitario se ajustara siempre a los principios generales de eficacia, legalidad,
veracidad y autenticidad, referente a los productos y a las materias primas
nacionales o importadas que son utilizadas en los productos, esta sujeto a lo
dispuesto por esta Norma.

NOM-064-Z00-2000, “Lineamientos para la clasificacion y prescripcion de
productos farmacéuticos veterinarios por el nivel de riesgo de sus ingredientes
activos”. A consideracion de que en el pais no contaba con los regimenes que
establecieran los lineamientos y criterios para clasificar los ingredientes activos de
los productos farmacéuticos veterinarios, se crea esta norma que es aplicable a
todas las personas fisicas y/o morales que fabriquen, maquilen, importen,
almacenen, distribuyan, comercialicen, prescriban y empleen productos
farmacéuticos veterinarios destinados para su uso y/o consumo por animales.
Dentro de estos criterios para la clasificacion, prescripcion y comercializacion de los
ingredientes activos de los productos farmacéuticos veterinarios estan; que la
clasificacion estara determinada por la clase, subclase y el tipo de |IA empleado en
la formulacién del producto farmacéutico veterinario, asi como por el grado de
control y/o prescripcion que se recomienda ejercer sobre su disponibilidad en el
mercado, y que un mismo ingrediente activo podra ser clasificado en los diferentes
grupos, cuando el riesgo que represente a la salud animal se vea disminuido por la
concentracion del 1A, via de administracion, forma fisica o farmacéutica del producto
terminado, la indicacion terapéutica, y otros factores que posterior a su dictamen
técnico. En el numeral 4.5. Para su prescripcion y comercializacion, los ingredientes
activos de los productos farmacéuticos veterinarios se clasifican en; Grupo I, Grupo

[I'y Grupo Ill, que los define en los numerales 4.6, 4.7 y 4.8 respectivamente.
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e Grupo I: Ingredientes activos de productos farmacéuticos veterinarios
restringidos para venta mediante receta médica cuantificada y uso
exclusivo del médico veterinario con cédula profesional.

e Grupo lI: Ingredientes activos de productos farmacéuticos veterinarios
gue para su comercializacion requieren receta médica simple.

e Grupo lll: Ingredientes activos de productos farmacéuticos veterinarios
de venta libre. En esta categoria se incluyen los ingredientes activos de
productos farmaceéuticos veterinarios que no sean clasificados en los
grupos | y Il, y cuya inocuidad al paciente y seguridad para el usuario

hayan sido demostradas cientificamente.

Ademas en esta norma, indica las caracteristicas e informacion que deben contener

tanto la receta cuantificada como la simple.

ACUERDOS.

Por ultimo revisare la siguiente herramienta importante dentro del marco
juridico que involucra la importacion de MP. En la consulta de los 16 acuerdos en
este presente trabajo, se ha retomado algunos de ellos en los temas o subtemas

anteriores por lo que considero que s6lo abordare los 4 restantes.

En el “ACUERDO por el que se establece la clasificacion y prescripcion de
los productos farmacéuticos veterinarios por el nivel de riesgo de sus ingredientes
activos”. La finalidad es la adopcién de buenas practicas en la prescripcion vy
comercializacion de los productos farmacéuticos veterinarios, asi como en las que
se adopten en el uso prudente de los ingredientes activos en explotaciones
pecuarias, clinicas y hospitales veterinarios, disminuyen los riesgos zoosanitarios y
fomentan la produccion de alimentos de origen animal sanos. En su ARTICULO
SEPTIMO, sefala: “El presente instrumento considera ademas aquellos
ingredientes activos que se encuentran prohibidos o restringidos para su empleo en

animales”. Por lo que a la clasificacion la describe como;
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GRUPO I: En este grupo se consideran aquellos ingredientes activos de PF
veterinarios que representen un riesgo de toxicidad importante para la
sanidad animal, cuyo efecto pueda ser psicotropico o estupefaciente,
anabdlico u hormonal, asi como aquellos que por su elevada toxicidad y
residualidad en productos y subproductos de origen animal, pueden inducir
efectos indeseables como genotoxicidad, cancerogenicidad, mutagenicidad,
embriotoxicidad, teratogenicidad real o potencial, ademas de aquellos que en
algun momento puedan propiciar el uso indebido, el desvio de uso y/o el
abuso, tomando como base la informacion que proporcionan los Organismos
Internacionales reconocidos o bien, la informacidén técnica internacional
disponible.

GRUPO II: En este grupo estan considerados los ingredientes activos de
productos farmacéuticos veterinarios que requieren la vigilancia de un tiempo
de retiro predeterminado, los que pueden llegar a ser tdxicos para una
determinada especie animal, edad o estado fisioldgico, si no se supervisa su
dosificacion y su posible interaccion indeseable con otros ingredientes
activos, asi como aquellos que para su empleo requieran conocimientos
técnicos en farmacologia y que puedan resultar en un dafio directo al o los
pacientes y/o usuarios no profesionales en el area, por accion directa del
ingrediente o por la forma de aplicacion del mismo. Incluye ademas,
ingredientes activos de productos farmaceéuticos veterinarios que induzcan
reacciones de hipersensibilidad, que puede ser desde leve hasta sindromes
mortales en los animales, tomando como base la informacién que
proporcionan los Organismos Internacionales reconocidos o bien, la
informacion técnica internacional disponible.

GRUPO llI: En este grupo se incluyen los ingredientes activos de productos
farmacéuticos veterinarios que no sean clasificados en los grupos | y II, y
cuya seguridad para el paciente y como para el usuario hayan sido
demostradas cientificamente, por lo cual, se consideran de libre venta en el

pais.
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Finalmente en este acuerdo se expone una tabla donde se hace esta division de los
IA en; Clase, Subclase y Clasificacion (grupo |, Il o lll). Mientas que en “ACUERDO
por el que se modifica el diverso por el que se establece la clasificacién y
prescripcion de los productos farmacéuticos veterinarios por el nivel de riesgo de
sus ingredientes activos”, solo se modifican, adicionan y eliminan algunos IA

enlistados en el anterior.

En el “ACUERDO por el que se establecen los requisitos y especificaciones para
la aprobacién de 6rganos de coadyuvancia en la evaluacion de la conformidad de
las disposiciones legales competencia de la SAGARPA a través del Servicio
Nacional de Sanidad, Inocuidad y Calidad Agroalimentaria”. Sefala que a este
servicio se le confiere la evaluacion de la conformidad que comprende los
procedimientos de muestreo, prueba, verificacion, certificacion, diagnéstico vy
constatacion a productos, procesos, sistemas y establecimientos para garantizar
una condicion determinada; que el SENASICA con la finalidad de cumplir con
suficiencia la evaluacion de la conformidad, requiere de la coadyuvancia del sector
privado en la prestacion de servicios publicos, por lo que las actividades que ésta
engloba pueden ser llevadas a cabo por 6rganos de coadyuvancia reconocidos,
tales como organismos de certificacion, unidades de verificacion o laboratorios de
prueba acreditados y aprobados, quienes a su vez se podran auxiliar de terceros

especialistas autorizados y/o signatarios.

“ACUERDO por el que se dan a conocer los criterios generales aplicados por
México para el establecimiento y modificacion de requisitos en materia de sanidad
e inocuidad animal, vegetal, acuicola y pesquera para la importacion de mercancias
reguladas por la Secretaria de Agricultura, Ganaderia, Desarrollo Rural, Pesca y
Alimentacion a través del Servicio Nacional de Sanidad, Inocuidad y Calidad
Agroalimentaria”. Dado que México es miembro de la Organizacién Mundial del
Comercio y en apego a los procedimientos para el establecimiento y modificacién
de las medidas sanitarias y fitosanitarias, y a los principios de transparencia y
equivalencia, ha hecho uso de la tecnologia al establecer el Médulo de Consulta de

Requisitos Zoosanitarios para la Importacion; Mdédulo de Consulta de Requisitos
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Fitosanitarios para la Importacion y Médulo de Consulta de Requisitos en materia
de Sanidad Acuicola para Importacién; facilitando a los agentes del intercambio
comercial, el acceso a los mismos; publicando en el Diario Oficial de la Federacion
las reglamentaciones sanitarias y fitosanitarias contenidas en dichos sistemas. Por
lo anterior y otras consideraciones, es necesario otorgar certidumbre juridica a los
importadores respecto de los requisitos que deben cumplir para la obtencion de los
certificados para la importacion, de mercancias reguladas por la SAGARPA, a
través del SENASICA, dandoles a conocer las condiciones bajo las cuales se
establecen o modifican los requisitos sanitarios y de inocuidad para importar
mercancias. Este instrumento contiene; Capitulo Il. Los requisitos vigentes en el
modulo de consulta, Capitulo lll. Del establecimiento o modificacion de los
requisitos de importacion para mercancias de origen animal, vegetal, acuicola y
pesquero, Capitulo IV. De la modificacion de los requisitos, Capitulo V. De los
requisitos en casos de emergencias, Capitulo VI. De la consulta de requisitos de
importacion e ingreso de mercancias de origen animal, vegetal, acuicola y
pesquero, Capitulo VIl. Del acondicionamiento de mercancias de origen animal,
vegetal, acuicola y pesquero y el Capitulo VIII. De las importaciones con fines de

investigacion.
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4.1. Bases legales aplicables en las hojas de requisitos zoosanitarios
para la importacion de materia prima farmacéutica para la
elaboracién de productos farmacéuticos veterinarios.

La Ley Federal de Sanidad Animal sefala en su articulo 32 que quién importe
cualquiera de las mercancias enunciadas en el articulo 24, debera cumplir en el
punto de ingreso al pais con lo sefalado en la HRZ o con las disposiciones de
sanidad animal que previamente establezca la SAGARPA a través de SENASICA
para la importacién, manteniendo el nivel de proteccion que se considere necesario
para la salud animal en el territorio nacional, seran aplicables tanto para el médulo
de consulta como para la hoja de requisitos zoosanitarios, en ambos casos los
usuarios deberan cumplirlos en las Oficinas de Inspeccidén de Sanidad Agropecuaria
en el punto de ingreso al pais, previa verificacion por el personal oficial del Servicio
Nacional de Sanidad, Inocuidad y Calidad Agroalimentaria para poder obtener el
certificado zoosanitario para la importacién con el fin de permitir su internacion al

pais.

Ademas, en el articulo 32 de esta ley en el Capitulo Il. De la importacion,
Transito Internacional y Exportacion de la LFSA, sehala: (...) “Para el caso de
productos para uso o consumo animal, se debera cumplir ademas de lo dispuesto
en el parrafo anterior, con el certificado de libre venta del pais de origen y
proporcionar informacion con respecto al uso, dosificacion y aquella que la

Secretaria determine.”

Con base al articulo 110 de LFSA, el documento anual que expide la Direccién
de Servicios y Certificacion Pecuaria (DSCP), indicara entre otros datos importantes
del usuario, el registro de la razén social con el giro de las actividades y el listado

de la MP que tiene autorizado de importar.

En el “ACUERDO por el que se modifica el diverso por el que se establece la
clasificacion y prescripcion de los productos farmacéuticos veterinarios por el nivel
de riesgo de sus ingredientes activos”, este acuerdo enlista los ingredientes activos
farmacéuticos clasificados en; clase y subclase, seguida de la clasificacion del grupo

de acuerdo al nivel de riesgo que presenta el IA farmacéutico. Dentro del grupo |;
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se enlistan aquellas moléculas que puedan propiciar uso indebido, desvio o abuso:
en el grupo Il; se encuentran la mayoria de las sales antimicrobianas: los del grupo
[ll; se encuentran aquellos que cientificamente son inocuos y su prescripcion es de
libre venta. El importador debera solicitar previamente a la importacion, el Permiso
de Importacién ante la DSCP cuando la molécula pertenezca a los primeros dos

grupos.

El usuario debera consultar si la importacién de la MP necesita cumplir con otros
requisitos o tramites ante otras instituciones. Se recomienda ampliamente consultar
“ACUERDO que establece la clasificacion y codificacion de mercancias cuya
importacion esti sujeta a regulacion por parte de la Secretaria de Agricultura,
Ganaderia, Desarrollo Rural, Pesca y Alimentacion” y evitar que la mercancia
contenga agentes causales de las enfermedades o plagas sefaladas en el
“ACUERDO mediante el cual se enlistan las enfermedades y plagas de los
animales, exoticas y endémicas de notificacion obligatoria en los Estados Unidos

Mexicanos”.

Finalmente, los PVIZ para importacion deben estar localizados en los puntos
de entrada en territorio nacional; o bien, en franja fronteriza, dentro de los recintos
fiscales o en recintos fiscalizados en las aduanas de entrada al pais, en donde se

encuentren instaladas OISA’s.
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4.1.1. Datos de trazabilidad.

La LFSA define trazabilidad como Serie de actividades técnicas y
administrativas sistematizadas que permiten registrar los procesos relacionados con
el nacimiento, crianza, engorda, reproduccion, sacrificio y procesamiento de un
animal, los bienes de origen animal, asi como de los productos quimicos,
farmacéuticos, bioldgicos y alimenticios para uso en animales o consumo por éstos
hasta su consumo final, identificando en cada etapa su ubicacién espacial y en su
caso los factores de riesgo zoosanitarios y de contaminacién que pueden estar
presentes en cada una de las actividades. Los sistemas de trazabilidad deben
garantizar desde el rastreo de las materias primas hasta el producto terminado. Es
decir, tener la capacidad de localizar alguna discrepancia dentro de cualquiera de
los eslabones en la cadena de valor durante la elaboracidon de un producto, en caso
de las MP se debe contar con toda la informacién documental de los proveedores y
distribuidores; la adquisicion, almacenamiento, formulacion e importacion de la
mercancia, ademas cotejar que cumplan con todas las disposiciones que
involucren, desde las pruebas de sus atributos farmacoquimicos en el laboratorio

de control de calidad hasta las disposiciones legales en su internalizacion al pais.

El sistema de trazabilidad que se hace mencion en el Capitulo lll. De la
Trazabilidad en la LFSA, sefiala el articulo 89 que; “Ser& parte del sistema de
trazabilidad de los animales y bienes de origen animal, productos para uso o
consumo animal nacionales, de importacion o exportacion regulados por esta Ley y
de acuerdo a lo establecido en el Reglamento o en las disposiciones de sanidad

animal, la informacién que entre otra defina:

I. El Origen;

Il. La Procedencia;

[ll. El Destino;

IV. El Lote;

V. La Fecha de produccion o la fecha de sacrificio, la fecha de empaque, proceso o

elaboracion, caducidad o fecha de consumo preferente; y
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VI. La identificaciéon individual o en grupo de acuerdo a la especie de los animales

vivos en especifico.

Ante la evidencia de que alguna mercancia regulada no cumple con las
disposiciones de sanidad animal, y no se cuente con la certidumbre cientifica del
riesgo que representa, la Secretaria podra adoptar medidas zoosanitarias y de

seguridad para garantizar la integridad de los animales.
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4.1.2. Dependencia competente para la inspeccion y muestreo de la
mercancia en los puntos de ingresos al pais. Pruebas analiticas que
realizan a las mercancias. Personal autorizado.

La OISA es la dependencia competente para la inspeccion fisica y muestreo
del cargamento derivadas de la Direccion General de Inspeccidon Fitosanitaria
(DGIF). Actualmente, estan registradas 85 oficinas en el Directorio de OISA’s en la
seccion de Oficinas Foraneas  publicado en el dominio de SENASICA

(www.senasica.gob.mx). Ademas, con la finalidad de brindar un mejor servicio de

inspeccion con calidad, transparencia y equidad en la aplicacion de la normativa
vigente en materia de sanidad animal, se han emitido Guias Generales de
Inspeccidn, que los usuarios pueden consultar electrénicamente. En la seccion de
Guias de Operacion del Sistema de Inspeccion estan publicadas 3 guias: Guia de
Importacion Comercial, Guia de Importacion Turistica y la Guia de Movilizacion

Nacional, ademas de un documento informativo para viajeros.

En el PVIZ de importacion se debe verificar la condicion sanitaria de los
productos quimicos, farmaceéuticos, bioldgicos y alimenticios para uso en animales
0 consumo por éstos a través del certificado zoosanitario del pais de origen o
procedencia y otros documentos que senale la HRZ o, en su caso, las normas
oficiales mexicanas o de emergencia. Tanto en Puertos como en Aeropuertos
Internacionales; la verificacidn documental y fisica se realizara en el recinto fiscal o
recintos fiscalizados previamente autorizados por las autoridades hacendarias y
zoosanitarias; toda verificacion zoosanitaria de productos e insumos, debe hacerse
en el punto de arribo al pais y previo a su desaduanamiento incluyendo aquellas
importaciones en las que se haga preverificacion en origen o procedencia.

El personal responsable de realizar las inspecciones a la mercancia de
importacion y de movilizacién nacional son médicos veterinarios zootecnistas,

ingenieros agronomos y bidlogos.

87



4.1.3. Importancia del uso correcto de la materia prima farmacéutica.
Desviaciones de la materia prima.

Entendiendo como desviacién de MP al cambio del destino final de la funcion
y/o actividad que se habia contemplado principalmente de los farmacoquimicos.
Asimismo, el desvié del destino de precursores quimicos, productos quimicos
esenciales o maquinas, para la produccion ilicita de narcoticos, son de suma
importancia por su impacto negativo dentro del sector farmacéutico y las
repercusiones en la salud en nuestro pais. Es por ello, que el uso correcto de estos
insumos que tienen como finalidad mejorar o conservar la sanidad animal debe ser
éticos, honestos, transparentes y cumplir con todos los requisitos legales para la
internalizaciéon en la Republica Mexicana. Como usuario o importador debemos
crear conciencia sobre los pros y contras del empoderamiento que el efecto
terapéutico nos suministra cuando tenemos cualquier tipo de ingredientes activos
bajo nuestra custodia, también declarar y llevar acabo legalmente destino final de la
MP farmacéutica para no contribuir con los problemas sociales y econémicos que

aquejan a nuestra sociedad,

Infortunadamente, actualmente México es uno de los principales paises en
que los temas tales como; el narcotrafico y la pirateria, ha invadido los medios de
comunicacion, tanto nacionales como internacionales. En este sentido, el problema
que atraviesa nuestro pais, no solo con estos dos temas, sino con todos los
problemas sociales que tenemos hoy en dia, se deben principalmente a la

corrupcion, malversacion de fondos e impunidad que azota a nuestro pais.

El mercado negro de los farmacoquimicos se ha convertido en uno de los
mayores problemas que enfrenta la industria farmacéutica, ya que actualmente se
falsifican todo tipo de productos mas alla de tabletas y capsulas. El comercio ilegal
de medicamentos en México suma 11 mil 500 millones de pesos, esta practica ilegal
origina un dafo potencial tanto a la salud como a la sanidad animal, al mismo tiempo
debilita la inversion y reputacion de los laboratorios farmacéuticos. Este asunto ha

ido creciendo debido a la falta de voluntad que se ha tenido para enfrentarlo ademas
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de la complicidad y corrupcion que existe dentro de los érganos de vigilancia y la
inadecuada legislacion para castigar a los infractores.

La Asociacion Mexicana de Industrias de Investigacion Farmacéutica (AMIIF)
confirmé que México se encuentra en el sexto lugar a nivel mundial en la venta de
medicamentos falsificados y alerté que seis de cada 10 de los farmacos que se
comercian son de procedencia ilicita. Los medicamentos falsificados, piratas,
fraudulentos, robados o adulterados abaten la rama farmacéutica no soélo en nuestro
pais, sino también en Rusia, China e India, donde ha incrementado el mercado ilegal
en los ultimos anos. Se estima que el 80% de los medicamentos falsificados
provienen de paises asiaticos, y que 10% de los farmacos que se comercializan en
el planeta son falsos.

De acuerdo a la FDA, los medicamentos falsificados representan un estimado
del 10 por ciento de todos los medicamentes en Estados Unidos (Hamburg, 2013).
Finalmente, se estima que el mercado de medicamentos falsificados tuvo un valor
de 75 billones de ddlares en 2010.
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Capl’tulo 5.

5. Certificado de control de calidad o de analisis.
5.1 Definicion.
5.1.1. Caracteristicas de autenticidad y legalidad.

5.1.2. Informacion de las caracteristicas cuantitativas y
cualitativas de los ingredientes activos segun la Farmacopea
de los Estados Unidos Mexicanos (FEUM).
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5. Certificado de control de calidad o de analisis.

5.1. Definicion.

De forma general, y sin hacer hincapié en algun laboratorio en especifico, el
certificado de control de calidad o analisis, es un documento expedido por el
laboratorio de control de calidad de la empresa, donde demuestra de forma
relevante, logica y razonable los resultados obtenidos de las determinaciones
cuantitativas y cualitativas de la composicion fisicoquimica de sus productos,
después de someter una muestra representativa del lote del producto a una serie
de métodos analiticos o pruebas, para determinar que los atributos que componen
al farmacoquimico, cumple o no con las especificaciones de calidad previamente
establecidas o avaladas por la Autoridad Sanitaria.

Este documento sustenta cientificamente, que tanto la eficacia como la
seguridad de la MP que vamos a introducir en la formulacion maestra de los
productos farmacéuticos de uso veterinario, cumpliran con el efecto terapéutico
esperado, ya sea para eliminar la enfermedad o mantener la sanidad de nuestros
animales.

La funcién principal del laboratorio de control de calidad es garantizar el
cumplimiento de las especificaciones del producto, de igual forma el aseguramiento
de la calidad, nos cerciora por medio de un conjunto de actividades que los
productos cumplen con las caracteristicas requeridas para su uso. Por esta razon,
para cumplir con las caracteristicas o atributos que le confieren calidad a los IA, es
necesario que se cuente con un laboratorio equipado para llevar a cabo las
determinaciones. Ademas, contar con el personal capacitado y calificado, pues ellos
estaran inmersos en todas las actividades y decisiones que puedan afectar la
calidad del producto.

Dentro de las operaciones y funciones necesarias en el laboratorio de control
de calidad deben contar;

a) Especificaciones y métodos de ensayo para materias primas, productos en

proceso, a granel, materiales de embalaje y productos terminados;
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Especificaciones y métodos analiticos para los controles en proceso;
Procedimientos de muestreo;

Procedimientos referentes a medidas sanitarias y de higiene;

SN N = N

Otras instrucciones relacionadas con la calidad del producto.

Las determinaciones deben realizar de acuerdo con procedimientos de la
farmacopea nacional o cualquier otra reconocida internacionalmente u otros
métodos de fuentes legalmente reconocidas y validadas. Conjuntamente, conservar
la documentacion de la validacion de los métodos analiticos empleados, de la
calibracion de los instrumentos de medicién y guardar por un afio después de la
expiracion de la fecha de caducidad, toda la documentacién generada de control de
calidad relacionada a los registros de un lote del IA.

Sin duda alguna, este es el documento de suma importancia porque en este se
encuentra toda aquella informacién fisicoquimica de la materia prima, que al
importador como a nuestro pais brinda tanto certidumbre juridica como cientifica.
Por lo que en mi opinidn respecta este, deberia ser un documento que los
importadores y todas aquellas personas que sus actividades administrativas lo
requieran en los eslabones, dentro de la cadena valor para la elaboracién de
farmacos para uso animal como en humanos, deben de verificar que cumpla con el
caracter legal avalado por las autoridades sanitarias competentes, y cualquier
observacion o discrepancia que presente, sea aclarada con sustentos racionales.

Cabe sefalar que aquellas personas fisicas o morales que fabriquen o importen
antimicrobianos y/o materia prima farmacéutica, deberan mantener el registro de
cada lote de las sales puras elaboradas, detallando su cantidad, potencia y datos

relevantes inscritos habitualmente en el certificado de control de calidad interno.

92



5.1.1. Caracteristicas de autenticidad y legalidad.

De acuerdo con la regulacion internacional de la Organizacion para la
Agricultura y Alimentacién (FAQO), la Organizacion Mundial del Comercio (OMC) y la
Organizacion Mundial de Sanidad Animal (OIE), los Criterios generales para la
revision de Certificados Sanitarios Internacionales (CIS) publicados en la Guia de
Importacién Comercial, enlistan las caracteristicas de autenticidad y legalidad que
la OISA debe de verificar durante el procedimiento de verificacion documental en

las importaciones.
Las caracteristicas a considerar en el certificado o documento de calidad son;

Pais de origen o procedencia.
Numero de folio, membrete, logotipo o candidato de seguridad.
Cantidad declarada.

Uso.

AN NN RN

Coincidencia con el modelo, protocolo y candidatos de seguridad

dados a conocer por la autoridad del pais exportador, consultar su

clave y contrasefia en el “Catalogo de Certificados Sanitarios

Internacionales”.

v' Contar con el numero de folio, nombre y firma del personal oficial del
pais exportador y sello oficial.

v' Si este cuenta con mas de una hoja, cada una indica el nUmero de
hoja y folio del certificado correspondiente.

v' Cualquier anexo que contenga informacién adicional zoosanitaria,

debera estar fechado, firmado y sellado por la autoridad expedidora.

Por otra parte, dentro del contexto de las Buenas Practicas de Manufactura
(BPM) del Manual de Buenas Practicas de Productos Quimicos, Farmacéuticos y
Biologicos Veterinarios de la DGSA, define a las BPM como el conjunto de
procedimientos, actividades, condiciones, controles de tipo general que se aplican
en los establecimientos que elaboran productos quimicos, farmacéuticos,

biolégicos, aditivos o alimenticios para uso en animales o consumo por éstos, con
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el objeto de disminuir los riesgos de contaminacion fisica, quimica o bioldgica; sin
perjuicio de otras disposiciones legales aplicables en materia de salud publica. Por

lo que en el numeral 12. Control de Calidad de este manual, sefala que;

“(...) d) Los certificados de analisis de los materiales recibidos, deben contener

como minimo la siguiente informacion:

1) El nombre del material o producto y, cuando corresponda, de la forma
farmacéutica.

2) El namero del lote, el nombre del fabricante y/o del proveedor indicando
en su caso la procedencia y origen.

3) Referencias bibliograficas de las especificaciones y procedimientos de
los métodos de analisis.

4) Los resultados de los analisis, incluyendo observaciones y referencias de
las especificaciones (limites).

5) Las fecha de emision.

6) Las firma de la persona que autoriza el documento.

Los certificados emitidos por control de calidad deben ademas hacer referencia a:
7) Las firmas y la identificacion o reconocimiento de firmas de las personas
que verificaron los andlisis y los calculos, cuando corresponda.

8) Una indicacion clara de la autorizacion o rechazo (o alguna otra disposicion
sobre la condicion del material o producto) y la fecha, la firma y aclaracién de

firma de la persona designada como responsable (...)".

Finalmente, la FEUM hace mencién a la elaboracion de un certificado de
analisis para cada sustancia, en el numeral 18. Certificados de Analisis dentro del
Apéndice V. Principios generales de Buenas Practicas de Laboratorio, que son las

siguientes:

l. Nombre y registro de la muestra.
Il. Fecha de recepcion.
Il. Nombre y direccién del laboratorio que analizo la muestra.

V. Nombre y direccion quién solicito el analisis.
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VL.

VII.

VIII.

Xl
XIl.

Nombre, descripcién y numero de lote de la muestra, si corresponde.
Nombre y direcciéon del fabricante original y, si corresponde, del
distribuidor o acondicionador.

Referencia a las especificaciones del ensayo de la muestra.

Resultados de las pruebas (medidas y desviacion estandar), con los
limites prescritos.

Conclusion sobre si la muestra se encuentra o no dentro de los limites de
las especificaciones.

Fecha de caducidad o reanalisis, si corresponde.

Fecha en que se realiz6 el ensayo.

Firma del director o persona autorizada por el laboratorio de control de

calidad.
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5.1.2. Informacion de las caracteristicas cuantitativas y cualitativas de los
ingredientes activos segun la Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos (FEUM).

La Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos es el documento expedido
por la Secretaria de Salud que consigna los métodos generales de analisis y los
requisitos sobre identidad, pureza y calidad que garanticen que los farmacos,
aditivos, medicamentos, productos biologicos y dispositivos médicos sean
funcionales, eficaces y seguros, de acuerdo a las caracteristicas propias del pais.
La misién de la FEUM es buscar la excelencia de los medicamentos y demas
insumos para la salud mediante el establecimiento de los métodos de analisis y las
especificaciones de calidad de los mismos. Igualmente, analizar los aspectos
clinicos, farmacéuticos y tecnolégicos, que tienen impacto en la calidad, eficacia y

seguridad de los insumos para la salud.

Este compendio se divide en dos tomos, el primero comprende entre otros
temas; novedades de la edicidon, generalidades, métodos generales de andlisis,
farmacos e indices analiticos de soluciones y reactivos. El segundo tomo esta
conformado ademas de temas individuales de especialidades farmacéuticas como;
radiofarmacos, productos biologicos y biotecnoldgicos: se enlistan siete apéndices,
los cuales son de suma importancia para profundizar en el tema del certificado de
analisis de calidad, entre ellos se encuentra; Regulacion farmacéutica, Validacion
de Métodos Analiticos y Principios Generales de Buenas Practicas de Laboratorio.
Dado que los fabricantes de medicamentos deben analizar, identificar, almacenar,
manejar y controlar los IA que se empleen durante la produccién, les corresponde
vigilar que no se encuentren alterados, adulterados o contaminados, asi como
asegurar que cumplen las especificaciones establecidas desde el punto de vista
fisico, quimico, fisicoquimico y microbiolégico, con la finalidad de asegurar la
eficacia y seguridad de las materias primas. Por lo que retomare aspectos
importantes relacionados con la FEUM y la calidad de las MP, dado que en el ambito
veterinario no cuentan con un compendio de ensayos analiticos equivalente a la
FEUM para la evaluacion de los insumos para consumo animal. Ademas, en el

Apéndice Informativo para el Control de Calidad de las Formas Farmacéuticas
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senalado en la NOM-012-ZO0-1993 hace referencia a las determinaciones
analiticas de la FEUM.

Para comenzar, la informacién en la FEUM esta dada por el siguiente orden por;

capitulos, monografias, soluciones, métodos generales de analisis e indices.

Las monografias son una descripcidon cientifico-técnica del IA en la que se
sefalan las especificaciones minimas que debe cumplir y los métodos de prueba
para la verificacion de las mismas. Todas las monografias cuentan con la siguiente

informacion relevante;

l. Titulo; denominacién comun internacional establecida por la
Organizacion Mundial de la Salud.

. Formula desarrollada, formula condensada, peso o masa molecular,
nombre quimico, numero de CAS.

Il. Contenido; senala los limites inferior y superior del IA referido en la
monografia

V. Sustancia de referencia.

V. Descripcion; facilita la identificacion macroscopica por medio de la
descripcion de las caracteristicas fisicas del IA.

VI.  Solubilidad.

VIl. Ensayos de identidad; tienen como objetivo confirmar con un grado de
seguridad aceptable, que la sustancia se ajusta a la descripcion
establecida en la etiqueta.

VIIl.  Analisis y valoracion.

IX. Calculos.

X. Limites; estan basados en datos obtenidos en la practica analitica
normal, que deberan cumplirse durante la vida util de la sustancia o el

preparado farmacéutico.
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Estas incluyen todas las pruebas necesarias para verificar las especificaciones
del IA, con el objetivo de evaluar la identidad, seguridad, pureza y calidad sanitaria.
En el siguiente cuadro se indican las pruebas que se pueden presentar en las
monografias, cabe sefalar que cada una de ellas presente en la monografia

dependera de la naturaleza del IA.

Cuadro 2. Pruebas que sugiere la FEUM para el control de calidad de ingredientes

activos.

PRUEBAS ENSAYOS

Espectro IR o UV
Cromatografia Liquida de Alta Resolucién (CLAR)
Cromatografia en capa delgada
Reacciones para la identificacion de grupos especificos y
grupos funcionales
Reacciones colorimétricas
Reacciones para la identificacion de grupos especificos

Absorbancia Punto de ebullicion
Punto de congelacién indice de acidez
indice de refraccion indice de saponificacion
Rotacion éptica indice de hidroxilo
Viscosidad indice de éster
pH indice de yodo

Punto de fusion
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Cuadro 2. Pruebas que sugiere la FEUM para el control de calidad de ingredientes

activos.

PRUEBAS
Aspectos de la solucion Hierro
Color de la solucién Magnesio
Acidez o alcalinidad Bismuto
Cloruros Estafio
Sulfatos Zinc
Sulfitos Cadmio
Nitratos Mercurio
Carbonatos Cobre
Bromuros Plomo
Yoduros Plata
Tiocianato Metales alcalinos
Selenio Arsénico
Sales catidnicas Sustancias relacionadas
Amoniaco Sustancias facilmente
Metales pesados carbonizables

Limites microbianos
Endotoxinas bacterianas
Pir6genos
Esterilidad

Potencia
Valoracion

Es muy importante ejecutar las pruebas de Identidad porque en ellas tenemos la
confirmacion de la presencia de la molécula activa, por sus propiedades fisicas,
quimicas o efectos biolégicos. El grado de la pureza es informacién valiosa de los
IA, ya que al finalizar el proceso de la produccién se obtendran medicamentos que
ademas de presentar atributos de calidad, estan exentos de contaminantes
potencialmente dafinos o no, incluyendo productos de degradacion, subproductos

de sintesis y de microorganismos.
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Los Métodos Generales de Analisis (MGA) son metodologias analiticas para
identificar y valorar sustancias, asi como pruebas limite y analisis oficiales, sobre
los cuales se basan las monografias. También, se hacen mencién en este
compendio las soluciones que se deben emplear en cada ensayo, asi como la
cantidad y volumenes a utilizar para su preparacion, estandarizacion y valoracion
antes de emplearse en cualquier determinacion, ya que estas metodologias tiene
un gran impacto en criterios como; la exactitud, precision, sensibilidad, limites de
deteccion, numeros de muestras a analizar, entre otros. Las especificaciones
sefaladas son requisitos que se deben cumplir las MP y productos terminados, que
incluye los parametros de calidad y sus limites de aceptacion y la referencia de los

meétodos a utilizar para su determinacion.

Finalmente quiero hacer hincapié en los siguientes conceptos que deben estar
presentes en todo momento durante la produccion de insumos para consumo
animal. Siempre esperamos que cualquier medicamento tenga eficacia, es decir,
que tenga la aptitud para producir los efectos esperados, ademas de la calidad e
inocuidad, esperamos que cumplan con las caracteristicas de poder usarse
aminorando las posibilidades de causar riesgos potenciales, efectos toxicos o

indeseables, injustificables, es decir que sean seguros.
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Capl’tulo 6.

6. Discusion y analisis del marco juridico que aplica el SENASICA

para la importacion de materia prima farmacéutica.

6.1 Propuesta de un Check list para el cumplimiento de los
requisitos zoosanitarios para la importacion de materia prima

farmaceéutica.

6.2 Sugerencias para mejorar la gestion documental en el

Departamento de Importaciones.
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6. Discusion y analisis del marco juridico que aplica el SENASICA para la
importacion de materia prima farmacéutica.

Los medicamentos son un insumo de primer orden para la atencion tanto de la
salud como de la sanidad, por ellos las actividades que involucran la cadena valor
en la produccion de medicamentos deben contar con todos los requisitos necesarios
para poder ofrecer un producto terminado que cuente con las caracteristicas
fundamentales que exigen tanto la legislacién nacional como internacional, que son;
calidad, inocuidad, eficacia y seguridad, y en cuanto a las materias primas
empleadas para la elaboracién de estos, la trazabilidad de estas es de suma
importancia.

Entre los principales problemas que enfrenta la industria farmacéutica en la
importacion es el procedimiento aduanero. Especialmente, todo lo relacionado con
la gestion y aprobacion de las autorizaciones ante los érganos administrativos
competentes que requieren. Los tiempos de gestion y entrega de las autorizaciones
en algunas ocasiones son excesivos, asi como las inconsistencias entre tiempo para
solicitarlo y expedirlo por la autoridad. Asimismo, el procedimiento de liberacion de
los permisos requeridos para la importacién representa un alto costo para la
industria, debido a la falta de sincronizacién entre los tiempos de la solicitud y
emision de la autorizacion, especialmente cuando llega la mercancia a la aduana.
Esto provoca retrasos durante el despacho de la mercancia, lo cual implica gastos
por almacenaje, restando competitividad y a veces, un impacto negativo en la
produccion de los productos farmacéuticos. Es por ello, este trabajo sugiere una
propuesta que coadyuven a facilitar y sintetizar toda aquella informacion relevante
que involucra el tema de la importacion de materias primas para la elaboracion de
productos farmaceéuticos conforme a las disposiciones juridicas que sefiala el
SENASICA.

Una de las ventajas con las que cuenta el SENASICA para facilitar el
comercio de mercancias reguladas por la SAGARPA, es la consulta electronica a
través de su moédulo de consulta de RZ, reduciendo los tiempos para el
sometimiento de las autorizaciones zoosanitarias que deben cumplir las

mercancias, pero creo que aun requiere la implementacion de modelos de mejora
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calidad no sélo en esta institucidn, sino ante cualquier dependencia gubernamental,
para que el flujo de gestidon documental y calidad de los tramites sea de forma rapida
y oportuna. Pienso que si se emplea un modelo de mejora calidad en este 6rgano
daria mejores resultados a los servicios que presta a los ciudadanos, pues por ser
un érgano recientemente renovado cuenta con una vision moderna de mejora
continua, ademas sefialan que una de sus metas es facilitar el comercio. Aunque
en muchas veces, nos preocupamos que los tramites sean faciles y rapidos,
debemos pensar y evaluar nosotros mismos qué para el salvaguardar el estatus
sanitario del pais, los analistas deben hacer y asesorarse de que dicha
internalizacidn no conlleva riesgos zoosanitarios y establecer las medidas
zoosanitarios que garanticen salvaguardar la ganaderia nacional. Sin embargo,
pienso que los tramites deberian ser de facil comprension y eficientes, apoyandonos
del avance de las herramientas tecnolégicas que tenemos actualmente, con la
finalidad de salvaguardar la sanidad nacional.

Entrando en el comercio, manejo y desviacion de las materias primas, quiero
resaltar la importancia del impacto positivo o negativo que tiene su destino o
finalidad de estas. Cualquier actividad que nos involucre como profesionistas de la
salud durante el proceso de la transformacion de los ingredientes activos debe
hacerse con toda la ética, profesionalismo, transparencia y responsabilidad que
tenemos como personas. Considero que una de las formas para combatir el
mercado negro tanto de materias primas como el de medicamentos, debe incluir en
la legislacion referente a las mercancias con usurpacion de marca, en la cual se
sancione rigurosamente; la falsificacién, adulteracion, contaminacién de
medicamentos, robo, contrabando, comercio de medicamentos caducos y de
muestras médicas no negociables. Pienso que tanto los sectores publico, social y
privado, deberian actuar coordinadamente y corresponsabilizarse para que se
efectué el cumplimiento de las sanciones, a través de mecanismos de union y
concertacion de acciones que permita impulsar la cooperacion para dar seguimiento
a la vigilancia del mercado negro, exigiéndole a las autoridades sanitarias que
apliquen y castiguen con toda la ley aquellas personas que se dediquen a este

mercado desleal. Es importante considerar que esta practica desleal, también
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contribuye al incremento de los riesgos zoosanitarios de introducciéon de plagas,
enfermedades o contaminantes al pais. De igual forma, las repercusiones
comerciales de estas actividades dentro de varios sectores: pecuario, farmacéutico,
investigacion, diagnostico, industria, y el sector secundario en general. Por lo que
es muy importante contar con evidencias de la trazabilidad de la importacién de las

materias primas.

Las sugerencias para la HRZ es que se actualice el nombre de los 518 IA que
conforman esta hoja, ademas revisar el requisito adicional con la ractopamina si
solo aplica para aquellos IA que provienen de China o, publicar una aclaracién o
notificacion sobre esta molécula procedente de la India. Conjuntamente, se propone
elaborar dos HRZ, ya que de las 518 moléculas presentes en esta hoja 136 son
sales antimicrobianas, se propone realizar la separacion de Materia Prima
Farmacéutica y Sales Antimicrobianas. Dado que el alcance de este trabajo también
era elaborar una base de datos con la clasificacién arancelaria de los ingredientes
activos de la HRZ, verificar que los usuarios presenten una clasificacion arancelaria
correcta o solicitar una aclaracion por parte del usuario, el uso de esa fraccion
arancelaria.

En cuanto a los requisitos zoosanitarios de la HRZ, que son las medidas
zoosanitarias que todo importador debe dar cabal cumplimiento para la
internalizacién de la materia prima al pais. Pero desde mi punto de vista, el DIPBQF
necesita exigir por parte de los usuarios mas formalidad en la documentacién que
someten en sus solicitudes como medidas zoosanitarias adicionales. Unas de ellas

son;

e Sustituir la carta compromiso en la que declare bajo protesta de decir la
verdad por una carta responsiva, en la cual el importador declare que tanto
la empresa de la cual procede la mercancia como la razén social registrada
con el giro de actividades de importacion de materia prima expedido ante la
DSCP de la SAGARPA, son competentes para llevar acabo las siguientes
actividades; la evaluacién de la conformidad de las normas o regulaciones,

disposiciones legislativas y administrativas que demanda el giro de
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actividades; dan cabal cumplimiento con la normas y/o lineamientos
internacionales respaldados con documentacion legal; constatacion
documental de sus sistemas y procesos de calidad conforme al marco
juridico legal que le aplique que demuestre la calidad y seguridad de la
materia prima expedida por la autoridad zoosanitaria competente; garantizar
que los procesos analiticos ejecutados se cumplen totalmente con las
exigencias de las politicas internas como externas.

e Solicitar la informacién técnico-cientifica del IA de forma coherente, concisa
y traducida si asi lo requiere.

e Que todos los certificados o documentos de calidad presenten las
caracteristicas de autenticidad mencionadas en este trabajo, o minimo las
que senala la FEUM.

e Presentar original o copia del oficio anual expedido por la DSCP donde
seflala que la empresa esta registrada con el giro de actividades de
importador de materias primas utilizadas para la elaboracion de productos
destinados al uso y consumo animal y se enlisten las materias primas que

tiene autorizado importar.

Si no se puede hacer la modificacion de las cartas, se propone crear una
base de datos con las empresas con giro de importadoras de materia prima para
dar asegurar la trazabilidad de las moléculas activas en nuestro pais. La informacion
presente en la base de datos seria; nombre o razén social, domicilio, numero de
registro del giro de actividades, listado de las materias primas que tiene autorizada

a importar, molécula importada, cantidad, lote y destino final de la mercancia.

Ademas sugiero contemplar el posible anexo como un requisito zoosanitario
un procedimiento de manejo de desecho, para que el importador presenté un plan
o0 proceso de manejo de desechos, en dado caso que la importacion sea
improcedente. Ya que en muchos ocasiones, las autoridades encargadas, no saben
0 no cuentan con la informacién necesaria para dar un correcto manejo de residuos
de la mercancia. Ademas, este procedimiento no sélo ayudara a las personas

encargadas a ejecutar un correcto tratamiento de eliminacién de la MP para la
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proteccion de su salud, sino que ayudaria a salvaguardar la proteccién del medio
ambiente, minimizando la produccion de contaminantes al ambiente.
Conjuntamente, favoreceria la reduccion del desvio de sustancias activas hacia el
mercado negro. Se sugiere que este disefiado en relacion con la normatividad
vigente, también le corresponde promocionar la ética, responsabilidad y la
transparencia a través de la profesionalizacion y capacitacion de los todas las
personas involucradas en el proceso de eliminacidn de residuos peligrosos para
mejorar la calidad el medio ambiente. Con la finalidad de mejorar el control de
sustancias e insumos en la industria nocivas para el ambiente, la poblacién y los

animales.

Las sugerencias como el Check list que propongo, es la finalidad de que los
usuarios en VUCC aclaren todas sus dudas en cuestién de la materia. Siendo el
objetivo principal la mejora continua tanto en el analisis de la solicitud de importacion
como en la gestion eficiente y de calidad en la DIE. En mi opinion personal, a pesar
de que la demanda de estos tramites no es muy concurrida, es importante fomentar
la creaciéon de modelos de gestion de calidad que contribuyan al crecimiento de la
calidad de servicio al usuario, y mitigar las creencias sobre la ineficiencia de las
dependencias gubernamentales. En ese sentido, la incorporacion de la calidad en
los servicios publicos puede representar una perspectiva gubernamental nueva con
la cual podria recuperar la credibilidad y la confianza de los ciudadanos en los
diversos servicios de las administraciones publicas. La ventaja mas importante que
cabe resaltar dentro de la mejora continua es que nos permite progresar, desarrollar,
renovar y dar posibles soluciones futuras para mejorar el servicio.

Finalmente, espero que toda la informacién que contiene este documento sea
un factor importante, con el propdsito de que los importadores, vean y piensen la
forma que ellos contribuyen a garantizar la eficacia, seguridad, inocuidad y calidad,
al importar las mercancias exigiendo un correcto control en el proceso en la
produccion de las materias primas, y que este control de calidad de los productos
debe llevarse a cabo desde su importacion hasta su comercializacion y aplicacion

del producto farmacéutico con funcién zootécnica.
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Dentro del marco regulatorio, trate de exponer las pautas legales que aplican el
tema de importacion. En la parte introductoria retome los aspectos generales de
forma explicativa que ayudarian a cualquier persona interesada en importar
mercancias, también hice la aclaracién a partir de donde comenzaban la medidas
juridica zoosanitarias.

Para asegurar la sanidad Internacional es necesario contar con los instrumentos
legales y reglamentarios suficientes para ejercer eficazmente sus atribuciones. Es
necesario iniciar un proceso integral de mejora regulatoria que incluya las medidas
zoosanitarias y aquellas que no lo son, con el fin de promover e incentivar la
autorregulacion en el sector industrial, como un factor que impulsa la competitividad
y estimula innovaciones y nuevas inversiones. Es importante, que la industria se
involucre y manifieste el interés en cuanto a dudas o solicite reuniones con las
direcciones competentes y encargadas de la elaboracién de lineamientos
zoosanitarios que deben cumplir las mercancias de uso y/o consumo animal, para
que estos lineamientos sean flexibles y cumplidos tanto para las autoridades como
para la industria, y asi mejorar el marco juridico regulatorio, siempre contando con
evidencia técnico cientifica que respalde las propuestas con el propdsito de
minimizar cualquier riesgo zoosanitario que afecte la condicién zoosanitaria del
pais. Asimismo, propongo que dentro de estas reuniones o conferencias, un grupo
multidisciplinario que participe y analice las propuestas finales dando su conclusién
o dictamen sobre las medidas zoosanitarias que no solo beneficien a uno de los

participantes o interesados, sino que se beneficie la sanidad animal.
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6.1Propuesta de un Check list para el cumplimiento de los requisitos
zoosanitarios para la importaciéon de materia prima farmacéutica.

El propésito de esta lista es adicionar algunos puntos importantes que en mi
opinion, deberian de ser exigidos para dictaminar si es 0 no procedente la
importacion. Los puntos que sugiero que se deberian de adicionar los sefalo con

letra negrita.

Check list para la Importacién de Materia Prima Farmacéutica y/o

Antimicrobiana.
I.  Solicitud original y copia simple.

Informacioén del usuario:

¢ Nombre completo de la persona fisica o0 moral, dependencia federal o
pais interesado o razén social del solicitante.

e Numero del Registro Federal de Contribuyentes (RFC).

e Clave Unica de Registro de Poblacién (CURP)*.

e Domicilio para recibir notificaciones.

e Numero telefonico (con lada) y/o Fax.

e Correo electronico en el cual se puede localizar al interesado y pueda

recibir notificaciones.
Informacién del producto o mercancia (Traduccion cuando aplique).

e Nombre del producto y/o cientifico (si aplica).

e Pais de origen.

e Pais de procedencia.

e Cantidad a importar.

e Ficha técnica del producto, donde sefiale el origen o la especie de
donde se deriva, asi como la formulacion y el proceso de su obtencién.

e Ademas*.
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a. Denominaciéon Comun Internacional, IUPAC o cientifica del IA.

b. Forma farmacéutica o forma fisica de la mercancia.

0

Presentacion, cantidad o volumen con su respectiva unidad
de medida.

Porcentaje de concentracion (cuando aplique).

Cantidad e identificacion de los lotes.

Fraccion arancelaria.

Proceso o destino final.

@ ™o o

Fecha de fabricacion.

Fecha de caducidad.

Temperatura de almacenamiento y de transporte.

S
.

k. Permiso zoosanitario de importacion y registro sanitario
(cuando aplique).
. Procedimiento o plan para el manejo de desechos cuando sea
improcedente la internalizacién de la mercancia al pais.
. Copia simple del Aviso de Inicio de Funcionamiento del
establecimiento®. Que seiala;
a. No. De expediente.
Nombre o razén social.
RFC.
Actividad o giro empresarial.
Nombre del o los representantes legales.
Domicilio fiscal.

Domicilio de la planta.

S@e ™o oo v

Teléfono.
i. Correo electrénico.
j-  MVZ responsable autorizado.
lll.  Certificado o documento de calidad o analisis del producto expedido por
el fabricante en papel membretado, con nombre, firma y cargo del

encargado del analisis de calidad y fecha de realizacion.
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a. Proceso de elaboracion indicando el tiempo y temperatura a la que
fue sometido (cuando aplique).

Certificado o documento vigente expedido por la autoridad

competente sanitaria del pais de origen que compruebe las Buenas

Practicas de Manufactura®*.
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6.2Sugerencias para mejorar la gestion documental en el Departamento de
Importaciones.

En los ultimos afos, el tema de calidad no solo se hace referencia los
productos o servicios, sino que se ha tomado tal relevancia que se ha incorporado
la calidad en la gestién publica. Es por ello que propuse este subtema en este
trabajo, con la finalidad de renovar y proponer algunas herramientas para la mejora
continua, que no solo podria aprovechar y usar el DIPBQF sino que también a la
gestion documental de toda la Direccion de Importaciones y Exportaciones. El
objetivo final de un sistema de gestion de la calidad es que los resultados obtenidos
sean confiables, eficientes y eficaces, por lo tanto mis sugerencias las expongo a

continuacion.

Se sugiere que describa de forma clara y concisa el sistema, procedimientos
e instrucciones, con el detalle que sea necesario para garantizar la calidad de los
resultados. Se propone realizar un Manual de Calidad, es decir, un documento que
describa un sistema de gestion de calidad de acuerdo a la politica y objetivos
establecidos y normatividad que aplique, donde propongo que se contemple minimo

los siguientes puntos;

l. El organigrama de la DIE.

Il. Listado de actividades y funciones de gestion, en el que se defina las
funciones y responsabilidades de la gerencia.

[l. Bosquejo de las actividades, asi como el orden y estructura de la
recepcion y emision de documentacion.

V. Procedimientos Normalizados de Operacion (PNO) internos generales
gestion describiendo de forma clara y detallada el flujo de la
documentacion en cada etapa de analisis y las herramientas
empleadas para llevarlo a cabo. En estos hacer referencia a los
procedimientos de apoyo, igualmente informar de las acciones
correctivas y preventivas que se deben seguir cuando se presenten

desviaciones.
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V. Auditorias y revision del sistema de aseguramiento de calidad, incluir:
formatos o pruebas para evaluar el cumplimiento de la eficiencia,
rapidez y calidad del sistema de gestion; determinar el lapso de tiempo
para realizar las auditorias internas; y la revision sistematica y

periddica del sistema de calidad.

La administracion debe establecer, implementar y mantener un sistema de
aseguramiento de la calidad de sus actividades que incluya el tipo, variedad y
volumen de las actividades de recepcién documental, analisis, validacion y emision

de oficios que lleve a cabo.
Para el control documental se sugiere;

l. Todo documento, sean solicitudes o circulares, tenga una identificacion
unica, ademas de que esta codificacion sea facil de a similar y relacionarla
con el contenido por el personal autorizado, pero protegiendo la integridad
de los datos.

Il. El archivo electronico o impreso de los PNO’s sean faciles de consultar
en los lugares correspondientes.

[l. Los documentos deben ser revisados, corregidos y actualizados en el
tiempo que establezcan las politicas del sistema de calidad.

V. En la emision de los documentos se sugiere cerciorarse que los oficios
cumplen con las caracteristicas de calidad, como la aprobacién, firmas,
sellos u otras caracteristicas que se sefialen en el PNO especifico para el
aseguramiento de la calidad de emision de oficios o documentos de la
DIE.

Todos los documentos y registros se deben realizar correctamente, pero también
se debe de ejecutar de manera constante y ordenada durante todas las etapas de
analisis hasta la emision del documento final, con la objetivo de tener el estatus en
el que se encuentra el documento, actualizado y facil de rastrearlo en la base de

datos.
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Los PNO’s pueden acoplarse y abarcar muchas categorias como actividades

que haya en el area de trabajo como;

a)

e)

Recepcion, identificacion, archivonomia, y emision de documentos.
Sistemas informaticos.

Validacién, operacion, mantenimiento, seguridad, control de las
modificaciones y respaldo.

Codificacion de informacion, recopilacion de datos y preparacion de informes,
resguardo y consulta de datos.

Manejo y almacenamiento de informacion.

Una de las grandes ventajas que proporciona la implementaciéon de PNO es que

puedes monitorear periodicamente;

v
v

El respaldo electronico de la informacion, actualizado y seguro.

Contar con el personal capacitado con los conocimientos necesarios que
cumplan las funciones sefaladas en el Sistema de Aseguramiento de
Calidad.

Contar con un sistema de calidad que satisfaga las necesidades de la
gestion, o de ser el caso contrario, se pueden identificar los puntos criticos
que bloquen el correcto flujo de las actividades y emplear alguna de las
herramientas que conlleven una mejora continua.

Tener y mantener un archivo que garantiza la seguridad en el

almacenamiento y recuperacién de todos los documentos.

Finalmente, las ventajas de emplear este sistema es la deteccion oportuna o

futura de alguna no conformidad dentro de un modelo de mejora continua. Algunas

de las fases que pueden auxiliar a este modelo son; identificar lo que se desea

mejorar, identificar las principales expectativas y necesidades de los usuarios que

tienen por el servicio, evaluacion de las necesidades de los usuarios, analisis de los

resultados y las no conformidades, disefios de las propuestas de la mejora y la

implementacion de los mecanismos del aseguramiento de la calidad del servicio.

Alguna de las herramientas que se pueden emplear durante las fases mencionadas
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podrian ser; hojas de verificacion, reportes estadisticos, diagndstico del proceso,
plan de mejora, redisefio de procesos, estandarizacion de procesos, diagramas

causo-efecto, buzdn de sugerencias, entrevistas, lluvia de ideas y encuestas.
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Capl'tulo 7.

Conclusiones.
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7. Conclusiones

La finalidad de este trabajo es ayudar tanto al QFB como toda aquella persona
que esta a punto de entrar o se encuentra inmersa en el tema de la importacion de
materia prima farmacéutica para la elaboracion de productos farmacéuticos para
uso animal, a entender o comprender el marco juridico que implica este intercambio
mercantil, pero también sirva el presente para captar la atencion de los
profesionistas de la salud a enfocarnos al tema de la sanidad animal, y
corresponsabilizarnos para mantener y salvaguardar el estatus zoosanitario con el
que nuestro pais cuenta, ademas ayudar a combatir la prevalencia o incidencias de
las enfermedades o plagas de las zonas en control. Conjuntamente, manufacturar
medicamentos de uso animal con la ética, profesionalismo y responsabilidad que
tenemos tanto un profesionista de la salud como el importador, con la finalidad de
que el producto terminado cumpla con las caracteristicas que todo insumo para la
salud o sanidad deben tener; eficacia, seguridad, inocuidad y calidad, y no abatir la

importancia por su funcion zootécnica que presenta.

Por ello, es necesario una armonizacion legislativa que comprenda lineamientos
de normas cientificas regulatorias respecto a la calidad, inocuidad y eficacia de los
productos importados y exportados. Sin dejar de lado, la ética y la transparencia a
través de la profesionalizacion y capacitacién de los funcionarios promoviendo sus
deberes y responsabilidades, para obtener un mejor control de los insumos. Pienso
que las mejoras que obtendriamos de esta iniciativa, es que ayudaria a los
gobiernos a alcanzar con eficiencia la formulacion, la aplicacién y el cumplimiento
de normas. Asimismo, el sector farmacéutico se beneficiaria porque puede
concentrarse en dar cabal cumplimiento a una sola serie de normas sdlidas. Con la
unificacion de los esfuerzos de los reguladores y una orientacion clara para el
sector, la armonizacién beneficia a los consumidores mediante la disponibilidad de

productos inocuos y eficaces.
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Invito a dar un correcto uso a las materias primas farmacéuticas para la
elaboracién de productos quimicos y farmacéuticos de consumo y/o uso animal,
cuya finalidad de estos se empleen para fortalecer la sanidad animal y fomentar la
inocuidad alimenticia, con fines preventivos, de diagnéstico, control y tratamiento de
enfermedades, que contribuyan a mejorar y fortalecer de la sanidad animal, asi
como la disminucion de los riesgos zoosanitarios y al fomento de la inocuidad
alimentaria. Considero que el adecuado control de estas, contribuye sin duda
alguna, a la conservacion de la calidad e integridad de los productos quimicos,
farmacéuticos y biolégicos. El control de calidad establecido en las empresas
disminuye el riesgo zoosanitario. Finalmente, espero que este documento ayude a

fomentar la sanidad, inocuidad y calidad agroalimentaria en nuestro pais.
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9. Anexos.

9.1 ANEXO I. Clasificacion arancelaria de los ingredientes activos regulados por

SENASICA.
INGREDIENTE FRACCION INGREDIENTE FRACCION
ACTIVO ARANCELARIA ACTIVO ARANCELARIA
1 Acido nalidixico 2933.99.18 89 Meglumina 2933.99.99
2 Acido oxolinico 2934.99.99 20 Meloxicam 2934.99.99
3 Amikacina 2941.90.15 91 Metaciclina 2941.30.01
4 Amoxicilina 2941.10.12 92 Metilprednisolona 2937.29.03
trihidratada
5 Ampicilina 2941.10.06 93 Metionina 2930.40.01/
hidroxianalogo 2922.50.99
6 Ampicilina 2941.10.06 94 Monensina 2941.90.09
sodica
7 Ampicilina 2941.10.06 95 Monensina 2941.90.09
trihidratada sodica
8 Ampicilina 2941.10.06 96 Morantel 2934.99.99
trihidrato
micronizada
9 Anfotericina 2941.90.10 97 Moxidectina 2932.20.99
10 Aprinocida 2933.99.99 98 Nandrolona 2937.29.29
11 Bacitracina 2941.90.06 99 Nandrolona 2937.29.29
decanoato
12 Bacitracina de 2941.90.06 100 Neomicina 2941.90.12
zinc
13 Bacitracina 2941.90.06 101 Neomicina sulfato 2941.90.12
metileno
disalicilato
14 Benzoato de 2937.23.03 102 Netobimina 2933.99.99
estradiol
15 Cefacetril 2941.90.09 103 Nistatina 2941.90.10
16 Cefaclor 2941.10.06 104 Norfloxacina 2933.59.13
17 Cefadroxilo 2941.90.13 105 Oleandomicina 2941.90.11
monohidratado
USP
18 Cefalexina 2941.90.13 106 Oxacilina 2941.10.07
monohidratado
19 Cefapirina 2941.90.09 107 Oxitetraciclina 2941.30.01
20 Cefapirina 2941.90.09 108 Oxitetraciclina 2941.30.01
benzatinica clorhidrato
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9.1 ANEXO |. Clasificacion arancelaria de los ingredientes activos regulados por

SENASICA
INGREDIENTE FRACCION INGREDIENTE FRACCION
ACTIVO ARANCELARIA ACTIVO ARANCELARIA
21 Cefapirina 2941.90.09 109 Penicilina 2941.10.01
sodica benzatinica
22 Cefatricina 2941.90.09 110 Penicilina G 3003.10.05/2941 1
benzatinica 0.05
23 Cefoxitina 2941.90.09 111 Penicilina G 3003.10.04/2941 1
potasica 0.04
24 Cefquinoma 2941.90.09 112 Penicilina G 3003.10.01/
procainica 2941.10.03
25 Ceftiofur 2941.90.09 113 Penicilina G 3003.10.01/
sodica 2941.10.01
26 Ceftiofur 2941.90.09 114 Penicilina V 3003.10.10/
clorhidrato 2941.10.04 SIAVI
27  Ceftiofur sodico 2941.90.09 115 Piperazina 2933.59.02
28 Cefuroxima 2941.90.09 116 Pirobenzamidina 2933.99.99
29 Claritromicina 2941.50.99 117 Polimixina B 2941.90.06
30 Cloramina T 2935.00.99 118 Polimixina E 2941.90.06
31 Cloranfenicol 2941.40.01 119 Prednisolona 2937.29.06
32 Clorhidrato de 2922.50.99 120 Prednisolona 2937.29.06
ractopamina acetato
33  Clorhidrato de 2941.30.01 121 Progesterona 2937.23.04
tetraciclina
34 Clorsuldn 2935.00.99 122 Quinacrina 2933.99.99
35 Clortetraciclina 2941.30.01 123 Ractopamina 2922.50.99
36 Colistina 2941.90.06 124 Rifamicinas 2941.90.04
37 Colistina sulfato 2941.90.06 125 Semduramicina 2941.90.06
38 Danofloxacina 2935.00.99 126 Sulfabromomeras 2935.00.99
ina
39 Declomicina 2941.30.01 127 Sulfabromometas 2935.00.99
ina
40 Desfuroyl 2941.90.14 128 Sulfacetamida 2935.00.13
Ceftiofur
41 Dicloxacilina 2941.10.08 129 Sulfacetamida 2935.00.99
base
42 Dicloxacilina 2941.10.08 130 Sulfacloropirazina 2935.00.99
sodica
43 Difloxacina 2933.59.02 131  Sulfacloropiridazi 2935.00.33
na sodica
44  Dihidroestrepto 2941.20.01 132 Sulfacloropiridazi 2935.00.33
micina na
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9.1 ANEXO |. Clasificacion arancelaria de los ingredientes activos regulados por

SENASICA
INGREDIENTE FRACCION INGREDIENTE FRACCION
ACTIVO ARANCELARIA ACTIVO ARANCELARIA
45 Dihidroestrepto 2941.20.01 133 Sulfadiazina 2935.00.15
micina sulfato
46 DL-Metionina 2930.40.01 134  Sulfadiazina de 2935.00.15
plata
47 Dorzolamida 2935.00.99 135 Sulfadiazina 2935.00.15
HCL sodica
48 Doxapram 2933.99.99 136  Sulfadimetilpirimi 2935.00.99
dina
49 Enramicina 2941.90.06 137  Sulfadimetoxina 2935.00.99
50 Enrofloxacina 2933.59.02 138 Sulfadimidina 2935.00.99
51 Enrofloxacina 2933.59.20 139 Sulfadoxina 2935.00.99
clorhidrato
52 Epizantel 2934.99.99 140 Sulfafenazol 2935.00.99
53 Eritromicina 2941.50.99 141 Sulfaguanidina 2935.00.02
54 Eritromicina 2941.50.99 142 Sulfamerazina 2935.00.99
tiocianato
55 Espectinomicina 2941.90.07 143 Sulfamerazina 2935.00.99
sédica anhidra
56 Espectinomicina 2941.90.07 144 Sulfamerazina 2935.00.99
diclorhidrato sodica
pentahidrato monohidrato
57 Espiramicina 2941.90.01 145 Sulfametazina 2935.00.99
58 Espiramicina 2941.90.01 146 Sulfametazina 2935.00.99
adipato (sulfadimidina)
sodica y base
59 Estradiol 2937.23.03 147 Sulfametizol 2935.00.99
60 Estradiol 2937.23.03 148  Sulfametoxazol 2935.00.28
benzoato
61 Estreptomicina 2941.20.01 149 Sulfamonometoxi 2935.00.99
na
62 Estreptomicina 3003.10.01/ 150 Sulfanilamida 2935.00.06/
sulfato 2941.20.01 2935.00.05
63 Estrogenos 2937.23.02 151 Sulfapirazol 2935.00.99
64 Etadisulfatiazol 2935.00.99 152 Sulfapiridina 2935.00.23
65 Etodolaco 2933.99.99 153  Sulfaquinoxalina 2935.00.06
66 Febantel 2933.99.99 154 Sulfaquinoxalina 2935.00.06
sodica
67 Fenbendazol 2933.99.08 155 Sulfatiazol 2935.00.16
68 Flavofosfolipol 2941.90.11 156 Sulfatiazol sddico 2935.00.16
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9.1 ANEXO I. Clasificacién arancelaria de los ingredientes activos regulados por

SENASICA
INGREDIENTE FRACCION INGREDIENTE FRACCION
ACTIVO ARANCELARIA ACTIVO ARANCELARIA
69 Florfenicol 2941.40.03 157 Sulfatiazol sddico 2935.00.16
monohidrato
(sesquihidrato)
70 Flumequina 2933.99.99/2941.9 158 Sulindaco 2933.99.99
0.99
71 Fluoroprednisol 2937.29.06 159 Tenoxicam 2934.99.99
ona
72 Gentamicina 2941.90.16 160 Testosterona 2937.29.29
73 Gentamicina 2941.90.16 161 Testosterona 2937.29.29
sulfato Propionato
74  Gonadotropina 2937.19.02 162 Tetraciclina 2941.30.01
sérica y
coridnica
75 Griseofulvina 2941.90.02 163 Tianfenicol 2941.40.02
76 Kanamicina 3824.90.18 / 164 Tilosina 2941.90.11
2941.90.08
77 Kanamicina 2941.90.08 165 Tilosina fosfato 2941.90.11
sulfato
78 Las demas 2935.00.99 166 Tilosina tartrato 2941.90.11
sales de la
familia de
sulfamidas
79 Las demas 2941.90.09 167 Tiofanato 2933.99.99
sales de las
cefalosporinas
80 Las demas 2941.30.01 168 Tobramicina 2941.90.08
sales de las
tetraciclinas
81 Las demas 2941.50.99 169 Tobramicina 2941.90.08
sales de los sulfato
macrolidos
82 Levotiroxina 2937.90.03 170 Tolnaftato 2941.90.08
Sddica
83 Lincomicina 2941.90.17 171 Trimetoprim 2933.59.06
84 Lincomicina 2941.90.17 172 Troleandomicina 2941.50.99
clorhidrato
85 L-Metionina 2930.40.01 173  Undecilenato de 2937.29.34
boldenona
86 Mafenide 2935.00.99 174 Virginiamicina 2941.90.11
87  Medroxiprogest 2937.23.07 175 Zilpaterol HCI 2933.99.99

erona acetato
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9.1 ANEXO I. Clasificacion arancelaria de los ingredientes activos regulados por
SENASICA

INGREDIENTE FRACCION INGREDIENTE FRACCION
ACTIVO ARANCELARIA ACTIVO ARANCELARIA
88 Megestrol 2937.23.10 176 17 beta - 2937.23.03

acetato estradiol.
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9.2. ANEXO II. Combinaciones de las HRZ disponibles en el MCRZI.
(Consultadas en el mes de mayo del 2016).

11

12

13

14
15

099-14-65-CAN-USA

099-14-65-ROM-ZYA

099-14-65-CHN-CHL

099-14-65-CHN-USA

099-14-65-CHN-ZYA

099-14-65-ITA-ESP

099-14-65-ITA-FRA

099-14-65-CHN-CHE

099-14-65-BGR-BGR
099-14-65-CHN-DEU

099-14-65-FRA-CHE

099-14-65-FRA-FRA

099-14-65-AUT-AUT

099-14-65-IND-IND
099-14-65-CHN-COL

Canada

Rumania

China (Republica
Popular)

China (Republica
Popular)

China (Republica
Popular)

Italia (Republica
Italiana)

Italia (Republica
Italiana)

China (Republica
Popular)

Bulgaria (Republica de)
China (Republica
Popular)

Francia (Republica
Francesa)

Francia (Republica
Francesa)

Austria (Republica de)
India (Republica de)
China (Republica
Popular)

Estados Unidos de
América

Paises Bajos (Reino de
Los)

Chile (Republica de)

Estados Unidos de
Ameérica

Paises Bajos (Reino de
Los)

Espafa (Reino de)

Francia (Republica
Francesa)

Suiza (Confederacioén)

Bulgaria (Republica de)
Alemania (Republica
Federal de)

Suiza (Confederacion)

Francia (Republica
Francesa)

Austria (Republica de)
India (Republica de)
Colombia (Republica de)




9.2 ANEXO II. Combinaciones de las HRZ disponibles en el MCRZI. (Consultadas

en el mes de mayo del 2016).
No. COMBINACION

16 099-14-65-IND-COL

17  099-14-65-DEU-ESP
18  099-14-65-ITA-AUT

19  099-14-65-ITA-ITA

20 099-14-65-ARG-ARG
21 099-14-65-ITA-CHE

22  099-14-65-AUT-COL
23  099-14-65-CHN-ESP

24 099-14-65-ITA-BRA

25 099-14-65-NOR-NOR
26  099-14-65-CHN-BRA

27  099-14-65-KOR-BRA

28  099-14-65-ESP-AUT
29 099-14-65-KOR-KOR

30 099-14-65-IND-DEU

31 099-14-65-MYS-MYS

PAIS DE ORIGEN
India (Republica de)
Alemania (Republica
Federal de)

Italia (Republica
Italiana)

Italia (Republica
Italiana)

Argentina (Republica)
Italia (Republica
Italiana)

Austria (Republica de)
China (Republica
Popular)

Italia (Republica
Italiana)

Noruega (Reino de)
China (Republica
Popular)
Corea(Republica de
Corea del Sur)
Espafa (Reino de)
Corea(Republica de
Corea del Sur)

India (Republica de)

Malasia

PAIS DE PROCEDENCIA
Colombia (Republica de)

Espana (Reino de)

Austria (Republica de)

Italia (Republica Italiana)

Argentina (Republica)

Suiza (Confederacion)

Colombia (Republica de)

Espana (Reino de)

Brasil (Republica
Federativa de)
Noruega (Reino de)
Brasil (Republica
Federativa de)

Brasil (Republica
Federativa de)

Austria (Republica de)
Corea(Republica de Corea
del Sur)

Alemania (Republica
Federal de)

Malasia

131



9.2 ANEXO II. Combinaciones de las HRZ disponibles en el MCRZI. (Consultadas

en el mes de mayo del 2016).

No. COMBINACION

32  099-14-65-ZYA-ZYA
33 099-14-65-CHN-CHN
34 099-14-65-ESP-ESP
35 099-14-65-USA-USA
36  099-14-65-BGR-DEU
37 099-14-65-COL-COL
38 099-14-65-CHN-ITA
39 099-14-65-CHN-ARG
40  099-14-65-CHN-URY
41 099-14-65-TWN-TWN
42  099-14-65-AUT-DEU
43 099-14-65-DEU-DEU
44  099-14-65-IND-CHE
45 099-14-65-PAN-PAN
46  099-14-65-LVA-LVA
47  099-14-65-IND-ESP

PAIS DE ORIGEN
Paises Bajos (Reino de
Los)

China (Republica
Popular)

Espana (Reino de)
Estados Unidos de
América

Bulgaria (Republica de)

Colombia (Republica
de)

China (Republica
Popular)

China (Republica
Popular)

China (Republica
Popular)

Taiwan (Republica de
China)

Austria (Republica de)

Alemania (Republica
Federal de)

India (Republica de)
Panama (Republica de)
Letonia (Republica de)
India (Republica de)

PAIS DE PROCEDENCIA
Paises Bajos (Reino de
Los)

China (Republica Popular)

Espafa (Reino de)
Estados Unidos de
América

Alemania (Republica
Federal de)

Colombia (Republica de)

Italia (Republica Italiana)

Argentina (Republica)

Uruguay (Republica
Oriental del)

Taiwan (Republica de
China)

Alemania (Republica
Federal de)

Alemania (Republica
Federal de)

Suiza (Confederacion)
Panama (Republica de)
Letonia (Republica de)

Espaia (Reino de)

132



9.2 ANEXO II. Combinaciones de las HRZ disponibles en el MCRZI. (Consultadas

en el mes de mayo del 2016).

No. COMBINACION

48  099-14-65-BGR-BEL

49 099-14-65-JPN-FRA

50 099-14-65-CHN-BGR

51 099-14-65-JPN-USA

52  099-14-65-CHN-DNK

53 099-14-65-CHN-HKG

54  099-14-65-CHE-USA
55 099-14-65-ISR-ISR
56  099-14-65-OMN-ARE

57  099-14-65-IRL-ITA

58 099-14-65-CHN-PRK

59 099-14-65-CHN-GBR

60 099-14-65-AUT-CHE
61 099-14-65-URY-URY

62 099-14-65-JPN-JPN

PAIS DE ORIGEN
Bulgaria (Republica de)

Japon

China (Republica
Popular)

Japon

China (Republica
Popular)
China (Republica
Popular)

Suiza (Confederacion)

Israel (Estado de)
Oman (Sultanato de)

Irlanda (Republica de)

China (Republica
Popular)

China (Republica
Popular)

Austria (Republica de)
Uruguay (Republica
Oriental del)

Japon

PAIS DE PROCEDENCIA
Bélgica (Reino de)
Francia (Republica
Francesa)

Bulgaria (Republica de)

Estados Unidos de
Ameérica

Dinamarca (Reino de)

Hong Kong (Region
Administrativa Especial de
la)

Estados Unidos de
América

Israel (Estado de)
Emiratos Arabes Unidos

Italia (Republica Italiana)

Corea (Republica Popular
Democratica de Corea del
norte)

Reino Unido de la Gran
Bretana e Irlanda del Norte
Suiza (Confederacion)
Uruguay (Republica
Oriental del)

Japon
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9.2 ANEXO II. Combinaciones de las HRZ disponibles en el MCRZI. (Consultadas

en el mes de mayo del 2016).

No.

63
64

65

66

67

68

69
70

71

COMBINACION
099-14-65-CAN-CAN
099-14-65-ZYA-ESP
099-14-65-CHN-CAN

099-14-65-CHN-AUS

099-14-65-GBR-GBR

099-14-65-IND-USA

099-14-65-AUT-CHL
099-14-65-CHN-PER

099-14-65-ESP-ITA

PAIS DE ORIGEN
Canada

Paises Bajos (Reino de
Los)

China (Republica
Popular)

China (Republica
Popular)

Reino Unido de la Gran
Bretana e Irlanda del
Norte

India (Republica de)

Austria (Republica de)
China (Republica
Popular)

Espafia (Reino de)

PAIS DE PROCEDENCIA
Canada

Espaia (Reino de)

Canada

Australia (Comunidad de)

Reino Unido de la Gran

Bretana e Irlanda del Norte

Estados Unidos de
Ameérica

Chile (Republica de)
Peru (Republica del)

Italia (Republica Italiana)
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9.3. ANEXO Ill. FAMILIAS DE ANTIMICROBIANOS SUJETOS A LAS REGULACIONES DE LA NOM-040-ZO0-1995.

ANTIBIOTICOS

Familia Beta

Lactamicos

Penicilinas;
Procaina,
Potasica, Sodica,
Benzatinica,
Ampicilina,
Amoxicilina,
Cloxacilina,
Dicloxaclina,
Nafrilina,
Carbenicilina, y
las demas sales
penicilinicas.

Cefalosporinas:
Cefapirina,
Cefaloridina,
Cefalotina,
Cefacetril,
Cefoxitina,
Cefalexina,
Cefatricina,
Cefaclor,
Cefuroxima,
Ceftiofur y las
demas sales de

Familia

Aminoglucésidos

Estreptomicina,
Dihidroestreptomicina,
Kanamicina,
Gentamicina,
Amikacina,
Espectinomicina
Neomicina y las demas
sales de los
aminoglucésidos.

Familia

Macrolidos

Eritromicina,
Espiramicina,
Tilosina, Josamicina,
Kitasamicina,
Oleandomicina y las
demas sales de los
macrolidos.

Familia

Lincosamidas

Lincomicina,
Clindamicina 'y
las demas sales
de las
lincosamidas.

Familia

Tetraciclinas

Clortetraciclina,
Oxitetraciclina,
Tetraciclina,
Doxiciclina y las
demas sales de
las tetraciclinas.

Familia

Diterpenos:

Tiamulina y las
demas sales de
los diterpenos.

Familia de los

Anfenicoles:

Cloranfenicol,
Florfenicol,

Thiamfenicol y las

demas sales de
los anfenicoles.
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las
cefalosporinas.

Familia Nitrofuranos. Familia Sulfamidas. Familia Quinolonas.

Sulfadiazina, Sulfacloropiridazina, Sulfaquinaloxina,
Sulfaguanidina, Sulfametazina, Sulfamerazina, Sulfatiazol,
Sulfametoxazol, Sulfadimetilpirimidina, Trimetropim, Ormetoprim
Sulfacetamida, Sulfametizol,Sulfadimetoxina, Sulfanilamida,
Sulfapiridina, Etadisulfatiazol, Sulfamonometaxina, Sulfapirazol,
Sulfadimidina y las demas sales de esta familia

Acido Nalidixico, Acido Oxolinico, Acido
Pimédico, Flumequina, Danofloxacina,
Enrofloxacina, Difloxacina, Sarafloxacina,
Norfloxacina y las demas sales de esta
familia.

Nitrofurazona, Furazolidona, Furaltadona,
Nitrofurantoina, Furadantina, Niforuxima y
las demas sales de esta familia.
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