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INTRODUCCION

Debido a que la Aduana es 1a Insutucién encargada de regular el trafico de mercancias que
ingresan al pals o que salen del mismo, a través del ejercicio de la vigilancia en el
desempefio de toda aguella normatividad que debe cumplirse en materia de comercio
exterior, es ampliamente justificable la preocupacién de la Administracién General de
Aduanas, con relacién ai despacho de Mercancias de Dificil Identificacion*® {desde e! punto
de vista aduanero, son aquellas que teniendo en cuenta su presentacion, estado y apariencia,
no s& pueden conocer a simple vista sus propiedades fisicas o quimicas, si composicién
cualitativa ¢ cuantitativa, su uso o proceso de obtencitn), a las que es imprescindible
practicarles el muestreo dentro de las instalaciones de la Aduana, para ser enviadas al
Laboratorio Central para su analisis

Es evidente, que para llevar z la practica el reconocimiento aduanero de mercancias,
para algunas de ellas se requiere de toma de muestras, ya que por sus caracteristicas serd
necesario que se determine su origen, naturaleza ¢ composicion fisica y/o quimica, para
allegarse de clementos que permitan completar la correcta declaracién por parte del
contribuyente a la autoridad aduanera.

Es per ello que se detectd la necesidad de implementar una metodologia adecuada
para la toma de muestra de las mercancias de dificil 1dentificacién, asi como contar con una
instalacidn que reuniera condiciones especiales; las cuales son: drea asépiica, libre de
cuaiquier material particular contaminante, sistema de inyeccién y extraccion de awe,

acabados sanitarios, tipo de luces (4mbar o visible): y2 que la Aduana no contaba con este
tipo de instalacicnes

Tomando en cuenta la necesidad de las Industrias Quimico-Farmacéuticas, se disefio
la Unidad de Muestreo de Mercancias de Dificil Identificacién™ dentro de las instalaciones
de la Aduana del aeropuerto Intemacional de 'a Ciudad de México (Zona Federal), la cual
cumple con las condiciones armba mencionadas

Por lo tanto contando con la metodologia adecuada para la toma de muestra asi
como condiciones de limpieza y cuidado al abrir el recipiente que contienc ¢l producto
quimico, se asegura y conserva la calidad del producto del pais de origen, siende utilizado
con extrema confiabilidad en la fabneacién de diferentes formas farmacéuticas por parte de
los Laboratorios importadores.

*Las Mercancias de Dificil Identificacion (M. ) de la Industria Quimico Farmacéutica
comprenden’ matevias primas, proicipios acivos v precursores qliimcos tales como.
hormonas, vitaminas, antibioticos B-lictamicos v anubisticos no {-ldctaincos, oncologicos
psicotrépicos ¥/o estupefacientes




FUNDAMENTACION TEORICA

1. FUNDAMENTACION LEGAL

Durante los dltimos afios, uno de los objetivos de la Admindstracién General de
Aduanas, ha sido modernizar ¥ mejorar el funcionamiento de las tareas que se llevan a cabo
dentro de las aduanas para beneficic de guienes estin relacionados com et comercio
exterior. (1}

Al ampliarse la estructura en algunas aduanas con funciones de unidades téenicas de
asesoria y muestreo, se da importancia al manejo de gran cantidad de mercancias de las que
no se conoce su naturaleza u otras caracteristicas, haciendo necesario un andlisis de sus
materiales para determinar su correcta clasificacion arancelaria y estar en posibilidades de
realizar el reconocimiento aduanerc. (1)

El Gobieme Federal ha trazado como une de los principales objetivos dentre del
procedimiento del reconocimiento aduanero de las mercancias, el muestreo de aquellas de
dificil identificacién (desde el punte de vista aduanero, las mercancias de dificil
identificacién son aquellas que, teniendo en cuenta su presentacién, estado y apariencia, no
se pueden conocer a simple vista sus propiedades fisicas o quimicas, su composicién
cualitativa o cuantitativa, su uso o procesc de obtencidn; por lo que serd necesaric la toma
de muestra para ser enviada al Laboratorio Ceniral para su andlisis). (1)

Es evidente que para llevar a la practica el reconocimiento aduanere de mercancias,
para algunas de ellas se requiere de toma de muestras, ya que por sus caracteristicas serd
necesario que se determine su origen, naturaleza o composicion fisica y/o quimica, para
allegarse de elementos que permitan comprobar ia correcta declaracién por parte del
contribuyente a la autoridad aduanera. (1)

Considerando que, si bien la Ley Aduanera es un ordenamiento que permite la
autodeclaracidn, los responsables de la presentacién del pedimento, baje protesta de decir
verdad, deben asentar los datos e informacién que en el se piden en forma veraz vy exacta
Lo anterior permite a la autoridad aduanera, de acuerde al mecanismo de seleccion
aleatoria, ejercer sus facultades de comprobacidn, ya sea en la propia aduana o a posteriori.

El Articulo 35 de la Ley Aduanera define lo que se entiende por “despacho
aduanero” o “despacho de mercancias” indicando textualmente: “Para los efectos de esta
ley, se entiende por despacho el conjunto de actos y formalidades relativos a la cntrada de
mercancias al territorio nacienal y a su salida del mismo, que de acuerdo con los diferentes
traficos y regimenes aduancros establecidos en el presente ordenamicnto, deben realizar cn
la aduana las autoridades aduancras y los consignatarios, propietarios, poscedorss o
tenedores en las importaciones y los remitentes en las exportaciones, asi como tos agentes o
apoderados aduanales™. (2)
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El Articulo 43 de la Ley Aduanera en su primer pérrafo especifica el procedimiento
que se sigue una vez que se elabord el pedimento v efectud el pago de las contribuciones vy
cuotas compensatorias, tipificado de la siguiente manera: “Elaborado el pedimento y
efectuado ¢l pago de las contribuciones y cuotas compensatorias determinadas por el
interesado, se presentarn las mercancias con el pedimento ante la autoridad aduanerz y se
activera ¢l mecanismo de seleccidn aleatoria que determinard si debe practicarse el
reconocimiento aduanero de las mismas. En caso afumativo, la autoridad aduanera
efectmara el reconocimiento aute quien presente las mercancias en el recinto fiscal. St no
debe practicarse el reconocimiento se le entregaran dichas mercancias de inmediato”™. (2)

El Articulo 44 de la Ley Aduanera nos dice de que se irata el reconocimiento
aduanerc y el segundo recomocimiento: “El reconccimiento aduanero y segundo
reconocimiento consisten en ef examen de las mercancias de importacién o de exportacidn,
asi como de sus muestras, para allegarse de elementos que ayuden a precisar la veracidad
de lo declarado, respecto de los siguientes conceptos: (2)

Las unidades de medida sefaladas en las tarifas de las leyes de los impuestos generales de

importacion o exportaciéa, asi como el mimero de piezas, volumen y otros datos que
permitan cuantificar la mercancia;

L La descripcion, naturaleza, estacdo, crigen y demds caracteristicas de
las mercancias.

IL Los datos que permitan la identificacién de las mercancias, en su

case

En el Articulo 60 del Reglamento de la Ley Aduanera se indica la forma de
proceder para realizar el reconocimiento aduanero; este deberd hacerse en orden
cronalégico de presentacion de los pedimentos o solicitudes relativos ante el mecanismo de
seleccidn aleatoria, sin embargo se les dara pricridad a las materias explosivas, inflamables,

corrosivas, contaminantes, radicactivas, perecederas o de facil descomposicién y de
animales vivos. (2)

Como puede observarse, uno de tos objetivos de este proyecto es el muestreo, por 1o
que a continuacién se hablara del mismo asi como sus ventajas y desventajas.




2. MUESTREO

Es la actividad que permite obtener una porcién determinada y representativa de una
poblacidn. (3)

La finalidad def muestreo consiste en' Verificar que las caracteristicas de la muestra
correspondan a la poblacién de donde fue tomada.

El propésito de la teoria del muestreo es que éste sea més eficiente. Su objetivo es
desarroilar métodos de seleccién de muestras y de estimacion, que proporcionen, al menor
costo posible, estimaciones con la suficiente exactitud para nuestros propositos.

Para aplicar este principio, debemos ser capaces de predecir, en cualquier método de
muestreo que se considere, la precisién y el costo esperados. Es comin, tanto en los
problemas cotidianos como en la investigacion cientifica, el empleo de muestras para
inferir alguna o algunas propiedades del universo de donde se obijenen. Es factible obtener
conclusiones sobre un conjunto sin que, necesariamente, estudiemos exhaustivamente a

todos los elementos que 1o componen. Es recomendable ¢l muestreo en vez del examen de
toda la poblacién por varias razones: (4,5)

- Mayor economia y rapidez en la obtencién de la informacién.

La economia es evidente, ya que el examinar unos cuantos elementos en vez del
total representa menor costo.

En la mayor parte de los estudios se requiere presentar con oportunidad, en tiempo
breve, los resuitados obtenidos. Las muestras pueden analizarse con mayor rapidez
que toda la poblacién de donde provienen las muestras.

Cuando las poblaciones sean pequefas, puede ser mas econémica y ripida una
investigacion completa.

- Conocer la calidad de origen del producto al llegar 2 su destino mediante el analisis
de éste,

A continuacidn se presentan los distintos tipos de muestrec que generalmente se manegjan a
nivel de Laboratorio de anélisis asi como Farmacéutico.

TIPOS DE MUESTREQ:

A) Muestreo probabilista: Se sabe la frecuencia con que se clige cualguier
muestra, ¥ se sabe como caleular la esumacion a partiv de los datos de cualquicr muestra.
Por lo tanto, cs claro que se puede desarrollar una teoria de muestreo para cada
procedimiento de este tipo, aunque los detalles del desarrollc puedan ser intrincados (4)
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B} Muestreo no probabilista: Por muestras no probabilisticas se entiende la
seleccién de una parte de los elementos de una poblacién, sin que cada uno de los
elementos tenga una probabilidad conocida de ser seleccionado. Las muestras no
probabilisticas se emplean con frecuencia por causa de la facilidad con que pueden
obtenerse, aun cuando carecen de fundamentos tedricos satisfactorios (3)

Se distinguen dos tipos de muestras no probabilisticas: (5)

b.1) Infencionales: En el muestreo intencional, quien disefia la muestra
busca que sea representativa de la poblacién de donde la obtiene, pero esta
representatividad depende de su particular opinién; en todo caso el procedimiento es
subjetivo, ya que no hay posibilidad de fijar la precision de sus estimaciones. Es frecuente
que las muestras intencionales estén influidas por las preferencias y tendencias personales
del investigador.

b.2) Circunsigneciales: El muestreo es circunstancial cuando los elementos
de la muestra se toman de cualquier manera, generalmente atendiendo razemes de
comodidad. La seleccién de la muestra tiene que partir de algunos fundamentos para que se
pueda considerar propiamente como tal.

C) Muestreo aleatorio simple: Es un método de seleccién de » unidades en un
conjunte de N de tal modo que cada uno de las »C, muestras distintas tengan la misma
oportunidad de ser elegidas. En la praciice, un muestres aleatorio se realiza umidad por
unidad. Se enumeran las unidades de 1 a N. Posteriormente se extrae una serie de #
nimeros aleatorios o mediante un programa de computacidon que produce una tabla
semejanie. En cada extraccién, el proceso debe otorgar la misma oportunidad de seleccidn a
todos y cada uno de los nimeros que no hayan salido Las unidades que lievan estos n
nimeros constituyen la muestra. (4)

c.l) Muestreo aleatorio con restitucion: Como en todas las extracciones
subsecuentes se descarta un numere extraido. Es perfectamente factible que en cada
extraccién todos los N miembros de la poblacién reciban la misma oportunidad de
extraccidn, sin que importe el nimero de veces gue se exfrajeron antes. (4)

D) Muestreo aleatorio estratificado: En el muestreo estratificado, la poblacion de &
unidades se divide primero en subpoblaciones de N, Ny, ..., Np. unidades respectivamente.
Estas subpoblaciones, no se traslapan v en su conjunto comprenden a toda la poblacion, por
lo tanto, N; + N, + ... + N, = N, Las subpoblaciones se denominan estratos. Para obtener
todo el beneficio de la estratificacién, los valores de los NV, deben ser conocidos. Una vez
determinados los estratos, sc extrae una muestra de cada uno, las extracciones deben
hacerse independientemente en los diferentes estratos, los tamafios de muestras dentro de
los estratos se denotan con s, m, .. My, respectivamente. $i sc toma una muestra aleatoria
simple cn cada cstrato, el procedimiente total se describe como un “mucstreo aleatorio
estratificado™.




La estratificacién es upa técnica comin. Para esto hay muchas razones; las
principales son las siguientes:

1) Silos datos deseados deben tener una precisién conocida en algunas subdivisiones

de la poblacidn, es aconsejable tratar cada subdivisidén como una “poblacidn’ por
derecho propio.

2 La estratificacién puede dar lugar a una ganancia en la precision de las
estimaciones de caracteristicas de la poblacién total. Quiza sea posible dividir una
poblacién heterogénea en subpoblaciones, en las que cada una sea internamente
homogénea. Esto es lo que sugiere el nombre de “estratos”. (4)

El muestreo estratificado se clasifica en: (5)

d.1) Proporcional En el muestreo estratificado proporcional, se considera
que: la fraccién de muestrec es igual en todos los estratos; es decir, en cada estrato se
obtiene una proporcidn igual de unidades de muestreo.

d.2) No proporcional: El muestreo estratificado no proporcional puede
ser de utilidad para obtener mayor precisién en las estimadas de las caracteristicas de toda
fa poblacién, aun cuando la magnitud de la muestra sea més reducida, en razén de lo
sigulente: si una poblacion heterogénea se divide en estratos (subpoblaciones) cuyas
caracteristicas sean homogéneas dentro de cada estrato, entendiendo como tal una mayor
variabilidad de las unidades dentro de los estratos que en la poblacién total, entonces s¢
requieren muestras més pequefias para obtener estimaciones con igual precisién para las
unidades de cada estrato. Las estimadas, al ser combinadas, proporcionan una mejor
estinacidon para la poblacidn total.

E) Muestreo sistemdiico: Supongamos que las N unidades de la poblacién se
numeran de | a N en cierto orden. Para elegir una muestra de » unidades, tomamos una
unidad at azar entre las & primeras y luego tomamos las subsecuentes a intervalos de k. Por

gjemplo: si k es 15 y la primera unidad que se extrae es la nimerc 13, entonces las
subsecuentes se numeran 28, 43, 58.

e.l) Muestreo sistemdtico _estratificado. Si las umdades se ordenan
apropiadamente, el muestreo sistemitico proporciona ura clase de estratificacion con
fracciones de muestreo iguales. Si estratificamos, podriamos sacar una muestra sistematica
separada dentro de cada esirato con puntos iniciales determunados independientemente

Esto es recomendable si se quieren estimaciones scparadas para cada estrato ¢ s1 se usan
fracciones de muestreo desiguales. (4)




£ Muestreo en dos etapas: Una practica acostumbrada consiste en seleccionar y
medir una muestra de subunidades de alguna unidad elegida, Esta técnica se llama
“submuestreo”, dado que la unidad no se mide completamente, sino que a su vez es objeto
de un muestreo. Mahalanobis le ha dado e nombre de “muestreo en dos etapas”, porque la
muestra se obtiene en dos pasos. Lo primero que se hace es seleccionar una muestra de
unidades, que a menudo se denominan “unidades primarias”, y después se selecciona una
muestra de unidades de la segunda etapa o subunidades de cada una de las unidades de la
segunda etapa. Cuando un proceso involucra pruebas quimicas, fisicas o biclogicas
realizables en una pequefia cantidad de material, cominmente se obtendrd ésta como
submuestra de una cantidad mas considerable que a su vez es una muestra. (4)

G) Muestreo en ires etapas: El proceso de submuestreo se puede llevar 2 una tercera
etapa al muestrear las subunidades {elementos) en lugar de enumerarlas completamente. (4)

A continuacion se mencicnard ef por qué de la necesidad de la toma de muesira de una
poblacidn.

Necesidad del muestreo:

Variacidn en procesos (entre unidades del mismo lote, por diferentes proveedores de
un mismo lote, asi como diferentes lotes del mismo producto), por practicas ilegales y falta
de etica, las caracteristicas de calidad se pueden afectar ficilmente, por que la calidad de un
producto firal esta en funcién de la calidad de los componentes.

En la Industria Farmacéutica existen diversidad de elementos que requieren de
muestreo por la sencilla razén de conocer las caracteristicas del producto asi como su
funcién especifica, evitando asi un preducto final de mala calidad. En seguida se
mencionarar aquellos que son susceptibles de muestreo.

Elementos que requieren muestreo en la Industria Farmacéutica:

*Materias primas: principios activos, excipientes, materizles de empaque
(primarios y secundarios).

*Productos intermedios: aguellos productos gue presenten alguna forma
farmacéutica (tabietas, cdpsulas) v que van a ser envasados para tener un producto
terminado, generalmente vienen a granel.

*Productos a granel: aquellos productos quimicos contenidos en tambos,
cufietes, bidones, cajas; que se encuentran dosificados.

*Productos terminados: aquellos productos contenidos en envases primarios
y/o secundarios, generalmente son formas farmacéuticas dosificadas para la venta piblica.




Ern el muestreo de producios quimicos se deben tomar en cuenta  varas
consideraciones, por el riesgo que puedan causar estos hacia el personal que esté realizando
la toma de muestra al igual que & las instalaciones en donde se realiza &sta, asi como la
naturaleza de cada uno de ellos, ya que existen diferencias entre si.

De acuerdo a su origen se consideran como: animal (peptonas), Vegetal {aceites}),
Mineral {tierras de Diatomea), Sintético (producto quimico obtenide mediante sintesis
organica), Bioldgico (sangre, oring). Por otra parte, tomando en cuenta sus caracteristicas
fisicoquimicas se contemplan varias, que son; higroscopica, delicuescente, sensible z la luz,
sensible al aire, volatil.

Asimismo, si se toma en cuenta €l estado fisico de los productos quimicos que son:
liguido, sélido, semis6lido y gas. Ademas se debe considerar la importancia de los riesgos
relacionados que proporciona el producto quimico de acuerdo a su nateraleza quimica, al
efectuar la toma de muestra, afectando al muestreador asi como a las instalaciones; a
continuacion se detallan varios de estos riegos: inflamable, explosiva, irritante,
sensibilizante, carcinogénica, teratogénica, embriotéxica. Por otra parte es de importancia
conocer caracteristicas especiales del producto quimico, tales como su grado de pureza y su
esterilidad, lo cual al tener un mal manejo por parte del personal al realizar €l muestreo,
puede afectar gravemente este tipo de caracteristicas, inuilizandolo para los fines para los
cuales fue creado.

De la misma forma, la infraestructura para la labor del muestreo depende de las
mstalaciones con las que se cuente; do que el equipo que cumpla con especificaciones, es
decir que se calibren en cierto periodo de tiempo; del material que sea el indicado y
suficiente en nimero para evitar contaminaciones; de la documentacién; de que el personal
sea capacitado, calificado, suficiente en nimero, objetivo, imparcial, responsable y habil.

Por otra parte, se deben tomar en cuenta las caracteristicas de la muestra, que consisten
en: representatividad y homogeneidad de la poblacién de donde se obtuvo; adecuadamente
transferida, envasada y almacenada; que sea suficiente en cantidad para la realizacién de un
analisis posterior; individual para cada lote, pero para fines aduaneros se realiza una mezcla
de varios lotes para identificar sdlo el producto.

Ademas, en el tamafio de muestra se contemplan: seleccidn de envases a muestrear,
variabilidad del material (color, olor, forma), cantidad requerida para el anélisis y para la
muestra de retencion, nivel de confianza requerido, confiabilidad en el proveedor, etc.

Los obsticulos mas comunes que S€ presentan al realizar la toma de muestra son los
siguientes: la ignorancia de fa existencia de procedimientos de muestreo, el tamafio det lote,
el tamafio de los recipicentes, negligencia e irresponsabilidad por parte del personal, etc.




Las consideraciones que se deben de tomar en cuenta al realizar el muestreo son. muestrear

un sblo producto a la vez, para evitar contaminacién cruzada; muestrear un selo lote a ia
vez; tomar la muestra integrande las dimensiones del recipiente; no mezclar producto con
evidencia de alteracidén, no olvidar 1as condiciones ambientales y apego a la buenas
practicas de manufactura que actualmente se aplican a nivel de laboratorios farmacéuticos.

A continuacién se hablaré de lz toma de muestra en un Patio Fiscal que se encuentra dentro
del Reconocimiento Aduanero de la Aduana del Aeropuerto Internacional de la Ciudad de
Meéxico (considerada como la Segunda Aduana en importancia a Nivel Nacional).

3. MUESTREO DURANTE EL RECONOCIMIENTO ADUANERO EN EL PATIO
FISCAL.

Cuando se presentan ante la Aduana mercancias de dificil identificacién (para fines
adusneros son aquellas mercancias que a simple vist2 no se pueden conocer sus
caracteristicas fisicas, quimicas, obtencién y usc, por lo que es necesario la toma de
muestra para conocer asi su exacta clasificacion arancelaria, por medio de un andlisis), se
consideran casos especiales v la Ley Aduanera, en su Articulo 45, nos indica como se debe
proceder cuando se lleva a cabo el reconocimiento aduanero o el segundo reconocimiento,
diciendo al respecto: “Cuando en el reconocituiente aduanero o segundo reconocimiento se
requiera efectuar la toma de muestras de mercancias estériies, radiactivas, peligrosas o
cuando sean necesarias instalaciones 0 equipos especiales para la toma de las mismas, los
importadores o exportadores las deberin tomar previamente v las entregaran al agente 0
apoderado aduanal quien las presentard al momento del reconocimiente aduanero o
segundo reconocimiento. En todo caso se podran tomar las muestras al momento del
reconocimiento aduanero o seguado recenocimiento en los términos que establezca el
Reglamento”. Asi mismo, en el Gltimo parrafo establece que “cuando se realice la toma de
muestras, se procederd a levantar el acta de muestreo correspondiente”. (2)

El Reglamento de la Ley Aduanera da la opcién para que la autoridad aduanera
ordene la toma de muestras durante el reconocimiento aduanero, dictando en su Articulo 65
lo siguiente: “La autoridad aduanera durante ¢l reconccimiento aduanero o segundo
reconocimiento podrd ordenar la toma de muestras inclusive de aquellas mercancias que se
encuentren inscritas en el registro 2 que se refiere el Articulo 45 de la ley™ (2)

En su Articulo 66 dicta el procedimiento para la toma de muestras cuando éstas se
requieran, indicando que la muestra se debe tomar al momento del reconocimiento
aduanero, en el segundo reconocimiento, en verificacién de mercancias en transporte o bien
en visitas domiciliatias, con el fin de identificar su composicién cualitativa o cuantitativa,
su uso, proceso de obtencidn o caracteristicas fisicas, bajo el procedimiente de tomar tres
mucstras y el destino de ellas, que deben ser iguales; si existen diversas variedades de
mercancias, s¢ lomardn de wdas ellas, la forma de empaque e identificacion que deben
Hevar, asi como su registre por parte de la autordad aduanera y se levantard un acta de
muestreo, (2)
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Existen treinta y dos normas y/o politicas que regulan el reconocimiento aduanero, por lo
que a continuacién sélo se mencionardn las que se refieren al muestreo durante este
procedimiento. (2)

TERCERA.- “En el caso de toma de muestras, el Administrador de la
Aduana tomara las medidas necesarias para que invariablemente se lleve a cabo en el
sistema informético de control y seguimiento del muestreo, el registro de datos de la
muestra, la elaboracion del acta de muestreo, debiendo incluso registrar todas las instancias
desde que la muestra fue enviada para su andlisis a la Administracién Central de
Laboratorio y Servicios Cientificos hasta la notificacién final que se le entregue al Agente o
apoderado Aduanal™,

QUINTA.- “Una vez seleccionada la mercancia sobre la que debe practicarse
reconocimiento, el personal aduanero examinard las mercancias y realizard la toma de
muesiras en su caso, para allegarse de los elementos que le permitan precisar 1a veracidad
de to declarado en el pedimento”,

SEPTIMA.- “Los importadores que estén inscritos en el registro para la toma
de muestras de mercancias estériles, radioactivas, peligrosas o para las que se requiera de
instalaciones o equipos especiales para la toma de las mismas, no estaran obligados a
presentar las muestras a la hara de reconocimiento aduanero, asi lo especifica el Articulo 45
de la Ley Aduanera”.

OCTAVA.- “El reconocimiento aduanero se realizard en dos etapas:
Revision documentai y examen de las mercancias con el fin de allegarse de elementos que
ayuden a precisar 1a veracidad de 1o declarado. En los casos de mercancias de difieil
identificacidn, el reconocimiente incluira invariablemente el muestrep de las mismas™.

NOVENA.- “Las mercancias de dificil identificacion estan comprendidas
principalmente en los Capitulos del G2 al 81 excepto el 77, de las Tarifas de las Leyes de
los Impuestos Generales de Importacion y Exportacion”,

DECIMA.- “De las mercancias a que se refiere la norma anterior, deberdn
tomarse muestras de aquella cuya comecta clasificacién arancelaria dependa de su
composicion cualitativa o cuantitativa, use, procese de obtencién o caracteristicas fisicas
que por no poder ser determinadas en las aduanas sea nmecesaric que las dictamine la
administracion central de Laboratorio v servicios Cientificos. También pedra sujetarse a
muestreo cualquier otra mercancia no incluida en los capitulos descritos siempre que
existan dudss razonables sobre su exacta naturaieza. Cuando exista la determinacion de la
toma de muestras, ésta se debe llevar a cabo contando con la presencia tanto de la autoridad
advanera como del representante del importador ¢ exportador, levantandese una acta de
muestreo que se firmara por las personas que intervienen en el hecho™.
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DECIMAPRIMERA - “Cuando no estén inscritos en el registro para la toma
de muesiras a que se refiere el Articulo 45 de la Ley Aduanera, los importadores o
exportadores las deberdn tomar previamente y las entregaran al Agente o Apoderado
aduanal quien las presentard al momento del reconocimiento aduanero”.

DECIMATERCERA.- “En los casos de muestreo se tomaran por triplicado,
salvo que no sea posible por la naturaleza o volumen de las mercancias. Un tanto se envia
para su analisis a la Administracién Central de Laboratorio y Servicios Cientificos,
acompafiado de la documentacién correspondiente, otro tanto queda en custodia de la
aduana y el tercero se entregard al Apente o Apoderado Aduanal, tantos que seran
conservados hasta que se determine lo procedente por la autoridad aduanera”.

VIGESIMASEPTIMA..- “El Administrador de la Aduana designara un Vista
para que revise si la clasificacion arancelaria declarada en el pedimento es o no la correcta.
Si el dictamen técnico arancelario concluye que el interesado declard correctamente la
clasificacién arancelaria en el pedimento, se dard por concluida la operacion del
recenocimiento, notificando del hecho al Agente o Apoderado Aduanal que intervino en la
operacién, simultdneamente le entregar el tanto de la muestra que obra en su poder,
enviando copia de la notificacién al Laboratorio central. Cuando el resultado del dictamen
técnico, concluya que la mercancia es diferente a la declarada en el pedimente o que la
fraccién arancelaria dictarninada no es la declarada en el pedimento, el Adiinistrador de la
aduana tomard las medidas necesarias para los efectos conducentes”
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Como complemento de lo anteriormente descrito, a continuacién se hablard del muestreo
en la unidad de muestreo dentro del reconocimiento aduanero, para aquellos productos que

requieren de instalaciones especiales y en donde no les puedan afectar las condiciones
ambientales.

4. MUESTREO DURANTE EL RECONOCIMIENTO ADUANERO EN LA UNIDAD
DE MUESTREO.

Es de primordial importancia que el consumidor mexicanc cuente, cuande asi lo reguiera
con los medicamentos que necesita para preservar o restaurar su salud ésto conduce a que
ias empresas involucradas en la cadena productiva farmacéutica, deben disponer de sus
insumos y materias primas er la forma mds rapida posible, sobre todo cuando se trata de
materiales importados, aigunos de los cuales por sus caracteristicas fisicoquimicas deben
ser procesades en forma inmediata o bien no pueden ser almacenados por perjodos muy
largos v en ocasiones por su alto valor no es costeable contar con grandes existencias. (1)

De lo anterior se desprende que la cperacidn aduanera debe ser lo més 4gil y simplificada
posible, por lo que tanto autoridades como importaderes se han dado a 1a tarea de establecer
procedimientos que permitan lograr esta finalidad. (1)

Uno de los aspectos de la operacidn aduanera que ha preocupado a ultimas fechas, es el
mangjo y muestreo aduanal a que se sujetan los insumos y productos farmacéuticos que van
directamente a la preservacion de la salud de la poblacidn, que por esta situacién deben ser
objetc de un cuidado especial en todas sus etapas de manejo, por el proveedor, el
transportista, todas las autoridades que de unz u otra manera intervienen el control v
regulacidn en las instalaciones de la aduana y desde luego del importador. (1)

En el afio de 1996 entrd en vigencia la nueva Ley aduanera y su Reglamento, que en
materia de muestreo, establecen que los productos importados deben traer muestra anexa de
origen y entregarse a las autoridades aduaneras en caso de reconocimiento o que; de
acuerdo al articulo 45 de la mencionada Ley, tratindose de mercancias estériles,
radiactivas, peligrosas, o para las que se requiera de instalaciones o equipos especiales para
la toma de muestras, éstas deberdn inscribirse en el Registro establecido para estos casos.

Para dar cumplimiento a este ordenamiento, ia Administracion General de Aduanas dispuso
dos alternativas para los productos importados estériles, radwactivos y peligrosos, que a
continuacion se mencionan: el mmportador debe traer sus muesiras adicionales al embarque
para presentarlas a la antoridad aduanera a la hora de reconocimiento aduanero; 6 el
importador, debe presentar un documento que se conoce como “registro para la toma de
muestra”, este documento mdica que se encuentra registrado y regulado por la
Administracién Central de Laboratorio v Servicios Cientificos (ACLSC) del Servicie de
Administracion Tributana (SAT), erganismo desconcentrado de la Secretaria de Hacienda
y Crédito Publico (SHCP); por otra parte, sl no se cumplen con estas dos dispostciones, 12
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autoridad advanera realizara la toma de muestra al momento de reconocimiento aduanero,
de acuerdo al Articulo 65 del reglamento de la Ley aduanera, por lo tanto ya no se acude al
muestreo en el domicilio del importador que anteriormente se practicaba (1)

Otro aspecto que debe tomarse en consideracion, es la incorporacién al control que tienen
que realizar adicionalmente fos funcionarios del Ministerio Puiblico (MP) y de la Fiscalia
Especializada de Combate a los Delitos contra la Salud (FEADS) y de las muestras que
deben tomar para su verificacién, lo cual debe incorporarse a un nuevo procedimiento que
también tenga las caracteristicas de simplificacidn por la que tanto se ha trabajado.

El muestreo de productos importados por necesidad y por apego a la Ley Aduanera en
vigor se ha venido realizando desde hace mucho tiernpo, modificandose los precedimientos
acorde a las diferentes reglamentaciones vigentes en ¢l momento. En el caso de insumos
para la salud tanto humana como veterinaria han intervenido las autoridades aduaneras,
sanitarias y/o fitosanitarias, segin el caso especifico, con la situaciéa de que en el pasado

reciente, lo que no se muestreaba en la Aduana era muestreade en las instalaciones del
importador. (1)

Tomando en consideracién lo antes mencionado, la Administracién de la Aduana del
Aeropuerto Internacional de la Ciudad de México, escuchando las inquietudes de los
importadores y de los agentes aduanales que operan en ésta, estim¢ pertinente instalar vl
“AREA” adecuada para llevar a cabo el muestreo exclusivo de productos susceptibles al
aire, humedad, luz o cualquier factor ambiental del sector quimico-farmacéutico dentro del

drea de recorocimiento aduanero, para lo cual ofrecié dotar de la superficie de terrend
necesaria. (6}

De ésta manera, los representantes de la Carnara Nacional de la Industria Farmacéutica
(CANIFARMA), a través de sus Comisiones de Comercio Exterior y Desarrollo Industnal
y de Asuntos Sanitarios, manifestaron su interés por este proyecto, con el compromiso de
buscar apoye de sus agremiados, algunos de los cuales ante esta situacién ya se habian
acercado alos funcionarios de la Aduana para ofrecertes equipos y materiales. ®)

Para tratar de concretar este proyecto, se han lievado a cabo diversas reuniones coordinadas
por la Admimstracion de Ja Aduana del Aeropuerto, en las que han participado todas las
autoridades involucradas: Servicio de Administracién Tributaria (SAT), Secretaria de Salud
(SSA), Ministeric Pdblico de la Federacién (MP), Procuraduria General de a Republica
(PGR), Fiscalia Especializada en Atencion a los Delitos contra la Salud (FEADS) y la

Secretaria de Agricultura y Ganaderia (SAGAR), asi como Camara Nacional de la Industria
Farmacéutica (CANIFARMA). (6)

Por su parte la Camara Nacional de la Industria Farmacéutica CANIFARMA, form6 un
Grupo Técnico con micmbros de la Agrupacién de Ejecutivos de Compras de la Industria
Farmacéutica (AGECIF), los cuales tuvieron la colaboracién de técnicos de laboratorios.
ingenieros especializados ¥ con la empresa encargada de la construccion, mismos que
elaboraron la disposicion inicial para su aprobacién. También se llevo a cabo una reunion
general mformativa con los socios, en la que tedos los asistentes estuvieron de acuerde en
¢l beneficio de este proyecto. (6) 13




Los acuerdos que se han tcmado en conjunto, son los siguientes, (6)
El érea es exclusiva para insumos y productos farmacéuticos, asi como farmoquimices

- LaSecretaria de Salud coordinara y participard en el muestreo de productos que
estén bajo su control. Esta autoridad manifestdé que este recinto serd calificado
por ella y que por su parte con el muestreo que ella requiere en materia de
psicotrépicos, liberard “in sity” los matenales v sera respensabilidad del
Importador el retirar la fajilla por el Responsable Samitario asignado por la

Secretarfa de Salud y de informar el uso del producto, en los términos que
ambos acuerden.

- Seran las aworidades aduaneras las encargadas fisicamente de realizar el
muestreo en cocrdinacién con las dependencias que estén involucradas en el
muestreo, con la presencia, cuando asi se requiera, de otras autoridades que en
forma especifica necesiten cumplir con sus funciones en la aduana.

Cabe mencionar que el proyecto (local de muestreo) ya se encontraba dentro de las
instalaciones de la Aduana, anteriormente éste habia sido planeado por parte de Camara
Nacional de la Industria Farmacéutica (CANIFARMA) v los Laboratorios que aportaron
econdmicamente para la realizacién de éste, por la necesidades que presentaban los

labeoratorios para evitar fa contaminacién de sus productos; a continuacién se hablara con
mayor detalle de este proyecto.

4.1 Descripcitn del Proyecto

El drea de muestreo es un recinto cerrado que se ubicd en la plataforma del prnimer
reconocimiento aduanero, Fundamentalmente se divide en dos éreas: para productos
psicotropicos, principios activos, materias primas y para productos que requieren de
cuidados especiales como son los antibidticos, vitaminas y hermonales, entre otros. Cuenta
ademas con dreas para vestidores, lavado y oficina Por necesidad, el local cuenta con

ventanates que permitan seguir en todo momento los movimientos del personal encargado
del muestreo. (6)

También se anexan los planos y disefios elaborados por técnicos laboratonstas e imngenieros
especializados, los cuales toman en consideracidn las condicicnes para que el 4rea de
muestreo cumpla con su objetivo sanitario y de proteccién a las mercancias y al personal

que las maneja, los requisitos de curdado ambiental v los que establece para este caso la
Ley General de Salud y su Reglamento. (6)

Una caracteristica especial de este recinto es que contard con arcas con conwel de aire
filtrado, con recirculacion y con extraceidn de polvos. Los materiales v equipos seran los

necesanios solo para cfectuar acclones de muestreo y no de anahsis o reconocimiento in
situ. (6)
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Es importante mencionar las caracteristicas de los diferentes productos quimicos de
importacién, que seran utilizados para las diferentes formas farmacéuticas asf como las
precauciones que se deberdn tener para la toma de muestra de éstos.

5. MUESTREQ DE VITAMINAS.

Las vitaminas son sustancias orgénicas que, en dosis muy pequefias, son indispensables
para la nutricién y para el equilibrio del organismo, no pueden ser sintetizadas por éste, y
no suministran energia ni se usan en la formacidn de los tefidos. Son sustancias
quimicamente definidas, muy labiles y cuya ausencia (avitaminosis) da origen a las
enfermedades por carencia, muy graves, caracteristicas de cada una de eilas. (7)

En 1913, Funk cred el nombre “vitamina” para designar la sustancia 4til en la envoltura,
poniendo asf de manifiesto su caracter vital y su naturaleza quimica (vital y amina). (7)

Las vitaminas suelen dividirse en 2 grandes pgrupes, segin su solubilidad: en agua
(hidrosolubles) o en aceite (liposolubles). Son sustancias sensibles 2 ia oxidacién por aire,
tuz, humedad, calor. Ejemplos: vitamina A (sensible a la oxidacion), vitamina B (sensible a
la oxidacidn y el calor), vitamina B; (sepsible a la luz natural), vitamina Bj, (sensible a la
luz), vitamina C (por ser reductora, es sensible a la oxidacitn), vitamina D (sensible a la
luz), vitamina K (sensible a la luz y el calor). (7}

La toma de muestra se debe hacer en Jugares completamente cerrados, libre de humedad y
aire, dentro de un 4rea Iimpia en donde se contara con luz ambar, para evitar la degradacion
del preducto v colocar 1a muestra en frascos de vidrio dmbar de boca ancha con tapa y
contratapa de pldstico, procurando cerrar bien el recipiente de donde se tomé la muestra. {1)




6. MUESTREO DE PSICOTROPICOS Y/O ESTUPEFACIENTES.

Son sustancias sedantes, narciticas o analgésicas, que provocan en el mdividuo que las
absorbe un estado fisice y moral de inercia o de euforia. Su uso continuo produce en el
intoxicado una dependencia toxicomaniaca conocida como “adiccién”. Actlan sobre el
Sistema Nervioso Central. (8)

Los estapefacientes producen lo que en la actualidad se conoce como farmacodependencia,
se pueden clasificar segin sus efectos fisiclégicos en tres grupos principales: (8)

Sedantes: calman el dolor o la excitacion. Ejemplos: opio y sus alcaloides y la cocaina, del
opio se extraen la morfina, la tebaina o paramorfina. La intoxicacién por opio o morfina
ocasionan un deterioro tal en el Sistema Nervioso y el resto del organismo, la muerte puede
sobrevenir por un paro cardiaco o por cualquier padecimiento,

a) Alucindgenos: ocasionan fendémenos que suelen observarse en los casos
de psicosis: perturbaciones profundas de la vida psiquica, problemas de percepcidn,
ilusiones, alteracién de la conciencia y a veces delirio. Ejemplos: la mescalina {viene de la
planta peyote), psilocibina y 4cido lisérgico. (9)

b) Hipnéticos: producen hipnotismo v alteracién de la conciencia. Ejemplos:
kawa, especie de pimienta de laz Polinesia que contienen mesticina y que produce
dependencia. (9)

De acuerdo al articulo 245 de la Ley General de Salud, en relacién con las medidas de
control y vigilancia cque deberan adoptar las autoridades sanitarias, las substancias
psicotrdpicas se clasifican en 5 grupos: (1¢)

c) Las que tienen valor terapéutico escaso o nulo y que, por ser susceptibles
de uso indebido o abuso, constituyen un problema especialmente grave para la salud
publica: Bromolamfetamina, tetrahidrocannabinol, hongos alucinantes (especies Psilocybe
mexicana, Stopharia cubensis y Conocybe).

d} Las que tienen algun valor terapéutico, perc constituyen un problema
grave para la salud publica: ciclobarbital, meclocualona, metacualona, pentobarbital,
secobarbital, amobarbital, estos barbitiricos producen suefio.

e) Las que tienen valor terapéutico, pero constituyen un problema para la
salud publica: benzodiazepinas, bromazepam, diazepam, fenproporex, ketamina, triazolam,
entre ofros.

f) Las que tienen amplios usos terapéuticos y comstituyen un problema
menor pata la salud publica: 4cido gamma amine beta hidroxibutirico, barbital, cafeina,
henzofetamina, carbamazepina, levodopa, fenobarbital, naloxona, acido valproico.

@) Las que carccen de valor terzpéutico y sc utilizan corricntemente cn 1a
industria.
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La toma de muestra se debe hacer en lugares cerrados, libre de toda contaminacién fisica,
quimica y micrebiolégica, cuidando de no inhalar el polvo desprendido 2 ia hora que se
abre la bolsa que lo contiene. Se apuntara la cantidad muestreada en el acta asi como la
levenda de “se tomo muestra adicional para el ministerio piblico por tratarse de un
psicotr0pico”, esto es debide a que son productos controlados por Secretaria de Salud ast
como el Ministerio Pablico de la Procuraduria General de la Republica. (1,10)
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7. MUESTREO DE HORMONAS.

Las hormonas se relacionan con la estimulacién y control de la proliferacién sexual,
funcion de ciertos tejidos, incluyendo a las glandulas mamarias y la prostata. (7)
Existe gran variedad de hormonas tales como: (7)

- hormona liberadora del crecimiento
- hormona inhibitoria del crecimiento
- hormona estimulante de la tiroides

- adenocorticotropina

- hommona estimulante de los foliculos
- hormona luteinizante

- gonadotropina coridnica humana

- oxitocina

- prolactina

- progestérona

- testostercna

La toma de muestra se realizard dentre de una campana de seguridad, procurando tener
guantes, mascarillas de seguridad con filro, lentes de segundad y bata, con el fin de
proteger tanto al producto asi comc al muestreador, por la sencilla razén de que son
productos muy agresivos en contra del organismo, pudiendo ocasionar una alteracién en su
actividad hormonal asi como su desordenamiento. Cerrar el recipiente donde la contiene
con muche cuidado, evitando el desprendimtento excesivo de polvo. (1)
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8. MUESTREO DE ANTIBIOTICOS.

Los antibidticos con frecuencia se describen como bacteriostaticos o bactericidas El
término bacteriostatico, se refiere a un frmaco que inhibe temporalmente el desarrollo de
algin microorganismo (tetraciclinas y sulfonamidas); en tanto gue el témmino bactericida, se
aplica a medicamentos que producen la muerte del microorganismo (penicilinas,
cefalosporinas, aminoglucdsidos). (8)

La composicién quimica de los antibioticos es muy compleja y variada, incleyen lipidos,
almidones, derivados de proteinas (polipéptidos). (8)

La toma de muestra se realizard en un lugar completamente cerrado, libre de cuaiquier
contaminacién que pueda afectar lz cafidad del producto, por eso serd necesaria la
utilizacién de guantes, tapabocas, bata v lentes de seguridad (1)
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9, MUESTREO DE ONCOLOGICOS.

Los fArmacos anticancerosos idéneos pedrian erradicar las células cancerosas sin poner en
riesgo los tejidos normales. (8)

Las clases de medicamentos que recientemente se han estudiade incluye: los inductores de
diferenciacidn, cuya intencién es forzar a las células neopldsicas a pasar por una etapa de
maduracion para formar células en una etapa terminal con poco o ningun potenciaf
proliferativo; antimetastasicos disefiados para alterar las propiedades de superficie de las
células malignas y modificar asi su potencial invasivo y metastasico. (8)

Ejemplo: ciclofosfamida, mecloretamina, clorambucilo, melfalan. Tiotepa, busulfan.
clorhidrato de tamoxifenc. alcaloides vegetales {vinblastina, vincristina). (8)

La toma de muestra se realizard en un lugar completamente cerrado libre de cualquier
contaminacidn que pueda afectar la calidad del producto, debido al elevado costo de éstos;
ademas el muestreador se debe proteger con bata, lentes de seguridad, guantes y tapabocas,
mascarillas de seguridad con filtro, por que este tipo de farmacos producen neurotoxicidad
y depresion de la médula 6sea (1)
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

En nuestro pafs, la entrada de Mercancias de Dificil Identificacién de la Industria
Quimico Farmacéutica es de gran importancia para conocer sus propiedades fisicas ¢
guimicas, su composicién cualitativa o cuantitativa, su uso o proceso de obtencidén y

cualquiera de estos datos sea necesario para obtener y confirmar su correcta clasificacion
arancelaria.

Es por ello que se detecté la necesidad de implementar una metodologia de
muestreo de dichas mercancias en cumplimiento del marco legal, y a las Buenas Précticas
de Fabricacidn y Laboratorio, al momento de su reconocimiento aduanero, para verificar

que un importador cumpla con la fraccién arancelaria declarada en el pedimento de
importacién.

Aunado a lo anterior, se requieren de condiciones especiales para la toma de
muestra; las cuales son: una area limpia libre de cualquier material particular contammnante,

sistema de aire de inyeccion y extraccién, presiones diferenciales, acabados sanitarios, tipo
de luces (Ambar o visible).

Por lo anterior se creé la Unidad de muestreo dentro de las instalaciones de la
Aduana (zona federal), la cual cumple con todas las condiciones arriba mencionadas.

Al contar con una unidad de muestreo se puede asegurar la integridad del producto,
va que al realizar la toma de muestra al momento del reconocimiento aduaners, se efectuara
en condiciones limpias asi como una metodologia adecuada de toma de muestra que
permitiran censervar la calidad del producto para lo cual fue disefiada,




OBJETIVOS

General:

Implementar un area limpia en base a los requerimientos de las Buenas
Practicas de Manufact—a o Fabricacién de la Industria Farmacéutica v de conformidad a la
Ley del Servicio de Administracion Triburaria y su reglamento, & la Ley aduanera y su
reglamento en vigor v 1z Ley del Manual de Operacién Aduanera, con el objeto de efectuar
la toma de muestra 3= mercancias de dificil identificacién de la Industria Quimicc-
farmacéutica

Especificos:

- Efecmar la toma de muesira de mercancias de dificil identificacién en
cumplimiento del marco legal, y a las buenas préacticas de fabricacién y
de l=boratorio, al momento de su reconocimiento aduanero.

- Deszoibir y proporcionar los datos de identificacién del pedimento de
imporzacién y del personal que efectita el despacho aduanero al meomento
del ~=zonocimiento, para el llenado del formato del Acta de Muestreo de
merczmcias de dificil identificacién.
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HIPOTESIS DE TRABAJO

Al contar con métodos de muestreo adecuados asi como condiciones limpias para realizar
la toma de muestra, se asegurara la calidad del producio quimico muestreado, por lo que
estaré libre de contaminacion fisica, quimica y microbioldgica.

20 ]
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METODOLOGIA

Material:
*Navaja
*Pinzas de electricista
*Martillo
*Cucharones de acero inoxidable
*Etiquetas adhesivas blancas LESA
*Sellos de goma
*Tijeras
*Bolsas de plastico de 15cm x 11em y/o 20cm x 12cm y/0 20cm x 10¢m
*Cinta adhesiva
*Cintilla de plastico para asegurar bolsas
*(aladores de acero inoxidable 15 ¢m
*Espétulas de acero inoxidable
*Frascos de vidrio color &mbar con tapa de rosca y contratapa de 25 ml
*Papel absorbente
*Franela o trapo sin pelusa color roja y/o blanca
*Sobre de papel manilz tamafio media carta u oficio
*Formato de Acta de muestrec
*Pluma de tinta negra o azul
*2 juegos de fotocopias del pedimento de importacién
*Papel engomado en rolios
*Selladora térmica
*Llave para abrir tambos

Equipo:
*Campana de seguridad
*Balanza Mettler Toledo ID5 Muitirange con impresora Mettler Toledo
GD46. (Méx. 150kg, Min. 0.05kg), d= 0.001g, e= 0.01kg, 0°C...+40°C.
*Balanza Mettler Toledo PB302. (Max. 310g, Min. 0.2g), d= 10mg, e=10mg
*Balanza Mettler Toledo AG204. (Méx. 210g, Min. 0.2g), d= Omg.

*Garros tipo Veneciano desechables, color azul, fabricados por Productos
Desechables Médicos, S.A. de C.V.

*Qverol y/o bata desechables color azul.
*Bata 160% algoddn para laboratorio, color blanca.
*Botas para uso en Quirdfanc desechsbles, color andl, fabricados por
Productos Desechables Médicos, S.A. de C V.
*Botas para Cirujano no estériles, desechables, color azul, marca Dequinsa.
*Guantes desechables 100% 1atex, marca White y marca Protec
*Mascarillas de seguridad o respiradores:

a} Contra polves no toxicos

b) Contra polvos y neblinas

<) Contra vapores organicos y acidos

d) Respirador de carbdén activado 3M No 9913
*+Cubrebocas desechables, no estériles, color arul, marca Dequinsi.
TLentes de sepunidad o gogples 24




A

METODO

VESTIMENTA ADECUADA PARA INGRESAR A LA UNIDAD DE
MUESTREO

1. Al ingresar al drea de muestreo se debe despojar de todo el maquillaje, athajas y reloy,
proceder a lavarse perfectamente las manos, antebrazos y codos con suficiente agua y
jabén frotando vigorosamenie (ver Anexo No. 1).

2. Dejar su ropa de trabajo no aséptico en el drea sucia y enseguida pasar al cuarto limpio
(ver Anexo No. 4} para vestirse con el uniforme adecuado de la siguiente forma:
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2.2
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2.6

27
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Tomar un uniforme que comresponda para ingresar al drea de muestreo,
desdoblarlo teniendo cuidado de no manipular las partes externas del uniforme.

Colocarse la escafandra o la cofia segun sea el caso, toméandolas por la parte
interna y colccarla en la cabeza, dejar 1a parte descubierta hacia el frente en el
caso de la escafandra.

Toemar el overol por la parte interna, enseguida introducir las pilernas y los brazos
teniendo cwidade de no arrastrar el pantalén y de no tocar las partes externas de
éste.

Si usa escafandra, introducir la parte baja dentro del overol y posteriormente
subir el cierre, en caso de usar una cofia, cubrir adecuadamente todo el cabello,

posteriormente colocarse el cubrebocas.

Colocarse los zapatones sobre los zapatos de seguridad sin tocar las partes
externas de los segundos.

Observar frente a un espejo la comecta colocacion de ias piezas del uniforme y
corregir cualquier mala ¢olocacion del mismo.

Lavar nuevamente las manos con jabon y suficiente agua.

Sanitizar los leates de seguridad, con solucién sanitizante, secarlos y
colocarselos.

Colocarse un par de guantes estériles por el doblez, cuidando no tocar las partes
externas.

Sanitizar los guantes con la solucidn sanitizante asignada por el mdtodo
correspondiente, Limpicsa y sanitizacion de acuerdo al rol preestablecido,

[
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2.11 Ingrese al drea de muestreo y proceda a realizar 1a actividad correspendiente.

3. Al terminar las actividades en el 4rea de muesireo debera retirarse el uniforme del drea
y vestirse con su ropa de trabajo normal.

NOTA. 1: La ropa utilizada en el area de muestreo después de su utilizacion debera de
ser llevada al envase identificado como “ROPA SUCIA™, en el caso de los materiales
desechables deberdn ser colocados en unos recipientes adecuados para este tipo de
materiales.




I MUESTREQ DE MERCANCIAS DE DIFICIL IDENTIFICACION

1. Identificacidn de fos bultos sujetos a muestreo

NOTA: Como resultado del mecanismo de seleccién aleatoriz, al recibir el pedimento en el
area de reconccimiento aduanero se verificars la documentacion y la mercancia conforme a
la Ley Aduanera.

(a) Se seleccionard el nimero de orden del pedimento de importacién o fraccién arancelaria
de la Mercancia de Dificil Identificacion para la toma de muestra.

(b) El personal de ia Agencia Aduanal que presenta las mercancias a reconocimiento,
bajara de la unidad de transporte el material solicitado para et muestreo, debidamente
acomodado e identificado por recipiente, por nimero progresivo de acuerdo al ndmero
de orden de partida especificado en el pedimento e identificado en la factura para
mayor facilidad y rapidez de cperacién.

(c) En el caso de haber varias partidas para muestrearse se identificard con etiquetas o con
un plumén cada bulto o envase previo al muestreo. Se anotard en la factura y en el
pedimento, el atumero correspondiente de la muestra de dicha mercancia, conforme al
orden de la partida seleccionada,

{d) En caso de duda ¢ etiquetado deficiente, que la apariencia de las M.D.I presente
diferencia en su forma fisica, que el envase no cumpla con 1o establecido en la
documentacion, o que los sellos de origen hayan sido violados, se muestreard de
acuerdo al criterio establecido de Vo (n = niimero de bultos), o en su totalidad.

{e) Si el lote de dicho preducto lo compone un sdlo recipiente, éste debera pasarse al 4rea
de reconocimiento aduanere; si en la factura del pedimento aparecen varios lotes, se

muestreard un recipiente por cada lote elaborandose un acta de muestreo por cada uno.

(f) Si las etiquetas de los envases sefialan condiciones espectales de manejo, deberd
tomarse en cuenta y ser4 anotada en el acta de muestreo.

2. Toma de muestra

(2) Los recipientes que sean muestreados se hmpiardn con una franela impregnada con una
disolucién alcohol agua.

(b) Introducir los cnvases al cuarto de mucstreo

(¢) Regpistrar en la libreta foliada de Control de Entradas y Salidas los movimientos de
Las mercancias quimico farmacéuticos del drea de mucstreo, sefialando Nombre del

27




Producto de acuerde con la factura, Numero de Pedimento, Nombre dei Agente Aduanal
y Nombre del Importador (Anexo No. 3).

(d) Verificar en todos los envases a ser muestreados los siguientes puntos:
Integridad fisica de los mismos

Limpieza

Ausencia de humedad

Ausencia de olores extrafios

YV VY

{(e) En caso de no cumplir alguno de los puntos descritos en el punto (d) se anotard en el
acta de muestreo come una observacién del estado fisico de los envases al momento
de su reconocimiento.

(f) Verificar que los envases tengan el candado o seguro de origen, si estos se encuentran
viclados, se procede a levantar un acta de hechos. ( Anexo No. 4)

{g) Solo se debera muestrear una mercancia a la vez en cada una de las areas.

(h) La muestra debera ser representativa del embarque.

{i} El muestrec se debera realizar dependiendo del tipo de envase:

{i).1 Sacos de cartdn o pléstico:

Sanitizar la zona donde se va a tomar la muestra utifizando una toalla sintética impregnado
con una solucidn alcohol — benzal: 95/5; Con una navaja hacer un pequefio corte en 1z parte
superior, jntroducir el espitula de acero inoxidable cuidando de no introducir particulas del
saco al interior y tomar la muestra. Cerrar el saco haciendo un doblez horizontal y en la
parte del corte doblar ]a mitad en forma de triangulo, colocando una pequefio ozo de cinta
adhesiva. Depositar la muestra en una bolsa de pléstico

(1).2 Cuiietes :

En este tipo de envases por 1o general la mercancia estd contenida en una bolsa
de piastico dentro del cufiete. Debera retirarse el seguro con el que viene cerrada
la bolsa de plasiico, inweducir el espatula y tomar la muestra. Asegurar
nuevamente con una cintilla de plastico la bolsa y postenormente el cufiete.
Depositar la muestra en una bolsa de pléstico

{1).3 Cajas de cartdn con bolsa de pléstico o aluminio:

Seguir el mismo procedimicnto que en el punto anterior.
(i) 4 Costales:
Seguir el misme precedimuento que en ¢l inciso (i).1

(i) 5 Bidones de pldstico o aluminio.
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Deberd abrirse el bidon e introducir la pipeta de vidrio, succionando con una

perilia hasta obterer la cantidad deseada Colocar la muestra en un frasco
Volver a cerrar el recipiente.

{1).6 Cubea de plastico con o sin bolsa de plastico en el interior.

Seguir el misme procedimiento que en case de los cufietes. Depositar la muestra
en una bolsa de plastico

Notas:

I, El material muestreado debera de ser depositado en-
+ Bolsas de pléstico, o

e Frasco de vidrio color 4mbar si la muestra es sensible a la luz con tapa
de rosca y contratapa, o

¢ Frasco de vidrio blanco si la muestra no es fotosensible con tapa de
rosca y con contratapa.

IL. Al abrir y cerrar los envases, debe tenerse cuidado especial para evitar qus
residucs de pintura del envase, pedazos de pléstico o cualquier otro
material pueda caer dentro de los mismos,

(j) Cualquier anomalia detectada en las mercancias muestreadas ( particulas extraiias, olor
o color extrafio etc.) debera asentarse en el acta de muestreo. (Anexo No. 8).

(k} Tomar por riplicado la cantidad de muestra requerida. La cual sera la minima necesaria
para realizar su andlisis quimico de acuerdo con la metodologia analftica aceptada.

(K) .1 Las muestras seran colocadas en los sobres previamente
identificados con el sello que describe los datos del pedimento y serdn cerrados’
con papel engomado Asentando ¢l sello para asegurar su inviolabilidad. Asi

mismo se colocara el sello de “muestreado” nombre y firma en ¢l pedimente
(Anexos Nos Sy 6).

(k).2 Un tanto se enviard a la A.CLS.C. para su analisis, acompafiado de su
documentacidn; la segunda muestra quedara baje la custodia de la Aduana donde se realiza
el reconocimiento aduanero y el tercer tanto se entregaré al Agente o Apoderado Aduanal,
quien la deberd conservar hasta que la autoridad Aduanera determine o procedente.

{I) En caso de muestreos multiples las etiquetas y sobres de identificacién sc elaboraran en
el momento del muestreo. Los sobres y las etiquetas  deberdn de llevar ¢l rimero
progresivo de muestra, conforme  al nimero  de erden del pedimento v fracciones
arancciarias y s¢ requerran tres sobres por pedimento anotando, en clios los datos
de identficacion de cada una de las muestras
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(1). 1 Las muestras serdn colocadas en los sobres previamente identificados con el
sello que describe los datos del pedimento y seran cerrados con papel engomado.
Asentando el sello para asegurar su inviolabilidad. Asi mismo se colocard el
sello de “muestreado” nombre y firma en el pedimento (Anexos Nos. 5y 6).

(1). 2 Colocar la etiqueta de muestreado al envase (anexo No. 7)
(1). 3 SeReiirardn del drea los envases muestreados.
3. Paralalimpieza del 4rea utilizada para el muestreo y los utensilios empleados, debera
aplicarse el método de Limpieza y Sanitizacién.

4. El personal del Agencia Aduanal que presento las mercancias & reconocimiento

aduanero, serd el encargado de reacomodar los recipientes muestreados en la unidad de
transporte.

5. El Acta de Muestreo de MDI se elaborard en el momento conforme al MOA.
(Anexo No. 8), anotando nombre y firma de las personas que intervinieron.

6. Seasentara el sello de muestreado en el pedimento con las firmas correspondientes.




¥

ELABORACION DEL ACTA DE MUESTREQ DE MERCANCIAS DE
DIFICIL IDENTIFICACION,

1. Se llenara el acta de Muestreo un original v dos copia al carbén, ambas hojas con
firma autografa del administrador 0 subadministrador de la Aduana del Aeropuerto
Intemacional de la Ciudad de México.

2.-  Se procedera a lenar ¢l Acta de Muestreo de Mercancias de Dificil Identificacién
conforme lo siguiente y se sefizlan los nlimeros de referencia en dicha acta (Anexo No.

10).

(D
2
()
{4
&)

(6}

Q)]

()

)

(10)
oy
(12)
(13)
(14}
(13)
(16)
(17)
(18)
(19)
(20}
3y
(22)
(23)
24

{25)
{26)

(27}
(28

(29}

Lahora en que se levanta el acta.

El nfimero de dia

El nimero de mes.

Afio de calendario en que se levanta el acta.

El nombre del Administrador de la Aduana o de quien actda supliendo en

su ausencia conforme al Articulo 44 del Servicio de Administracién Tributaria.

Nombre del vista Aduanal designado para practicar el reconocimiento.
Nombre de la persona de la Unidad Técnica de Muestreo.
Nombre del Agente Aduanal o su apoderado aduanal segin se trate.
Giéfete
Gafete de Vista Aduanal designado para practicar
Géfete de la persona de la Unidad Técnica de Muestreo
Nombre de Testigo (1)
Nombre de Testigo(2)
Gafete del testigo (1)
Géfete del testigo (2)
Domicilio del causante.
Nombre del Agente Aduanal.
Nimero de Pedimento.
Fecha del Pedimento.
Nimero de Qrden de mercancia muestreada.
Fraccién Arancelaria declarada en Pedimento.
Mezcancia declarada en el Pedimento.
El lugar donde se practica el Muestreo en el momento del reconocimiento.
Los bultos, cajas, envases, recipientes, etc. segin sean los elementos que

contienen la mercancia a muestrear.

Destacar los datos signos extemos aue distinguen e identifican los

elementos seleccionados de los que se toman mucstra.

Nombre de la persona de la Unidad Técnica de Muestrco que toma la

mucstra,

Descripeidn fisica de la mercancia muestreada.
La referencia de que se trate, grames, piezas, centimetros y milimetros

quec sc torman comao mucstras.

Hora en que se crerra el acta.
3t




(30) Nombre del Administrador de la Aduana o de quien actdia suphendo en su
ausencia conforme al Articulo 44 Servicic de Admunistracién Tributaria,

€2Y) Nombre y firma autégrafa de quien este presente por la parte interesada,
Agente Aduanal o Apoderado Aduanal, en su caso del dependiente
autorizado.

32) Nombre firma autdgrafa del vista para pract:car el reconocimiento.

(33 Nombre y firma autégrafa y cargo o funcidn de 1a persona que practica el

Tnuestreo,
(34) Nombre y firma autografa dei testigo (1}
(35) Nombre y firma autdgrafa del testigo (2).

{ * ) Anoctar Ia palabra “ No * en caso de que la antoridad asigoe los testigos (1) y
(2), ¥ “ 81", cuando sean asignados por el personal que efectic el despacho de
las MDL



Al ingresar al drea de
muestireo despojatse de
maquillaje, alhajas y

reloj. Lavarse perfecta-
mente las manos con
agua y jabon

Intioducir los envases I

limpios al cuarto de
muestreo

Vestirse con el uniforme

adecuado: cofia, tapabocas, | —— »

guantes, bata, zapatones y
goggles.

Limpiar los reciptentes que

sean muestreados con frane- | g4——7—

la impregnada con una solu-
cion alcohol/agua.

Usar guantes desechables
Sanitizar los guantes con
solucion sanitizante.

Seleccionar los bultos para ser
muestreados, si hay varias par-
tidas , identificar con etiquetas
o plumén cada bulto previc al

muestreo.

Registrar en la libreta foliada
de control de entradas vy salidas
los movimientos de las mercan-
cias quimico farmacéuticos.

En sacos de cartén o empaques
de aluminio se va a tomar la
muesira con una espatula de acero
inoxidable y depositar la mues-
tra en una bolsa de plastico.

En cufietes y cajas de cartdn, a
abrirlos y en el interior traen una
bolsa de plastico, introducir la
espatula y tomar Ia muestra, de-
positandola en una bolsa de phas-
tico.
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Tomar por triplicado la cantidad de muestra, M
. Se llenara el Acta de Muestreo las muestras seran colocadas en los sobres En bidones de plastico o aluminio, se
. de Mercancias de Dificil Identi- | €— previamente identificados con el sello que introduce la pipeta de vidrio, succio-
' ficacion, anotando nombre v fir- describe los datos del pedimenio y se cerra- nando con una perilla pava tomar la
; ma de las personas que intervi- ran con papel engomado y se colocars el se- muestra, colocandola en un frasco de
' nieton llo de muestreado para asegurar su inviola- vidrio.

bilidad.

DDel triplicado de muestras, un tanto
4 3 * . " - .

sef:lm_lara ala A;CaL'i C. gara su Realizar la limpieza del lugar de trabajo,

analists, acompanado ¢e su oeumen asf como los instrumentos utilizados.

tacion; la segunda muestra quedard -

| bajo custodia de la Aduana y el tercer

Terminada la actividad de muestreo

~—¥ |despojarse de la vestimenta desecha-~
ble y colocarla en un bote de basura
identificado.

tanlo se entiegard al Agente o Apode-
1ado Aduanal

| A——

LL&mpieza y sanitizacion semanal Realizar la limpieza y sanitizacidn

de la Unidad de muestreo.

«—— | Limpieza y sanitizacién diaria | 4——

* Administracién Central de Laboratorio y Servicios Cientificos,

Lumpieza y samtizacion mensual

\
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MES

MAYQ
JUNIO
JULIC
AGQOSTO
SEPTIEMBRE
OCTUBRE
NOVIEMBRE

250 "

150 -

100- 2

50-

GRAFICA DE MUESTREOS DE MERCANCIAS DE DIFICIL IDENTIFICACION REALIZADOS
DURANTE EL PERIODO DE MAYD - NOVIEMBRE DE 1998

TOTALDE
MUESTRECS

70
158
142
152
149
230
248

MAYD

JUNIO -

JuLo o

AGOSTO -

SEPTIEMBRE

OCTUBRE

NOVIEMBRE .
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Tabla No. 1

Grupo: Antibidticos de amplio espectro.

Nembre Importader Toma de muestra en ellj Toma de muestra en la
Patio Fiscal Unidad de Muestreo
Enrofloxacina Bayer de México Probable F
Eritromicina base Fermug, S.A, contaminacion L A ]
Ciprofloxacina Bayer de Méxaco ya sea por v
Levofloxacina Cilag de México - por polvo, Q
Ofloxacina Laboratonios Euromex numo del R
Pentoxifilina Janssen Farmacéutica escape A
Cloranfenicol I Simbiotik, S.A. [ de los B
Pefloxacina Rhonc Poulenc Rorer | vehiculos, L
Amoxicilina sédica Laboratorios Sanfer | efectos E ]
Amikacina base Mead Johnson México | arpbicniales.  f |
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Tabla No. 2

Grupo: Oncologicos o Antineopldsicos.

Nombre Importader Toma de muestra en el|j Toma de muestra en la
Patio Fiscal Unidad de Muestree

Posible F
“isplatine Rhone Poulenc Rarer contarminacion A
Famoxifen Citrato Megafarma SA CV del producto i
sulfato de Vincristina | Laboratorios Columbia asi como O
Sulfato de Vinkastina [ Lemery SA CV agresividad R
Rusulfano Glaxo Wellcome del mismo A
Ciclofosfamida Serono de México af personal B
Clorambucilo Glaxo Wellcome del L

uestren E
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TablaNo. 3

Grupo: Hormonas,

Nombre Importador i Toma de muestra en elji Toma de muestra en la-
1Patio Fiscal Unidad de Muestreo ;
; f j
i Posible F
Alfa-hdrox Sicor de México i contaminacion A
progesterona ; i
| Medroxi  progesterona || Pharmacia & Upjohn | del producto v
Il acetato ester ]
Ciclopentil  propionatolf Atianus, SACV as{ como 0 :
| de testosterona
Propionato de Atlanus, SACV i agresividad R
Testoterona i J J
Dchidro Atlantis, SA CV ] del mismo A i
1soandretestosicrona B o N ]
Progesterona Organon Mexicana I al personal B !
Alfa-acetox - ~SI(,nr de Muuco d(gl_ ..... i L ‘{
| progesterona | D I ) i
i : ] MUCSEreo i E i
I 1] N -
L N do e |
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Tabla No. 4

Grupo: Vitaminas

Nombre i Impaortador I Toma de muesira en elll Toma de muestra en la
| J Patio Fiscal t Unidad de Mugestrco
| i

; i Posible | F
i Riboflavina Productos Roche i contaminacion i A

Ascorbato de Calcio Producios Roche | del producto k v '

Lutavit 50 BASF Mexicana i por medzo O
| PalmitatcVitamina AD; |[BASF Mexicana i del aire, R
{| Vitamma E TSyntex, S.A. de C.V. || luz, calor i A J
| Vitamina K, Mcgafarma, S.A. provocando B
| Vitanuna A Globe Chemical [ omdacien L B
1 L 1 deprogwco [ F :
L L o L )
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Tabla No. 5

Grupo: Psicotrdpicos y/o Estupefacientes,

Nombre Importador Toma de muestra en el¥ Toma de muestra en la,
Patio Fiscal Unidad de Muestreo
Primidona Zeneca Mexicana Probabie F
i Diazepam Laboratonio Silanés contaminacion A
it Alfa-metil dopa Globe Chermcals yaseapor | v
Efednna Laboratorios Pisa por polvo, . 0 o
Flunilrazepam i Productos Roche humo del ) R
Clopamida [ Novarns Farmacéutica escape ) A
Fenileftina Bitartrato Bayer de México de los ‘ B
Propafenona HCI* Quimica Knoll Meéxico vehiculos, L )
[ Carmdopa | Laboratorios Armstrong efectos 1 E
|t Pscudocfednna HCI* i Sica, S.A. de C.V. ambientales.

*Cloriudrate de
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DISCUSION DE RESULTADOS

Como se muestra en la Grafica No. 1, durante el pericdo del mes de Mayo a
Noviembre de 1998, se han realizado el muestreo de Mercancias de Dificil Identificacién
de la Industria Quimico Farmacéutica, las cuales abarcan desde Materias primas, principios
activos, vitaminas, hormonas, antibidticos beta-lactimicos y no beta-lactamicos,
precursores, oncoldgicos, psicotrépicos y/o estupefacientes hasta productos semiterminados
tales como tabletas, capsulas, grageas; lo antennormente mencionado se importa a Granet.

Fn la mayoria de los productos farmacéuticos a muestrear se ha tenido el cuidado
necesario con el fin de no afectar la calidad del preducto que viene del pais de ongen'y
conservandola para fines de fabricacién de diferentes Formas Farmacéuticas.

En las Tablas de los resultados se observa los preductes quimicos que se importan
al pais, siendo estos de diferentes naturalezas quimicas y/o fisicas, de distintos Laboratorics
Farmacéuticos, estos Gltimos estdn a la veanguardia en la fabricacién dei producto
terminado, con el inico proposito ganar terreno en la poblacion mexicana.

En la Tabla No. 1, se menciona el grupo de Antibioticos de amplio espectro, en
donde se observa que son susceptibles de contaminacién en el Patio Fiscal (Area de
reconocimiento aduanero), antes de tener la Unidad de muestrec habia un poco de
descontenio por parte de los Laboratorios, ya que sus productos se podrian contaminar; en
ese caso Se realizo a la fecha ¢ muestreo de estos productos en la Unidad de muestreo,

siendo satisfactorio, por lo tanto no habiende reclamo por parte de los laboratorios y
evitindose asi la contaminaciéon del producto.

En la Tabla No. 2, se observa al grupo de los Oncolégicos 0 Antineoplasicos, al
realizar la toma de muestra fuera de la Unidad de muestreo, era un riesgo para el personal
de muestreo, ya que no se contaba con una indumentaria adecuada (guantes, tapabocas,
bata, cofias,etc.); por lo que actuaimente, al realizar 1a toma de muestra en ia Unidad de
muestres, s cuenta con este tipo de indumentaria, asi como el equipo adecuado, evitando
asi el riesgo de peligrosidad para el muestreador y la contaminacién del producto

En la Tabla No. 3, se presenta el grupo de Hormonas, anteriormente s¢ realizaba la
toma de muestra al aire libre (Patio Fiscal, area de reconocimiento aduanerc), antes de tener
la Umidad de muestreo, siendo un riesgo para el muestreador, por no contar una vestimenta
apropiada, para evitar la agresividad del producto, provocando un desequilibrio harmonal
del muestreador. En la actualidad al tomar la muestra en la Unidad de muestreo, se evita el
riesgo de contaminacién del producte asi como un riesgo para el muestreador, por la

sencilla razén de contar con ¢f equipo necesario como es° guantes, cofias, bata, cubrebocas
o mascarilla de proteccidn.




En la Tabla No. 4, se menciona al grupo de Vitaminas, inicialmente se muestreaban
este tipo de productos quimicos al aire libre en el Patio Fiscal {Area de reconocimiento
aduanero), provocando una posibie contaminacién del producto, por medio de la luz, aire,
calor, ocasionando asf la oxidacién de éste e imutilizandolo para los fines el cual habia side
creado; por otra parte al realizar 1a toma de muestra en 1z Unidad de muestreo, se evita este
tipo de problema, por que se cuenta con luz ambar en la instalaciones, no afectandole en lo
absoluto al producto quimico muestreado.

En la Tabla No. 5, se hace mencion de! grupe de Psicotropicos y/o Estupefacientes
(este tipo de productos quimicos estin regulados por tres dependencias gubernamentales:
Secretaria de Salud, Ministerio Piblico de la Federacion de la Procuraduria General de la
Reptblica y ¢l Servicio de Administracion Tributaria); anteriormente se realizaba la toma
de muestra en Patio Fiscal en presencia de estas tres Autoridades, en donde no se contaba
con basculas; en la actualidad el muestreo es satisfactorio, realizandose en la Unidad de
muestreo, en donde se cuenta con basculas, tomdndose la cantidad necesaria para las tres
autoridades competentes, teniendo en cuenta la cantidad muestreads, manteniendo un
control de estos productos y evitando riesgos de contaminacién. Cabe mencionar que en
este tipe de productos quimicos, se realiza e] pesado del producto y se toma las cantidades
requeridas por cada una de las autoridades, anotandose las cantidades muestreadas por cada
una de las aworidades en un comprobante para el importador.
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CONCLUSIONES

La metodologia utitizada para ia toma de muestra fue la adecuada asi como las
condiciones con que cuerta la unidad de muestreo, debido a que no ha existido reclamacién
alguna por parte de los Laboratorios Farmacéuticos que se dedican a Importar gran cantidad
de productos Quimicos, esto quiere decir que la calidad de origen del producto no ha sido

alterada, teniendo asi una alta confiabilidad en el uso del producto para los fines que sean
mas convenientes al Laboratorio.

Cabe mencionar que el desarrollo de este proyecto fue realizado en el horario de
trabajo que normalmente se labora en 1a Aduana del Aeropuerto Internacional de la Ciudad
de Mexico, efectuandose la toma de muestra dentro de la Unidad de Muestreo, es
mportante para que sea enviada a analizar al Laboratorio Centrai de la Secretaria de

Hacienda y Crédito Pablico v verificar si se trata del producto declarado en el pedirnento o
es de otro tipo.

Por otro lado el registro de las Mercancias de Dificil Identificacién ( desds el punto
de vista adusnero) de la Industria Quimico-Farmacéutica es importante, para llevar un
control de los productos quimicos que entran al pais, con ei fin de fomentar el desarrolio
tanto a nivel Salud come Sociceconémico del pais, debido a que se fabrican farmacos para
uso de la poblacion mexicana asi como la exportacién de éstos.

Por eso es importante conocer 1a naturaleza quimica, fisica, uso, obteneién, por la

sencitla razén que los productos quimicos de importacién anaiizades en el Laboratorio
Ceniral, van a ser uttlizados para fines de consumo humano y animal.
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PROPUESTAS Y/O RECOMENDACIONES

El proyecto realizado es inexplorado, debido a que la mayoria de los Profesionistas
relacionados con la Quimica, desconocen el movimiento que se ileva a cabo en la aduana
Interiores y fronterizas del pais, ya que es de alta importancia contar con Profesionistas con
estudios de Quimica, para poder saber si la mercancia importada es la correcta a la que se
declara en el pedimento de importacién o en su defecto es cualquier otra sustancia no
deseable que pueda causar dafio a ia Poblacién Mexicana.




ANEXOS

Anexo No. 1

LAVADO DE MANOS
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Anexo No. 2

Plano de Acceso del personal a la Unidad de Muestreo

ZONA DE
LAVADO
AREA 1 | | D—
L| AREA
EXCLUSA
] —
=] esowusa
INTERNA EXCLUSA
: AREA 1. =
AREA 2 { l r
QFICINA
VESTIDOR
- et

A

7
\

Acceso del
personal al drea
de muesireo
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Anexo No. 3

breta de Control para ef Registro de Entradas v Salidas.

FOLIO NO.
Producte Nimero de Nombre del Nombre del| Fecha de No. del
conforme pedimento Agente aduvanal Importador | Muestreo | Comprobante
factura de aportacién al
fideicomiso
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Anexo No. 4

SERVICIO DE LA ADMINISTRACION TRIBUTARIA
ADUANA AEROPUERTO INTERNACIONAL DE LA CIUDAD
DE MEXICO

secweuuq

SUBADMINISTRACION DE OPERACION ADUANERA

HaGrE DA"G‘ Do Ao

UNIDAD TECNICA DE ASESCORIA Y MUESTREO

ACTA No. (1}

C. ADMINISTRADOR DE .4 ADUANA DEL AEROPUERTO
INTERNACIONAL DE LA CIUDAD DE MEXICO

ACTA DE HECHOS

SIENDO LAS (2) HORAS DEL DIA (3) HAGO CONSTAR LOS SIGUIENTES HECHOS: —ncneermcremnnemms
EN CUMPLIMIMENTO AL MANUAL DE PROCEDIMIENTOS DE OPERACION ADUANERA
SEGUNDA UNIDAD CAPITULO DECIMOSEXTO PARA LA TOMA DE MUESTRAS DE
MERCANCIAS DE DIFICIL IDENTIFICACION Y AL ARTICULO 2544 Y 45 DE LA LEY
ADUANERA EN VIGOR, SE OBSERVO QUE AL MOMENTO DE EFECTUAR LA TOMA DE
MUESTRA DE LA SUSTANCIA QUIMICA DENOMINADA “ (4) “ DECLARADA POR EL AGENTE
ADUANAL (5) CON NUMERO DE PEDIMENTO (6), (7), (8). SE PROCEDIO DE ESTA MANERA YA
QUE NO SE PUEDE ASEGURAR QUE DICHA MERCANCIA DE ORIGEN ES LA MISMA QUE LA
DECLARADA EN EL PEDIMENTO. SE TERMINA LA PRESENTE ACTA SIENDO LAS (9) DEL DIA
(10) DEL ANO (11)
ATENTAMENTE

JEFE DE LA UNIDAD DE ASESORIA TECNICA Y MUESTREQ

C.c.p. Subadministrador de Operacion Aduanera. Para su conocimienio
> Explicacién de los puntos que se deben de llenar en el Acta de Hechos

(1) Numero de Acta de Hechos

(2) Lahora en la que se inicia €l acta de hechos

(3) Feche y afio del momento en que ocurzid el hecho.

{4) Nombre de la Mercancia de Dificil Identificacién declarada en el pedimento

{5) Nombre del Agente Aduanal.

(6) Numero de pedimento.

(7) Descripeién de la Mercancia de Dificii Identificacion,

{(8) Descripeién del hecho.

(9} Tiempo cn cl que se termina el acta de hechos.

{10) Fecha en la que se termuna el acta de hechos,

{11) Aflo en el setermina el acta de hechos o
4
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Anexo No.

SELLO

Sello para identificar los sobres que contienen ias muestras:

. ;.3 N
IMPORTADOR
AGENTE ADUANAL
PEDIMENTO NO.
REGISTRO
VISTA
FRACCION
DESCRIPCION
PRODUCTO
FECHA DE MUESTREQ

A.A.l.C.M. PCA- A44- NO. /




Anexo No. 6
SELLO

Para lacrar sobres y sellar fotocopias y pedimento original:

ADUANA A44
Al.CM.

Servictz de Administraclin Tributarda

MUESTREADO
FECHA

NOMBRE Y FIRMA DEL
MUESTREADCR




Anexo No. 7

SELLO

Para ldentificar & Envase Muestreado

ADUANA Ad4
gg AlLCM.

Sermiclo 6e Admiawtriclbe Tridaturs

ENVASE MUESTREADOC

FECHA

NOMBRE DEL MUESTREADCR

n

b




Anexo No. § .
FOLIO PCA-444 ______/ANO EN CURSO
SERVICIO DE LA ADMINISTRACION TRIBUTARIA )
ADUANA DEL AEROPUERTO INTERNACIONAL DE LA CIUDAD DE MEXICO
ACTA DE MUESTREQ DE MERCANCIAS DE DIFICIL IDENTIFICACION

En las mstalaciones de la Aduana del Aeropuerto Internacional de la Crudad de Mexico, stendo las s horasdel dia _
. _del mesde 3 de -, el Subadmumstrador de Operacién Advanera C = ; Gt ausencia
del C Adminstrador de 1a Aduana Astopuerts Internacional Cindag de Méuco, con fundamento en el articulo 44
pentiltimo parrafo del Reglamento Intenor del Servicio de Adminstracién Tnbutaria publicade en el Diano Oficial de la
Federacién de fecha 30 de Junwo de 1997, v el C. ) persona designada para practicar el
reconocimiento aduanero, en compafila del C. I personal de la Unidad Téemea de Asesoria ¥
Muestreo, quienes se 1dentfican ante ¢l C, s con gafete nimero .. conwigencia de afio
£n Curso quien presenta las mercancias ante la autondad aduanera poniendo 2 su vista los gafetes nimeros XZ, GF_

i con vigencia 1998, expedidos a su favor por ¢l C Adnumstrador de la Aduana con fundamento en el
articulo 42, apartado A) fraccion XVI del mencionado Reglamento Intenor de Ia Serviero de Admimiswacion Tributana ¢
1% que respectivamente aparecen, €l cargo, nombre, firma v fotografia de cada une de los actuantes, musma gue coincide
con sus rasgos fisondmicos S expresar el pa.mcuiax objec16n alguna 2l respecto, reumdos para efectvar el reconocimento
aduanero ordenado en el articulo 43 de la Ley Aduanera, hacer constar los siguientes hechos En este aclo §¢ Tequere al
wnteresado para que designe dos testigos, apercibido de que en caso de negativa o de que los nombrados 1o acepten fungir
como tales serdn nombrados por la autoridad que actia a lo que mamfiesta que _(*)_ se designa, senalandose como tales a
los CC b 0y i quienes se 1dentifican respectivamente con pafetes numero

: ___y___ {5 ___, documentos en los que aparecen su nomibre, firma y fotografia de cada uno de kos testigos
Asi mismo se requiere al mlemsado para que seflale dormeilio para oir y recibir notificaciones, apercibténdole que de ao
hacerlo o de sefialar uno que oo le corresponda, las nonﬁcacmnes que fuesen personales $¢ hardn por estrados, a lo cual
manfiestz el domcikio siguiente. " . lo antenor ¢on findamente en los articulos 43,
44, 45, v 144 Fracoones IL VI, XIV y XXX de 1a Ley Aduanera, 64, 65, y 66 del Reglamento de la Ley Aduancra y en el
articulo 42 apartado A) fraction [, T, XTI del citado Reglamento Intenior de la Seracio de Admmistracisn Trbutaria
Se procr:de & levantar la presente acta de hechos respecto del muestreo de las mercancias de dificil identaficacion, cuyo
reconoeimiento es practicado por el personal oficial designado por el module de seleccidn aleatona. Dichas mercanclas se
encuentran declaradas por ¢l Agente o Apoderado Aduanal C. en el pedamento de
1mportac10n nuimero e i, de fecha P cn la parnda con el numeroe de orden
o ww b con la fraccitm amncelana VS misma que se encuentra deserita como

RNl ¥ que de acuerdo con €l diclamen del reconocmments, claborado por el personal
designado para pmctlca.rlo presenta una constitucion matenal de dificil identificacion, por Io gue se procede a practicar ¢l
muestoes €n __conecl fin de allegarse de los clementos que ayuden a procisal la veracidad de fo
declarado, mediante el andlisis cualilalivo y cuantitatve de la determunacion de las demas caracteristicas fimeas y
quimicas de las mercancias antes desentas, El muestreo refendo s toma por tnplicade, quedando un 1anto o poder de la
auteridad aduanera, otro se envia a la Adminstracién Cenwal de Laboratorio y Servicios Cientificos y ¢l tercar tante se
entrega al Agente 0 Apoderado Aduanal mencionado a través de su dependiente quién presenta fas mercancias  ACLO
segudo el personal oficial dwgnado pama practicar ¢l reconocimiente seiala los (las) =) marcados con los
datos de dentificacaén < de los cuaies el C Q - enirpe o muestra del producto a
analizar, cuya deseripeidn fisica es 0 misma queé §¢ toma en tres tantos de © __cadauno Se
envaga en reciprente adecuados para ga.mmu.a.r su conservacién y seguridad en ¢l u-qmpcrtt. ¢n los quu s¢ anotan los
siguenies datos: Namero de folio de la muestra, Némero de pedimente, Aduana o Autondad Aduanera que toma Ia
mugstra ¥ Fecha de obtenaidn de 1a nusma, nombie y fimma autégrafa de las personas que fionan el acta Sc hace constai
que el envase o envoltura queda sellada a efecto de asegurar su mviclabilidad y previamente consta en 12 presenie acta que
1a muesrd s loman con las precauciones y acondicionamicnios del caso de acuerde a lo sefialado por ¢l personal de
asistencia de la Advana, cl contribuyente o su representanie, segun se rate Enterados del contenicto de la presente acla, y
no habtendo mis que agregar, s¢ da por terminada la presemie diligencia, siendo Tas horas del dia de Ia
fecha, firmando al margen y al ealce para constancia los que en ¢lla Mtervineeren ¥ quxu o haceclo, entregandose una
copua legible al wnteresado guen al firmar la preseate 1o hace también por recrbndo e heha copma con fima autografa y de
un tanto de la muestra a que serefiere la presente acta Congte

FIRMAS DE CONFORMIDAD

SUBADMINIG TRADOR DT, OPLERACTON ADUANERA DRI T AUTORIZADO DEL AGLENTT: ADUANAL

COORDINADOR DIE RECONOCIMILNTO COORDINADOR QUIMICO

LESTIGO (1) TESTIGO (2)

Lh
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DEFINICIONES Y ABREVIATURAS DE TERMINOS

A.C.L.8.C.
Administracion Central de Laboratorio y Servicios Clentificos, es la Institucion encargada
de realizar el analisis de las mercancias de dificil identificacién de importacion, el cual
después del andlisis realizado proporciona el dictamen técnico para saber la correcta

clasificacién arancelaria de acuerdo a sus propiedades fisicas, quimicas y/o toxicologicas,
su uso y su método de obtencidn,

ADUANA

Es la Institucién encargada de regular el trafico de mercancias que ingresan at pafs o
que salen del mismo, a través del e¢jercicio de la vigilancia en el cumplimiente de toda
aquella normatividad que debe cumplirse en materia de comercio exterior.

AGENTE ADUANAL

Es una persona fisica autorizada por la Secretaria de Hacienda y Crédito Pidblico,
mediante una patente, para promover por cuenta ajena el despacho de las mercancias, en los
diferentes regimenes aduaneros previstos en la Ley Aduanera,

APODERADO ADUANAL

Es una persona fisica designada por otra persona fisica o moral para que en su
nombre o representacion se encargue de promover el despachc de mercancias, siempre gue
obtenga la autorizacion de la Secretaria de Hacienda y Crédite Publico.

BULTO

En la prictica aduanera, se trata de una mercancia que ocupa un volumen
tridimensional con caracteristicas propias,

Se considera bulto a los contenedores y envases que contengan mercancias.

DESPACHO ADUANERQO

Es el conjunto de actos y formalidades relativos a la entrada de mercancias al
territorio naclonal v a su salida del mismo, que de acuerdo con los diferentes traficos y
regimenes aduaneros establecidos en la Ley Aduanera, lo deben realizar en la aduana las
autoridades aduaneras y los consignatorics, destinatarios, poseedores o tenedores en las

importaciones y los remitentes en las exportaciones, asi como los agentes o apoderados
aduanales.
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MANUAL DE OPERACION ADUANERA (MOA)

Es un compendio gue contiene procedimientos v principios, fundamentados en un
marco normative que incorpora en forma oportuna v sistemdtica, las medidas
administrativas y los preceptos legales derivados de las leyes correspondientes; apoyando
asi la operatividad de las aduanas en el pais.

MERCANCIAS DE DIFICIL IDENTIFICACION (M.D.L)

Son las mercancias que teniendo en cuenta su presentacién, estado y apariencia, no
pueden interpretarse sus cualidades o caracteristicas relevantes y que para llevar a cabo su
identificacién se requiere conocer sus propiedades fisicas o quimicas, su composicién
cualitativa o cuantitativa, su uso o proceso de obtencién y que cualguiera de estos datos sea
necesario para obtener y confirmar su correcta clasificacion arancelaria.

NUMERO DE ORDEN ASIGNADO EN EL PEDIMENTO
El nimero progresivo en el que se citan las mercancias en el propio pedimento el
asignado a cada uno de las partidas de las mercancias que ampara la O las facturas.

RECONOCIMIENTO ADUANERO Y SEGUNDO RECONOCIMIENTO
Resultado del mecanismo de seleccién aleatoria por el coal se determina la practica de
verificar las mercancias conforme a lo dispuesto al marco legal.

S.A.T.

Servicio de Administracién Tributaria drgano desconcentrado de la Secretaria de
Hacienda y Crédito Publico, con el caracter de autoridad fiscal, y con las atribuciones y
facultades ejecutivas que sefiala la Ley del Servicio de Administracién Tributaria.

S.H.C.P.

Es la dependencia del poder ejecutivo, tiene a su cargo ¢l despacho que le
encomienda la Ley Orgéanica de la Administraciéon Ptblica Federal y otras leyes, asi como
los reglamentos, decretos, acuerdos y ordenes del Presidente de la Reptiblica.

U.T.A.M.

Es el drea Administrativa perteneciente a la Aduana del Aeropuerto Internacional de
la Ciudad de México, en donde se lleva a cabo el muestreo v seguimiento de mercancias de
dsficil identificacion.

MUESTRA

Es 1a porcidn de un “tedo™ (lote o pieza) que debe tener todas las caracteristicas que
la hagan representativa de este “todo”, de manera tal que su composicién cualitativa y
cuantitativa sea ta misma que la de donde provienen.
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MUESTREQ
Es ¢l procedimiento seguide para obtener upa muestra, acondicionandola por los métodos
adecuados gue permitan preservar sus caracteristicas y envaséndolas con las precauciones
necesarias para su seguridad.

MERCANCIAS PELIGROSAS

Son aquellas que por su naturaleza representan riesgo o posibilidad de dafio para las
instalaciones de la aduana o recinto fiscalizado, o bien para el personal que realiza la toma
de muestra, ain cuando se adopten las medidas necesarias de seguridad para llevar a cabo
el muestreo.

AUTORIDAD ADUANERA
Persona que tiene la competencia para ejercer las faculiades que establece la Ley
Aduanera, de acuerdo con el Reglamento Interior de la SHCP.

PEDIMENTO
Documento oficial mediante el cual se hace la declaracién, por medic de un Agente
o Apoderado Aduanal, de 1as mercancias de importacidn o exportacion.

SELECCION ALEATORIA

Mecanismo mediante el cual una mercancia sujeta a despacho aduanero puede ser
objeto o no, de reconocimiento.
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