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1. INTRODUCCION

La Documentacion Legal y Técnica hoy por hoy es una
parte indispensable de los procesos que se involucran en
la Industria Farmaceutica para la produccién de
medicamentos, estos procesos deben ser registrados
desde que llega la materia prima y los materiales de
empaque hasta la distribucion final del producto en el
mercado, lograr la rastreabilidad del mismo hace
‘indispensable la documentacidn como una prueba vy
‘respaldo de que los procesos estan bajo control
cumpliendo con la ley vigente en nuestro pafs, asi como
el apoyo al Programa Nacional de Salud, esto mediante el
cumplimiento de los requisitos minimos indispensables en
documentacion, basandose ‘en esta (ltima para lograr el
‘ cumplimientoj de las Buenas Préacticas de Fabricacion
siendo este el tema que atafie a esta tesina revisando la
normatividad relacionada con todos los documentos que
funcionan como el cimiento para el cumplimiento efectivo
 de las Buenas Practicas de Fabricacién en la Industria
Farmacéutica y auxiliando al consultor de la misma
mediante una Guia basica sobre toda la Documentacion
necesaria para obtener productos de calidad a través del
conocimiento y cumplimiento correcto de los Documentos
Legales y Técnicos con que deben contar las empresas
dedicadas a la elaboracién de medicamentos.



2. MARCO TEORICO

Desde tiempos muy antiguos ha sido constante la
preocupacion por:preservar y restablecer la salud cuando
esta se encuentre alterada. La propia necesidad humana
hizo que los primeros medios utilizados por el hombre
~ para este proposito fueron los naturales, observando y
aprovechando los efectos que causaban en él o en los
animales con los que convivia obligadamente.

Todo el desarrollo de los avances en esta amplia area del
desarrollo de productos con efectos terapéuticos
" preventivos 0 rehabilitantes fue desarrollando metodos,
selecciones mas  especificas de  ingredientes,
~ estabilizacién de formas farmacéuticas, ramas mas
especializadas de la quimica (toxicologia, farmacologia,
otras), dando origen a productos cada vez mas
- especificos, menos tdxicos vy terapéuticamente mas
eficaces.

 El preparado farmacéutico, el método de preparacion, la
via de administracién y la posologia adquirieron gran
relevancia, desarrollandose nuevos conceptos
tecnoldgicos, analiticos y 4&reas relacionadas con
farmacodinamia, farmacocinética, biofarmacia, entre
otras. )

La necesidad asi como la conveniencia de registrar y
reglamentar la preparacién de los medicamentos dio
- origen a la elaboracién de libros que conteniendo los
conceptos mas recientes de su época tendian a la
uniformidad de los preparados farmacéuticos, esto dando
origen a la documentacion inicial de la Farmacia para lo
que mas tarde se convertiria en la Industria Farmacéutica
[1].
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México se prepara para incorporarse con éxito a una
corriente intensa de innovacion, reto y cambio que
involucra la identificacion de oportunidades de mejora, asi
como nuevas formas de participaciéon en los mercados[2]
por lo que tener un buen sistema de documentacion es
una necesidad basica para el aseguramiento de la
calidad, su propésito es el de definir un sistema de
control para prevenir errores de comunicacion y asegurar
que el personal siga los procedimientos correspondientes;
ademas permite la investigacion vy el rastreo de los
productos.

‘Basandose en lo anterior definimos documento como la
evidencia escrita que tiene como finalidad conservar y
respaldar informacion basica e indispensable.

A este respecto la Secretaria de Salud establece
mediante la Norma Oficial Mexicana NOM-059-SSA1-
1993, Buenas Practicas de Fabricaciéon para
establecimientos de la industria quimico farmacéutica

' dedicados a la fabricacion de medicamentos, Ia

Documentacién Legal y Técnica minima para el
cumplimiento efectivo dé las buenas practicas de
fabricacion.

Por lo anterior estamos obligados al cumplimiento de
dicha norma, el sistema de documentaciéon debe ser tal
que pueda determinar la historia de un lote de producto,
incluyendo la utilizaciéon y disposicidn de las materias
- primas, materiales de acondicionamiento y productos
intermedios, productos a granel y productos terminados.

La documentacién debe mostrar que los productos y foda
la materia prima utilizada en su elaboracion, estuvieron

~
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bajo un estricto control en todo nﬁdmenié durante el
proceso.

Todas las especificaciones, formulas e instrucciones de

“produccion, procedimientos y registros, deben tenerse por
escrito y sin errores. La legibilidad de los documentos es
de primordial importancia.

Al implementar un sistema de documentacién adecuado
se obtiene:

1. El mejoramiento en la organizacion de los
documentos.

2. La reduccion de esfuerzos para el cumplimiento
- regulatorio.

3. La »e!iminacién de algunas auditorias.

4. La éa,paéitacién extendida \en cascada.

5. Elincremento de eficiencia y productividad.
.6. Mayor facilidad en la comunicacion.

~La finalidad del establecimiento de una adecuada
documentacién es la reduccion del riesgo de error
inherente al manejo de la informacion mediante
comunicacion verbal gue ayude en la investigacion de la
variabilidad de todos los procesos que se involucran en
las Buenas Practicas de Fabricacion dentro de la Industria
Farmacéutica.

La implementacion de un sistema de calidad en
documentacion tiene como finalidad registrar las
actividades que manifiestan la vida de una empresa,
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obteniéndose como resultado final &l &ontrol global de las
operaciones en la industria, las cuales deben llevarse a
cabo de acuerdo a lo establecido en normas nacionales

3. , ,

Conforme a la Norma Oficial Mexicana 059 tfodos los
documentos deben ser escritos en espafiol, impresos en
un medio que asegure su legibilidad, empleando
vocabulario sencillo, indicando el tipo, naturaleza,
propdsito o uso del documento, la organizacién de su
contenido sera tal que permita su facil comprension, los
documentos deben ser emitidos a través de un método de
reproduccion que evite cualquier posibilidad de error
durante la transcripcion.

La documentacion se debe archivar en forma tal que sea
de facil y rapido acceso.

Todos los documentos maestros deben incluir: titulo, tipo
de documento, paginacién, fecha de emision, nombre,
firma y posiciéon dentro de la empresa de las personas
que elaboraron, revisaron y autorizaron el documento.

Los originales de los documentos maestros que presenten
modificaciones, se retendran durante 5 afios, después de
su cancelacion o sustitucion.

- Debe existir un sistema que permita la revision,
distribucién y cualquier modificacién o cancelacion de un
~documento maestro. Dicho sistema debe incluir las
“instrucciones detalladas, el personal involucrado y definir
‘las responsabilidades para asegurar la distribucion de los
- documentos actualizados y el retiro de los obsoletos.




Los documentos destinados al registro de datos durante
el proceso deben ser disefiados con suficiente espacio
para los datos que habran de registrarse.

‘La conservacién de los registros de produccion,
acondicionamiento, confrol y distribucién de los lotes
elaborados, debe ser de un ario después de la fecha de
caducidad del producto[4].

2.1 NORMA

Es la regulacién técnica de observancia obligatoria
expedida por las dependencias competentes, conforme a
las finalidades establecidas en la Ley Federal sobre
 Metrologia y Normalizacién, que establece reglas,
especificaciones, atributos, directrices, caracteristicas &
prescripciones aphcabies a un producto, proceso,
instalacidén, sistema aotmdad servicio ¢ metodo de
produccién u operacién, asi como aquellas relativas a
terminologfa, simbologia, embalaje, marcado o etiquetado
y las que se refieran a su cumplimiento o aplicacion.

Estas deben contener: -

|. La denominacion de la norma, su clave y en su
caso, la mencidén a las normas en que se basa;

Il. La identificacién del producto, servicio, método,
proceso, instalacion o, en su caso, del objeto de la
norma conforme a lo dispuesto en el articulo .




precedente;

I, Las especificaciones y caracteristicas que
correspondan al producto, servicio, método, proceso, -
instalacion o establecimientos que se establezcan en
la norma en razén de su finalidad;
IV. Los métodos de prueba aplicables en relacidén con
la norma y en su caso, los de muestreo;

V. Los datos y demas informacion que deban
contener los productos, o en su defecto, sus envases
o empaques, asi como el tamafio y caracteristicas de
las diversas indicaciones; -

VI. El grado de concordancia con normas y
recomendaciones internacionales cuando existan;

VIl. La bibliografia que corresponda a la norma;

Vill. La mencion de la o las dependencias que
vigilaran el cumplimiento de las normas cuando exista
concurrencia de competencias; y

IX. Las ofras menciones que se consideren
convenientes para la debida comprension y alcance
de la norma ‘

Los anteproyectos que se presenten en los comités para
discusion, deberan acompafiarse de un analisis. que
comprenda: ‘ :
I. La razdén cientifica, técnica o de proteccién al
consumidor de la norma, que apoyen su
formulacién y expedicion;




Al La descripcion de los beneficios potenciales de
la norma, incluyendo los beneficios que no pueden
ser cuantificados en términos monetarios y la
identificacion de aquellas personas o grupos que
se beneficiarian por la norma;

tll. La descripcion de los costos potenciales de la
norma, incluyendo cualquier efecto adverso que no
pueda ser cuantificado en términos monetarios y la

-identificacion de las personas o grupos que
tendrian la carga de los costos;

IV. La cuantificacién en términos monetarios de los
beneficios netos potenciales de la norma,
incluyendo una evaluacién de los efectos gue no
pueden ser cuantificados en términos monetarios; y

Sélo se podran expedir normas oficiales mexicanas
gue cumplan con lo dispuesto en este articulo, salvo -
gue se trate del caso previsto en el articulo 48 de la
presente Ley.

La Normalizacién es el proceso mediante el cual se
regulan las actividades desempefiadas por los
sectores tanto privado como publico, en materia de
salud, medio ambiente en general, seguridad al
usuario, informacién comercial, practicas de
comercio, industrial y laboral a través del cual se
establecen la terminologia, la clasificacion, las
~directrices, las especificaciones, los atributos las
caracteristicas, los métodos de prueba o las
prescripciones aplicables a un producto, proceso o
seryicio.




Los principios basicos en el proceso de
normalizacién son: representatividad, consenso,
consdulta publica, modificacion y actualizacién.

Este proceso se lleva a cabo mediante Ia
elaboracion, expedicion y difusiéon a nivel nacional,
de las normas que pueden ser de tres tipos
principalmente: ‘ “

a. Norma oficial mexicana es la regulacion técnica
de ‘observancia obligatoria expedida por las
dependencias normalizadoras competentes a través
de sus respectivos Comités Consultivos Nacionales
de  Normalizacion, de conformidad con las
finalidades establecidas en el articulo 40 de la Ley
Federal sobre Metrologia y Normalizacion (LFMN),
establece reglas, especificaciones, atributos,
directrices,  caracteristicas.. o  prescripciones
aplicables a un producto, proceso, instalacion,
sistema, actividad, servicio o método de produccion
U operacion, asi como aquellas relativas a
terminologia, simbologia, embalaje. marcado o
- efiquetado y las que se le refieran a su cumplimiento
o aplicacion.’

b. Norma mexicana la que elabore un organismo
nacional de normalizacién, o la Secretaria de
Economia en ausencia de ellos, de -conformidad con
lo dispuesto por el articulo 54 de la LFMN , en los
términos de la LFMN, que prevé para uso comun y
repetido reglas, especificaciones, atributos métodos
de prueba, directrices,  caracteristicas 0
prescripciones aplicables a un producto, proceso,
instalacién, sistema, actividad, servicio o metodo de
produccién u operacién, asi como aquellas relativas




a terminologia, simbologia, embalajé, marcado o
etiquetado.

c. Las normas de referencia que elaboran las
entidades de la administracion publica de
conformidad con lo dispuesto por el articulo 67 de la
LFMN, para aplicarlas a los bienes o servicios que
adquieren, arrienden o contratan cuando las normas
mexicanas o internacionales no cubran los
requerimientos de las mismas O  sus
especificaciones resulten obsoletas o inaplicables.

Dentro del proceso de normalizacion, para la
elaboracién de las normas nacionales se consultan
las normas o lineamientos internacionales y normas
extranjeras, las cuales se definen a continuacion:

d. Norma o lineamiento internacional: la norma,.
lineamiento o documento normativo que emite un
organismo internacional de normalizacion u otro
orgafnismo‘/intemaciona{ relacionado con la materia,
reconocide por el gobierno mexicano en los términos
del derecho internacional.

e. Norma extranjera: la norma que emite un
organismo o dependencia de normalizacion publico o
privado reconocido oficialmente por un pais.

Cabe mencionar que las normas oficiales mexicanas
deberan ser revisadas cada 5 arfios a partir de la fecha de
su entrada en vigor, debiendo nofificarse al secretariado
técnico de. la Comision Nacional de Normalizacién los
resultados de la revisidn, dentro de los 60 dias naturales
posteriores a la terminacion del perfodo quinguenal
correspondiente. De no hacerse la notificacién, las
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~ normas perderan su vigencia y 1as deperidenicias que las
“hubieren expedido deberan publicar su cancelacién en el

- Diario Oficial de la Federacion. La Comision podra
‘solicitar a la dependencia dicha cancelacion [5, 8,7].

Es importante hacer mencién de dicha comision ya que la
regulacién de la documentacion Legal y Técnica en la
Industria ‘Farmacéutica corre por cuenta de dicha
instancia y es de nuestra incumbencia saber quienes nos
~auditan para saber los requisitos a cumplir con la
Secretaria de Salud por medio de esta comision.

El Lunes 30 de Junio de 2003, en el Diario Oficial de la
Federacion, se emitio el DECRETO por el que se
adicionan los articulos 17 bis, 17 bis 1, 17 bis 2 y se
reforman los articulos 313, fracmon I 'y 340, a la Ley
General de Salud.

La Secretaria de Salud ejercera las atribuciones de
regulacion, control y fomento sanitarios que conforme a la
presente Ley, a la Ley Organica de la Administracion
Publica Federal, y los demas ordenamientos aplicables le

‘corresponden a dicha dependencia en las materias a que

- se refiere el articulo 3o. de esta Ley en sus fracciones |,

enlo re!atlvo al control y vigilancia de los establecimientos
de saiud a los que se refieren los articulos 34 y 35-de esta
Ley: XiI, X1V, XXII, XX, XXIV, XXV, XXV, ésta salvo
por lo que se refiere a cadaveres y XXVII, esta ultima
salvo por lo que se refiere a personas, a través de un

organo desconcentrado que se denominara Comision
~ Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios.

La Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios (COFEPRIS) es un 6rgano desconcentrado de
- la Secretaria de Salud, en términos del articulo17 bis de
11




- la Ley General de Salud, que intégra todas las funciones
de regulacion, verificacion y de fomento sanitario con el
trabajo técnico, administrativo y operativo requerido para
servir mejor a la poblacién en la proteccion de su salud
contra cualquier riesgo sanitario.

La COFEPRIS integro a las Direcciones Generales de:

o Medicamentosy
Tecnologias para la
Salud

s Control Sanitario de
Productos y Servicios

- & Salud Ambiental

¢ Control Sanitario de la
Publicidad

+ |aboratorio Nacional de
Salud Pdblica [8]

2.2 CIPAM

La CIPAM es la Comisién Interinstitucional de Buenas
Practicas de Fabricacion , su objetivo es detectar las
necesidades de la Industria Quimico ~Farmacéutica
respecto a las Buenas Préacticas de Fabricacion y elaborar
las guias necesarias para el cumplimiento de las BPF,
estas Ultimas elaboradas por profesionistas expertos.

Cada guia se elabora en base a un PNO, cuenta con un
~coordinador y tantos miembros como este acepte, todos
en equipo estructuran la guia, dicho documento es
o ‘ 12




elaborado en un tiempo maximé dé 1.5 afss v durante
ese lapso de tiempo se hacen reportes mensuales de los
avances de la guia.

La gui a es revisada antes de su publicacion por el comité
editorial y consultivo, se publica por patrocinios de
~ empresas Quimico Farmaceutlcas y es presentada en un
cocktail.

Estas guias no son obligatorias méas sin embargo son
recomendaciones que son fundamentadas y estudiadas
para una aplicacién practica vy real en las Industrias de
nuestro pais.

2. 3INDUSTRIA FARMACEUTICA

La Industria Farmacéutica la definimos como el
- establecimiento dedicado a la elaboracion de productos,
“asi.- como de su importacion y exportacion, tiene que
- contar con una documentacion legal y una técnica dentro
de su establecimiento para cumplir con lo estipulado por
" la Secretaria de Salud en México u otro pais al cual se le
distribuya algun producto en especial asi como el logro de
las BPM reflejadas en la calidad propia de la Industria
Farmacéutica. :

La fabricacion de productos farmaceuticos se fundamenta
en la calidad en la construccién, normatividad, legalidad,
educacion que el farmacéutico inculca en sus operarios
en funcién de la ética y filosofia de participacion de este
como miembro de una sociedad para el cumplimiento de
Buenas Practicas de Fabricacién (BPF: Definidas como
conjunto de hneamentos y actividades relacionadas entre

IJ




- si, destinadas a garantizar que los productos
farmacéuticos elaborados tengan y mantengan la
identidad, pureza, concentracién, potencia e inocuidad,
requeridas para su uso) [4].

2.4 DOCUMENTACION LEGAL

La documentac:on legal es aquella que por ley debe de
cumplir - la Industria Farmacéutica, estos dooumentos
autorizan y regulan las actlwdades de la empresa en
~materia de salubridad general, obligandola a cubrir los
" requisitos minimos para su funcionamiento conforme a lo
estipulado por la Secretaria de Salud, los documentos
ega!es son:

1. Licencia Sanitaria © awso de funcanamiento
expedido por fa Secretaria de Salud.

2. Constancia de aviso del Responsable Sanitario.

3. Registro Federal de ’Contribuyentes,o documento
que acredite la constitucion legal de la empresa.

4. Organigrama del establecimiento, indicando los
puestos clave y las perscnas que los ocupan.

5. Edicion vigente de la Farmacopea de los Estado
Unidos Mexicanos y suplementos.

6. Relacién de medicamentos registrados.
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7. Expediente Legal de cada producto que contenga‘

- Origi nal del ofncxo otorgado por la Secretaria de
Salud

- Original de oficios de aprobacién o rechazo a
modificaciones que haya tenido el producto por la
Secretarfa de Salud.

-~  Proyectos de marbete para envases primarios,
secundarios y etiquetas, -autorizados por el
departamento técnico de la Secretarfa de Salud.

- Cualquier otro oficio emitido por la Secretaria de

- Salud sobre el producto.

- Libro de control de estupefacientes y psicotropicos,

: en su-caso [4]. ‘

- De acuerdo con la Guia de la Comision Interinstitucional
de Buenas Practicas de Fabricacion (CIPAM), la cual es

un-apoyo importante en nuestro pais a pesar de no ser
“obligatorias, en lo que corresponde a las Buenas

- Practicas de Documentacion, ademas de los documentos
‘mencionados anteriormente recomienda:

1 Permisos vigentes expedidos por las autoridades
competentes, de acuerdo a los reglamentos
vigentes, para el funcionamiento  de  los
establecimientos.

2. Planos actualizados de las .instalaciones y servicios
~ del edificio.

- 3. Planos actualizados de los sistemas criticos,

4. Relacién de equipos y capacidad de los equipos de
produccion.




. Relacion de medicamentos qué se fabrican y se
comercializan.

. -Cualquier otro oficio -original emitido por la Secretaria
de Salud con relacion al producto, como en el caso
del manejo de exportaciones e importaciones de
productos:

Registro sanitario del producto importado.

~Cartas de representacion vigentes otorgadas por las
- empresas fabricantes para todos los productos que
- distribuye.
- Reconocimiento juridico por parte de la Secretaria
de Salud en donde esta toma nota de la relacion
comercial entre el fabricante y el distribuidor.
Permisos de importacién otorgados por la Secretaria
de Salud. ' 4
Certificados de libre venta de los productos
importados. '
Carta notarizada del Ministerio de Salud del pais de
origen del producto importado que certifique que el
fabricante -cumple con buenas practicas de
fabricacion.
- En caso de empresas filiales, carta de autorizaciéon
de su. casa matriz para la distribucién de sus
productos a través de sus filiales.
- En caso de exportar, los permisos de exportacion y
certificados de venta libre correspondientes.

. ‘Libro de control de antibiéticos, en caso de manejar
productos de este tipo.

. En caso de tener necesidades de maquila,

convenio/contrato de maquila con la empresa que la
va a realizar.
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9. Procedimientos ~ Normalizados de  Operacidn
(PNO's):

- Para el control de la realizacidén, revisidn vy
- actualizacidn de la documentacion legal.
- Que establezcan la frecuencia de revision vy
~ seguimiento de la documentacién actualizada, asi
como el retiro de la documentacion cancelada y/o
sustituida, indicando quién es el responsable de
- darle seguimiento [3].

2.5 DOCUMENTACION TECNICA

La documentacion técnica es aquella que debe de
~implementar internamente  la Industria Farmacéutica,

- estos documentos contienen las instrucciones necesarias

para llevar a cabo de manera reproducible una operacién
por ‘ello es técnica ya que esta enfocada a los procesos
en si, la cantidad de documentos, su extension, la
‘naturaleza de su forma y presentacion son determinados
por el -usuario y generaimente reflejan la complejidad de
las instalaciones del establecimiento, los documentos
técnicos conforme a la Secretaria de Salud son:

1. Planos actualizados del establecimiento.
2. Relacion del equipo de produobién.
3. Relacion de equipos e instrumentos analiticos.

4. 'Exped’iente maestro de cada producto:
- Informacién sometida para obtencion del registro.

17




10.
1.

12,

Informacién  sometida para la solicitud de

‘modificaciones a las condiciones originales de

registro del producto. :

- Formula cualitativa-cuantitativa.

Orden maestra de produccién

Nombre del producto, forma farmacéutica vy
concentracion.

Relacién completa de los componentes que
intervienen en la elaboracion del medicamento.
Indicacion de los rendimientos maximos y minimos.

Orden maestra de acondicionamiento para cada
presentacion: : ‘

Nombre del producto, forma farmacéutica vy
concentracion.

Relacién completa de los materiales para

acondicionamiento, incluyendo clave, nombre y

cantidad. . | :
Instrucciones detalladas para el proceso de
acondicionamiento. :
Espéciﬁoaciones del producto.

Método analitico para el producto.

- Especificaciones de la materia prima.

Descripc:ién de la presentacién(es) del producto y
tipo de envase primario y secundario.

Especificaciones para material de
acondicionamiento.

PNQ’s - para limpieza y operacion de equipos de
fabricacion. ‘
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13.
~ sistemas criticos del establecimiento.

14,

15.
prima, material de acondicionamiento y producto

16. Registros de distribucion:

PNO’s para operaciones relacionadas con los

Expediente de cada lote elaborado:

Orden de produccion de cadé lote.

~ Orden de acondicionamiento.

Reportes analiticos.
Registros de los resultados analiticos de la materia

terminado.

Nombre del Producto. ’
Presentacion.

Ndmero de lote. ,

ldentificacion del cliente o receptor.

- Cantidad enviada.
- Fecha de envio y recibo.

. Registros de quejas.

Motivo.

Revision de muestras y datos de la misma.
Resultado de las. investigaciones realizadas para
cada una. 7 | '

Determinacion de las acciones correctivas y medidas

 adoptadas, asi como el seguimiento respectivo,

‘sobre la implementacién de las mismas.
~ Determinacion de la responsabilidad.
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18. Registros de devoluciones.

- Nombre del producto.
. - Cantidad devuelta.
- Nombrey localizacion de quien devuelve.
- - Causay dictamen técnico de la devolucion.
- Destino  del producto vy autorizaciones
correspondientes [4].
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3.PLANTEAM!ENTO DEL PROBLEMA

~ La salud es un factor de suma importancia para el
bienestar y desarrollo social de la comunidad, la Industria
- Farmacéutica es la encargada de proveer Ilos
medicamentos de consumo para el paciente debido a eso
 debe estar regulada y corresponde al Ejecutivo Federal a
través de las Secretarias y Comisiones correspondientes,
- establecer los requisitos que se deben cumplir durante el
proceso de fabricacidon de los mismos gue garantice la
calidad de estos productos.

El control sanitario de los establecimientos farmacéuticos
‘se lleva a cabo empleando como marco de referencia la
legalidad vigente en México que garanticen al paciente la
~ calidad requerida para los productos de su consumo, asi
“que una parte importante dentro de este control es el
cumplimiento en cuanto a la documentacion legal y
-técnica para el cumplimiento efectivo de -las Buenas
~ Précticas de Fabricacién para establecimientos de la
Industria  Quimico Farmacéutica dedicados a Ila
fabricacién de medicamentos.

Por lo anteriormente descrito es importante el desarrollo
de esta tesina ya que tiene como fin investigar la
- ‘documentacion legal y técnica requerida oficialmente con
el fin de elaborar una gufa para el cumplimiento de los
“documentos minimos necesarios en lo que respecta dicha
“documentacion  en la manufactura de productos
- farmacéuticos ya que es la base para el inicio de la
- Buenas Practicas de Fabricacién en la Industria
Farmaceutica.




~ 4.OBJETIVOS

4.1 Objetivo General

Revisién Sistemética de las Normas Oficiales
Mexicanas que establecen los requisitos minimos
necesarios en cuanto a documentacion legal y técnica

‘en la. Industria Farmacéutica para el proceso de los

medicamentos  y/o productos ~ bioldgicos
comercializados en el pais, con el objeto de cumplir
con las Buenas Practicas de Fabricacién y asi
proporcionar medicamentos de calidad al consumidor.

4.2 Objetivo Particular

Elaborar una guia de acuerdo a las normas
establecidas por la Secretaria de Salud para la
documentacion Legal y Técnica en establecimientos
de la Industria Farmacéutica dedicados a la

- fabricacion de medicamentos y productos bioldgicos
‘para uso humano. '




v

5. METODOLOGIA

s AR SRS S B

PRIMERA ETAPA

Llevar a cabo una revision bibliografica
| referente a los requisifos minimos de
| Documentaciéon Legal y Técnica requeridos
por las Normas Oficiales Mexicanas en la
Industria Farmacéutica para el cumplimiento
| efectivo de las Buenas Practicas de
Fabricacion. '

¢ Método: Revision de las Normas
‘Oficiales Mexicanas y Dbibliografia
~general de los = afios 1993-2004,
utilizando como criterio de inclusion lo

relacionado a la Industria Farmacéutica.

Ied
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e T s

-1 Establecer los requisitos minimos necesarios en
cuanto a Documentacion Legal y Técnica en la
Industria Farmaceutica por parte de la Secretaria de
| Salud con el objeto de. cumplir con las Buenas
| Préacticas de Fabricacion.

o Método: Revision y andlisis de las Normas
Oficiales Mexicanas de 10 afios atras a la fecha.

SEGUNDA ETAPA

TERCERA ETAPA

Elaborar una guia para cumplir con los requisitos
minimos necesarios en cuanto a Documentacion
Legal y Técnica en la Industria Farmacéutica por
parte de la Secretaria de Salud con el objeto de
cumplir con las Buenas Practicas de Fabricacion. '

« Método: Analisis de bibliografia recopilada.
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6. GUIA

6.1 DOCUMENTOS LEGALES MIiNIMOS
CONFORME A LA NORMA OFICIAL
MEXICANA.

Licencia Sanitaria 6 aviso de funcionamiento expedido
porla Secretaria de Salud.

» Licencia Sanitaria: Esta licencia es un formato
expedido por la SSA donde se establecen los servicios
y actividades vinculadas a los productos a fabricar [ver
anexo 1]. '

> Aviso de Funcionamiento: Este Aviso debera ser
presentado por los propietarios o responsables de los
establecimientos  dedicados a la  obtencion,
elaboracién, - preparacion, fabricacién, mezclado,
acondicionamiento, distribucion, ~ manipulacion,
transporte, maquila, expendio, suministro, importacién -
y exportacion de productos alimenticios, bebidas
alcoholicas y no alcohdlicas, tabaco, aseo, limpieza,
perfumeria y belleza, asi como de las materias primas
y aditivos que intervienen en su elaboracion; productos
biotecnoldgicos, sustancias y elementos que puedan
afectar su proceso, asi como de los establecimientos
servicios y actividades vinculadas a los productos
mencionados; dentro de los 10 dias posteriores al
inicio de operaciones. Puede consultarse el Acuerdo
Secretarial 141, donde se indican los establecimientos
sujetos a la presentacion de este tramite de acuerdo a
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la Clasificacion Mexmané dé Aétmdadés y Productos
(CMAP) [ver anexo 2].

Constancia de aviso del Responsable Sanitario.

-
-

Esta licencia es un formato expedido por la SSA
donde se establecen los servicios y actividades
vinculadas a los productos a fabricar, dicho formato es
proporcionado por las instancias responsables de este
tramite [ver anexo 3]

Registro Federal de Contnbuyentes o documento que
acredite la constitucion legal de la empresa.

2

Esta es una solicitud expedido por el Servicio de
Administracion Tributaria donde se establece la
persona moral, los servicios y actividades vinculadas a

los productos a fabricar.

Organigrama del establecimiento, indicando los
puestos clave y las personas que los ocupan.

>

Es una descripcion gré’r”ca de las relaciones entre las
tareas y aquellos a quienes se les ha dado Ia

autoridad de ejecutarlas. Cada rectangulo representa

un puesto de trabajo, que incluye varias tareas a
realizar. Asi mismo, en un organigrama se representan
las relaciones formales entre personas, puestos y
departamentos.

Edicion vigente de la Farmacopea de los Estado
Unidos Mexicanos y suplementos.

>

Libro Oficial que enumera los medicamentos, su
composicidon, analisis y sus efectos, asi como la
preparacion y evaluacion de reactivos, contiene
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metodos estadisticos y equivalencias utilizadas en el
ambito farmacéutico. Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos (FEUM) es el instrumento legal
instituido por la Ley General de Salud en Meéxico,
~donde se establecen los meétodos generales de
analisis y los requisitos sobre la identidad, pureza y
calidad que garantice que los farmacos, aditivos,
medicamentos y productos bioclégicos (vacunas y
hemoderivados) para que sean eficaces y seguros, de
acuerdo a las caracteristicas propias. Su propésito es
apoyar las acciones de regulacion sanitaria en el area
de medicamentos. Su uso es obligatorio para los
esfablecimientos donde se realice alguna de las
actividades relativas a la obtencion, elaboracion,
fabricacién,' preparacion, conservacion, mezclado,
acondicionamiento,  envasado, manipulacion,
distribucion, almacenamiento-y expendio o suministro
al piblico de medicamentos, materias primas para la
elaboracion de éstos y colorantes de medicamentos,
asi como laboratorios de control quimico, bioldgico,
farmacéuticos o de toxicologia, para el estudio y
-experimentacion de medicamentos y materias primas
Ley General de Salud, Art. 258.

Relacién de medicamentos registrados:

> Listado actual y vigente de los medicamentos que
fabrica, maquila, importa o exporta la empresa los
cuales estan autorizados por la SSA.

Expediente Légal de cada producto que contenga:

- Original del oficio otorgado por la Secretaria de
Salud




Original de ofiéios @& &prébacish o rechazo a
modificaciones que haya tenido el producto por la
Secretaria de Salud. ,

Proyectos de marbete para envases primarios,
secundarios 'y etiquetas, autorizados por el
departamento técnico de la Secretarfia de Salud.
Cualquier otro oficio emitido por la Secretaria de
“Salud sobre el producto. '

Libro de control de estupefacientes y psicotropicos,
en su caso.




6.2 DOCUMENTOS TECNICOS MINIMOS
CONFORME A LA NORMA OFICIAL
' MEXICANA.

Planos actualizados del establecimiento.

o> Representacion grafica de la empresa especificando
areas, sistemas criticos de control ambiental,
servicios, rutas de desplazamiento, procesos.

Relacion del equipo de produccion.

> Listado del equipo identificado, clasificado vy
registrado en las areas de uso.

Relacion de equipos e instrumentos analiticos.

o Listado del equipo e instrumentos analiticos
identificado, clasificado y registrado en las areas de
uso para el control de procesos.

Expediente maestro de cada producto:

> Es un documento que establece la filosofia y la
estrategia para administrar las operaciones de una
empresa farmacéutica.

Dentro de estas operaciones se incluyen las siguientes:

- Fabricacién, en los rubros de produccion y
acondicionamiento

- Mantenimiento

- Ingenieria

- Calidad

- Validacion

- Planeacion




Logistica

‘El expediente debe ser breve y hasta donde sea posible,
no exceder 25 o 30 paginas, utilizando planos, dibujos o
‘diagramas en lugar de texto cuando sea posible. Dentro
de lo que contiene dicho documento debe contar
conforme las Normas con los siguientes puntos:

Informacién sometida para obtencién del registro. ;
Informacion  sometida para la solicitud de

modificaciones a las condiciones originales del

registro del producto.
Formula cualitativa-cuantitativa.

Orden maestra de produccion:

> Copia de la férmula maestra de produccién a la cual

se le asigna un nimero de lote y se utiliza como guiay
registro de las operaciones para la produccién de un:
lote de medicamento. Dicho documento contiene los
siguientes datos enlistados:

Nombre del producto, forma farmacéutica vy
concentracion, ,
Relacion completa ~de los componentes que
intervienen en la elaboracién del medicamento.

- Indicacién de los rendimientdos maximos y minimos.

Orden maestra de acondicionamiento para cada
presentacion:

> Copia de la férmula maestra de acondicionamiento a

la cual se le asigna un nuimero de lote y se utiliza
como: guia y registro de las operaciones para el
acondicionamiento de un lote de medicamento. Debe
contener los puntos siguientes:




- Nombre del producto, forma farmacéutica vy
concentracion. '

- Relacion  completa de los materiales para
acondicionamiento, incluyendo clave, nombre vy
cantidad.

- Instrucciones detalladas para el proceso de
acondicionamiento. ‘

| Especificaciones del producto.

= Descripcion de un material, sustancia o producto, que
incluye los parametros de calidad, sus limites de
aceptacién y la referencia de los métodos a utilizar
~ para su determinacién. '

‘Método analitico para el producto

s Donde estan contenidas tccias las especificaciones
con que debe cumplir basandose en la FEUM vigente.

Especificaciones de la materia prima

= Estan contenidas todas las especificaciones con que
debe cumplir basandose en la FEUM vigente.

Descripcion de la presentacién{es) del producto y tipo
de envase primario y secundario

> En forma detallada para cada uno, sin omitir
especificacién alguna. '

Especiﬁcaciones para material de acondicionamiento
> Donde estdn contenidas todas las especificaciones
con que debe cumplir basandose en la FEUM vigente.

31




Procedimientos Nofmalizados de Operacién (PNO)
para limpieza y operacion de equipos de fabricacion.

PNO’s para operaciones relacionadas con los sistemas
criticos del establecimiento.

> De acuerdo al Articulo 117 del Reglamento de
~Insumos para la Salud, publicado el 4 de febrero de
1998 en el DOF, un procedimiento normalizado de

- operacion debe contener la siguiente informacion:

- Objetivo

- Alcance

- Responsabilidad

- Desarrollo del proceso

- Referencias bibliograficas

De acuerdo al Articulo 118 del mismo reglamento, debe
estar firmado por la persona que lo elabora, la que lo
revisa y estar autorizado por €l responsable sanitario:
ademas - debe contener el ndmero secuencial de
modificaciones efectuadas, asi como la fecha de
modificacion. Para fines practicos, es conveniente
precisar la paginacion numérica correspondiente.

Es responsabilidad de cada miembro del establecimiento
generar los procedimientos que le correspondan de
aclierdo a su area.

Deben describir las responsabilidades e interrelaciones
del personal que administra, ejecuta, verifica o revisa el
trabajo, con el grado de detalle requerido para el control
adecuado de las actividades implicadas, como se
ejecutan las diferentes actividades, la documentacion a
ser usada y los controles a ser aplicados.




La cantidad de procedimientos documentados, la
extension de cada uno y la naturaleza de su forma vy
presentacibn son determinados por el usuario y
generalmente refleja la complejidad de las instalaciones
del establecimiento.

Un procedimiento normalizadoe de operacion debe
contener los siguientes datos:

ELABORO: En este apartado se coloca la fecha y la firma
de la persona que elaboro el procedimiento.

REVISO: En este aparfado se coloca la fecha y la firma
de la persona que revisé el procedimiento.

- AUTORIZO: En este apartado se coloca la fecha y {a
- firma del responsable sanitario.

- CONTENIDO:

- OBJETIVO: Descripcion en forma clara y breve del
- porqué o el para qué del procedimiento.
- ALCANCE: Describe el departamento, personal,
~equipo, producto para los cuales aplica el
~ procedimiento (se define el area que cubre). ,

- FRECUENCIA: Describe cada cuando debe
emplearse el procedimiento.,

- RESPONSABILIDADES: Este punto menciona la
unidad  Organizacional  {Departamento, Area,
Personal) responsable de implementar el
procedimiento y lograr el objetivo.

- DESARROLLO: Describe en imperativo, en forma
detallada y clara, cada uno de los pasos a seguir
para el cumplimiento del objetivo del procedimiento..
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Se recomienda que todos fos procedimientos tengan la
misma estructura para que los usuarios se familiaricen
~ con el enfoque congruente que se aplica a cada uno;
para facilitar el uso efectivo y apropiado de documentos
deben estar disefados y preparados con cuidado,
~ poniendo particular atencion en los siguientes puntos:

a)
b)
. C)

4

Su contenido no debe ser ambiguo; el tipo, naturaleza
y propdsito deben establecerse claramente.

Deben ser de facil revision. Las copias de los mismos
deben ser claras y legibles.

Deben ser aprobados, firmados y fechados por
personas autorizadas.

Deben ser revisados regularmente vy estar
actualizados.  Cualguier correccién  debe  ser
formalmente autorizada y firmada. En caso de
correcciones permanentes, el documento corregido

~debe sustituirse por un documento nuevo en la

primera oporturiidad. El documento descontinuado
debe retirarse de su uso activo y conservar una copia
para referencia. -

Los documentos que requieren el registro de datos
deben tener suficiente espacio para dicho registro, y
entre espacios, y el texto debe indicar claramente lo

que ha de registrarse.

No deben estar escritos a mano; sin embargo, cuando
los documentos requieren el registro de datos, éste
debe hacerse a mano con letra legible, clara e
indeleble, poniendo firmas o iniciales de la persona
gue esta llevando a cabo la operacion a registrar, asi
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9)

como la fecha y la hora del ac‘fo. Debe haber suficiente
espacio para tales registros.

Cualquier modificaciéon o error de registro en un
documento debe firmarse y fecharse; la modificacion
debe permitir la lectura de la informacién original.
Donde proceda, la razén de la modificacion debe
anotarse, asi como la autorizacion correspondiente.

Los registros deben hacerse en el momento en que se
este llevando a cabo la operacién de tal manera que
todas las actividades significativas relativas a la
fabricacion de un producto sean verificables.

Los datos pueden ser registrados por sistemas de
procesamiento electronicos, fotograficos u otros; los
procedimientos detallados relativos al sistema en uso
deben estar disponibles y la exactitud de los datos
debe’ ser verificada. Si la documentacién se maneja
por métodos de procesamiento electrénico de datos en

- la - computadora, debe ser verificado

independientemente. Los registros de lotes guardados
electrénicamente  deben estar protegidos = con
respaldos en cintas magnéticas, microfilms, papel u
otros medios. ‘

Todos los documentos maestros deben incluir titulo,
tipo de documento, paginacién, fecha de emision,
nombre, firma y posicion dentro de la empresa de las
personas que elaboren, revisen y autoricen.

Cualquier documentacion relacionada con el lote debe
mantenerse durante un afio después de la fecha de
caducidad del mismo. El resguardo de los documentos

~ maestros cancelados y/o sustituidos debe ser minimo

~de 5 afios. En el caso de estupefacientes vy
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psicotropicos, el resguardo de los documentos
oficiales que comprueben su tenencia legitima deben
conservarse durante un plazo de 3 afios, de acuerdo a
lo que establece el reglamento de la Ley General de
Salud. ‘ '

) Se deben guardar los registros de algunos tipos de
datos (resultados de analisis, rendimientos, controles
ambientales, etc.), de manera tal que pueda darse un
seguimiento. ’

m) El tamafio y forma de los documentos, la calidad, el
color del papel utilizado debe considerarse tomando
en cuenta el tipo de impresion, reproduccion y registro

~conh que se cuenta.

Expediente de cada lote elaborado el cual debe
- contener [os siguientes puntos:

- Orden de produccion de cada lote.
- Orden de acondicionamiento.
- Reportes analiticos.

Registros de los resultados analiticos de la materia
prima, material de acondicionamiento y producto
terminado. ‘

s Son todos los documentos como los formatos vy
bitdcoras que contienen los- controles analiticos de
materia prima, materiales de acondicionamiento,
producto semiterminado y terminado, tanto los
cualitativos como cuantitativos conforme a 1o
establecido por la Secretaria de Salud.

Registros de distribucion con los datos que a
continuacion se presentan:




Nombre del Producto.
Presentacion.

Numero de lote.

Identificacién del cliente o receptor.
Cantidad enviada.
Fecha de envio y recibo.

Registros de quejas especificando:

Motivo.
Revision de muestras y datos de la misma.
Resultado de las investigaciones realizadas para

‘cada una. ; «
Determinacion de las acciones correctivas y medidas
“adoptadas, asi como el seguimiento respectivo,

sobre la implementacion de las mismas.
Determinacion de la responsabilidad.

Registros de devoluciones con los datos:

Nombre del producto.

Cantidad devuelta.

Nombre y localizacidn de quien devuelve.
Causa y dictamen técnico de la devolucion.

Destino = del producto y autorizaciones -

correspondientes {1].
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fluidos conduoldos en tuberias. :

NOM-020-STPS-2002, Recipientes sujetos a presion
y calderas - Funolonamlento ‘- Condiciones de

‘segundad

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

NOM-002-ECOL-1996, Que establece los limites
maximos permisibles de contaminantes en las
descargas de aguas residuales a los SIStemas de
alcantarillado.

NOM-062-Z00-1989, Especificaciones técnicas

para la produccién, cuidado y uso de los animales
de laboratorio.

NOM-052-ECOL-1993, Que establece las
caracteristicas de los residuos peligrosos, el listado
de los mismos y los limites que hacen a un residuo
peligroso por su toxicidad al ambiente.
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‘ ORETAF 1A ES w,_l
s : SUBSECRETAR‘! B REGULAC]ON Y FOI\/ AENT O SANI lAR
, JA ; . DIRECCION GENERAL DE INSUMOS PARA LA SALUD, L*ﬁfEX o1

ANTES DE LLENAR ESTé FORMATO LEA CUIDADOSANMENTE BLINSTRUCTRAD ADJUNTO

et —— e ——p
USO EXCLUSIVG 554 oF .

SSA-GS-OQd'-A SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS f

e . j No. DE ENTRADA
ERESE CONLETRA D MOL = EEEE 3 & WAGUIRA T FECHA =
1 DATOS DEL PROPIETARIO O RAZON S0CGIAL
. SE
FROVERE O RAZON &0 o ‘_T W, OE BIPEDIENTE
o B "FE
DOIMICILID, CALLE, WY LETRA UCERCIE SANTARA
TCOLOR v DELEGACION FOLTICR O ONICIFIG RESPONEABLE BANTARIO
[ — . . e — Iid
LTG0 POSTAL ! TELEFONGE Y FAR I LOCALIDAE ERTIDAD FEDERATIVA
| ‘ [ [ i
i |
O S O I P
L A4~ ROMBRE DEL REPRESENTANTE LEGAL - o
g e et
I GEROMINACIEN DIsTRITVA B !
: Jushf@"s’hﬁ
FORMA FARACEUTTE
1.2.- MARQUE LA OPCION DEL MEDICAMENTOC A REGISTRAR
BLOPATICO - | BIONEDILANENTOS | — MONOFARMAZO - MACIONAL [ s
ALMENTACION ENTERAL i HOMEGPATICC | - POLFARMACO [ MPORTADO R |
TERAPELTIGA : ’
YADUNAS I '1 HERBOLARIC WMAGUILADOR NAGIONAL 3
'} HEMODERIVADOS ) VITAMINIGE |
! ‘ ‘ — =
WA L FROPIETARIC G DR Bl REPRESENTAN & [EGA. TOMBRE 7 FiReih DEL RESPONGABLE SANITARIS DEL EBTABLECIMENTO

} pARA CUSLQUIER AOLARAGCION, DUDA Y40 COMENTARIO GON RESPEGTO A ESTE
TRAMTE, S QV»\SE LLAMAR AL SISTEMA DE ATENCION TELEFONICA A L& QIUDADANIE
(SATTEL; A LOS TELEFONOS: 5-480-2000 EN EL id
INTERIOR DE LA PEFUHLEVA SIN COSTY) PARA &, ISUARIQ AL 01200-G01-480T & UESDS
ESTADOS UNIDOS ¥ CANADA AL 78885943372 O AL TELEFONO 5 90 DE LA
SUSSECRETARIA DE REGULAGON ¥ FOMENTO BANIVARIC, BN LA Gl DE MEXICO,

T DISTRITO FEDERAL.

ELFORME

O GE PRESENTA BN ORIGINAL, EN CASO QUS BL INTERESALO REQUIERA COPIA, DEBERA ANENARLA PARA EL ACUSE CORRESPONDIENTE
j © SEA-03-U04-A
& : 44




2.1 X .
{FARMACCOS ACTIVOS)

2.- COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DEL MEDICAMENTO

FORMULA

NOHIBHES GENERICOS

CANTIDAD {55 O POTENGIA™ DE JA(S)
PREDENT:{\CFON (ES)

ADITIVOS =

o en] B ) pa]

wad €

13

T ~
JORG AURQ IR S T s v s )

4

2

16

17

i8

18

120

T

L

1
1 ;
1 |

£ UTILICE LA DEROMINADIGN SORUN INTERNACIONAL -DCB E# ESPATOL APROBADA POR LA OWG, FUBLICAGA EN LAS LISTAS OFICIALES; B
CENOMINACION, SIRVASE ANOTAR EL NOMBRE QUINICD CONDENBADD, EN ESTE CASQ LA 88A QCTERM HARA POSTERIGRMENTE LA Df
BN LAS GOLUMNAS 0% CANTIDAD, UTILICE 51 STBTEMA INTERMNACIONAL DE UNIOADES {81 . SE TRATADE L

Bl
NIDADES BIOLOGICAS: ESPECIFIQUE EETAS

N0 UTILGE MARCAS COMERCIALES PARA IDENTIFICAR A LOS ADITIVO S, USE KOMBRES GUINMIZOS GOMUINES,

o OF N0 EXISTIR 2872
EFINITIVA,
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| 2.2-MATERIAS PRIMAS USADAS EN LA ELABORACION DEL PRODUCTO ¥ LA REFERENCIA BIBLICGRAFICA DE SU
: ' MONOGRAFIA
|
?
|
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3. ENVASE PRIMARIO

WATERIAL ¥ ESPECIFICACIONES:

CAPATIDAD;

4. ENVASE SECUNDARIO

MATERIALY

CAPACIDAD:

8- IDENTIFICACION DE LA (3) PRESENTACION (ES) DEL MEDICAMENTO

PRODUSTO PARAL

SECTOR SALUD WENTA - EXPDRTACION D
l P
- ) H.- CLAVE DEL CBMSS _‘—“
VENTA EN EL PAIS D EXCLUSNA EXFORTAGION D """“i
i

16~ INDICACIONES TERAPEUTICAS,

T
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7.- CONTRAINDICACIONES

7.1~ DOBIS

k 8.- REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAE

8.1- USOENEL EMBARAZO Y LACTANCIA

8.2~ NOMBRE Y DOMICILIO DEL FABRICANTE EN CASO DE SER IMPORTADGC O DE MAQUILA NACIONAL.

48




8- TOXICIDAD AGUDA Y CRONICA (ANTIDOTOS EN SU CASO)

U ITERACCIONES MEDICAMENTOSAS YO ALIMENTARIAS
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11« LEVENDAS DE ADVERTENC!A Y PRECAUCIONES

ESTE DATO PODRA FIGURAR POR SEPARADO EN UN INSTRUCTIVG QUE SE ANEXE A ESTA SOLICITUD

BIEL BEFASIO ES INSUFICIENTE, AGREGUE UN ANEXO HAGIENDD REFERENCIA AL NUMERD ROMANG GORRESPONDENTE

Fagiea 7 de 10
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12 DOCUMENTGS ANEXOS
Los documentos o deberdn presentar aitmmones, raspatiuras ¢ shmondaduras,

1. Pres'e_ntar solicitud en el farmafo sficiat debidarments requisitade, anexando los sigidenies documentos segin sea 8! casn:

4. Para lodos Jos medicamentos:
A Copiz de fa fleencla saniteria vigente.
2.2, -Copia del avise o, €n st caso, de 4a autorizacién de rasponsable sanfterio.

3. Fara meadicamentos alopaticos, vacunas y hemodarivados:
31, Lainforfmacién chica yc'nmxfwa que demuestra b identidad v pureza de sus componeries:
311 Parg las materias primas:
ER AN Monografia de la materia pnma vy sus referencias bibliogrificas.
a1t Métodos de Sonirol, su validacién y referencizs bibliogrificas.
3443 Cettificados de andlisis realizados en Al faboratorio, especiros o cromatogramas obleridos.
312 Daj producte terminada;
. 3121, Monografia y sus referencias bibtingréﬂcas, c
3.1 22 Watodos de Sontiol, su vaildadi6n y referencias bibliograicas.
. 3.1.2.3. Cartificados de analisls realizados en e! taboratorio, especiros o cromategramas obtenidns,
! 34.2.4 "‘op‘a de ias drdenes de produccion de los iotes ut| izados para las prusbas de eslabifidad,
313 Delos materiales de anvasa
' 3131 . Descripcian y 'ﬂpacxdac de los maleriales ds envasze pnmauo ¥ secundarna.
3132 Prugbes de aloxicidad de! envase primaric en teso de ser de pléstico.

344, Frueha de hermelicidad del producio terminadn en ef envase piimaric, resultados y referencia bibliografica.

3.1.8. La infarmaclén téohica v clentifice que demuestie fa estabilidad del producto terminade conforme = Jas Nommas Oficales Mexicanas
correspandienias o {as normas del pais de origen.

318 | La eficacia 1eraceutra y seguridad de acuerto con fa informaciin ofentifica pubiicads en. revistas de orestigio v referencias

blbnlﬂﬂf'avlC::S

3:4.7. ia nformac*on para, presuibir sn sus versiones amplia y redlcida.

3.1.8. El proyecto de efiqueta para envases primario yio secundario conforme a fa Norma Cficial Mex!
3.2, Para-medicamanios. alopé‘zccs vacunas y hemoderivades de fabricacian extratiera, ademas de lo anterior:

3 2 1. inal del cerfificado de fore vanta expedids por la autoridad sanitariz del pais de origen.
a2 2 Criginal ‘ge!" Cerlificado de fue la empresa cvenia con e pﬂrmlso para fzbricar medicamentos expedida  por la autoridad

. oorresporidiente delpals de origen.
3.2.3. Original del Cerliticado de Buenas Bracticss de Fan eacién expedsda porlg auforidad carrsspendignte del pais de origan,
324 Original db la Carta de Representacion, autenticada por of procedimiente legal que exdsta en ef pais. dé origen, sn espeficl o 2n ofro
‘ fdioma, can su respectiva fraduccifn al sspafiol realizada por perito traducior, cuando ¢ laboratario nue o fabrique en el extranjere
nG sea-fflial o cass matriz def iaboratorio soficitants de! registra santario.

ana corgspondiente.

4. Para trmulas pares alimentacion enferal 2sp
: © 41, Deseripoion defproducto.
4.2, Férmla cualicuantitativa.
4.3. . Proyecto de stiqueta con jeyendzs prec’eulm ias y condiciones de mangje, consgrvacion y aimacenamisnto,
44, Inatruciivo de uso, , BTSEGAs0,
4.8, Pruebas de estabiiidad.
4.8, Originai del sertifichdo dn andlisis de matedas primas ¥ producte terminado, sus mélodes de control y referenclas bibliogréficas.
47 Especificaciones de producto terminada.
. . 4.8, Orginal del cerlifidada de fibre venla emifido por la autoridad sanitaria u organisfno compelente del pais de origen, si el producio es de
N . " impartacion.
! 48 Orginal de la carta de ;epresnnwmon de! productn, en u tase, sutenficada por € procedimianio legal gue exista en ef pals de orige.., 8n
espafiol 0 en otro idioma; con su respectiva traduccion al espanol realizada por perto fraduclor.
'8 Fara Bjomedicamentos:
5.1 Monografis del binfarmaco, Cﬂnqpoﬁsaé’l y formua. -
5. 2. Orgen ¢ historia del bargo celular maesto, el gens. fa construccién del sistema de expresion vemor-hospedera pars I proleina de interés v
Iz earacterizacion relevante def genotipa y few{ioo, :
5.3, Resumerdel procese de fabricacidn: cepa o linea celuiar, fermentacion, separacian y purificacién.
¢ Mé&tgdos anatitices: fisicos, quimicos'y tictagicos. .
55. La validacidn dg! ;)rc»/eedor de acuerdo con buenas practicas de fabrdcacién, que el producto cumple con las especificaciones

predeieryinadas. - -
5.8, - Monografia def mpdmamenm forma farmacéutica, especificaclonss cualiiativas y cuaniitativas.
57. Proceso de fabricacion; formulacién, flengdo v acendicionamiznto. :

| instructivo corespondiente, ssi como (a8 sspecificaciones de los srvases primaris y secundaria,
Secretaria.

5.8 . Proyecks, en su caso, de afiuets v d
58 Estudios in-vitro ¢ clinicos que sefaisfa

5. Para medicamenios harbolarias de febricacion naconal .

B.4. La informecion 1€onica. y cientifica que agmuesire la fdentidad v pureza de sus componentss de zouerde con lo que eslablezean las
rarmacupeas especiales, o en s¢ defecto, 1as fuenies de nfurmacian dentifics intemacional:
&1.1 Cerfificade de andlisis de las maieﬁas primas, jusificando {a presencia de aditivos, en su caso.
&1 ¢ Cerlificado de anidiisis del producto ferminado.
6.1 Descripcidn del envase prirana ¥ s ecundario.
14 Matodo de identificacidn dai principio o principlos activos

82 La mformamon téonica v clentifica que demueste la es(aoz'icad del produsto erminado.

4.3, |dentificacion texonémica de las plaintds ullizadas.

8.4, Sndicacmnes ferapéu ticas .
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a8, Proyectos de etiqusta.

&8, insiructvo para su usg.

B.7. Descripcidn del proceso de fabricacitn del medicamento por reglstrar.

8.8, Irformacion para prescribir sn sus versiones amplis y reducida,

8.8, Para edicamentos herpolarios de fabricacion extranjers, adgemés de lo anterior;

8. inal del certificado de fibre venta expedide per ta autoridad cempetante de! pa’s de crigen.

8.9.2. Criginat del certificado de andfisis eniiide por ¢l fabricante del medicamenta, en pape! membretado y avalado por 'os responsables
sanitarios de las empresas extranjara y nacional, .

£5.9.3 Criginal de fa Carta de Representacién del fabricante autenticada par i procedimients lsgal que exista en el pais de origen, en |
espaic! o en olro ifioma cor st respectiva traduscitn al sspafiol por perits traducior, cuands el laboratoric que lo fabrigue en el |

.. exiranjerc no sea filato casa matfz del faboraturio soficitants det registro sanitaria. .

7. Paramedicamentos homsopéticos de fabricacion nacional
74, lainformacisp tiorica y clentifica ue demuesire: .
T4 Laidentdad y pureze s sus compangnies de acuerde & lo que establecs ke Farmacepes Homecopdtica de los Estados Unidos
. fexicanos ¥ sus suplementos, o el su defectt, las Farmacopeas Homeopaticas de oiros pafses ¢ fuenies de informacian cientifica
. imermacional. .
7-1.2. . Laestabilidad dei producto terminade vonforme a la Norma Oficial Mexicana correspendiente,
Indicaciones teragéuticas, :
Proyecios de etigueta.
Patogenesia de principios activos.
Instructive pars sUruse, en su casa.
Descripeién del progeso de fabricacion del medicamente.
Texdto-de la version amplia y reduckla de Ia informacion para presoribir en ef caso de los medicamentos a lo que se refieren jas fracdones 1 a
: ¥ del aricula 226 de ta Ley Censral de Safud. .
2.8, Pam medicamentos Momeepaticos de fabiicasion extranjera ademas de /o antedor;
7.84. Original del certificade de'libre verta expedido por e autoddad compatente Jel pais de arigen
782, Criginal dei cestificado de analisis emitide por ef fabricante del medicamento, en pape! membrelade v avatado vor los responsables
sanitarios-de las empresas xtranjera y nacional,
783 Original de ia Carta de Representacion del Tabricante, autenticada por el procedimients legal que exista en el pais de ofigen, en
espantol o en ol idiema, con su respectiva raduceion al espanol por pelits fraductor, cuando of laboratoria que fo fEbrique en e
exiranjero ne sez filial o.casa matriz del faboratoric solicilante del ragistrs sanfaro,

8. Para medicamentos vitaminicos de fabricacion nacional: .
8.1, Maonografla del producio terminado con mélodos de control cualilalive y cuantiiative de todos tos compenentes
8.2.  Cendigienas de maneje, conservacion y almacenariente.
83. Descripaion det anvase primaric y secondario y pruebes de atoxicidad.
84, Provectos de stiqueta con leyendas precautorias,
&5, Insttuckvg de ust, en su cas . . o
86. Prusbasde estabilidad, de acusrdo con ld Norma Ofical Maxicans. R
87, Original del cgriificado da analisis de materia prima'y prodicto terminada, que contenga las especificaciones fiskoquinmicas y microbiclogicas,
8.8. - informacitn para preseribir an sua versiones amplia y reducida .
88, Fara medicamenios Vitaminicos de fabsicatidn extranjers, ademds de ia anterior:
884, Criginal dei cerfificado de Tire venia pequivalents s et producto ss de importacisn, emifido por la autcridad sanitaria u orgarismio
competerde gel peis de origen. :
8.9:2. - Ovginal de Ia carta de reprasentacion dal proveed or,

INSTRUCTIVD DE LLENADO

{
1 $8A65-004-A . SOLICITUD DE REGISTRC BANITARIO DE MEDICAMENTOS }
Centspte B Debora anctar,

- DATCS DEL PROFETARIC O RAZON SOCIAL

- Mombre © Razdn Souial: < Mombre completo sin abrevialuras baje € gue se sosuenira regisiradp el soictani ante &
Recrataria de Haclantda y Crédite Plblico, B
- RFQ: Bl regisirs federal de contibuyenies bajo. 2l cual ssté registade & establecimianio snte i
< . Zecretaria ds Hacienda v Crédito Pblics,
- Domiciiio, Calie N° v Letra Hombrs comnleto sin abraviaturas del domicilis gel provistario o razén social del estabiecimisnto.
- . Colonia: ) Mombre comiplels sin abreviatiras dé 13 colonia en donde s& utica el propietario a razdn soclal
- Cadigo Sostal: Kimero compiate dat Codigo Postal ous corasponda
- Tetgfoncls) ¥ fax: Inetals) telzfénioals) v fas en donde se locafice al prepietaric (Opcional),
- . Deizgecién Polltica o Municipio: Nombrs caraplslo sin at ds la Delegacidn Pofifice o Municipio sn donde se ubica of
. propistario o Tazén souial,
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2=

Cancenta

- Localidad:
- Entidad Federativa:
41~ Hombre def Representante Leyal

~ Denominackin Distintva:

- Nemire Genérino:

- Forrma Farmactutica:
1.? - Mgdécamen(o a fegisan

- Firma del propistarie o de se representande fegal.

- ‘Nombre 'y fima  del Fesporsabie Sanitardc  det
Estatiecimiento.
- Licencia Sanitaria N9

- Respénsatie Sanitaria N%
COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DEL MEDICAMENTO

- A-Formula {Farmanes Adlivos):

- : {3,» Materias Primas usadss en i elaboragion de
products y su nois biblisgrafica de 5u i

3. ENVASE PRIMARID

4~ ENVASE SECUNDARID

| 5~ IDENTIFICACION DE LA PRESENTAGION DEL

MEDICAMENTC

3 INDICACIONES TERAPEUTICAS

T

i~

A

CONTRAINDICACIINES
- ¢ Dosis:

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS

- . Uso en el embarazo y lactancia:

- Nogrbre y domiclic dsl fabicante en casc de ser
tmportado o de manuila facional.

TOXICIDAD AGUDA Y QPON!CA {A NTIDOTOS EN
SU CASD)

10 {N’IERAGJZTO NES MEDICAMENTOSAS Y10

ALIMENTARIAS

11~ LEYENDAS DE ADVERTENCIA ¥ PRECAUCIONES

Debora anctar.
Loecalidad an donde radica &f propieizsis o razdn sociat
Entidad Fedsrafiva gn donde mdica ! propietans o razon social.
Ei pumbre somplets de! represesiante tegal.

El nombre comersiai el produsto # registrar,

El nombre. gendrico del producto o registrar,

L preseriaciin det producta v 1a vie de atministacion
Incdicar con una "X @ tipo de medicamenio que desa regislyar,

Sin abreviaturas, fa firma autiyafa det propletaric de b2 compafila o de su ropresentante jegat
mismie que deberd présentar e! poder notaria) que o soredite come il ¥ mostrar idenifficacion
oficial con fotografia, .

Sin shreviaburas ¢l nombre v la frma autdgrate del resy sanitario dei =3

£l nliver o aulorzacion sefialade vor esta iewidn Genaral a i ficencia sariavia con aus
opara <l solicanta,

El nimem que se ofared 8 la autorzackn o, en su caso, 8l aviso de responsable sanitario
cortaspondisnte.

oos v adifivos con canfidad ¢ potancla de las brasentaciones.

Los aombras g

Notnbg comarcisl o quirico de cads una de las materlas prlmas que ntsivienen on la elgbrracidn
dei product v anotar g refersncia bioldgica,

El material con que est hecho of envase, &s] come us espadiicaciones y capacidad.

Bl matenizl con que estd heche ¥ su rapacidad,

Nateac eon una "X 8l fipo de presentasion del medicemento.

La getion del produste &0 orden decrediente en imporercla.

En orden de impontancia ks contraindsac dat
Indicar iz dosls  presorits del medicsmenio,

Les reacciones gue pusden coasionar ciertos componsntes de fu fwmula, 20 su saso mencionar
las medidas pard combatidas,

jndicar = debe & np Ustrse en el embarazo v ja lactancia.

£l ombre ¥ domiclio completos y sin abrevigturas del Babricante e indicar 8 se tata de magiia
recional o &l es imgonada. .

Lz dosis que puede ooasionsr loxjeldad y cudlas son los slpras, as! cpmo mencionar qué hacer
en case de intoxicacidn. R

St mezcia con offo medicemento, almanio o bebida pueds neasionar oxicidad ¥ Gué hacer en sy
caxo, dar indicaciones de su use

Describiv claramends ias leyendas de advertensia y precautiones gel madicamanio

CONSIDERAGIGNES GENERALES

(ESTE FORMATC £5 DE LIBRE REPRODICCION EN HOJA ELANCA TAMARS CARTA ¥ EN PAPEL BOND.
ULTIMA FECHA DE AUTORIZAGION DEL FORMATO FOR PARTE DE LA SUBSECRETARIA DE REGULACION Y FOMENTO SANITARIO: 08-1V-1988
ULTIMA FECHA DE AUTORIZACION DEL FRRMATO POR PARTE DE LA UNIDAD OF DESREGULACION ECONOMICA: 08-1V-1259
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: ) SECRETARIA DE BALUD T i
A _ SUBSECRETARIA DE REGULACION Y FOMENTO SANITARIC MNEXO 2 |

DIRECCION GENERAL DE INSUMOS PARA LA SALUD.

_ANTES DE LLENAR ESTE FORMATO LEA SUIDADDBAMENTE BL INSTRUCTIVE ADJUNTD

] " PEER =RV Ry
$5A-02-002 AVISO DE FUNCIONAWIENTO DE ESTABLECIMIENTOS DE ' v !
INSUMOS PARA LA SALUD .
i :
© ULEREST CONTETRA CEROLDE LEGIBLE OA MAQUNA . FECAA FepECIRA
1.- DATOS DEL PROPIETAR!O
- THE O TWEST AR
MERE DELPROPIETAEG [WOEERFEDENTE 7 N
REG
| ! i o
N I N O R T A ;
DOMIGILID, CALLE, Y LETRA . FESFONGABLE SANTARID
5 ) . e
[T - DELEGACTON POLITECA O NUNICIETG RUISE BE FONCIONAMIENT O GUE :
W
0O FOSTAL TELEFORDIS Y FAX CECATIORD ENTIAD FECERATIVA .
: | ! / | . ) !
N R T U O O O O » v ~f
: 1.1.- NOMBRE DEL REPRESENTANTE LEGALT
i N ’ !
- 1.2 AVISCPOR:
VDI ALON DR
ALTR EROPISTARIO - SUSFENSION TEMPORAL e
AMBIO DE DOMICILIO B rAZOM BOCAL 0 BENOMIBACION [ REIMCIO DE ACTVIDACES
. NUBVAS LINEAS BAJR DEFINITIVA
, — — i
2.- DATOS DEL ESTABLECIMIENTO - -
[ HERE T RREON SCAT - RFE T
‘ [ i ! ’
g :
S CALLE, WYY LETRA COLDNIA ’ :
' RGO PO TR T ) ; {' COOIED POS AL TELEFONOES ¥ FAY !
. . i i 3 i
: : N N LA ey
C TR ) - PTG T ERATIVA - .
Declire hajo protes’tas de tevir vardad gue cumple con los requisitos ¢ normaﬂvxdad apli cab!e, sin que me eximan de quée A aubaridad sanftavia vedifigue su :
cumpllmxemu, eslo sin perxum\q de {28 Sanciones ea que pueds fncurrly pcl fatsedad de datas a una autoridad.

FIRVA DEL PHORETARIC O DE BU FEPRESENTANTE LEGHL

FARS CUALOUIER ACLARACION, DUDA YO COMENTARIC CON RESPECTO A E8TE
TRAMITE, SIRVASE LLAMAR AL SISTEYA DE ATENCION TELEFOMNICA A LA CIUTARANIA
(SACTELF A4LUS TELEFONGS: §-480-5000 EN EL DF, ¥ AREA WETROPGLITANA, DEL . ,
WYERIOR DE LA REPUBLICA BN COSTO PARA EL u%;mo AL FYECOHTT4R00 O EFOE i
ESTADOS UMIDOS Y CANSOA AL 1E85-59408T2 O AL TELEFOND 58537080 JE LA
SUBSECRETASIA DF REGULASION Y FOMENTO SANTARIC, EX LA CIUDAD 0F MEXIDT,
ESTRITG FEDERAL

EL FORMATC SE PRESENTS BN ORIGINAL, BN CABO QUE EL INTERESADO REQUIERA COFIA, DEBERA ANEXARLA FARA EL ACUSE CORRESPONDIENTE S8A-02-002
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3.- TIPO DE ESTABLEGIMIENTO

ALM);\CEN GE DEPGSITO ‘(;DLSTRTBUCEOM bE:

MATERLAS PRINAS PARA LA ELARGRACION
DE MEMEARENTOS FARA USC HUMANG

MEDICAMENTCS ©PRODUTTOS BIOLO-
e nes PARAUSD HUNARG

MEDICAMENTOS HERBOLARIOS

T T T ACUND ON»«MENTD
DISTREGICH ot =

i RBICAMENTCS HOMEURATICOS

‘?F MEDICE HERBQLAR[C’S

”ASRI“‘A CLABORATORED OF QEMEE;I()S
HERBOLARIOR

SIEMPRE ¥ cuanbO G

08, 'AN‘TX"OK{N&S DE

SUER ORGEN
HEMQDERN FADOE .

= TEPGEITO ¥

[
L

COMERC&AL%CEN
ESTUPEFACENTES, PECOTROVICOS, VACUNAS, TCXOINES,

AHIMAL

ESTABLECIENTOS CONRRICALES DE;

FaEMAGHn, {
BOTICA

B!
DROGUERIA D

SEMPRE Y CUANDG 8D
ESTUPEFACIENTES,

ANWAL ¥ HEMODERIVADDS

COMERGIALICEN
PEICOTROPICOS, VACUNAS,
TOXOIDES, - BUERGS, ANTITOXINAS DE ORIGEN

FABRICA D LASCRATORD @ ALRAGEN DE ACORDI0-

NAMIENTE, DEPOSITO Y DISTRIBUCION DE:

FABRICA ALMATEN
INETRUMENTAL Y EGQUIPG MEDICO
AGENTES DE DIAGNOSTICG ‘

UGVY% LES . ’ D

WATERIAL DE CURASIDN Y PROTESS .

PROGICTOS HIGIENITOS . D

MATERIAL, INSTRUMENTAL ¥ EQUIFD
COONTOLOGICD

CASES

ooooand

T ALMACEN DE ACCNDICIONAMIENTO, TEPQSTO D
DISYRIBUCION

FECRA BE IO DE OPERACONES ”

BOR ALTA i

MUEWAS LINEAS

FROCESDS UTILIZADUS ¥ LIVEAD) UF PRODVG TO[E) DEL ESTABLECTVENTD

ENSION FaRCIAL

SUBFENSION TOTAL ‘
j—

REWICIO DE ACTWIDADES PARGIAL [

RENICID DE ACTIVIOADES TQTAL D

| TESERELICAR:

ENGSS0 DE SUSPENSIGN TEMPORAL U7 EXPLIGUE MOTIVOS, FECHA DE LA SUSPENSION ¥ TIENPO DE DURAGION
1 EN CASD DB RENLIO DE ACTIVDADES E- 7" EXPLIOUE MOTIVDS Y S

ZFIALE LA FECHA OB REDY

BN CASC DE BAJA DEFINTVA [77] EXPLIGUE MOTIVOS Y SERALE LA FECHA DE LA BAJA

ICIG DE ACTIIDADES
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4 DOCUMENTOS ANEXOS
__Los docuinentos no deberan presentar alteraciones, raspaduras ¢ enmandaduras,

1. Presentar el formato oficlal debidamente requisitado, presentando & sigulents requisito para of caso del punto 1.4 t

1.1 Por altar

1.1.1. Esta modalidad no re:,*urare documentos enexos. 1 i
1.2, Par medificacion de propletario, razon social o denominacian, domicilio ¢ nuevas freas de productos:

1.2.1. Esta modalidad ro requiere documentos anexos.
4,30 Por suspension temporal o reiniclo de actividades,
1.3.1. Esia modgiidad no requiers documentos anexos.
1.4. Por baja definitiva:
14,1, Orfginai del acuse de recibc del aviso de funcionamiento.

INSTRUCTIVO DE LLENADO

{ SBA-0-002 AVISO DE FUNCIONAMIENTO DE ESTABLEGIMIENTOS DE INSUMOS PARA (A BALUD -;

Concepio Deberd anoter:
1.- DATOS DEL PROPIETARIO
- ~ hombre del propietario! El nombre v apsllidos completos de! propietaric de! estabiecivnients,

- RFC. £l registro federal de conffbuyentes bajo &l cual estd reglstade of
estabiecimients ante & Secrslaria de Hackenda y Crédito Pbliso.

— Deormiciio, Caile N° v Leira ! Normbre complete sin abreviaturas del domicilio def propietaric o razén soclal del
establecimierio,
- Colonia: Morpbre complelo sin abrevisturas de la colania en donde se ubica el propiefaric |

© razdn social . \

- Cadige Postal; Nurmere complelo del Codigo Postal gue corresponda.
- Telsfonolsyy fax ) Niimero(s) ilefnicais} v fax e donde se localice &l propielario {opdonal. .
- Delegasitn Politica o Municipio: Nermbre completo sin sbreviaturas de la Delegacidn Politica o Municipio en

donde s ubica el propistatio o razdn social.

- Localidad: Localidad en donde radica af propietario o razén social,
- Enlidzd Federativa: ‘Entidad Fedarativa en donde radica el propletari o razén scciaf.

Etlienado de los datos anteriores es obigatonio para la totalided de las opciones ‘ L
y modalidades de) frdmite.

- Anviso de funzicnamiento que se modificar Mdimero completo del aviso de funcionamienio que ss va a maodificar (en su
e250) expadido por la Dependencia de Salud correspondlente, Er ef caso de ls
modalidad C “Suspensian tempomal”, D “Reinicio de ectividades” v E "Baja’ se s
srofard el nlmero de Awiso Ge Funcionsmientc corfespondiente a la opiidn f
sedtatada.

- ﬁasponsabta Sanitario N* Nimero completo del Responsable Sanitario del establscimientn registrado anis
. : fa S8A. Anglar en Ia totaiidad de les optlones ¥ m;dahdsdes axcepto et da
opaian “Baja” de ta modalidad £ del tramite.

‘ 14~ Hombre de! Reprasentante Legal: Sin abreviaturas el nomibrs completo del represantants tegai.
12~ Aiso por; NMatcar con "% e tipe de aviss que se nolifica.
2~ DATOS DEL ESTABLEGIMIENTO

- - Kombes o Razén Soiak El nombre completo baje 2l cual 8 encuentira regisirads &f sstabladimiente ante
' . 'a Sacreiaria de Hadienda y Crédito Pubfico,

— — |
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Concepto

- * Domicifio, Calle N0y Lefra:

- Coloniar
- Delsgacion Pofiica o Murdeipio:

- Céaigo Postal:

- Telfono(s)y fax:
— Localidad:

- Enticad Fade;avva:

- Firrmia del propistatio o de s representante tegal

3.~ TIPO DE ESTABLECIMIENTO
- Tipo del esﬁabigdmiento

- Facha de inicio de operaciopes:

- Procesos uiifizades vy fineals) de produste  del
establecimiento;

= NP CMAP:

- En caso de suspensitn temporal, reinicio de aclividades
 baja definitiva, explique lbs molivos:

= UTILICE UN SOLD FORMATO PARA CADA TRAMITE.

CONSIDERACIONES GENERALES

~  ESTE FORMATO €5 DE LIBRE REFRODBUCCION EN HOJA BLANGA TAMARND CARTA Y BN PAREL BOND.
- " ULTIMA FECHA DE AUTORIZACION DEL FORMATO POR PARTE DE L5 SUBSECRETARIA DE REGULACION ¥ FOMENTC SANITARIO! 03-1V-1388
§ - ULTIMAPECHA DE AUTORIZAGION DEL FORMATO POR PARTE DE LA UNIDAD DE DESREGULACION EOONOMICA: GB4V-1989

Debera anotar

El registro federal de contribuyentes bajo ef cual esta regiswado el
sslablecmisrte ante lz Secretarla de Hadienda y Grédio Pibtico.

Nembre complefo sln sbreviaturas del domisilio del establecimiento.

Nombre complets sin abreviatwas de la colomia en dorde s2 ubica ef I
astablecimiento, t

Mombee complete sin sbrevieturas de la Delegacién Polftica en donde se ubica :
& establecimiento. : S

homere completo del Codigo Postal gue corrasponda.
Numero{s,\ telefénicols) v fax dai establecimients {opeional).
La b‘calidazf en donde s& ubica & establecimisnto.

Enfidad Federafiva en donde se ubica ef estatiecimiznio,

Firma autégrafa del propletaria ¢ de su representante lagal, misme gue debsra
presentar el poder natardal que io acredite como tal ¥ mostrar identficaclsn |
ofictai con fotogratia.

Marcar con "X el tipo de esteblecimierte a que se refiere.

Mencionar ta fecha completa {afio, mes, dia) en que el establedimienio empezd
8 Operan.

Narcar con "X & tipo de proceso, asi cormo el nombre comipietd sin abreviaturas
de {als} fineals) de productos gue mansja el establecintienio. En ¢l caso de
suspension tempors! ¥ reinlcio de aclividades especificar tos proceses ¥ iineas
de produstol que se suspenden o reinician.

Ndmero completo que corresponda de acuerdo al nombre de la class CMAP.

Marcar con "X’ que fio de procese se rafiers e indicar los motives de In
suspension, relnicio o bajs definitiva

Digine 4 dud
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‘SECRETARIA DE SALUD
SUBSECRETARIA DE REGULACION Y FOMENTO BANITARIO
DIRECCION GENERAL DE INSUMOS PARA LA SALUD.

AHTES DE LLENAR ESTE FORMATO LEA CUNDAOCEAMENTE EL INGTRUTTIVID ATJUNTD

ANEX 03

AR

VRO BEACLUSIVE §84 =2

SSA-03-008 AVISQ DE RESPONSABLE SANITARIO DEINSUMOS
PARA LA SALUD
juci=s 4 mL o= UG DE (EEBLE G ARG ; FECHE Mo DE 27,
1.-DATOS DEL PROP!ETAR]O O RAZON SOCIAL
) Bix wEs ARG
NOHERE § RAZ0H SOCTAL TP EFEDERTE

L1t

[GILIO. CALLE, 5 Y LETRA LICENDIA SANITARGA

CTLONA DELEGACION FOLITICA © MUNICFIG

AVI“»{) TE FURCIONARIENT(

[ COEEE FOSTAC

o
SMNTIDAD FEDERATVA

TELGF UNCE) ¥ FAX UGCRLIOAT
. { H { :
NI
1.1, NOMBRE DEL REPRESENTANTE LEGAL:
2. DATOS DEL ESTABLEGIMIENTO
I RSB & BARH TR RFE 1 ! 1
| ‘ |
- ; R O A % L O O O O
LOMICHIO, CALLE, N YLETRA LOLONIA B
GELEGACICH PFOLITICA & TINIGIEG CLEOHES FOSTAL TELEFC No(é} Y FAX
T ! i Iy !
! ‘ A T IO I O I

THCALIGAG EFTIBAL FEDERATIVA

+

De::iaro bajo pmtasm de desir \terdad que cumaplo con los i
Esto sin perjoicio de las i en que puedo incurdr por falsedad do daclaramunee dacas 2 unad autoridad

sin que me eximan de gue o avtoridad saniferds verwque U

FOMSRE 7 FIRGA DEL RESPONGABLE BANIT

NOWERE v FIRMA DEL FEFRESENTANTE TEMDORAL

PARA CUALQUER ACLARACION, DUDA Y& COMENTARIQ CON RESPECTO A ESTE
TRAMITE, SIRVASE LLANSR AL SISTEMS OF ATENCION TELEFORICA A LA CHIDAGANA
(SACTELL A 105 TELEFONOS: S-<480-5000 &N EL OF, ¥ ABEA METROPOLITANA, DEL
INTERIOR DE L& REPUBLICA SN COSTO PARA EL USUARIS AL 0T800-001.2800 O DESDE
ESTALOS UNIDOS ¥ CANADA AL 78(8:594-3372 0 AL TELEFQNO 3HEI-709¢ DE LA
SUBSECRETARIA DE AESULACION ¥ FOMENTO BANTARID, EN LA CIVDAD DE MERICS,
DESTRITGFEDERAL, ' .

EL FORMATOSE PRESENTA EN ORIGINAL, BN CAE0 OUE EL INTERESADO REQUIERA COPWA, DEBERA ANEXARLA PARA EL ACUSE CORRESPONDIENTE
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3.- TIPC DE ESTABLECIMIENTO:

' FABRICA O LABORATORIQ] , ALIAGEN DE ACONDICIO- ESTABLECIMENTOS COMERCIALES DE: DISPOBIMIVOS MEDICOS
¥ i e FASRICA  ALMACEN"
NAMIENTO ||, DEPOSITOY DISTRIBUCION| na st i
" — g | Ewracia < | msvrupmiaL v 1
MATERIAS PRIMAS PARA LA BLABORACION j EUIRC MEDICE MUV S
) “ J | HEDIG
DE MEDICAMENTOS 0 PRODUGTOS 2IOLO . —
BICOS PARA USO HUMANC.
MECICAMENTOS © PRODUCTOS BIOLOGICOS — BOTICA 7 | asEnTES DS ! !
PARS YED HUMAND, L i DIABNOSTICO - J
e | —
. R o —
MEDICAMENTGS HOMEOFATICOS i f SEMERE Y CUANDG  COMERCIALICEN GASES MERICINALES L
. L ESTUPEF ACIENTES O FEICOTROPICOS
[ r~ 1 i
MEDIGAMENTCS HERBOLARIOS [ DROGUERIA . 71 lwaressipEcuRacon | |
et et | verOTESE b
; ; r ™ i
REMEDIOS HERBOLARIOS T sroCUCTORMISENCOS | 1 ||
i | —
CONTROL QUIMICD, BIDLOGICO, FARMACEL- [ MATERIAL, IMSTRUMENTAL ——1  —— |
TIEO © DE TOAI0QLOGIA, PARA EL ESTUDIC, ] ¥ EQUFODDONTOLOSEG | | | |
EXPERIMENTACION DE MEDIZAMENT OB ¥ - Lt [ 1
MATERIAS PRINAS, ’ b
| GONTROL ANALITICO AUXILIAR DEE LA REBU. 1 . ~ ALMACEN (E ACGNDICIONAMIENTS DEPOSTO Y l
| sctoN santraria, [ DISTRELICION. ) (]
ROMEEE DELGIRO -
TR GRS —
4.- DATOS DEL RESPONSABLE SANITAR!O.
4.4 MODALIDAD QUE SOLICITA
= ‘ : = W
AUTA O DESIBRACICH | DESIGNACION DE, REPRESENTANTE TEMPORAL BAIA DEFINITIVA
" I . L _““j -
[FowERE : RFE
| EOR T PROFESIONAL BE " TEBGLh BRGFEG BNAL
b . w o .
EFELT PR REGPLNSARE SANITARIG
. N B
- i i
£ CASO E DESISNACION O REPRESENTANTE TEMPORAL EXPLIGUE CAUSAS & INDIQUE ¥ EL PERIODO EN GUE BETARA A CARGO O, ESTASLECIUENTO, ’
| BN CASC DE BAIA DEFINITIVA EXPLIGUE MOTINOS ¥ FECHA DE LA BAJ o |
i
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§.« DOCUMENTOS ANEXOS
Los docuirientos no deberan 1 presentar elteraciones, raspaduras o epmendadutas,

1. Presentar safictud an el formate of:cia' debi

.Por alta o desigraciin de respunsable sanitario;
1 1.1, Copla de la Cédula Profesional por anverso y reverso,
1.2, Por designacion de representatits tempara:
1.2.1. Copia de la Cédula Profesional por anvarso y reverso del representante temporal.

e requisitade, o tando los sigulentes documentos anexos segin saa el casor

A

1.3, Por hajs definitiva'del résponsable sanitaric:
. riginal delt acuse do recibo del aviso.de responsable sanitaro.

1.4

TNSTRUCTIVO DE LLENADO - I

SEAQ3003  AVISO DE RESPONSABLE SANETARKD DE INSUMOS PARA LA SALUD

Conceplto

.1~ DATOS DEL PROPIETARID O RHZON SOCIKAL

Nombre ¢ Razdn soctab
RF.G.

Dormigifio, Calle N° y Letea

establacimiento. E

- Cofonis: Tombre campleto aln abreviatiras de fa colonia en donife s& ubica & propletario o
razén social. \1
- Codiga Postal: Momero compileto de! Codigo Postal que comresponda. 1

) Tetéoncis) y fax:

Delegacion Polifica ¢ Municipio:

Localidad:
Entidad Federativa:

Ucencia Sanitaria N

Ayisn de funcionamiento N°:

Nombre de! Representante Legal.

2.- DATOS DEL ESTABLECIMIENTO

Nombre ¢ Razdn Secist
RFC:

Dommiclio, Calle N° y Latra:

Colonia:

Delegacion Folltica o Munichix

Dabaré anotar:

Ef nombre bajo &l que s encusrtra regisirado of solicitants ante la Secretaria de
Hacienda y Crédito Pubh"a

i . s
El ragistre federal de contribuyentes bajo el cual estd ragistrado el establechmisnio
ant e]a Secretaria de Haclenda y Crédito Plblice,

omibre completa sin abreviatiras del doriciio del prl:pwetzno o razén social det

Nirmoro(s) telefénicols) y fax en dorde se localice at probiatam {opcional).

Nombre completo sin abreviaturas de a Delegacion Pntm*a o Municipio en donds
se ublos el propietario o razdn social. 1

Lacstidad en donde radica el propietario. ]

Erfidad Faderaliva en donde radica el propietaria. 1
i

Mdmero completo de fa licencia sanitaria expadida por Ja Depandencia de Salud
correspondiente (en st casol.

Estos datos se anoterdn en todas las modefidades, cm{ extepaan de fa oncidn
“Baja” de la modairdad C.
Mumero campleto del aviso de funcionamients def establ ulmxemo {en su casa).

Estos datos g anotarén en todas las modalidades, con excepcién de la spcidn
“Baja* de la modalidad T

Sin abreviaturas el nambre completo del representante !eglal.

Ei nambre compleio baje ef cual se encusnira registrade 91} astablecimierte ante la
Secretaris de Haciends y Crédiio Pablico.

i registro federal de conkibuysnies bajo e cual estd regiskma’e &l establecimients
ante la Secretaria de Hadends y Crédito Pdblics. |

Barrbre complets sin abreviaturas def domiciio del establecimierto.

Nomibre completo sin abreviafras d2 la colonia en donde se ubiss o
estsblechyianto,

Normbre compietn sin abreviaturas de la Delegecidn Politica en donde se ubica sl
eslsblecimiento. 60
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|

Concepto
Codige Postat '
Teléfonols) y fax:
Localdad:

Entidad Fedsrativa:

Firma def propietario det eqtabemmmto o ds sy
reprasentante legal:

Nombre ¥ fima def responsable saniiarfic det
eslabledimiento,

Normbre yfirma del reprasertante temporat

3-TIPO DE ESTABLEGIMIENTC:

Aviso de responsable sanitario para;

Naormbre def giro:

K CAMAP;

4-DATOS DEL RESPOMSABLE SANITARIC

Medafidad que soficita;

Mombre:

‘Con Thulo Profesional de:

{édula Prodesional N>

Expadido por:
Responsable Sanitaris N

En casu da designacion ternporsl, sxplioue
motives y el perfodo en que estard a cargo o sise
trata de baja definitiva: X

Debera anotar
HNimers complate del Cédigo Postal que sorrasporda.
Nnmem(s} telefdnico(s} v fax del establecimients (opcional
Le lecalidad en donde s ubloa of sstablecimiento.
Entidad Federativa en dorde se ubica el esiablecimiento,

Eslos datos se anotaran en lodas las modafidades, con excepdon ds la opeidn
“Bala” de la modalidad C.

Firma atlbgrafe del propietario del establecimiento o del representante fegal,
mismo que dehard presentar el poder notarial que fo acrediie come 1al y mostrar
identificacion oficial con fotografia.

Mombre camp leto sin abreviaturas y firma autografa del raspansable senitario del
establecimisnto,

Bombire completo sin abrevisluras y firma actografa del represerdante temporat,

Seleccionds con ura (X) el giro correspondiente de acuerdo al framite sofiitade
por el usuario.

Mombre cotipiele sin abrevialuras del giro bajp e cual se registra ‘el
astablecimiento de zcuerds a la lsta de catdlogo de giros. Solo se enota EEREY
opeidn "Alta ¢ designacian’ pertenedients a s modaticad A

Némero complete que correspondia de acnerdo al nombre de la clase CMAP,

Marcar cory (X} ef cuadro que comesponda o2 acuerdo 8l rdmite a realizar,

Nombre complels sin abrevitaiuras del responsébin sanitaric o del representante
temporal del establecimlento registrado ante la 884,

E! registro federaf de cordnibuyentes bejo el cual estd registrade ef responsshle
sanjtario anig ts Becretaria de Haclenda y Cradita Pibiico.

Nombre completo sin abreviaturss de Ja Carrera Profesional que aursd &l
responsahle sanitario,

bimrero completo de la Cédula Profesionsl otorgada al responsable saniiario,

Nombre ccméieto sin abreviaturas de ja Dependencia ascolar gus 2xpidis el Tiule
y Cédula Prifesionates. En el caso de |z designacién del representante tempora
se anolardn os dafos del representanie temporat del responsable sanitaric.

Ei numers bejo ef cual esté registrado si Responsable Sanitaro, Se anotard en
todas las modalidades con dxcepcion de la opclén "Alla o dosignachn” da I
modafidad & def tramite.

Marcar con "X el ipo de proceso al que so rofiere ¥ explicar los molivos para
designar un representants tempoial ¥ el pericdo en que estard a cargo o Clando
se traie de baja definitive Indicar los matives.

CONBIDERACIONES SENERALES

- EBTEFORMATQ ESDE LIQR’;"; REPRODUCCION EN ROJA BLANCA TARARO CARTA ¥ EN PAREL BOND,

o ULTIMA FECHA DE AUTORIZACION DEL FORMATO POR PARTE DE LA SUBSECRETARIA DE REGULACION ¥ FOMENTD SANITARIO: 084V-183¢
1= LLTIMA FECHA DE AUTORIZACION DEL FORMATO POR PARTE DE LA UNiGAD DE DESREG ULAGION EGONOMICA: 03-1Y-1398

- UT!LICE UN 8GLO "ORMATD PARA CADA TRAMITE.
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