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GLOSARIO

Actividad terapéutica: Actividad que conduce al alivio y/o desaparicion de un

padecimiento del cuerpo (1).

Aditivo: Cualquier substancia permitida que sin tener propiedades nutritivas se incluya en
la formulacion de los productos y que actiie como estabilizante, conservador o modificador
de las caracteristicas organolépticas para favorecer ya sea la estabilidad, conservacion,

apariencia o aceptabilidad (2).

Aviso de funcionamiento: Notificacion o informe que expresa las caracteristicas y tipos de

servicio de los establecimientos para lo que este destinados (3).

Clave alfanumerica: Codigo compuesto de nimeros y letras que otorga la Secretaria de
Salud conformado por un numero consecutivo de tres digitos, una o dos letras
correspondientes a: “M”(Medicamento Alopatico), “P” (Medicamento Herbolario), “RH”
(Remedio Herbolario), “H” (Medicamento Homeopatico) y “V”’(Medicamento Vitaminico)

y cuatro digitos que corresponden al afos en que se otorga la clave alfanumérica (3).

Efectos adversos: Efectos indeseables previstos que pueden presentar los pacientes ante la

prescripcion de un determinado tratamiento (1).

Envase multiple: Cualquier recipiente o envoltura en el que se encuentran contenidos dos
o mas productos preenvasados iguales, destinados para su venta al consumidor en dicha

presentacion (4).

Envase primario: Elementos del sistema de envase que estan en contacto directo con el

medicamento o con el remedio herbolario (4).



Envase secundario: Componentes que forman parte del empaque en el cual se

comercializa el medicamento o el remedio herbolario y no estdn en contacto directo con ¢él

(4).

Etiqueta: Cualquier marbete, rotulo, marca o imagen grafica que se haya escrito, impreso,
marcado, marcado en relieve o en hueco, grabado, adherido o precintado en cualquier
material susceptible de contener el medicamento o el remedio herbolario, incluyendo el

envase mismo (4).

Farmaco: Toda sustancia natural, sintética o biotecnoldgica que tenga alguna actividad
farmacoldgica y que se identifique por sus propiedades fisicas, quimicas o acciones
bioldgicas, que no se presente en forma farmacéutica y que retina condiciones para ser

empleada como medicamento o ingrediente de un medicamento (5).

Farmacopea: Libro recopilatorio de productos con propiedades medicinales reales o
supuestas, en los que se incluyen elementos de su composicion y modo de preparacion,
editados desde el Renacimiento y, que mas tarde serian de obligada tenencia en las oficinas

de farmacia (5).

Farmacovigilancia: Actividad compartida entre las autoridades sanitarias, la industria
farmacéutica y los profesionales de la salud que permite evaluar a través del tiempo la
relacion beneficio-riesgo de un medicamento nuevo que se comercializa, permitiendo una

monitorizacidn estrecha del comportamiento de los medicamentos en las poblaciones (1).
Forma farmacéutica: Mezcla de uno o mas ingredientes activos con o sin aditivos, que
presentan ciertas caracteristicas fisicas para su adecuada dosificacion, conservacion y

administracion (5).

Inocuo: Que no produce dafio (1).


http://es.wikipedia.org/wiki/Farmacia

Insumos: Todas aquellas materias primas, material de envase primario, material de

acondicionamiento y producto que se reciben en una planta (6).

Medicina tradicional: Conocimientos, habilidades y practicas basados en teorias,
creencias y experiencias oriundos de las diferentes culturas, sean o no explicables, y usados
en el mantenimiento de la salud, asi como en la prevencion, diagnosis o tratamiento de las

enfermedades fisicas o mentales (7).

Planta medicinal: Recurso cuya parte o extractos se emplean como drogas en el

tratamiento de alguna afeccion (8).

Principio activo: Sustancia con actividad farmacologica extraida de un organismo de
origen animal, vegetal, mineral o sintético que una vez purificada y/o modificada

quimicamente, se le denomina farmaco (9).

Legislacion: Leyes que rigen la regulacion sanitaria (10).

Medicamento: Toda sustancia o mezcla de sustancias de origen natural o sintético que
tenga efecto terapéutico, preventivo o rehabilitatorio, que se presente en forma
farmacéutica y se identifique como tal por su actividad farmacolodgica, caracteristicas

fisicas, quimicas y bioldgicas (9).

Medicina aldpata: Sistema por el cual los médicos y otros profesionales de atencion de la
salud (por ejemplo, enfermeros, farmacéuticos y terapeutas) tratan los sintomas y las
enfermedades por medio de medicamentos, radiacion o cirugia. También se llama
biomedicina, medicina convencional, medicina corriente, medicina occidental, y medicina

ortodoxa (9).

Normativa: Conjunto de leyes, normas, politicas, reglamentos y demas documentos que

rigen la regulacion sanitaria (10).


http://es.wikipedia.org/wiki/Recurso
http://es.wikipedia.org/wiki/Droga
http://es.wikipedia.org/wiki/Afecci%C3%B3n

Prevenciones: Medida o disposicion que se toma de manera anticipada para evitar una

respuesta negativa a un tramite (10).

Registro sanitario: Sometimiento o inscripcion de un expediente de un producto a la
vigilancia sanitaria (Secretaria de Salud) para su produccion, almacenamiento,

transportacion, comercializacion y consumo (3).

Sinergia: Interaccion farmacoldgica a la modificacion del efecto de un farmaco por la

accion de otro cuando se administran conjuntamente, aumentando su efecto (9).

Tercero Autorizado: Unidad externa a la autoridad sanitaria y al laboratorio fabricante del
medicamento genérico encargado de demostrar la intercambiabilidad entre el medicamento

innovador con el medicamento de prueba (11).

Tramite: Solicitud o entrega de informacion que las personas fisicas o morales del sector
privado hacen ante una dependencia u organismo descentralizado, ya sea para cumplir una
obligacion, obtener un beneficio o servicio, a fin de que se emita una resolucion; asi como
cualquier documento que dichas personas estén obligadas a conservar, no comprendiéndose
aquella documentacion o informaciéon que solo tenga que presentarse en caso de un

requerimiento de una dependencia u organismo descentralizado (10).


http://es.wikipedia.org/wiki/F%C3%A1rmaco

RESUMEN

En México los registros mas antiguos del uso de la medicina tradicional como alternativa
terapéutica, datan de la época de la Colonia donde se generaron dos grandes obras: La
primera el “Codice De la Cruz-Badiano”, escrita por el indio Martin de la Cruz y traducida
al latin por Juan Badiano; y la segunda “Historia General de las Cosas de la Nueva
Esparia” escrita por el Fray Bernardino de Sahagin. En el México actual la COFEPRIS
como organismo descentralizado de la Secretaria de Salud se encarga de controlar los
registros sanitarios de productos herbolarios para los cuales es necesario cumplir con
ciertos requisitos.

El presente trabajo es una investigacion bibliohemerografica y electronica que pretende
proporcionar las herramientas técnicas y regulatorias necesarias para solicitar el registro
sanitario para medicamentos herbolarios, clave alfanumérica para remedios herbolarios y
notificacion de suplementos alimenticios mediante la presentacion de un aviso de
funcionamiento. Todo esto en apego a la normativa que rige a los Estados Unidos
Mexicanos.

ABSTRAZC

In Mexico the most ancient records of the traditional medicine use as an alternative
therapeutic, it dates of the Colony age where two great masterpieces were generated: first:
“De la Cruz-Badiano Code”, written by the Indian Martin de la Cruz and translated to the
Latin by Juan Badiano: and the second: “Historia General de las Cosas de la Nueva
Espania” written by Fr. Bernardino de Sahagun. In the current Mexico, the Federal
Commission for Protection against Sanitary Risks (COFEPRIS) as decentralized organism
of the ministry of health is in charge of controlling the sanitary records of herbalists
products for which it is necessary to fulfill with some requirements.

The present work is a biblio-hemerographic and electronic investigation that tries to
provide the necessary technical and regulatory tools to request the sanitary record for
herbalist medicine, alphanumeric code for herbalist remedy and notification of a dietary
supplement through a warning of operation. All this in accordance to the regulation that
governs the Mexican United States.



I. INTRODUCCION

El uso de plantas medicinales data de tiempos inmemoriales, desde la época de los egipcios
que es el registro histoérico mas remoto, pasando por Grecia donde dentro de su mitologia se
marca la importancia de las propiedades curativas de las plantas. Posteriormente el
conocimiento de la herbolaria paso de griegos a romanos y a su vez a los paises que
surgieron después como Espafia, los pueblos musulmanes y los arabes. Por su parte en la
Ameérica Precolombina existia una historia herbolaria de por lo menos 3,500 afios. Los
Mayas, Nahuas, Mixtecos y Zapotecos, por mencionar a los principales grupos de aquella

época, tenian amplios conocimientos en estos topicos.

Conforme se fue formando la cultura mestiza el conocimiento se desarticulé pero jamas
desaparecio, de esta forma el conocimiento terapéutico de las plantas tomo dos destinos, el
primero pasa a formar parte de la teoria de los principios activos que con el tiempo y una
compleja historia forma parte de la medicina alépata u ortodoxa y la otra paso a formar

parte de la cultura comun y es conocida como herbolaria tradicional.

En la actualidad el uso de plantas medicinales es una parte esencial de las estrategias
generadas por la poblacion para enfrentar sus enfermedades cotidianas. Se da en el pais no
solamente en el medio indigena, o el medio rural, sino también entre poblaciones mestizas
y en zonas urbanas y suburbanas, como resultado de la considerable diversidad bioldgica
del pais, de la naturaleza pluriétnica de su poblacién y de la necesidad de recursos

accesibles frente a muy diversos padecimientos (7).

La atraccion en ascenso por el uso de productos herbolarios en México y también su
creciente promocion mercantil, no son privativos del pais, sino comunes en diversas
regiones del mundo, en un momento en el cual ciertos ndcleos de poblacion de diversos

estratos sociales expresan la necesidad de alternativas naturales de tratamiento médico.

Dicho interés en aumento tiene implicaciones sanitarias significativas tanto positivas como
negativas, las cuales forman parte de los factores que han orillado a la Secretaria de Salud a

tratar de tener un mayor control en su produccion, como parte del esfuerzo que pretende ser



progresivo, compartido por diverso sectores e instituciones, para impulsar el
aprovechamiento del potencial terapéutico de la flora en México asi como también para

prevenir y atender los riesgos que estos pueden provocar al consumidor.

La regulacion sanitaria mexicana contempla a tres tipos de productos herbolarios (que
contienen plantas o sus derivados): medicamentos herbolarios, remedios herbolarios y

suplementos alimenticios cuyas diferencias no han sido siempre claras.

El presente trabajo de investigacion tiene la finalidad de definir las caracteristicas de cada
uno de estos productos en base a la normativa mexicana asi como de proporcionar los
requisitos técnicos y regulatorios para llevar a cabo una correcta solicitud de registro
sanitario, clave alfanumérica o presentar aviso de funcionamiento de medicamentos
herbolarios, remedios herbolarios y suplementos alimenticios, de fabricacion en México,

segl]n Sea Su Caso.



1.

Il. OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL

Proporcionar las herramientas técnicas y regulatorias para solicitar: el registro
sanitario, clave alfanumérica y realizar la notificacion para Medicamentos
Herbolarios, Remedios Herbolarios y Suplementos Alimenticios respectivamente,
mediante la identificacion y explicacion de la informaciéon requerida segin la
Normativa Mexicana actual, con el fin de facilitar el sometimiento de dichos
tramites ante la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios
(COFEPRIS)

2. OBJETIVOS PARTICULARES

Definir las caracteristicas de Medicamentos Herbolarios, Remedios Herbolarios y
Suplementos Alimenticios mediante una investigacién bibliohemerogréfica y

electronica en base a la Normativa Mexicana para diferenciarlos.

Definir los requisitos necesarios que sefiala la Normativa Mexicana sobre

Medicamentos Herbolarios para solicitar su Registro Sanitario ante COFEPRIS.

Definir los requisitos necesarios que sefiala la Normativa Mexicana sobre Remedios

Herbolarios para solicitar su clave alfanumérica ante COFEPRIS.

Definir los requisitos necesarios que sefiala la Normativa Mexicana sobre
Suplementos Alimenticios para llevar a cabo su notificacion ante COFEPRIS

mediante un aviso de funcionamiento.



Revisar y analizar la Normativa Mexicana referente a Medicamentos Herbolarios,
Remedios Herbolarios y Suplementos Alimenticios identificando los aspectos que
resultan confusos en cuanto a la solicitud de registro sanitario, clave alfanumérica o

notificacion al presentar un aviso de funcionamiento de estos productos

Proponer modificaciones a la Normativa Mexicana que complementen y clarifiquen
los aspectos poco claros en cuanto a la solicitud de registro sanitario, clave
alfanumérica o la notificacion al presentar un aviso de funcionamiento de estos

productos.

Resaltar la importancia de la participacion del Q.F.B. en el campo de la regulacion

sanitaria de productos e insumos para la salud.



III. GENERALIDADES

1. BREVE HISTORIA DEL USO DE PLANTAS MEDICINALES EN EL MUNDO

El uso de la medicina tradicional remonta sus origenes a la época de la Antigua
Mesopotamia, con los médicos que habitaban las civilizaciones asentadas en los valles del
Tigris y el Eufrates. Los escritos mas antiguos acerca del uso de plantas medicinales son las
inscripciones sumerias que datan del afio 2100 a.C. donde se enlistan alrededor de treinta

farmacos de origen vegetal, animal y mineral.

Mas tarde, en la época del antiguo Egipto el uso de plantas medicinales fue bien
documentado en el Papiro de Ebers escrito alrededor del afio 1550 a.C. donde se mencionan
cerca de 700 farmacos. Este escrito fue precedido de otro de gran importancia donde fue
plasmado el sistema de medicina oriental, el “Pen Tsao Ching” (El Libro clasico de las
Hierbas) escrito por el emperador chino Shen Nung tres siglos a.C. el cual enlistaba 365
plantas medicinales. En india durante el periodo Védico el aspecto medico fue compilado
en el Ayurveda “ciencia de la vida” el cual es el sistema curativo natural de la India donde
se describen alrededor de 2000 farmacos. Afios mas tarde Galeno, un médico griego que
vivio en el periodo de 199-129 a.C. compilo una serie de 20 volumenes que contenian
informacion del uso farmacoldgico y terapéutico de plantas medicinales. En el periodo de
70-50 a.C. Dioscorides de Anazarba medico griego compilo informacion de plantas
medicinales de Persia, Armenia, Gaul, Africa y Egipto publicando después un volumen
llamado “De Materia Medica” donde hace una lista de 600 plantas medicinales.
Dioscorides puede ser considerado como el padre de la Farmacognosia porque fue el

primero en clasificar los firmacos en base a su accion fisiologica.

Cada gran civilizacién incluyendo a los Sumerios, Babilonios, Chinos, Egipcios, Griegos,
Indios, Persas y Romanos, empled las plantas como su primera fuente de medicina asi
como de comida, resguardo, materiales de escritura, cosméticos entre otros numerosos usos
y las civilizaciones sucesivas extendieron este conocimiento por Europa y Medio Oriente

(12).



Mas tarde la medicina se vio altamente influenciada por dos médicos musulmanes Razis y
Avicena, estos médicos retomaron los conocimientos de Galeno, adhiriendo a ellos los
conocimientos propios del pueblo 4rabe y lo difunden al mundo contemporaneo de su

¢poca.

Para entonces las Cruzadas habian fracasado y el comercio de especias (plantas comestibles
y medicinales) procedentes de Asia lo dominaban los pueblos arabes. Por ese entonces el
Rey Fernando de Aragoén y la Reina Isabel de Castilla unian sus ejércitos y expulsan a los
musulmanes de sus tierras, €stos regresan a la peninsula arabiga y cortan el comercio con
Europa, sin embargo dejan una gran influencia en los espafioles y la herbolaria no es la

excepcion.

Ya unificado el reino de Espafia prepard una expedicion en busca del comercio con Asia 'y
nuevas rutas de comercio y por accidente se encuentran con América y es el momento en
que la historia mundial centra su atencion en su conquista que da como resultado el
mestizaje y con ello el sincretismo de culturas que por supuesto incluye su conocimiento

médico donde la herbolaria indigena juega un papel fundamental.

Por su parte en la América Precolombina existia una historia herbolaria de por lo menos
3,500 afios y que segun diferentes autores a la fecha podria tener entre 4,000 y 5,000 afios
de antigiiedad, sin embargo es muy probable que los primeros hombres de América
seguramente venian de Asia y traian consigo una cultura herbolaria y esto se entiende si se
compara la cosmovision de sus pueblos que son muy similares. Pero volvamos a la
Conquista donde, una vez caida la Gran Tenochtitlan, sigui6 hasta consumarse alrededor de

1600.

El conocimiento de la herbolaria mexicana fue transmitido oralmente de generacion en
generacion y los primeros intentos por rescatarlos por escrito datan de la época de la
Colonia, cuando se generaron dos grandes obras de gran calidad y veracidad: Libellus de
medicinalibus indorum herbis o Codice Badiano, escrita por el indio Martin de la Cruz y
traducida al latin por Juan Badiano y la Historia General de las Cosas de la Nueva Esparia
escrita por el Fray Bernardino de Sahagun. Sin embargo esa es so6lo una muestra del

conocimiento terapéutico de las plantas que tenian nuestros antepasados, ya que Mayas,



nahuas, mixtecos y zapotecos, por mencionar a los principales grupos de aquella época,

tenian amplios conocimientos en estos topicos.

Una vez que el mestizaje nos di6 identidad nacional a todo lo largo y ancho de México, la
tradicion herbolaria pasé a formar parte del conocimiento popular y este se albergd en los
campesinos ¢ indigenas que conocian las plantas silvestres y sus propiedades terapéuticas
mientras que las mujeres en la casa conocian las propiedades de las plantas que cultivaban
en el huerto familiar, generalmente ubicado en la parte posterior de la casa, en el habian

vegetales curativos y comestibles.

De este modo transcurrieron casi trescientos afos cultivando una importante cultura
herbolaria que se trasmitia de generaciéon en generacion de forma verbal hasta que se
produjeron importantes y masivas migraciones a las ciudades con las que las gentes del
campo trajeron ese conocimiento a las metropolis y con el tiempo se diluyeron con el
florecimiento de la medicina ortodoxa. Sin embargo hubo familias que acufiaron la
profesion de la herboristeria, que a su vez ha sistematizado el uso y combinacion de plantas
para males y padecimientos especificos. De esta manera el legado milenario de la
herbolaria ha sido cultivado para servir a las familias e individuos de México y otras partes

del mundo (8).

2. USO DE PLANTAS MEDICINALES EN EL SIGLO XX

A finales del siglo XIX y principios del siglo XX, con el desarrollo de la Quimica y de
complejos sistemas de sintesis organica, aparecieron medicamentos con moléculas puras,
sintetizadas en el laboratorio, muchas de ellas a partir de plantas medicinales o de la
purificaciéon de éstas. Algunos vegetales también se emplean para la extraccion de
constituyentes inactivos que son transformados quimicamente en ingredientes activos de las

medicinas. Todas estas especialidades estan incluidas en los medicamentos “alopaticos ™.

También hay una proporcion considerable de medicinas que contienen extractos totales o
semipurificados de las porciones terapéuticamente activas de las plantas medicinales (hoja,
raices, semillas, etc.), principalmente porque no se ha logrado purificar o demostrar la

sustancia activa principal, o mas frecuentemente porque su accion terapéutica no depende



de una unica sustancia, sino de la sinergia de varios componentes. Estos son los

“medicamentos herbolarios”.

En la actualidad el uso de plantas medicinales sigue formando una proporcidén considerable
de la medicina. Algunas se utilizan como tales, tras desecacion o concentracion (extractos,
aceites esenciales) y otras constituyen la materia prima para obtener moléculas muy activas
como la digoxina derivada de la digital, la morfina de la adormidera, la quinina de la quina

y muchas otras (13).

3. MEDICINA HERBOLARIA EN MEXICO Y EL MUNDO

En todo el mundo, incluyendo a México, la medicina complementaria, llamada tradicional,
incorpora en su arsenal terapéutico el uso de plantas medicinales cuya utilidad y método de
preparacion y administracion se transmite muchas veces en forma oral. En poblaciones de

Asia, Africa y Latinoamérica esta medicina, principalmente herbolaria, se utiliza
frecuentemente para atender las necesidades primarias de salud [rala 1. En este aspecto
China es probablemente el pais méas importante porque los médicos chinos se preparan
formalmente en esta disciplina; se estima que alrededor de 40 por ciento de los habitantes
de ese pais, o sea mas de 500 millones de personas, se atienden regularmente con este
sistema. Algunos paises han organizado la medicina herbolaria y sus productos formales se
han recopilado en las Farmacopeas correspondientes, catalogos u otras publicaciones. En
Asia destaca China con 5000 afios de tradicion de medicina herbolaria ahora formal; en

Europa, Alemania cuenta con una Farmacopea Herbolaria extensa.

En Meéxico existe ya una Farmacopea Herbolaria de los Estados Unidos Mexicanos
(FHEUM), publicada en el afio 2001, que incluye monografias de plantas o de sus partes
que se usan en los medicamentos herbolarios. Los preparados de plantas medicinales cuyo
uso estd avalado solo por la tradicion se regulan como remedios; estos aunque no tienen un

soporte experimental estan validados empiricamente (13).



Tabla 1. Empleo de la medicina tradicional en algunos paises.

Que la emplean en la atencion primaria Que la han empleado por lo menos una vez
PAIS % DE POBLACION PAIS % DE POBLACION
Etiopia 90 Chile 71
Benin 70 Canada 70
Ruanda 70 Francia 49
India 65 Australia 48
Tanzania 60 Estados Unidos 42
Uganda 60 Bélgica 31
China 40
Colombia 40

Fuente: OMS 1998 y 2003
OMS: 56° Asamblea Mundial de Salud. Medicina Tradicional

4. AUGE DE LA MEDICINA HERBOLARIA EN LOS ULTIMOS TIEMPOS

En los ultimos afios los productos herbolarios han tenido un nuevo auge en el mundo
occidental, incluyendo a México, debido a que el publico general, e incluso algunos
expertos, los consideran de accion terapéutica suave y de pocos efectos secundarios (14). El
problema es que muchos de estos no tienen suficientes evidencias de su eficacia y
seguridad, no cumplen con lo necesario para ser considerados como medicamentos y se
comercializan como suplementos alimenticios, cometiendo fraudes al consumidor por
ineficaces o constituyendo riesgos a la salud por posibles efectos diversos. La presion
comercial para incorporar nuevos productos naturales es enorme. En el afio 2002 se
inform¢é que el mercado europeo de productos que emplean plantas en su formulacion tuvo

un valor aproximadamente 3 mil millones de dolares (15). En México desconocemos la
cifra pero el mercado de estos productos es floreciente; existen ya cuatro asociaciones (16)
que reunen a los productores y comercializadores de productos naturales que en total

representan mas de 7,500 comerciantes y fabricantes (13).




5. SEGURIDAD DEL USO DE LA MEDICINA HERBOLARIA

La proliferacion de productos naturales en el comercio nacional depende sobre todo de la
creencia que son inocuos, ya que “si son naturales no pueden hacer dano”. Pero las plantas
medicinales no son inocuas; tienen un efecto terapéutico sobre el ser humano e implican
riesgos cuando se emplean de forma inapropiada. Por tal motivo y a fin de evitar esto en
México existe la Farmacopea Herbolaria de los Estados Unidos Mexicanos que tiene como
objetivo establecer los métodos de analisis y especificaciones técnicas que deberan cumplir
las plantas y los derivados de ellas que se utilicen en la elaboracion de medicamentos y
remedios herbolarios con el propdsito de contribuir al mejoramiento de la calidad de este
tipo de productos y su uso adecuado.

Esta idea equivoca de la inocuidad de los productos herbolarios es fomentada por la
publicidad que capitaliza la idea. Y aunque el perfil de seguridad generalmente es muy
favorable, algunas plantas utilizadas en la medicina herbolaria poseen efectos toxicos
suficientemente marcados para que hayan sido regulados; por ejemplo: en los EUA en 1980
se prohibieron 36 plantas (17). En México en 1999 se prohibié en la elaboracion de
infusiones y en suplementos alimenticios el uso de 76 por su toxicidad y se indico la
leyenda precautoria “ATENCION: NO DEBE CONSUMIRSE DURANTE EL
EMBARAZO” para las infusiones que se elaboran con otras 9 plantas (ver capitulo 4.5.
Lista de plantas prohibidas para productos herbolarios); en Espafia en 2004 se limit6 el uso
de 197 plantas (18). Ademas de los casos anteriores, los informes de farmacovigilancia
reportan con frecuencia nuevas reacciones adversas de productos herbolarios; otras fuentes
también informan de efectos indeseables y de interacciones entre los productos herbolarios
y diversos medicamentos. En resumen los productos naturales pueden, en algunos casos,
ser nocivos para la salud y no son necesariamente inocuos. A lo anterior se afiade la
incertidumbre acerca de la seguridad de aquellos que contienen plantas medicinales cuyos
principios activos no se conocen bien; ademas las propiedades benéficas o perjudiciales de
algunos componentes de productos naturales  comercializados como suplementos

alimenticios no se han valorado, atin por los propios fabricantes (13).



6. ANTECEDENTES A NIVEL MUNDIAL DE LA REGULACION DEL USO DE
PLANTAS MEDICINALES

Para la Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS) el rescatar el conocimiento sobre el uso
de plantas en la medicina tradicional es una alternativa para la atencion primaria, sobre todo
en los paises en vias de desarrollo. No obstante ha tenido que transcurrir mucho tiempo y
algunos acontecimientos para que la medicina tradicional sea valorada. En 1977 la OMS
hizo conocer su propuesta politica “Salud para todos en el afio 2000” que fue impulsada en
la conferencia de Alma Ata, en 1978, con la creacion de Atencion Primaria de Salud (APS),
que incluye la participacion de la comunidad, su saber medico tradicional y sus

conocimientos sobre la utilidad de las plantas medicinales.

La OMS ha sido la principal impulsora del reconocimiento del potencial de la medicina
tradicional y de la utilizacion de las plantas medicinales en la salud publica a través de
decisivas resoluciones. En 1976 llamo la atencion sobre la importancia de los agentes de
salud de la medicina tradicional en la resolucion 29.72 (19). En 1977 urgi6 a los paises
miembros a utilizar adecuadamente sus sistemas de medicina tradicional en la resolucion
30.49 (20). En 1978 en la declaracion de Alma Ata, abog6, entre otras cosas, por la
integracion de remedios tradicionales de eficacia probada en las politicas y reglamentos
farmacéuticos nacionales. Ese mismo afio se reconocidé la importancia de las plantas
medicinales en el cuidado de la salud y se sugiri6 a los estados miembros la adopcion de un

enfoque comprensivo sobre el tema de las plantas medicinales recomendando lo siguiente:

- Un inventario y clasificacion terapéutica actualizadas periodicamente, de plantas
usadas en los diferentes paises.

- Criterios cientificos y métodos para asegurar la calidad de las preparaciones con
plantas medicinales y su eficacia en el tratamiento de condiciones especificas y
enfermedades.

- Estandares internacionales y especificaciones de identidad, pureza, potencia y
buenas practicas de fabricacion.

- M¢étodos para el uso seguro y efectivo de productos fitoterapéuticos por
diferentes profesionales de la salud.

- Diseminacion de la informacidn a los estados miembros.



- Designacion de centros de investigacion y capacitacion para el estudio de

plantas medicinales.

En los afios 80's y 90’s se oyeron llamados de los distintos sectores de la comunidad
internacional para revalorizar y proteger las plantas medicinales. La Declaracion de Chiang
Mai, en Thailandia, en 1998, emitida por la OMS, la Union Internacional para la Proteccion
de la Naturaleza y el Fondo Mundial para el Medio Ambiente, es el principal antecedente

en este sentido.

En Mayo de 1987, durante la 40° Asamblea General de la OMS se reafirmaron las
anteriores resoluciones y las recomendaciones aprobadas en 1978, en la Conferencia de
Alma Ata, plasméandose esto en la resolucion 40.33 (21). Esta resolucion exhortaba a tomar

acciones para el futuro:

- Iniciar programas globales para la identificacion, evaluacion, preparacion,
cultivo y conservacion de plantas medicinales utilizadas en la medicina
tradicional.

- Asegurar el control de calidad de los medicamentos derivados de medios
vegetales tradicionales y aplicar estdndares adecuados y buenas practicas de

fabricacion.

Como consecuencia de la promocion de la medicina tradicional por parte de la OMS, los
paises han solicitado su ayuda en la identificaciéon de medicamentos herbarios inocuos y

eficaces para utilizarlos en los sistemas nacionales de salud (4).

A través de la resolucion 22.54 de la OMS (22) sobre la produccion de farmacos en los
paises en desarrollo se pidi6 a la Direccion General de la OMS que preste asistencia a las
autoridades sanitarias de los estados miembros, para asegurar que los medicamentos
utilizados sean los mas apropiados a las circunstancias locales, que se utilicen
racionalmente y que los requisitos para su uso se evaluen con tanta precision como sea

posible (23).



7. COFEPRIS COMO ENTIDAD DE REGULACION SANITARIA EN MEXICO

La Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS), creada el 5
de julio del 2001, es un organismo administrativo, desconcentrado de la Secretaria de Salud
y responsable del ejercicio de las atribuciones en materia de regulacion, control y fomento
sanitarios en los términos de la Ley General de Salud. Ademas de prevenir y atender los
riesgos sanitarios, contribuyendo asi a la salud de la poblacion (24), se encarga de proteger
a la poblacion contra riesgos a la salud provocados por el uso y consumo de bienes y
servicios, insumos para la salud, asi como por su exposicion a factores ambientales y
laborales, la ocurrencia de emergencias sanitarias (25) y el control de los registros

sanitarios tales como el de los Productos Herbolarios.



IV.METODOLOGIA

Busqueda de Informacion Bibliohemerografica y Electrdnica

A 4

v

A 4

Definir Medicamentos Herbolarios en base a la
Normativa Mexicana

Definir Remedios Herbolarios en base a la
Normativa Mexicana

Definir Suplementos Alimenticios en base a la
Normativa Mexicana

Y

A 4

A 4

Determinar las herramientas técnicas y regulatorias
para llevar a cabo la correcta solicitud de registros
sanitarios de medicamentos herbolarios de
fabricacion en México ante COFEPRIS.

Determinar las herramientas técnicas y regulatorias
para llevar a cabo la correcta solicitud de claves
alfanuméricas de remedios herbolarios de
fabricacién en México ante COFEPRIS.

Determinar las herramientas técnicas y regulatorias
para llevar a cabo la notificacion de aviso de
funcionamiento para suplementos alimenticios de
fabricacion en México ante COFEPRIS.

\ 4

Analizar los requisitos necesarios para solicitar el registro sanitario, clave alfanuméricay
notificacion de aviso de funcionamiento segun sea su caso, de medicamentos herbolarios, remedios
herbolarios y suplementos alimenticios de fabricacion en México

Establecer las diferencias que existen entre cada producto en base a la Normativa Mexicana

A 4

Discutir la Normatividad Mexicana marcada para productos herbolarios, proponiendo modificaciones
gue permitan una mejora regulatoria




V. MARCO REGULATORIO DE PRODUCTOS HERBOLARIOS

La regulacion sanitaria mexicana contempla a tres tipos de productos que contienen plantas
o sus derivados: medicamentos herbolarios, remedios herbolarios y suplementos
alimenticios cuyos limites no han sido siempre claros. A continuacion se definiran dichos
conceptos asi como también los requisitos necesarios para solicitar el registro sanitario,
clave alfanumérica y realizar la notificacion ante COFEPRIS en base a la normativa

mexicana.

1. MEDICAMENTOS HERBOLARIOS

1.1. DEFINICION

En el articulo 224 de la Ley General de Salud (LGS), en la clasificacion de los
medicamentos, se describe a los medicamentos herbolarios como: “los productos
elaborados con material vegetal o algun derivado de éste, cuyo ingrediente principal es la
parte aérea o subterranea de una planta o extractos y tinturas, asi como jugos, resinas,
aceites grasos y esenciales, presentados en forma farmacéutica (tabletas, capsulas,
pomadas, etc), cuya eficacia terapéutica y seguridad ha sido confirmada cientificamente en

la literatura nacional o internacional. (10)”

Los Medicamentos Herbolarios pertenecen al grupo de medicamentos (ver anexo 4),
incluidos en la categoria de Insumos para la Salud, los cuales necesitan de un registro
sanitario previo a su manufactura, almacenamiento, distribucion y expendio o suministro al

publico.

1.2. REQUISITOS SANITARIOS DE MEDICAMENTOS HERBOLARIOS EN
BASE AL REGLAMENTO DE INSUMOS PARA LA SALUD

El articulo 174 del Reglamento de Insumos para la Salud (RIS) (Ultima reforma publicada

en el DOF el dia 05 de agosto de 2008) establece los requisitos necesarios para la



obtencion del registro sanitario de un Medicamento Herbolario, dicho articulo dice lo

siguiente:

“Para obtener el registro de medicamentos herbolarios de fabricacion nacional, se requiere
presentar solicitud en el formato oficial, al cual se anexara lo siguiente:

I. La informacidn técnica y cientifica que demuestre:
a. La identidad y pureza de sus componentes de acuerdo con lo que establezcan las
farmacopeas especiales o, en su defecto, las fuentes de informacidon cientifica
internacional;
b. La estabilidad del producto terminado, y
c. La identificacion taxondmica.

I1. Las indicaciones terapéuticas;

I11. Los proyectos de Etiqueta;

IV. El instructivo para su uso, y

V. La descripcion del proceso de fabricacion del medicamento por registrar.
La Secretaria tendra cuarenta y cinco dias para resolver la solicitud.

En caso de que el solicitante presente dictamen favorable expedido por Tercero Autorizado
ante la Secretaria, ésta otorgara el registro en un plazo de quince dias (6).”

1.3.  REQUISITOS SANITARIOS DE MEDICAMENTOS HERBOLARIOS EN
BASE AL ACUERDO PUBLICADO EN EL DIARIO OFICIAL DE LA
FEDERACION (DOF)

En el acuerdo publicado en el Diario Oficial de la Federacion el dia viernes 19 de junio de
2009 se dan a conocer la adecuaciones al RIS de los tramites y servicios, asi como los
formatos (Ver Anexo 1) que aplica la Secretaria de Salud, a través de la Comision Federal
para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS), inscritos en el Registro Federal
de Tramites y Servicios (RFTS) de la Comision Federal de Mejora Regulatoria
(COFEMER). En este Acuerdo se establecen los requisitos para solicitar el Registro

Sanitario de Medicamentos Herbolarios.



El tramite de solicitud de Registro Sanitario de medicamentos herbolarios debera
presentarse en el formato denominado “Formato de Solicitudes” debidamente requisitado
conforme a la guia répida de llenado (ver anexo 1), ademds comprobante de pago de
derechos “Hoja 5 SAT- Declaracion General de Pago de Derechos”, en dos originales y una
copia. Un original se sellard de recibido y se devolverd al usuario quedando el original y
copia en la institucion donde realice el trdmite. Asi como la lista de requisitos documentales

que se mencionan a continuacion (3).

1.3.1. Informacion técnica y cientifica que demuestre la identidad y pureza de sus
componentes de acuerdo con lo que establezcan las farmacopeas especiales, o en su
defecto, las fuentes de informacion cientifica internacional:

Pueden ser pruebas como cromatografia en papel o en capa fina, pruebas macroscopicas y
microscopicas, pruebas de desintegracion y disolucion (en el caso de tabletas), presencia de
metales pesados, residuos de pesticidas, cuantificacion microbiana, residuos de ignicion,
valoracion de contenido de principio activo, materia orgdnica extrafia, cenizas totales,

pérdida de peso por secado.

1.3.2. Descripcion del envase primario y secundario.

Certificado expedido por el fabricante o el proveedor del mismo, tipo y composicion de los
materiales de envase, capacidad, color, para envase primario en caso de ser de pléstico
incluir certificado de toxicidad (Art. 18 del RIS) es decir que demuestre sea atoxico, cuando
proceda efectuar prueba de hermeticidad indicando el método de andlisis y su referencia
bibliografica reportando los resultados en el certificado de analisis de producto terminado,
si esta ultima prueba se realiza durante el proceso de fabricacion debera ser indicada en las

copias de las hojas de instrucciones de manufactura.

1.3.3. Método de identificacion del principio o principios activos.

Certificados analiticos y métodos expedidos por el fabricante, referir la denominacioén
cientifica de la planta medicinal, anexar los espectrogramas y/o cromatogramas de
identidad tanto de la muestra como de la referencia y en su caso de la valoracion y

sustancias relacionadas, asi mismo; determinaciones de ausencia de residuos toxicos,



plaguicidas (organoclorados, organofosforados, etc.) y metales pesados (plomo, cadmio,
etc.), fechados, con nombre y firma de las personas que los elaboran, revisan y prueban

(responsable sanitario).

1.3.4. La informacidn técnica y cientifica que demuestre la estabilidad del producto
terminado.

La estabilidad del producto terminado de acuerdo a lo establecido en la NOM-073-SSA1-
2005(21), incluir protocolo completo asi como la validacion, de métodos analiticos en el
caso de métodos no farmacopeicos y adecuabilidad en el caso de métodos farmacopeicos
incluir protocolo completo, reporte de datos y justificacion de los resultados obtenidos en
su caso, analisis estadistico, evidencia analitica generada, conclusiones y referencias
bibliograficas, asi como los espectrogramas y/o cromatogramas y en su caso calculos
correspondientes, orden de fabricacion de los tres lotes empleados para realizar los estudios
de estabilidad. Para los productos de importacion indicar las condiciones de conservacion y

manejo durante el transporte del producto.

1.3.5. Certificado de identificacion taxondémica de cada una de las plantas utilizadas o
el documento en el que conste la informacion sobre la identidad de los componentes.

Certificado de identificacion taxondmica expedido por un herbario para materias primas de
origen extranjero, deberan presentar certificado de andlisis del fabricante que incluya
nombre cientifico (género y especie), origen (pais), especificaciones, resultados y métodos
de andlisis con bibliografia, debidamente firmados por el analista y por el responsable del

fabricante, asi como certificados de material de empaque con especificaciones.

1.3.6. Indicaciones terapéuticas.
La clasificacion e indicaciones terapéuticas de los medicamentos de prescripcion para su
venta y suministro se realiza de acuerdo al perfil farmacoldgico quedando comprendidos en

las fracciones I, I, IIl y IV (Art. 226 Ley General de Salud).

I. Medicamentos que s6lo pueden adquirirse con receta o permiso especial, expedido por la

Secretaria de Salud, de acuerdo a los términos sefialados en el Capitulo V de este titulo;



Il. Medicamentos que requieren para su adquisicion receta médica que debera retenerse en
la farmacia que la surta y ser registrada en los libros de control que al efecto se lleven, de
acuerdo con los términos sefialados en el capitulo VI de este titulo. El médico tratante podra
prescribir dos presentaciones del mismo producto como méximo, especificando su
contenido. Esta prescripcion tendra vigencia de treinta dias a partir de la fecha de

elaboracion de la misma.

I11. Medicamentos que solamente pueden adquirirse con receta médica que se podra surtir
hasta tres veces, la cual debe sellarse y registrarse cada vez en los libros de control que al
efecto se lleven. Esta prescripcion se debera retener por el establecimiento que la surta en la
tercera ocasion; el médico tratante determinara, el nimero de presentaciones del mismo
producto y contenido de las mismas que se puedan adquirir en cada ocasion. Se podra
otorgar por prescripcion médica, en casos excepcionales, autorizacion a los pacientes para
adquirir anticonvulsivos directamente en los laboratorios correspondientes, cuando se

requiera en cantidad superior a la que se pueda surtir en las farmacias.

IV. Medicamentos que para adquirirse requieren receta meédica, pero que pueden resurtirse

tantas veces como lo indique el médico que prescriba.

1.3.7. Proyectos de etiqueta.

1.1 Presentar por duplicado el proyecto de marbete de acuerdo con la Norma Oficial
Mexicana (NOM-072-SSA1-1993(22)) de etiquetado vigente y demas disposiciones

aplicables.

ARTICULO 24 del RIS. Las etiquetas deberan contener cuando menos la siguiente
informacion sanitaria y reunir las caracteristicas y requisitos que establezca la NOM
correspondiente:

I. La Denominacion Genérica;



I1. La Denominacion Distintiva, excepto cuando se trate de los Medicamentos Genéricos
Intercambiables;

I11. La declaracion de ingredientes activos;

IV. La identificacion y domicilio del fabricante y, en su caso, del distribuidor;
V. Las instrucciones para su conservacion;

VI. La fecha de caducidad;

VII. El nimero de lote;

VI1II. La dosis y via de administracion;

IX. Las leyendas precautorias, incluyendo su riesgo de uso en el embarazo;
X. Las leyendas de advertencia;

Xl. La leyenda o simbolo que, en su caso, lo identifique como Medicamento Genérico
Intercambiable, y

XIl. Las especificaciones del organismo vivo que se utilizd6 para la preparacion del
medicamento y el nombre de la enfermedad a la cual se destina, de acuerdo con la
nomenclatura internacional aceptada, cuando se trate de medicamentos de origen bioldgico

de accion inmunoldgica.

Cuando la informacion se exprese en otros idiomas, desde el pais de origen deberd aparecer
también en idioma espafiol, cuando menos, con el mismo tamafio y proporcionalidad

tipografica, de acuerdo con la Norma correspondiente.

1.2. Para el caso de productos que se comercializan a través de catalogos comerciales,
deberan presentar por duplicado el listado de presentaciones correspondientes al
producto que se justifiquen técnicamente incluyendo copia del catdlogo (solamente con

fines de informacion). El listado debe contener como minimo:

1.2.1 Descripcion de cada presentacion del producto.
1.2.2 El nimero de catalogo.

1.2.3 Accesorios, siempre y cuando se suministren junto con el producto (6).



1.3.8. Instructivo para su uso (en su caso).

Deberan presentar por duplicado ejemplar que contenga la siguiente informacion, cuando

aplique (26):

Descripcion del producto.
Finalidad de uso.
Componentes.

Ensamble y desensamble.
Operacion y limpieza.
Mantenimiento.
Calibracion.
Precauciones.

Advertencias.

YV V.V V V VYV V V V VY

Demas informacion aplicable segun caracteristicas del producto.

1.3.9. Descripcion del proceso de fabricacién del medicamento por registrar.

M¢étodo de manufactura, es decir, describir cada una de las etapas realizadas en forma
detallada del proceso, indicando los controles que se tienen durante el proceso. (Tiempos de
mezclado o reposo, temperatura, humedad, proteccion contra la luz, etc.). Si parten de la
planta medicinal incluir el método de obtencion de la materia prima tal como se empleara
para elaborar el medicamento, por ejemplo para el caso de extractos incluir el método de

obtencion del mismo y diagrama de flujo.

1.3.10. Informacion para prescribir en sus versiones amplia y reducida.

Esta se encuentra plasmada en el articulo 42 del Reglamento de la Ley General de Salud en

materia de publicidad que se plasma a continuacion (3):

ARTICULO 42. La publicidad dirigida a los profesionales de la salud inicamente podra

difundirse en medios orientados a dicho sector, incluidos los diccionarios de especialidades



farmacéuticas y guias de medicamentos, y debera basarse en la informacion para prescribir
medicamentos. En todos los casos, deberd incorporarse la clave del registro sanitario del

producto.

La informacion para prescribir medicamentos solo sera dirigida a los profesionales de la
salud; serd autorizada previamente a su publicacion al momento de otorgar el registro del
medicamento, y debera incluir los siguientes datos:

I. La denominacion distintiva, en su caso;

II. La denominacion genérica,

II1. La forma farmacéutica y formulacion;

IV. Las indicaciones terapéuticas;

V. La farmacocinética y farmacodinamia;

VI. Las contraindicaciones;

VII. Las precauciones generales;

VIII. Las restricciones de uso durante el embarazo y la lactancia;

IX. Las reacciones secundarias y adversas;

X. Las interacciones medicamentosas y de otro género;

XI. Las alteraciones en los resultados de pruebas de laboratorio;

XII. Las precauciones en relacion con efectos de carcinogénesis,
mutagénesis, teratogénesis y sobre la fertilidad;

XIII. La dosis y via de administracion;

XIV. Las manifestaciones y manejo de la sobredosificaciéon o ingesta
accidental;

XV. La presentacion o presentaciones;
XVI. Las recomendaciones sobre almacenamiento;

XVIL Las leyendas de proteccion;



XVIII. El nombre y domicilio del laboratorio, y
XIX. El nimero de registro del medicamento ante la Secretaria.
En caso de que alguno de los datos anteriores no exista, se deberd sefialar expresamente

esta circunstancia.

Cuando la autoridad requiera la version reducida de la informacion para prescribir, ésta
debera contener los datos establecidos en este articulo, con excepcion de lo dispuesto en las

fracciones V, X1y XVI (27).



2. REMEDIOS HERBOLARIOS

2.1. DEFINICION

El articulo 88 del RIS define como Remedio Herbolario el “preparado de plantas
medicinales, o sus partes, individuales o combinadas y sus derivados, presentado en forma
farmacéutica, al cual se le atribuye por conocimiento popular o tradicional, el alivio para
algunos sintomas participantes o aislados de una enfermedad. Los remedios herbolarios no
contendran en su formulacion sustancias estupefacientes o psicotropicas, ni ningiin otro tipo
de farmaco alopatico u otras sustancias que generen actividad hormonal, antihormonal o

cualquier otra sustancia en concentraciones que represente riesgo para la salud (18).”

El grupo de Remedios Herbolarios pertenecen a la categoria de Insumos para la Salud, los
cuales necesitan una Clave Alfanumérica (equivalente al registro sanitario) para la

fabricacion, almacenamiento, distribucion y expendio o suministro al publico.

2.2. REQUISITOS SANITARIOS DE REMEDIOS HERBOLARIOS EN BASE AL
REGLAMENTO DE INSUMOS PARA LA SALUD.

El articulo 91 del RIS (Ultima reforma publicada en el DOF el dia 05 de agosto de 2008)
establece los requisitos necesarios para la obtencion del registro sanitario de un Remedio

Herbolario, dicho articulo dice lo siguiente (6):

ARTICULO 91. Para llevar a cabo la produccion de los Remedios Herbolarios de
fabricacion nacional, deberd presentarse solicitud ante la Secretaria, para lo cual se

requerira (18):

I. Tener el giro de fabrica o laboratorio de Remedios Herbolarios para uso humano, que

cuente con laboratorio de control interno o externo y aviso de funcionamiento;



Il. La notificaciéon por producto, especificando cada uno de los ingredientes de su
composicion o férmula;

I11. El certificado de andlisis microbiologico y ausencia de residuos toxicos;

IV. La descripcion del proceso, el que debera cumplir con las buenas practicas de
fabricacion;

V. Contar con responsable sanitario;

V1. La informacién sobre la identidad de los componentes;

VII. La denominacion cientifica y popular de la planta o plantas empleadas;

VIII. La féormula;

IX. Las indicaciones y tiempo para su uso;

X. Los proyectos de etiqueta.

Segtn el articulo 92 del Reglamento de Insumos para la salud la Secretaria al aprobar la
documentacién a que se refiere el articulo anterior, en un plazo maximo de veinte dias
asignard una clave alfanumérica de control, que deberd expresarse en los envases del

producto. En caso de no resolver en el plazo sefialado se entendera procedente la solicitud.

2.3. REQUISITOS SANITARIOS DE REMEDIOS HERBOLARIOS EN BASE AL
ACUERDO PUBLICADO EN EL DIARIO OFICIAL DE LA FEDERACION.

En el acuerdo publicado en el DOF el dia viernes 19 de junio de 2009 se dan a conocer la
adecuaciones al RIS de los tramites y servicios, asi como los formatos que aplica la
Secretaria de Salud, a través de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios (COFEPRIS), inscritos en el Registro Federal de Tramites y Servicios de la
Comision Federal de Mejora Regulatoria (COFEMER). En este Acuerdo se establecen los

requisitos para solicitar la Clave Alfanumérica de Remedios Herbolarios (3):

El tramite de solicitud de clave alfanumérica de remedios herbolarios debera presentarse en
el formato denominado “Formato de Solicitudes” debidamente requisitado conforme a la
guia rdpida de llenado (ver anexo 2), ademds comprobante de pago de derechos “Hoja 5

SAT- Declaracion General de Pago de Derechos” (ver anexo 4), en dos originales y una



copia. Un original se sellard de recibido y se devolvera al usuario quedando el original y
copia en la institucion donde realice el trdmite. Asi como la lista de requisitos documentales

que se mencionan a continuacion (3).

2.3.1. Certificado de analisis de producto terminado de aspectos organoléepticos,

fisicos y microbioldgicos y ausencia de residuos toxicos.

Este tipo de pruebas pueden ser: tamaio, color, caracteristicas de superficie y textura, olor,
sabor. Determinacion de microorganismos como Enterobacterias y otras bacterias gram (-),
Escherichia coli, Salmonella spp, Pseudomonas aeruginosa, ausencia de residuos toxicos

como arsénico y metales pesados, determinacion de residuos de plaguicidas (13).

2.3.2. Descripcion del proceso de fabricacion,

Descripcion del proceso, mismo que deberd cumplir con las buenas practicas de

fabricacion. Descripcion de cada una de las etapas del proceso en forma detallada

incluyendo el envasado, indicando los controles que se tienen durante el mismo. (Tiempos

de mezclado o reposo, temperatura, humedad, proteccion contra la luz, etc.).

2.3.3. Certificado de autenticacion taxondmica por cada componente o el documento

en el que conste la informacion sobre la identidad de los componentes.

Certificado de identificacion taxondmica expedido por un herbario.

2.3.4. Denominacion cientifica y popular de la(s) planta(s) empleada(s).

Especificando cada uno de los ingredientes de su composicion o formula. La expresion se

debera hacer designando la o las plantas utilizadas, o sus derivados, empleando el nombre



cientifico (género y especie) de acuerdo a la bibliografia e inmediatamente el nombre

popular entre paréntesis y las partes empleadas de la planta.

2.3.5. Indicaciones y tiempo para su uso.

Monografia que debera incluir nombre cientifico (género y especie), denominacioén popular,
la parte o partes de la planta medicinal empleada, composicion quimica, region a la que
pertenezca, usos medicinales y la referencia bibliografica o informacién bibliografica que

justifique el uso, la parte de la planta empleada y la dosis.

2.3.6. Proyectos de marbete o etiqueta.

Al considerar el Proyecto de Norma Oficial Mexicana PROY-NOM-221-SSA1-2002,
Etiquetado de medicamentos homeopaticos y remedios herbolarios (11 de Agosto de 2003)
se determina que la informacion que deberd contener la etiqueta de los remedios

herbolarios es la siguiente (4).

1 Envases primarios

1.1. En la superficie principal de exhibicion se debera incluir:
1.1.1. La frase “Remedio Herbolario”. Debera estar impresa en un tamafio

igual que el del nombre cientifico.

1.1.2. La denominacion distintiva, o marca comercial.

Debera estar impresa en forma legible y color contrastante con respecto al fondo tanto
en el envase primario como en el secundario.

En el caso de que la denominacion distintiva esté compuesta por dos o mas palabras,
¢éstas deberan figurar en el mismo rengléon o a renglon seguido con el mismo tipo y

tamafio de letra. En la denominacion distintiva no podra incluirse clara o veladamente la



formula del remedio herbolario o su accion sintomadtica; tampoco indicaciones en
relaciéon con las enfermedades, sindromes, sintomas, ni indicaciones que recuerden

datos anatdémicos o fendmenos fisioldgicos o que hagan alusion a ser un medicamento.

1.1.3. Nombre cientifico.

Debera estar impreso en forma legible y color contrastante con respecto al fondo tanto
en el envase primario como en el secundario, en una proporcion tal que su tamafio sea
de la tercera parte del nombre que como marca comercial le asigna el laboratorio o
fabricante a sus productos medida en puntos tipograficos con la misma tipografia, o en

su defecto, con letra italica.

1.1.3.1. El nombre popular cerrado entre paréntesis, el cual siempre debe ir precedido

por el nombre cientifico.

1.1.3.2. Si se trata de mas de una especie vegetal se debe incluir la denominacion
“mezcla de hierbas” y en la superficie de informacion de la etiqueta especificar la

formula de la mezcla.

1.1.4. Forma farmacéutica.
Debera expresarse unicamente aquella que se autorizé al otorgarse el permiso sanitario

de remedios herbolarios, sin abreviaturas, y no debera figurar entre paréntesis.

1.1.5. Contenido.
Se expresara de acuerdo a lo establecido para este rubro en particular en la NOM-030-

SCFI-1993.

1.2. En la superficie de informacion se deberd incluir:

1.2.1. Formula.

Se debera expresar la palabra “Formula” y hacer la declaracion de la misma.



1.2.1.1. En los envases que contienen un volumen hasta de 15 ml la férmula se debera

2

expresar por cada ml: “Cada ml contiene:

1.2.1.2. En los envases que contienen un volumen mayor de 15 ml la formula se debera

2

expresar por cada 100 ml: “Cada 100 ml contienen:

1.2.1.3. Cuando la administracion sea oral y su dosificacién corresponda a gotas, se
debera indicar la equivalencia de cada mililitro a nimero de gotas “Cada ml equivale a

gotas”.

1.2.1.4. Las formas farmacéuticas solidas (polvos o granulados) para reconstituir en
soluciones o suspensiones que sean unidosis y su via de administracion sea oral o topica
y se presenten sin el diluyente recomendado, la expresion de la formula debera ser por
unidad: “Cada sobre o frasco contiene: g o mg”, su equivalencia si procede y
“Excipiente cbp, csp o cs”.

Asimismo, se deberan expresar las recomendaciones o instrucciones para su
reconstitucion, el diluyente recomendado y su volumen, los cuales pueden ir en

instructivo impreso.

1.2.15. Las formas farmacéuticas solidas y semisolidas u otras contempladas en la
FHEEUM, se deberan expresar, cuando su contenido sea hasta 15 g como: “cada g

2

contiene: ; cuando su contenido sea mayor a 15 g como: “cada 100 g contiene:

2

1.2.1.6. Para las formas farmacéuticas de: tableta (comprimido), tableta masticable,
capsula, pastilla, gragea, oblea, perla, goma de mascar, trocisco, parche, la férmula se

debera expresar por unidad.

1.2.1.7. Las siguientes formas farmacéuticas no deberan utilizarse en la presentacion de

remedios herbolarios: supositorio, 6vulos, enemas, implantes e inyectables.



1.2.2. Declaracion de la formula.
La expresion se debera hacer designando la o las plantas utilizadas, o sus derivados,
empleando el nombre cientifico, nombre popular mas comun y las partes empleadas del

vegetal.

1.2.2.1. Se debera declarar la cantidad de las plantas, expresados en unidades del

Sistema General de Unidades de Medida. (S.G.U.M).

1.2.2.2. Si no se desea declarar los aditivos presentes, se deberd expresar: excipiente o
vehiculo, segin corresponda a la forma farmacéutica y esta expresion debera ser dada
por unidad farmacéutica, por masa, volumen: “excipiente cbp, csp o c¢s”, o bien:

“vehiculo cbp, csp o ¢s”.

1.2.2.3. Si se expresan los aditivos, deberan anotarse todos los contenidos en la férmula,

y aparecer precedidos por la palabra: “aditivo” y su funcion.

1.2.2.4. Simbolos para masa y volumen.
Se deberan emplear las unidades del S.G.U.M. y °C, cuando proceda de acuerdo a lo

establecido en la NOM-008-SCFI-1993.

1.2.3. Via de administracion.
Se deberd expresar como sigue: “Via de administracion ”y se debera sefialar la que

corresponda sin abreviaturas, en el envase primario y secundario.

1.2.3.1. Después de la via de administracion y a renglon seguido, se debera expresar en
caracteres legibles la forma de administrar, por ejemplo: “Disuélvase lentamente en la
boca”, “Humedézcase previamente”, “Mastiquese. No se trague”, u otras que determine

la Secretaria.

1.2.3.2. Ademds expresar aquellas leyendas que apliquen de acuerdo a la forma

farmacéutica y via de administracion.



1.2.4. Datos de conservacion y almacenaje.

De acuerdo con la naturaleza, la formula del producto, el tipo de envase y las
condiciones de almacenaje normales o particulares, segun sea el caso, en la etiqueta se
deberan expresar las leyendas tales como: “Consérvese a temperatura ambiente entre
15°C y 30°C”; “Consérvese el envase bien tapado”; “Protéjase de la luz”, u otras que

determine la Secretaria.

1.2.5. Clave alfa-numérica.

Se debera expresar la clave alfa-numérica del permiso sanitario tal como se indica en el
oficio de autorizacion. En el caso de que el texto de las etiquetas para venta al publico
sean las mismas que para exportacion, es opcional que se expresen los nimeros de
permiso sanitario del o los paises a donde se van a exportar, asi como los nombres,
razones sociales y domicilios de los importadores. Estos textos se deberan expresar en

la superficie de informacion de los envases primarios y secundarios, segun proceda.

1.2.6. Numero de lote.

1.2.6.1. En todas las unidades de una produccion se deberd expresar el lote como sigue:

"Lote:  ".

1.2.6.2. Debera figurar en el envase primario y secundario en forma independiente de la

fecha de caducidad o de cualquier otro texto.

1.2.7. Fecha de caducidad.

1.2.7.1. La fecha de caducidad de los remedios herbolarios se deberd expresar en el
envase primario y secundario, en caso de que este Ultimo exista, como: “Caducidad” o

“Cad”, e indicar el mes con letras o digitos y el afio con los dos ultimos digitos, en



caracteres legibles e indelebles. El nombre del mes puede abreviarse, en su caso. La

fecha de caducidad no debe ser alterada en ningun caso y bajo ninguna circunstancia.

1.2.7.2. En caso necesario, se podra utilizar la abreviatura “cad”, siempre y cuando se

haga referencia en la etiqueta de su localizacion.

1.2.7.3. Debera figurar en el envase primario y secundario en forma independiente de la

fecha de caducidad o de cualquier otro texto.

1.2.8. Datos del Fabricante.

1.2.8.1. Los establecimientos dedicados al proceso y comercializaciéon de remedios
herbolarios pueden expresar sus logotipos en cualquier area del envase primario,
secundario o ambos sin que interfieran con la legibilidad de los textos en los mismos, ni
incluyan mensajes de promocion. No se permitird el uso de simbolos o logotipos que

induzcan a confusion del consumidor.

1.2.8.2. Las modalidades para la expresion de las condiciones de fabricacion,

comercializacién o ambas deberan ser:

1.2.8.2.1. Cuando el fabricante sea el titular del permiso sanitario se debera expresar:

n

"Hecho en México por: Razon Social Domicilio

1.2.8.2.2. Cuando el fabricante sea diferente al titular del permiso sanitario se debera
expresar: "Hecho en (pais) por: Razon Social Domicilio

Acondicionado y/o distribuido segun el caso por: Razén Social Domicilio

1.2.8.2.3. Para el caso de maquila nacional o internacional o bien cuando aplique:
"Hecho en (pais) por: Razon Social Domicilio

Para: Razén Social Domicilio



1.2.8.2.4. En el domicilio deberan aparecer los siguientes datos: nombre de la calle y

numero, Ciudad, Estado (en su caso), codigo postal o su equivalente, y pais.

1.2.8.3. Cuando un remedio herbolario sea fabricado bajo un convenio siempre que se

compruebe, se pueden incluir las leyendas: "Bajo licencia de " o "Seglin formula de ".

1.2.9. Leyendas.

1.2.9.1. “Recomendacion de uso: ” la que sea aprobada por la

Secretaria de Salud (SSA).

1.2.9.2. Inmediatamente después de lo indicado en el numeral 10.2.9.1 de esta Norma, y
a renglon seguido, incluir la frase: “La recomendacion de uso de este producto se basa
en la medicina tradicional de: , no en estudios cientificos.” En el espacio
sefalado dentro de la leyenda indicada en este numeral, se anotara el pais o regién que

sea aprobada por la Secretaria.

1.2.9.3. Modo de empleo. Deberan expresarse las instrucciones precisas para la correcta
preparacion y administracion del remedio herbolario, en su caso. Deberd indicarse la
cantidad recomendada para adultos y nifios, en su caso.

1.2.9.4. Uso en el embarazo y lactancia.

1.2.9.5. Contraindicaciones. Expresar las situaciones concretas en las que no se debera

administrar el remedio herbolario.

1.2.9.6. Precauciones y advertencias. Cuando aplique a cualquiera de los siguientes

rubros:

1.2.9.6.1. Uso pediatrico.



1.2.9.6.2. Reacciones secundarias.

1.2.9.6.3. Reacciones adversas.

1.2.9.6.4. Interacciones medicamentosas y alimentarias.

1.2.9.6.5. Ingesta accidental excesiva.

1.2.9.7. La leyenda: "Si persisten las molestias consulte a su médico".

1.2.9.8. “No se deje al alcance de los nifios”.

1.2.9.9. Se podra expresar el nimero telefonico de consulta para el consumidor con la

siguiente leyenda: “Para mayor informaciéon del producto comuniquese al teléfono:

2

1.2.9.10. En el caso de que el producto lleve un instructivo, se debe incluir la leyenda:

“léase instructivo”.

1.2.10. Leyendas de advertencia y precautorias.

1.2.10.1. Las formas farmacéuticas liquidas de uso oral que contengan alcohol deberan

de cumplir con lo siguiente:

1.2.10.1.1. Cuando el contenido de alcohol sobrepase el 5 por ciento expresar:

"Contiene por ciento de alcohol".

1.2.10.1.2. Cuando el contenido alcohdlico sea entre 5 por ciento y 10 por ciento

expresar la leyenda: "No se administre a menores de 5 afos".



1.2.10.1.3. Cuando el contenido alcohdlico sea del 10 por ciento o mayor expresar: "No

se administre a menores de 12 afios".

1.2.10.1.4. En las formas farmacéuticas liquidas de administracion oral que contengan
sacarosa u otros azucares expresar: "Contiene por ciento de azucar", o "Contiene

por ciento de otros azucares", o ambas leyendas.

1.2.10.1.5. Cuando el remedio herbolario contenga en su vehiculo o excipiente

aspartamo como sustituto del azicar se debera expresar: "Contiene aspartame"

1.2.10.1.6. Para remedios herbolarios que incluyan un desecante necesario para la
conservacion del producto, éste debera ser inocuo y expresar: "Contiene un desecante

NO INGERIBLE, consérvese dentro del envase"

Envases secundarios

2.1. Los envases secundarios deberdn contener en la superficie principal de exhibicion

los siguientes textos como minimo:

2.1.1. La frase: “Remedio herbolario”, y a renglén seguido, la frase: “La
recomendacion de uso de este producto se basa en la medicina tradicional de: , NO
en estudios cientificos.” En el espacio sefialado dentro de la leyenda indicada en este

numeral, se anotara el pais o regidon que sea aprobada por la Secretaria.

2.1.2. El nombre que como marca comercial le asigna el laboratorio o fabricante a sus
productos (con el fin de distinguirla de otras similares, previa aprobacién de la

autoridad sanitaria).

2.1.3. El nombre cientifico (el cual debe ir entre paréntesis y con letra italica) de la o las

plantas utilizadas.



2.1.4. Forma farmacéutica.

2.1.5. Contenido.

2.2. En el caso de que solo exista el envase primario, toda la informacioén se debera

expresar en este ultimo.

2.3. Los textos indicados en el numeral 11.1 de esta Norma, deberan guardar las mismas

Proporciones y caracteristicas de los textos de la etiqueta del envase primario.

2.3.7. Férmula cuali-cuantitativa de los componentes y aditivos.

Descripcion de cada componentes en las cantidades que se presentan en la formula (debera

ir firmada por el responsable sanitario).



3. SUPLEMENTOS ALIMENTICIOS

3.1. DEFINICION

Se consideran como una presentacion de alimentos. En el articulo 215, de la LGS se
entiende por “suplementos alimenticios a los productos a base de hierbas, extractos
vegetales, alimentos tradicionales, deshidratados o concentrados de frutas, adicionados o no
de vitaminas o minerales, que se puedan presentar en forma farmacéutica y cuya finalidad
de uso sea incrementar la ingesta dietética total, complementarla o suplir alguno de sus

componentes (10).”

Los suplementos alimenticios son del grupo de los alimentos, pertenecientes a la categoria
de productos y servicios. Dichos suplementos alimenticios no necesitan un registro
sanitario como es el caso de los medicamentos, por lo tanto solo es necesario presentar el
aviso de funcionamiento para la elaboracidon, fabricacidon, preparacion, conservacion,
mezclado, acondicionamiento, envasado, manipulacion, transportacion, distribucion,
expendio o suministro al publico y almacenamiento de suplementos alimenticios (ver

anexo 3).

3.2. REQUISITOS SANITARIOS DE SUPLEMENTOS ALIMENTICIOS EN
BASE AL REGLAMENTO DE CONTROL SANITARIO DE PRODUCTOS Y
SERVICIOS

El Reglamento de Control Sanitario de Productos y Servicios (RCSPS) es el documento
fuente en el que se desglosan las caracteristicas y requerimientos de este tipo de productos
(ver Anexo 4), estos se encuentran plasmados en los articulos 168 al 174 que a

continuacion se enuncian (28).

ARTICULO 168. Los suplementos alimenticios podran estar constituidos por
carbohidratos, proteinas, aminoacidos, acidos grasos, metabolitos, plantas, hierbas, algas,
alimentos tradicionales deshidratados u otros que establezca la Secretaria, presentarse ya



sea en forma aislada o en combinacion, adicionados o no de vitaminas o minerales y su
consumo no debera representar un riesgo para la salud.

En la elaboracion de los suplementos alimenticios podran emplearse los aditivos para
alimentos que se establezcan en las normas correspondientes.

ARTICULO 169. Los suplementos alimenticios no deberan contener en sus ingredientes
sustancias como la procaina, efedrina, yohimbina, germanio, hormonas animales o
humanas, las plantas que no se permiten para infusiones o té, o cualquier otra sustancia
farmacoldgica reconocida o que represente riesgo para la salud.

En caso de contener sustancias poco conocidas que puedan representar un riesgo o dafio
para la salud, el proceso e importacion de los productos a que se refiere este titulo quedara
sujeto a que se demuestre cientificamente ante la Secretaria la inocuidad de las mismas.

ARTICULO 170. La materia prima de los suplementos alimenticios, particularmente las
plantas deshidratadas, deberd someterse a tratamientos, controles o procedimientos que
abatan la flora microbiana que la acompafia y los residuos fisicos o quimicos que puedan
danar la salud.

ARTICULO 171. Los productos a los que se les incorporen sustancias con accion
farmacolodgica reconocida o aquéllos a los que con base en su composicion se les atribuyan
propiedades terapéuticas, preventivas o rehabilitatorias, no podran comercializarse en el
territorio nacional, salvo que cumplan con las disposiciones aplicables a los insumos para la
salud.

ARTICULO 172. La Secretaria podra solicitar la siguiente informacion:
I. Descripcion del producto, en la que se sefiale:

a. Nombre de cada ingrediente, nombre cientifico en el caso de plantas y la monografia
para aquellas sustancias no comunes

b. Formula cuantitativa;
I1. Modo de empleo.
I11. Muestra de la etiqueta original e informacion con la que se comercialice.

ARTICULO 173. En la etiqueta y en la informacién con la que se comercialicen los
suplementos alimenticios no se deberd presentar informacion que confunda, exagere o
engafie en cuanto a su composicion, origen, efectos y otras propiedades del producto, ni
ostentar indicaciones preventivas, rehabilitatorias o terapéuticas.



ARTICULO 174. En el etiquetado ¢ informaciéon con la que se comercialicen los
suplementos alimenticios no deberdn emplearse denominaciones, figuras y declaraciones
relacionadas con enfermedades, sintomas, sindromes, datos anatomicos, fendmenos
fisiologicos o leyendas que afirmen que el producto cubre por si solo los requerimientos
nutrimentales del individuo o que puede sustituir alguna comida.



4. REGULACION SANITARIA DE PRODUCTOS HERBOLARIOS EN OTROS
PAISES.

En los EUA no existe la figura de medicamentos herbolarios. Aquellos productos derivados
de plantas que cumplen en forma completa con las condiciones necesarias para ser
considerados medicamentos, se registran como tales (29), pero sin la connotacién de
herbolarios. Los productos herbolarios que no cumplen con estas condiciones, pueden
incluirse como suplemento dietético. Se aclara que la sola anotacion en la etiqueta de
acciones relacionadas a la salud, verdaderas o no, no convierte a los suplementos dietéticos
en medicamentos. Los ingredientes y la intencion de los suplementos dietéticos, en la
regulacion en los EUA son iguales a los de la regulacion mexicana; sin embargo las
anotaciones permitidas en las etiquetas, relacionadas con los efectos en la salud, son mas
liberales en aquel pais aunque se obliga que lleven la leyenda “Esta afirmacion no ha sido
evaluada por la Food and Drug Administration (FDA). Este producto no intenta

diagnosticar, tratar, curar o prevenir alguna enfermedad” (30).

En la Unién Europea existen los medicamentos herbolarios. Ademés de la calidad
farmacéutica, su registro se autoriza con uno de los dos siguientes requisitos: a)
demostracién de seguridad y eficacia terapéutica con las investigaciones preclinicas y
clinicas necesarias, o bien, b) al menos 30 afios en el comercio en algiin pais de la Union
Europea, sin reportes de efectos adversos significativos. La comercializacion durante ese
periodo constituye un aval de su eficacia y de seguridad, si no se ha informado lo contrario.
En el etiquetado, prospecto y publicidad debe incluirse la informacion de que “el producto
es un medicamento tradicional a base de plantas y que su eficacia no ha sido demostrada
clinicamente”. Esto significa que cualquier producto nuevo para la Uniéon Europea debe
tener investigaciones que comprueben su eficacia y seguridad, aunque aparezcan
registradas en Farmacopeas de otros paises. En Europa, como en México, existen productos
herbolarios que se venden como suplementos alimenticios y prometen beneficios en la

salud, mejorar o curar diversas condiciones (31).



5. LISTA DE PLANTAS PROHIBIDAS PARA PRODUCTOS HERBOLARIOS

En la elaboracion de productos herbolarios, no se deberan emplear las sustancias a que se
refieren los articulos 234 y 245 de la Ley General de Salud (Estupefacientes y
psicotropicos) y las siguientes plantas:

1.
1.
V.

VI.

VII.
VIII.
IX.

X.

XI.
XIl.
XII1.
XIV.
XV.
XVI.
XVII.
XVIII.
XIX.
XX.
XXI.

XXII.
XXIII.
XXIV.
XXV.
XXVI.
XXVII.

XXVIII.

Nombre cientifico

Acacia gregii

Aconitum napellus L.
Acorus calamus

Aesculus hippocastanum L.
Apocynum cannabium

Arnica montana L.

Artemisia absinthium L.
Artemisia maritima L. Artemisia cina

Artemisia vulgaris L.

Atropa belladona L.
Berberis vulgaris L.
Bryonia dioica L.
Cinnamomum camphora Seib.
Colchicum autumnale L.
Conium maculatum L.
Convallaria majalis L.
Croton tiglium L.

Cystisus scoparius L.
Chelidonium majus L.
Chenopodium ambrosioides

Chrysanthemus partheniun

Daphne laureda L.

Daphne mezereim L.

Daphne spp. Daphne gnidium L.
Datura stramonium L.

Digital purpurea L.

Dipteryx odorata Willd

Euonymus atropurpureus

Nombre comudn

Acacia

Aconito

Calamo

Castafio de Indias

Cénamo de Canada, Apocino

Arnica

Ajenjo comun, Ajenjo mayor
Ajenjo marino

Artemisa

Belladona
Agracejo
Nueza
Alcanfor
Colquico
Cicuta
Convalaria, Lirio de los Valles
Croton

Retama negra
Celidonia
Epazote, Pazote

Matricaria, Amarganza, Boton de
plata

Laureol

Mezereon

Torvisco

Estramonio, Higuera loca, Toloache
Digital

Haba tonga, Sarrapia, Cumerona

Evonimo



XXIX.
XXX.
XXXI.
XXXII.
XXXIIL.
XXXIV.
XXXV.
XXXVI.
XXXVII.

XXXVIIL.

XXXIX.
XL.
XLLI.
XLII.
XLIII.

XLIV.
XLV.
XLVI.
XLVILI.

XLVIII.
XLIX.

L.

LI.
LIl
LI
LIV.
LV.
LVI.
LVILI.
LVIIL.
LIX.
LX.
LXI.
LXII.
LXIII.

Euonymus europeans L.
Eupatorium rugosum

Euphorbia characias L.

Euphorbia spp Euphorbia lathyris L.

Exogonium purga Wenderoth
Gelsemium sempervirens L.
Gorinanthe johimbe
Hedeoma pulegioides L. Pers.
Heliotropium european L.
Hyoscyamus niger L.
Hypericum perforatum L.
Hllicium anisatum

Ipomoea purpurea L.
Juniperus sabina L.

Lantana camara L.

Larrea tridentata
Lobelia inflata L.
Mahonia aquifolium (Pursh) Nutt.

Mandragora officinarum L. Mandragora

autumnalis BERTOLONI
Mentha pulegium L.

Narcissus pseudo-Narcissus L. Narcissus

poeticus L.

Pausinystalia yohimbe

Phorandendron flavescens (Pursh) Nutt.

Phoradendron juniperinum
Physostigma venenosum Balf-
Phytolacca americana L.
Podophyllum peltatum L.
Rauwolfia spp.

Ricinus communis L.
Sanguinaria canadensis L.
Sarothamnus scoparius WIMMER
Sassafras albidum (Nutt) Nees.
Senecio aureus L.

Senecio jacobaea L.

Solanum dulcamara L.

Evénimo europeo

Caracias

Tartago

Jalapa

Gelsemio, Madreselva
Corteza de yohimbe
Poleo Americano, Hedeoma
Heliotropo, Verrucaria
Belefio negro

Hiperico

Anis estrella

Gloria de la manana
Sabina

Orozus, Cinco negritos, Ufia de gato,
Alantana

Gobernadora
Lobelia

Mandréagora

Poleo

Narciso

Yohimbina

Muérdago Americano

Haba de calabar, Nuez de eseré
Hierba carmin

Podofilo

Sarna de perro

Ricino

Sanguinaria del Canada
Retama de escobas
Sasafras

Senecio dorado

Hierba de Santiago
Dulcamara



LXIV.
LXV.
LXVI.
LXVII.

LXVIII.

LXIX.
LXX.
LXXI.
LXXII.

LXXIII.
LXXIV.

LXXV.

LXXVI.

Strophantus gratus (Hook)
Strophantus kombe Oliver
Strychnos nux-vomica L.
Symphytum asperum
Symphytum officinale
Symphytum X uplandicum Nym
Tanacetum vulgare L.

Thuja occidentalis L.
Tussilago farfara L.

Veratum album L.

Vinca minor L.

Viscum album L.

Withania somnifera. DUNAL
(Strychnos hypnotica)

Baill, Kombé
Estrofanto
Nuez vomica
Lepech
Consuclda

Tanaceto

Tuya, Arbol de la vida
Farfara

Eléboro blanco
Vincapervinca, Vinca
Muérdago, Mistlatos, y
Orovale.

Los tés o infusiones que se elaboren con las plantas o partes de ellas sefialadas a

continuacion deberdn incluir la siguiente leyenda de advertencia: ATENCION: NO

CONSUMIRSE DURANTE EL EMBARAZO:

1.
1.
V.

VI.
VII.
VIII.
IX.

Nombre cientifico
Arctostaphylos uva-ursi L.
Caulophyllum thalictroides
Cimicifuga racemosa
Hydrastis canadensis L.
Liupia dulcis

Montanoa tormentosa
Petroselinum crispum
Ruta graveolens

Salvia officinalis L.

Nombre comdn

Gayuba

Caulofilo

Cimicifuga, raiz de culebra negra
Raiz de Canada

Hierba dulce

Zoaplatle

Perejil

Ruda, y

Salvia.

Las hierbas relacionadas en el presente punto podran utilizarse en la elaboracion de

suplementos alimenticios, siempre y cuando en las etiquetas del producto terminado se

incluya la leyenda sefialada en el primer parrafo de este punto (32).



6. PRODUCTOS NATURALES EVALUADOS POR COFEPRIS EN EL ANO DE

2003 PARA DEFINIR

SU CATEGORIA.

En el ano 2003 en el Departamento de Herbolarios, Homeopaticos y Medicinas
Alternativas de la Cofepris se recibieron 851 consultas para definir la categoria en la que
debian clasificar su producto, como se aprecia en la siguiente tabla (13):

Tabla 2. Productos naturales evaluados en el afio de 2003 para definir su categoria

(Fuente: COFEPRIS, Febrero 2004)

Resultado Numero Porcentaje
Suplemento Alimenticio 155 18.2
Medicamento Herbolarios 143 16.8
Remedio herbolario 36 4.2
Medicamento vitaminico 21 2.4
Medicamento alopatico 11 1.2
No apto para comercializar 11 1.2
Requiere reformulacion 3 0.3
Otros (cosméticos, alimentos, aditivos, etc) 150 17.7
Informacion insuficiente * 321 37.7
Total 851 100

* Informacion cientifica y técnica insuficiente para su evaluacion. Las monografias anexas
con frecuencia no corresponden a las especies empleadas en las formulas, se emplea el
nombre comun para definir al material botanico, pero puede corresponder a especies
distintas del mismo genero, a géneros distintos y aun a familias distintas, por ejemplo el
“Gordolobo” puede referirse a numerosas especies de Graphalium (Familia Asteraceas),
Verbascum (Familia Scrophulariacea) y Bocconia (Familia Papaveracea)

Tabla 3. Sustancias no autorizadas potencialmente peligrosas para la salud halladas
en 851 productos naturales evaluados para su clasificacién en la Cofepris en el afio

2003.
Plantas Quimicos y Hormonas Productos Animales
Yohimbe Germanio Glandulas pituitarias
Ma-huang (Ephedra sp) Plata coloidal Concentrados de timo
Kava-kava Androsterona Extracto adrenal
Aristolochia sp Melatonina Extracto de hipotalamo

Mandragora officinarum

Erythroxylum

Dehidroepiandrosterona

Norandrosterona




VI1.DISCUSION.

Se defini6 lo que son los Medicamentos Herbolarios segin el articulo 224 de la Ley
General de Salud (LGS), asi como los requisitos necesarios que marca la Legislacion
Mexicana tanto del Reglamento de Insumos para la Salud en su articulo 174, asi como el
acuerdo publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 19 de Junio de 2009; Sin
embargo, ni en el Reglamento de Insumos para la Salud (RIS) ni en el Acuerdo publicado
en el Diario Oficial de la Federacion (DOF) en los requisitos para obtener el registro
sanitario de un medicamento herbolario establecen que deba anexarse la informacion
cientifica que demuestre la eficacia y seguridad. En comparacion con el uso de
medicamentos aldpatas, los medicamentos herbolarios se cree que poseen menos efectos
adversos y/o de menor intensidad con lo cual se omite su farmacovigilancia; creemos que
es importante tener un mayor cuidado de la eficacia y seguridad de estos ya que mientras
los medicamentos alopatas exigen llevar a cabo pruebas que demuestren la seguridad y
eficacia mediante un dictamen favorable expedido por Tercero Autorizado, en los
medicamentos herbolarios es un requisito de cardcter opcional, el cual al cumplirse
unicamente agilizaria la respuesta a dicho tradmite de cuarenta y cinco a quince dias, siendo

que deberia ser un requisito de caracter obligatorio.

De igual forma un problema para el registro de medicamentos herbolarios es en cuanto a la
identidad y pureza de sus componentes, este requisito se puede cumplir “de acuerdo con lo
que establezcan las Farmacopeas especiales, o en su defecto, las fuentes de informacion
cientifica internacional”, sin embargo en muchas ocasiones no hay documento que
contenga la informacion especifica de sus componentes, ni existen estdndares de referencia
para los principios activos de la formulacion dificultando su registro dentro de la categoria
que le corresponde. Esto propicia que el medicamento herbolario no sea registrado como tal

sino como remedio herbolario o suplemento alimenticio (33).

El término “medicamento herbolario” utilizado en México es sinonimo de lo que a Nivel
Internacional se conoce como Fitofarmaco, lo cual puede generar confusion al momento de

tratar de solicitar un registro sanitario. Un ejemplo de esto es el producto QG5 el cual es un



fitofarmaco que en México tiene su registro sanitario como medicamento herbolario (ver
anexo 6). Por tal motivo creemos que es importante que en la normativa mexicana se
unifiquen los términos medicamento herbolario y fitofarmaco o se establezca que son
sinénimos el uno del otro. Fitofarmaco es definido internacionalmente como “medicamento
que contienen como principio activo exclusivamente plantas, partes de plantas, ingredientes

vegetales o bien, preparaciones obtenidas a partir de ellas (34)”.

En cuanto a los Remedios Herbolarios se definié en base al articulo 88 del RIS, asi como
los requisitos necesarios que marca la Legislacion Mexicana tanto del RIS en su articulo
91, asi como el acuerdo publicado en el DOF el 19 de Junio de 2009; sin embargo uno de
los problemas es que en ningin sitio se define lo que es el “conocimiento popular o
tradicional”, lo que ha dado lugar a que algunos productos cuenten con informacion escrita

que avala su uso tradicional y otros no la tengan.

Es importante dar mayor importancia al etiquetado de estos productos acentuando en la
informacion que presentan al publico que se trata de remedios herbolarios a base de plantas

y su eficacia no ha sido comprobada cientificamente.

Por otro lado no podemos dejar de mencionar que por medios masivos se estan anunciando
productos con propiedades milagrosas, los cuales se dicen tener estudios avalados por la
SSA y hasta mencionan los principios activos que tiene estos productos sin embargo la
mayoria de estos anuncios dicen ser remedios herbolarios pero en letras pequenas dicen ser
suplementos alimenticios, por tanto contraponen la informacion pues para notificar la

existencia de un suplemento alimenticio no es necesario notificar estudios cientificos.

Con respecto a los Suplementos Alimenticios se definieron estos en cuanto al articulo 215
de la LGS asi como también las caracteristicas y requerimientos que estos deben tener en
base al Reglamento de Control Sanitario de Productos y Servicios (RCSPS). Los
requerimientos de este tipo de productos se establecen en este documento y no en el RIS
debido a que los suplementos alimenticios no son considerados dentro de la categoria de

insumos para la salud como los medicamentos herbolarios o los remedios herbolarios, los



suplementos alimenticios se encuentran dentro de la categoria de “productos y servicios”,
subgrupo de los “alimentos”; por tal motivo el RCSPS en su articulo 162 establece sobre
los suplementos alimenticios que “los productos a los que se incorporen sustancias con
accion farmacoldgica reconocida o aquéllas a las que, con base en su composicion, se les
atribuyan propiedades terapéuticas, preventivas o rehabilitatorias y aporten mayores
cantidades de nutrimentos de los permitidos, se consideraran medicamentos o remedios
herbolarios, en términos de lo establecido en la ley y en el reglamento en materia de
insumos para la salud, por lo que deberan sujetarse a las disposiciones aplicables a dichos

productos.”

Con respecto a esto a diferencia de los medicamentos herbolario o los remedios herbolarios
que para su comercializacion requieren de un registro sanitario previa evaluacion del
producto, los suplementos s6lo deben dar aviso sin presentar documentacion alguna, lo que
puede favorecer que contengan ingredientes no autorizados o de riesgo para la salud
ademdas de que su seguridad y su propdsito que son inherentes a su formulacion no se

supervisan.

También podremos mencionar que segun el articulo 172 del RCSPS indica que “La
Secretaria podra solicitar los requisitos del producto”, con lo cual no se especifica que sea

de carécter obligatorio presentarlos.

Dentro de los problemas regulatorios de este trabajo pudimos definir que actualmente en el
mercado mexicano existen confusiones e inconsistencias que pueden generar riesgos para la

salud por ejemplo:

a) Muchos fabricantes o comerciantes de productos naturales no distinguen

facilmente las diferencias entre un producto y otro.

b) Hay productos registrados como medicamentos herbolarios pero sin la

evidencia cientifica de seguridad y eficacia, mientras otros si la tienen.

¢) Remedios herbolarios sin respaldo bibliografico.



d) Informacidn insuficiente acerca de la o las plantas utilizadas, especialmente
en suplementos alimenticios.

e) Suplementos alimenticios de los que se ignora el componente de la nutricion
que incrementa, complementa o suple, o cuya publicidad o etiqueta sugiere

alguna accion terapéutica.

f) Suplementos alimenticios que se publicitan o indican para ciertos
padecimientos, incluyendo la obesidad, lo que es contrario al articulo 271 de
la LGS que establece que los productos con esta accion se consideran

medicamentos.

g) Existen preparados de plantas deshidratadas para te o infusiones, con
etiquetado adecuado, pero con informacion terapéutica en el interior de su

empaque, exagerada o enganosa.

h) La Farmacopea Herbolaria de los Estados Unidos Mexicanos incluye un
nimero relativamente bajo de plantas de uso nacional. Sus monografias
contienen informacion de la identificacion de la planta y del analisis de sus
extractos o de algunos de sus componentes, pero carece de datos acerca de
sus usos terapéuticos o tradicionales y de sus riesgos, con lo que su utilidad

préctica como literatura nacional, es limitada.

En cuanto al padron de registros de productos herbolarios en la base de datos de
COFEPRIS, se hallaron Unicamente registros de medicamentos herbolarios y remedios
herbolarios, mismos que son minimos en comparacion con los que se encuentran
registrados para medicamentos alopaticos lo que evidencia el poco interés por parte de los
fabricantes de generarlos, lo cual podria ser ocasionado por la falta de acceso a la
informacion, complejidad en la busqueda de informacion, incumplimiento de los requisitos

necesarios para efectuar los tramites, entre otras problematicas.

Meéxico, al igual que otras naciones, tiene una amplia variedad de terapia herbolaria

tradicional. En diferentes regiones del pais hay plantas que se utilizan para tratar diversos



padecimientos y algunas de ellas tienen evidencias observacionales de su eficacia y

seguridad. Sin embargo, muy pocas han sido sujetas de una investigacion formal que:

a) Identifique sustancias marcadoras utiles para estandarizarlas.

b) Precise sus diversos componentes.

¢) Compruebe acciones in vitro o en animales de experimentacion, o en ambos.

d) Valore en seres humanos la eficacia y seguridad de la parte “activa” de la
planta o de sus extractos o componentes identificados que la lleve a ser el

principio activo de una formulacion farmacéutica.

Por estos motivos pensamos que la herbolaria es un campo en el que la investigacion puede

tener excelentes resultados y llevar al desarrollo de nuevos medicamentos.



VIl. PROPUESTAS.

Reformar el articulo 174 del Reglamento de Insumos a la Salud, haciendo de
caracter obligatorio los estudios de eficacia y seguridad para los medicamentos
herbolarios solicitando un dictamen favorable expedido por Tercero Autorizado, o

en su caso requerir informacion cientifica que la demuestre.

Publicar la 2* ediciéon de la Farmacopea Herbolaria de los Estados Unidos

Mexicanos ya que la tinica Edicion que existe a la fecha data del afio 2001

Elaborar guias o manuales del uso y riesgos de la flora empleada en México para
productos herbolarios ya que en el acuerdo emitido por la DOF el 15 de Diciembre
de 1999 solo se publico una breve lista de las plantas prohibidas en remedios
herbolarias, la cual es muy limitada en comparacion al nimero de plantas que se

utilizan dentro de los productos herbolarios

. Definir claramente las diferencias de cada producto a través de leyendas y

clasificaciones apropiadas evitando que se incluya informacion engafiosa.

Modificar la NOM-072-SSA1-1993, Etiquetado de medicamentos para que las
etiquetas de los remedios herbolarios se exprese la leyenda: “Este es un remedio

tradicional a base de plantas, su eficacia no se ha demostrado cientificamente”.

Incorporar en el articulo 173 del RCSPS para que se incluya en las etiquetas de los
suplementos alimenticios informacién de sus componentes y en caso necesario de

una leyenda precautoria.

. Modificar el articulo 88 del RIS para excluir a los inyectables herbolarios. Ya que
no es especifico como el articulo 67 en el cual al hablar de medicamentos
herbolarios especifica que no se consideran medicamentos herbolarios aquellos

propuestos como inyectables



8. En el caso de suplementos alimenticios los requisitos del producto especificados en
el articulo 172 del RCSPS que quedan a disposicion de que la Secretaria los

requiera deberian ser de caracter obligatorio.



VIll. CONCLUSIONES

1. Logramos explicar las caracteristicas que definen a los medicamentos herbolarios,
remedios herbolarios y suplementos alimenticios en base a la Ley General de Salud,
el Reglamento de Insumos para la Salud, el Reglamento de Control Sanitario de
Productos y Servicios, la Politica Farmacéutica, las Normas Oficiales Mexicanas,
los Proyectos de Norma, los cuales nos proporcionaron en conjunto un

conocimiento mas claro y amplio de las diferencias que existen entre cada producto.

2. Proporcionamos las herramientas técnicas y regulatorias para solicitar el registro
sanitario en el caso de medicamentos herbolarios; clave alfanumérica en el caso de
remedios herbolarios; o efectuar la notificacion al presentar un aviso de
funcionamiento en el caso de los suplementos alimenticios, lo cual servira como
ayuda para agilizar el sometimiento de dichos tramites ante COFEPRIS, evitandose

prevenciones a estos por dicha entidad.

3. Creemos que se debe dar mayor importancia a la regulacion sanitaria de productos
herbolarios debido al auge que esta teniendo su uso en la actualidad, tanto como una
alternativa terapéutica a enfermedades que no han encontrados solucion en la
medicina ortodoxa como también una alternativa terapéutica de bajo costo para la
poblacién. Ya que muchos productos se comercializan erroneamente en una
categoria que no les corresponde. Una consecuencia de esto ha sido el auge de la
produccion de suplementos alimenticios que en comparacion con la produccion de
medicamentos herbolarios o remedios herbolarios, es mas facil su autorizacién para
producirlos ya que sélo se debe notificar para su fabricacion presentando solamente
un aviso de funcionamiento sin incluir documentacion adicional, reduciéndose asi
costos, tiempos regulatorios y procesos para su autorizacion; lo que puede permitir
que varios productos de dudosa y/o carente calidad sean autorizados ocasionando
posibles riesgos a la salud de la poblacién al contener ingredientes no autorizados o
al ser empleados como una opcidn terapéutica por la errénea publicidad con que en

ocasiones se comercializan.



4. Concluimos que COFEPRIS como organismo descentralizado de la Secretaria de
Salud encargado de la regulacion sanitaria de medicamentos herbolarios, remedios
herbolarios y suplementos alimenticios entre otros, deberia llevar a cabo un control
mas estricto de suplementos alimenticios modificando ciertas normas que hagan de
caracter obligatorio el llevar a cabo un registros sanitario de este tipo de productos,

para poder producirlos, comercializarlos y distribuirlos.

5. Pensamos que son necesarias ciertas modificaciones a la Normativa Mexicana como
las propuestas en el capitulo VII, que complementarian la informacion existente y

definirian ciertos aspectos que son confusos.

6. Después de haber realizado este trabajo concluimos, que profesionalmente la
regulacién sanitaria de productos e insumos para la salud es un campo de trabajo
muy extenso, en el cual el Q.F.B. cuenta con todas la herramientas académicas para

desarrollarse exitosamente.



I X . ANEXOS

ANEXO 1.

El siguiente formato de solicitud, guia rapida de llenado asi como el instructivo de llenado
para la solicitud del registro sanitario de medicamentos herbolarios se encuentran

disponibles en el portal web de COFEPRIS www.cofepris.gob.mx

FORMATO DE SOLICITUDES PARA REGISTRO SANITARIO DE
MEDICAMENTOS HERBOLARIOS.

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS e —g
FORMATO SOLICITUDES i 3P
b

Meo. DE INGRESD (US0 EXCLUSIVG DE LA COFEFRIS) HO. RUPA m

FEATER: DE LLEM®A SoTE FGRba o LEA LA DWDGEAMERTE EL 1METRLICT e, Lo GRS, ¥ EL LIS TADD DE DOt ST 05 Arisa o,
LLERAR GOk LETRA DE MOUDE LECIBLE € & MADLINA
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pERMIZO[ ] MooericackdN ) | sussscuswTe( ) oEFINITAL] IHBUMOE FRRA LA SALUD EN  ESTASLECRMENTOE

. LEscabos En adEIca ¥ B EL EXTRAMIERD Pass EU

REGISTRO[ ] MODIFICACION ¥ DEROSITO.L ™, o a ceL SamTaRIG

i FISCAL POR Lo CoMmON FEDERAL PARA Lo FROTECCION

nueva rRORAROGA T} rrorrocal CORTRA RIEBMOS SAHITARIGS

mooEIcacian REvocacics Y oTRas visiTas 2

AUTORIFZACION [ ]

DE COMERCIALIZACKIN E IMPORTACION PARA SU
DE PROTOCOLO (¥ COMERCIALIZACION DE ORGANISMOS GENETICAMENTE [ OTROSC__»
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HOMOCLAVE DEL TRAMITE: MNOMEBRE DEL TRAMITE:
MODALIDAD DEL TRAMITE:
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T e T e N e T R T A T

2.-DATOS DEL ESTABLECIMIENTC ! PROPIETARIO
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CIMECILIC FISCAL
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http://www.cofepris/
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MOMERE DEL MACUILADCIR RACIOHAL O EXTRANJERD PERSOMA FEHCS) O RAZON S0CIAL IPERSONA MORAL]

RFC
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DELEGATICN O MUNICIFID
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8.- DATOS DE PUBLICIDAD
MECH PLBLICITARID

A S EMCIA {Mombne o razén sccal)

|OCRAITILID DE L AGENCIA [CALLE, Mo ¥ LE TR, CLomis, LOCALIDAD, C.P., TELEFLNG, CORMED ELECTRCRIC,

HUMERD DE PRODICTOE O TIPS DE SERVICIC CURACION O TAMARD

wWoTA SE DEDERA PRESENTAR LUna SCLEITUD POR CADA FROYVECTS 5 MECIO PLUBLEITARIO
8.- AUTORIZACION DE TERCEROS

Al LABORATORIO DE PRUEBA

B) PRUEEAS DE INTERCAMBIAEILIDAD PARA MEDICAMENTOS
GENERICOS INTERCAMBLWABLES

ANALISES DE ALIWMENTOS, BEDIDAS ¥ SUPLEMENTOS
ALIMENTICIOER ¥ PRODUCTOES OE PERFUMERILA Y BELLEZA,

UHIDAD CLIMICA BARA REALIZAR
ESTUDICE OE BICCISPOHIBILIDAD ¥/0 BISECUNALENTLA

LPIDAD ANALITICS PARA REALIZAR ESTUDICE DE SI00ISFONIEILIDAD |:|

ANALISIE DE MERDICAMENTOS ¥ DISFOSITWOS MECICOS

APALISES DE PLASUIIDNS, FERTILZANTES ¥ HUTFRENTES
WEGETALES R BRSECAMVALERS A

UIMIDAD AnlaL | TICA FARS SESTIUDICS DE FERFILES DE |:|
DASCLCICN

Q00

CITRO ESPECIFIIUE)

C). UNIDADES DE VERIFICACION,
ERIFICATION DE ESTAZLECIMIENTOS |:| OTRD [ESPECIFKIUE)

MUEETRED D

DECLARO BANKD PROTESTA DECIR VERDAD GUE CURMPLD CON LS REQUISITOS ¥ MORMATMDAD AFLICABLE, SIM QLE ME EXIMAaN E QLIE
LA AUTORIDAD SAMITARLS YERIFKQUE SU CUMPLIMIENTZ, ESTC SIM PERJUICIC DE LAS SAMNCIONES EM GUE PUECD INCURRIR PCR
FALSEDAD DE DECLARACIONES DADAS A UNA ALUTORIDAD. ¥ ACEPTC QUE LA NOTIFICACION DE ESTE TRAMITE SE REALICE A TRAVES DEL
CEMTRO IMTEGRAL DE SERMIGICS LLOFICINAS EN LOS ESTADGS CORRESPONMENTES AL SISTEMA FEDERAL SANITARIC (At 25 incise bda la
Lav Fedaral de Procedimianic Administraties)

LO4 DATOR O AHEXCE FUEDEH CONTEMER MFORMACHKIN CONFIDENCIAL, L ESTA OE ATUERDD EN HACEALDS PUBLICOET 51 I:I NO EI

HOMBRE ¥ FIRMA DEL FROPIETARD, O REPRESENTAMTE
LEGAL O RESPOMEAELE SAMITARIO O DE CPERAMCICN

FaRA CUALOUIER ACLARACION, DUDW Y3 COMENWTARIO COM RESPECTO & ESTE TRAMITE, SIRVASE LLAKAR AL SISTEMS DE ATEWCION TELEFOHICA & L
CILUDADANLE (SACTEL) A LOS TELEFOMOS 2000-2000 EM EL OLF. v AREA METROPOLITANA, DEL INTERICH DE LA REPUEBLICA SIN COSTO PARA EL LSUARIC AL 01800~
112-0584 O DESDE ESTADDS UNIGOE ¥ SOMADA AL 1-800-475-2252, & A LOS TELEFONOS DE L& COFEPRIS EN EL DF. DE CUALZUIER PARTE DEL FAIS MARIUE SIN
GOETA EL 01-800-033-5050 ¥ Ex CASS DE REQUERIR EL MOMERD DE INGRESS Yl SEGUIMIENTD DE 5U TRAMTE EPAVIADO AL AREA DE TRAMITACION FORANE
MARIUE S COSTO AL 0 -S00 43020048

GUIA RAPIDA DE LLENADO DEL FORMATO DE SOLICITUDES PARA
MEDICAMENTOS HERBOLARIOS.

HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO
COFEPRIS-04- Registro Sanitario de Medicamentos Herbolarios.

006-A Modalidad A.- Registro Sanitario de Medicamentos Herbolarios de

Fabricacion Nacional

GAMPOE: 1,2},
5,6, 7,17, 21,2,
249,30, 31,35

En el formato de solicitudes solo es necesario llenar los puntos 1, 3, 4 (campos 1, 2, 4, 5, 6,

7,17, 21, 22,29, 30, 34y 35), 7A y 7B.



INSTRUCTIVO PARA EL LLENADO DEL FORMATO DE SOLICITUDES PARA
MEDICAMENTOS HERBOLARIOS.

1. SOLICITUD DE:

Marque con una “X” la figura de acuerdo a la solicitud a realizar y escriba la
HOMOCLAVE y el NOMBRE DEL TRAMITE correspondiente. Para el caso de
registro sanitario de medicamentos herbolarios es el siguiente:

PARA LOS CASOS DE SOLICITUDES DE REGISTRO

Homoclave: COFEPRIS-04-006-A
Nombre del tramite: Registro Sanitario de Medicamentos Herbolarios.

Modalidad del tramite:

Modalidad A- Registro Sanitario de Medicamentos

Herbolarios de Fabricacion Nacional

3. DATOS DEL ESTABLECIMIENTO

Clave S.C.ILA.N.

Descripcion del
S.C.ILAN.

Nombre del Propietario
(persona fisica) o razon
social (persona moral)

RFC

Calle y nimero

Colonia

Delegacion o municipio

Localidad
Cédigo postal

Entidad federativa

Razén social o
denominacion

del establecimiento
RFC

Calle y nimero

Numero completo del Sistema de Clasificacion Industrial de
America del Norte, puede indicar mas de una.

Descripcion de la actividad(es) que realiza el establecimiento
correspondiente a la clave seleccionada.

Nombre completo sin abreviaturas (]persona fisica o moral)
bajo el cual se encuentra registrado el establecimiento ante la
Secretaria de Hacienda y Crédito Publico (domicilio fiscal).

El Registro Federal de Contribuyentes bajo el cual estd
registrado el propietario ante la SHyCP.

Nombre completo sin abreviaturas de la calle en la que se
ubica el domicilio del propietario.

Nombre completo sin abreviaturas de la colonia en donde se
ubica el domicilio del propietario.

Nombre completo sin abreviaturas de la delegacion politica o
municipio en donde se ubica el domicilio del propietario.

Localidad en donde se encuentra el domicilio del propietario.

Numero completo del codigo postal que corresponda el
domicilio del propietario.

Entidad federativa en donde se encuentra el domicilio del
propietario.

Nombre completo sin abreviaturas del establecimiento (Ej.
“Farmacia Lupita”).

El Registro Federal de Contribuyentes bajo el cual estd
registrado el establecimiento ante la SHyCP.

Nombre completo sin abreviaturas de la calle en la que se
ubica el establecimiento.
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Colonia
Delegacion o municipio

Localidad

Cddigo postal
Entidad federativa
Entre calle

Y calle

Nombre completo sin abreviaturas de la colonia en donde se
ubica el establecimiento.

Nombre completo sin abreviaturas de la delegacion politica o
municipio en donde se ubica el establecimiento.

Localidad en donde se encuentra el establecimiento.
Numero completo del coédigo postal que corresponda.
Entidad federativa en donde se encuentra el establecimiento.
Entre qué calle se encuentra el establecimiento.

Y que calle se encuentra el establecimiento.

No. de Licencia Sanitaria Numero de la licencia sanitaria o indicar si presento el aviso

o indique si presentd avi
de funcionamiento

RFC del responsable
sanitario o de operacion.

Horario

Teléfono(s).
Fax

so de funcionamiento. No aplica para el tramite de terceros
autorizados como si presentd aviso de funcionamiento
laboratorios de prueba o unidades de verificacion.

RFC del responsable sanitario o de operacion bajo el cual se
encuentra registrado ante la Secretaria de Hacienda y Crédito
Publico. No aplica para establecimientos que manejan
alimentos, bebidas no alcoholicas, bebidas alcohdlicas;
perfumeria y belleza; aseo; tabaco y terceros autorizados
como laboratorios de prueba o unidades de verificacion.

Cruce con una X los dias de la semana que estara abierto el
establecimiento y escriba el horario de atencion al publico
aperturay cierre (DE A ).

Numero(s) telefonico(s) con clave lada.
Numero de fax con clave lada.

Fecha de inicio o reinicio  Indicar dia, mes y afio (s6lo en caso de alta de licencia

de operaciones

Nombre, correo
electronico C.U.R.P. y

sanitaria).

Nombre completo sin abreviaturas del(os) representante(s)
legal(es), Clave Unica de Registro de Poblacion (dato

correo electronico del(os) opcional) y su correo electronico (e-mail). (En caso de
representante(s) legal(es)  personas fisicas puede ser el propietario).

y personas autorizadas.

4. DATOS ESPECIFICOS DEL PRODUCTO: INFORMACION GENERAL

1 Clasificacion dql .
producto o servicio.

2 Especificar.

3 Denominacién
especifica del
producto.

Escriba el nombre de la clasificacion del producto o servicio para
el cual va a realizar su tramite. Consulte punto 4A. de este
instructivo.

Si el producto pertenece a una subclasificacion del producto
elegido en la tabla 4 A. del formato; Consulte punto 4A. de este
instructivo y elija de la lista de cada producto el nombre de la
clasificacion especifica al cual pertenece. Si el producto
pertenece a clase II o III de conformidad con el articulo 83 del
Reglamento de Insumos para la Salud.

Para la exportacion de productos pesqueros a la Union Europea,
escriba si el producto es de “acuacultura” o en su caso de la
“pesca”.

Nombre particular que recibe un producto y que se encuentra
asociado a la(s) caracteristica(s) que lo distingue(n) dentro de
una clasificacién general y lo restringe(n) en aplicacion, efecto,
estructura, funcion y uso particular excepto medicamentos. (Por
ejemplo: Leche ultrapasteurizada descremada con sabor
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4 Nombre (marca
comercial) o
denominacién
distintiva.

5 Denominacion
Comun
Internacional (DCI),
Nombre Cientifico
o0 Denominacion
Genérica,
Identificador unico
de la OCDE

6 Forma farmacéutica
o forma fisica

7 Tipo del producto

& Fraccion arancelaria

9 Cantidad de lotes

10 Unidad de medida.

11 Cantidad o volumen
total.

12 No. de piezas a
fabricar.

13 kg o g por lote

chocolate, Catéter para angioplastia coronaria con globo).

Marca con la que se comercializa el producto. Para insumos para
la salud, el nombre que como marca comercial le asigna el
laboratorio o fabricante a sus especialidades farmacéuticas con el
fin de distinguirlas de otras similares (ejemplo: “Lala”,
“Agiocat”).

Para el caso de medicamentos, la DCI y la denominacion
genérica es el nombre que identifica al farmaco o sustancia
activa reconocido internacionalmente. Ejemplo: Ampicilina. Para
el caso de dispositivos médicos. Ejemplo Catéter.

Para el caso de Remedios Herbolarios, especificar el nombre
cientifico (género y especie) de la planta o sus partes. Ejemplo
Heterotheca inuloides (Arnica Mexicana).

Para el caso de otros productos la denominacién Genérica
representa cada uno de los distintos tipos o clases en que se
puedan agrupar. Ejemplo: Leche

Para el caso de Organismos Genéticamente Modificados, indicar
el identificador tnico de la OCDE.

Forma farmacéutica a la mezcla de uno o mas farmacos con o sin
aditivos, que presentan ciertas caracteristicas fisicas para su
adecuada dosificacion, conservacion y administracion (tabletas,
suspensiones, etc.); y el estado fisico puede ser: sélido, liquido y
£ase0so.

Seleccione el nimero correspondiente al tipo de producto:
1. materia prima,

aditivo,

producto terminado,

producto a granel,

Wb

otros (cualquiera que no entre dentro de la clasificacion
anterior)

Clasificacion arancelaria a la que pertenece la mercancia a
importar.

Anotar con numero la cantidad de lotes a adquirir, exportar,
importar o adquisicion en plaza o bien especificar el nimero de
lotes a liberar, de psicotropicos y estupefacientes y alimentos,
suplementos alimenticios, bebidas alcohdlicas y no alcoholicas,
tabaco, aseo y limpieza, perfumeria y belleza.

Abreviatura de acuerdo al sistema internacional de unidades para
el caso de alimentos, suplementos alimenticios, bebidas
alcohdlicas y no alcoholicas, tabaco, aseo y limpieza, perfumeria
y belleza. En el caso de medicamentos debera corfcfgv
gresponder con la forma farmacéutica solicitada.

Escribir con ntimeros arabigos la cantidad o volumen total de
producto importado, exportado. Para el caso de estupefacientes,
psicotropicos y precursores quimicos la cantidad total debe ser
de materia prima. Cuando aplique.

Escribir la cantidad con nimero de piezas a fabricar. (Tabletas,
capsulas, ampolletas, etc.)

Escribir la cantidad en kg. o g por lote, solo para estupefacientes
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14 No. de permiso
sanitario de
importacion

15 No. de registro
sanitario o clave
alfanumérica.

16 No. de acta.

17 Presentacion

18 Uso especifico o
proceso

19 Clave del (los)
lote(s)

20 Indicacion de uso.

21 Concentracion

22 Indicacion
terapéutica

23 Fecha de
fabricacion

24 Fecha de caducidad

y psicotrdpicos o farmoquimicos.

Escribir el naimero de permiso sanitario de importacion (aplica
unicamente para liberacion de estupefacientes y psicotropicos y
venta o distribucion de bioldgicos y hemoderivados).

Numero del registro sanitario o clave alfanumérica del producto
emitido por la autoridad sanitaria.

Escribir el No. de acta de liberacion. S6lo en caso de liberacion
de psicotropicos y estupefacientes.

Presentacion por unidad: para los medicamentos (frasco con 120
ml de 10 mg/ml, caja con 20 tabletas de 5 mg. etc.)
dispositivos médicos (envase con una pieza, frasco con 240 m{
caja o bote con 100 tiras reactivas, etc.). Para el caso de
alimentos, bebidas alcohdlicas y no alcoholicas, tabaco, aseo y
limpieza, perfumeria y belleza y suplementos alimenticios (caja
con 10 ‘t;otes, botella de 200 ml, lata de 250 g, marqueta de 10
Kg., etc.).

Escriba el o los numeros correspondientes al uso especifico o
proceso que se le dara al producto de acuerdo a la siguiente lista:

1. Obtencidn, 14. Venta o comercializacion,

2. Elaboracion, 15. Magquila,

3. Preparacion, 16. Donaciones,

4. Fabricacion, 17. Analisis o pruebas de laboratorio

5. Formulacién. 18. Investigacion cientifica, en
laboratorio o experimentacion,

6. Mezclado, 19. Muestra,

7. Envasado, 20. Promocion,

8. Conservacion, 21. Proyectos,

9. Acondicionamiento, 22. Transferencia,

10. Almacenamiento, 23. Uso directo o aplicacion,
11. Manipulacién,  24. Uso o consumo personal.
12. Distribucion, 25. Uso médico

13. Transporte, 26. Retorno

Indicar tantos usos o procesos como se requieran, de acuerdo al
tipo de solicitud y producto (por ejemplo elaboracion y
acondicionamiento).

Numero o clave que tienen los lotes.

La accion del producto para remedios herbolarios y/o
dispositivos médicos

Escribir la concentracion del producto en porcentaje

La accion del medicamento.

Fecha en la que se fabrico el producto.

Fecha en la que el producto estara caduco.
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25 Temperatura de
almacenamiento

26 Temperatura de
transporte

27 Medio de transporte
o0 aduana de entrada.

28 Identificacion de
Contenedores

29 Envase Primario

30 Envase Secundario

31 Tipo de Embalaje y
No. de Unidades de
Embalaje

32 No. de partida

33 Clave del cuadro
basico o catalogo
del sector salud
(CBSS)

34 Presentacion
destinada a:

35 Fabricacion del
Producto:

36 Unidad de medida
de aplicacion de la
TIGIE (UMT)

37 Cantidad UMT

38 Tipo de Organismo
Genéticamente
Modificado (OGM)
s6lo un producto
por solicitud

Especificar en °C la temperatura de almacenamiento del
producto.

Especificar en °C la temperatura de transporte del producto.

Especificar el medio de transporte o aduana de entrada para el
caso de visita y permiso de liberacion y muestreo de
psicotrdpicos y estupefacientes.

Escribir el nimero o nimeros de los contenedores en los que
transporta el producto.

Material con que estd hecho el envase que se encuentra en
contacto directo con el producto, asi como sus especificaciones y
capacidad.

Material con que esta hecho el envase, que puede contener uno o
mas envases, asi como sus especificaciones y capacidad.

Especifique el tipo de embalaje (contenedores, cajas, etc.) y No.
de unidades de embalaje.

Indicar el nimero de partida correspondiente.

Clave del cuadro basico o catdlogo del sector salud al que
pertenece el producto. (Solo aplica para dispositivos médicos)

Cruce con una “X” de acuerdo a la presentacion que corresponda
para su venta del producto (Sector salud solo aplica para registro
de dispositivos médicos).

Cruce con una “X” si el producto declarado es de fabricacion
nacional o extranjera.

Clave correspondiente a la unidad de medida de aplicacion de la
TIGIE (Ley de los Impuestos Generales de Importacion y
Exportacion), conforme al Apéndice 7 del Anexo 22 de las reglas
de caracter General en Materia de Comercio Exterior, vigentes.

Cantidad correspondiente conforme a la unidad de medida de la
TIGIE (Ley de los Impuestos Generales de Importacion y
Exportacion), conforme al Apéndice 7 del Anexo 22 de las reglas
de caracter General en Materia de Comercio Exterior, vigentes.
Tratdndose de operaciones de transito interno, este campo se
dejara vacio.

Seleccione el nimero correspondiente al tipo de OGM:

1. Los que se destinen para uso o consumo humano incluyendo
granos;

2. Los que se destinen al procesamiento de alimentos para
consumo humano;

3. Los que tengan finalidades de salud publica;
4. Los que se destinen a la biorremediacion;

(También se consideran OGMs para uso o consumo humano
aquellos que sean para consumo animal y que puedan ser
consumidos directamente por el ser humano (Ley de
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Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados,
Articulo 91))

39 Numero de Numero que asigna la Secretaria de Economia correspondiente al
programa IMMEX  numero de programa para la industria manufacturera,
(s6lo para empresas maquiladora y de servicios de exportacion.

que estén dentro del
programa para la
industria
manufacturera,
maquiladora y de
servicios de
exportacion)

4 A) CLASIFICACION DEL PRODUCTO O SERVICIO.

Consulte la siguiente clasificacion del producto o servicio y elija el producto para el cual
va a realizar el tramite; Utilice esta informacion para llenar la seccion 4, los campos 1 y 2

del formato.

1.MEDICAMENTOS/
FARMACO

2. DISPOSITIVOS
MEDICOS (Articulo
262 seccion I al VIde
la Ley General de
Salud y Articulo 83 del
Reglamento de
Insumos para la Salud)

3. REMEDIOS
HERBOLARIOS

4. BIOLOGICOS

5. ESTUPEFACIENTES
6. PSICOTROPICOS

7. PRECURSORES
QUIMICOS

R 1) 111) ' IV) Vitaminico
lopaticos Homeopaticos Herbolarios.

I) Equipo o instrumental II) Protesis, oOrtesis y ayudas

médico. funcionales.
111)) Agentes de IV) Insumos de uso odontolédgico.
diagndstico.

V) Materiales quirtirgicos VI) Productos higiénicos.
y de curacion.

El preparado de plantas medicinales, o sus partes, individuales o
combinadas y sus derivados, presentado en forma farmacéutica, al
cual se le atribuye por conocimiento popular o tradicional, el
alivio de algunos sintomas participantes o aislados de una
enfermedad.

Art. 229 LGS,

I.  Toxoides, vacunas y VI. Materiales biologicos para
preparaciones  bacterianas diagndstico que se
de uso parenteral; administran al paciente;

II. Vacunas virales de uso oral VII. Antibiodticos.
o parenteral.

III. Sueros y antitoxinas de VIII. Hormonas

origen animal; macromoleculares y
enzimas
IV. Hemoderivados; IX. Insumos para la Salud Clase

V. Vacunas y preparaciones X. Insumos para la Salud Clase
microbianas de uso oral; 111

Especificar estupefaciente (remitirse al CAPITULO V articulo
234 de la Ley General de Salud y anexos).

Especificar psicotrdpico (remitirse al CAPITULO VI articulo 245
de la Ley General de Salud y anexos).

Especificar precursor quimico (remitirse a la Ley Federal para
control de precursores quimicos, productos quimicos esenciales y
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8. ALIMENTOS

9. MOLUSCOS
BIVALVOS

10. BEBIDAS NO
ALCOHOLICAS

11. BEBIDAS
ALCOHOLICAS

12. TABACO

13. ASEO Y LIMPIEZA

14 PERFUMERIA Y
BELLEZA

15.PROCEDIMIENTOS
DE
EMBELLECIMIENTO

16.SUPLEMENTOS
ALIMENTICIOS

17. CERAMICA
18. JUGUETES
19. PLAGUICIDAS

20. NUTRIENTES
VEGETALES
(FERTILIZANTES)

21. FUENTES DE
RADIACION
(DIAGNOSTICO)

22. SUSTANCIAS
TOXICAS O
PELIGROSAS

23.0TRAS FUENTES
DE RADIACION
IONIZANTE QUE
DETERMINE LA SS
(TRATAMIENTO).

24.E8UIPOS O
EASTANCIAS PARA

POTABILIZACION

maquinas para elaborar capsulas, tabletas y/o comprimidos).

Cualquier sustancia o producto, solido o semisolido, natural o
transformado, que proporcione al organismo elementos para su
nutricion. Y sus aditivos.

Almeja, ostion, mejillon.

Cualquier liquido, natural o transformado que proporcione al
organismo elementos para su nutricion.

Se consideran bebidas alcohoélicas aquellas que contengan alcohol

etilico en una proporcion del 2% y hasta 55% en volumen.

Cualquier otra que contenga una proporcion mayor no podra

gorlnccair)cializarse como bebida (articull)o 5)17 de la Ley General de
alud).

Productos que contengan “Nicotina tabacum” en sus diferentes
presentaciones, que se utilicen para fumar, masticar, o aspirar
(articulo 275 de la Ley General de Salud).

I) Jabones V) Almidones para uso externo

II) Detergentes VI) Desmanchadores

IIT) Limpiadores VII) Desinfectantes

IV) Blanqueadores VIII) Desodorantes y aromatizantes
ambientales

Segun articulo 269 de la LGS.

Todos aquellos servicios y procedimientos que se utilicen para
modificar las caracteristicas del cuerpo humano, mediante: la
préctica de técnicas fisicas, la accién de aparatos o equipos, y la
aplicacion de productos y métodos

Cualquier producto a base de hierbas, extractos vegetales,
alimentos tradicionales, deshidratados o concentrados de frutas,
adicionados o no, de vitaminas o minerales, que se pueden
presentar en forma farmacéutica y cuya finalidad de uso sea
mcrementar la ingesta dietética total, complementarla o suplir
alguno de sus componentes.

Para el caso de certificado de la NOM-010.
Para el caso de certificado de la NOM- 015
I)Grado técnico II) Formulado

I) Formulado.

Servicios de radiografia convencional, fluoroscopia, mamografia,
tomografia, panordmica dental o hemodindmica

I)  Quimico

( basico II) Quimico basico inorganico
organico

I) Braquiterapia IT) Radioterapia externa

I) Equipos IT) Sustancias
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DE AGUA.

ORGANISMOS
GENETICAMENTE
MODIFICADOS

25.

Especifique el organismo vivo, con excepcion de los seres
humanos, que ha adquirido una combinacion genética novedosa

enerada a través del uso especifico de técnicas de
iotecnologia moderna.

DATOS DE CON QUIEN EFECTUA LA OPERACION.
7.- A). PARA REGISTRO (MAQUILA)

Nombre del maquilador
R.F.C.

Calle y nimero
Colonia o equivalente

Delegacion o municipio

Localidad
Codigo Postal

Entidad Federativa

Etapa del proceso de
fabricacion

No. de licencia sanitaria
o indicar que presentd
aviso de
funcionamiento

Nombre del responsable
sanitario

RFC del responsable

sanitario 0 de
operacion.
Teléfono(s) y fax

Correo electronico

7.- B).

El nombre completo del maquilador nacional o extranjero.

Registro Federal de Contribuyentes de la razon social del
establecimiento que maquilo el producto tal y como aparece en
la cédula fiscal.

Nombre completo sin abreviaturas del la calle en la que se ubica
el domicilio del maquilador.

Nombre completo sin abreviaturas de la colonia o su equivalente
en el extranjero, en donde se ubica el domicilio del maquilador.

Nombre completo sin abreviaturas de la delegacion politica,
municipio o su equivalente en el extranjero, en donde se ubica el
domicilio del maquilador.

Localidad en donde se encuentra el domicilio del maquilador.

Numero completo del codigo postal que corresponda al
domicilio del maquilador.

Entidad Federativa en donde se encuentra el domicilio del
maquilador.

Escriba las etapas de fabricacion que se maquilaron
(Formulacion, acondicionamiento, mezcla, envasado, etc.).

El nimero de licencia sanitaria (s6lo para medicamentos) o
indicar que presentd Aviso de Funcionamiento.

Nombre completo sin abreviaturas del responsable sanitario del
maquilador.

RFC del responsable sanitario o de operacion bajo el cual se
encuentra registrado ante la Secretaria de Hacienda y Crédito
Publico.

Numero(s), telefonico(s) y fax donde se localice el maquilador
del producto.

Direccion del correo electronico en minusculas y sin dejar
espacios del maquilador o del representante legal o del
responsable sanitario.

FABRICACION, DISTRIBUCION O ALMACENAMIENTO DE

PRODUCTOS IMPORTADOS O NACIONALES
Nombre del fabricante Nombre completo sin abreviaturas del fabricante en el extranjero

en el extranjero

para productos de importacion (persona fisica) o razon social
(personal moral)
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Calle y numero
Colonia

Delegacion o
municipio

Localidad
Cdédigo postal

Entidad federativa
Nombre del proveedor
o distribuidor

RFC

Calle y numero

Colonia

Delegacion o
municipio
Localidad
Cdédigo Postal

Entidad federativa

Nombre del
establecimiento que
acondicionara o
almacenari el
producto.

RFC

Calle y nimero

Colonia

Nombre completo sin abreviaturas del la calle en la que se ubica
el domicilio del fabricante.

Nombre completo sin abreviaturas de la colonia o su equivalente
en el extranjero, en donde se ubica el domicilio del fabricante.

Nombre completo sin abreviaturas de la delegacion politica,
municipio o su equivalente en el extranjero, en donde se ubica el
domicilio del fabricante.

Localidad en donde se encuentra el domicilio del fabricante.

Numero completo del coédigo postal que corresponda el
domicilio del fabricante.

Entidad federativa en donde se encuentra el domicilio del
fabricante.

Nombre completo sin abreviaturas del proveedor o distribuidor
(para dispositivos médicos de importacion).

Registro Federal de Contribuyentes del proveedor o distribuidor
bajo el cual se encuentra registrado ante la Secretaria de
Hacienda y Crédito Publico.

Nombre completo sin abreviaturas de la calle en la que se ubica
el domicilio del proveedor o distribuidor.

Nombre completo sin abreviaturas de la colonia o su equivalente
en el extranjero, en donde se ubica el domicilio del proveedor o
distribuidor.

Nombre completo sin abreviaturas de la delegacion politica,
municipio o su equivalente en el extranjero, en donde se ubica el
domicilio del proveedor o distribuidor.

Localidad en donde se encuentra el domicilio del proveedor o
distribuidor.

Numero completo del codigo postal que corresponda el
domicilio del proveedor o distribuidor.

Entidad federativa en donde se encuentra el domicilio del
proveedor o distribuidor.

Nombre completo sin abreviaturas del establecimiento que
acondicionaréd o almacenaré el producto en México.

Registro Federal de Contribuyentes del establecimiento que
acondicionard o almacenara los dispositivos médicos de
importacion bajo el cual se encuentra registrado ante la
Secretaria de Hacienda y Crédito Publico.

Nombre completo sin abreviaturas de la calle en la que se ubica
el domicilio del establecimiento que acondicionard o almacenara
los dispositivos médicos

Nombre completo sin abreviaturas de la colonia o su equivalente
en el extranjero, en donde se ubica el domicilio del
establecimiento que acondicionara o almacenara los dispositivos
médicos
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Delegacion o
municipio

Localidad

Cddigo postal

Entidad federativa

Nombre completo sin abreviaturas de la delegacion politica,
municipio o su equivalente en el extranjero, en donde se ubica el
domicilio del establecimiento que acondicionard o almacenara
los dispositivos médicos.

Localidad en donde se encuentra el domicilio del
establecimiento que acondicionara o almacenara los dispositivos
médicos.

Numero completo del coédigo postal que corresponda el
domicilio del establecimiento que acondicionard o almacenara
los dispositivos médicos.

Entidad federativa en donde se encuentra el domicilio del
establecimiento que acondicionara o almacenara los dispositivos
médicos.
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ANEXO 2.

El siguiente formato de solicitud, guia rapida de llenado asi como el instructivo de llenado
para la solicitud de clave alfanumérica de remedios herbolarios se encuentran disponibles

en el portal web de COFEPRIS www.cofepris.gob.mx

FORMATO DE SOLICITUD DE CLAVE ALFANUMERICA DE
REMEDIOS HERBOLARIOS.

ABOE
COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS __;:.’ff_ 3
FORMATC SOLICITUDES i 3
-
Ho. DE INGRESC (US0 EXCLUSIVO DE LA COFEFRIS) |m::- RUFP& m
ANTES DE LLEMAR ESTE FORMATO LEA CUIDADCEAMERTE EL INSTAULGT WD, La LAY EL USTADGD DE DOCUNMENT OS5 ANSRCE.
LLERAR GOR LET ol DE MOLOE LSMBLE O 4 MADUIMA
1.- SOLICITUD DE:

LICENCIA] | PERMISD DE Mo ORTACIOMEXPORTAGION | | MISITS DE VERIFIGOCION SaMTarle ||
CERTIFICADS] | ALTA omUEvO{_ ) PRIMERA VEZ{_) TEMFDR_ALO FamA CERTIICACKIN OF BUSMAS PRACTICAS B (7

. FARBRICACIIN OF FARMACOS, MEQICANGRTOS ¥ OTRAS

pERMiso] | MoODEFIGACIAN ) [ sussscusNTE( )  DEFINITVAC. » IHGUMOS FARA LA SALUD EW ESTASLECRMENTOS

. LESSADOS BN MERICS T Ed EL EXTRANJERD FAfa EL

REGISTRO[ ] MEDIICACIONC Y DEROCSITOL CTARGAMIEITS G PRORROGH DOL REGISTRG SAMITARD

. FISCAL POR L& COMISKIN FEDERGL PARA L& PRETECCION

nueva it PRARROGA L} FF"DF‘“DB'“O CONTRA RIESIO8 SAHITARIGE.

mogssicacan_ REvocacion T} oTrRas vesiTas ()

auToRZACION [] DE COMERCIALIZACION E IMPORTACIGHN PARA SU
DE PROTOCOLO (>

COMERCIALIZACHIN DE ORGANRIEMOS CENETICAMENTE > aTRAS(_
NUEWD > MODIFICAGIGN O ENMIENDAC_ > MODIFICADDS
HOMOCLAVE DEL TRAMITE! MOMBRE DEL TRAMITE:!

MODALIDAD DEL TRAMITE:

FMUMERD DE DOCUMERTD 8 MODIFICAR:
CACE 7 CONCAICION AUTORIZADS,

DEBE CECIR ¢ CONDACION SOLMCITA DA

ECECTET L e S e et e e e g e )

2.-DATOS DEL ESTABLECIMIENTO ! PROPIETARIO

CLAVE (SCLAN} DESCRAFCION OE SCIAN

E |
A

CURP ADATO SECIONALY

IDIDHICILIIL‘! FISCAL
CALLE ¥ MUMERD

COLONIA DELEGACISN O MUNICIFIC
LOCALIDAD COOK=0 POSTAL ENTIDAD FEDERATIVA
1 | 1

ENTRE CALLE ¥ CALLE

RAZOMN S0CWAL O DENOAIRACICH CEL EETAEBLECIMIENTD I-R F.C

DOMICILIO DEL ESTABLECIMIENTOD

CALLE ¥ PRJBTER:D: COLCORIA, DELEGASIIN O MUNICIFID
rLﬂ'\-,"—N.IDA.D CODRG0 POSTAL ENTIOAD FEDERATIVA

ENTRE CRLLE Y CALLE

—_— — — — —
e, OE LICERS LA SAMTARL O iKDICAR 81 FRESENTS AW 80 DS FURCSAMIEMTS. (@) RFC DEL RESFOREABLE SAKITARD & DE OFERACIOH v PURCICMAM IERTC

worsriooe |2 J8 MM Y E [ - [ Teciz [ oo e | | I
ACTIUIDADESID ||_ |M IM |_. I"" |$ |D | = | OPERACIDNES b I I

= — -
G20 BOLOFARA ALTA DE LICENCIA RANTARLA

i
»
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|IHDIUHENDMBREWHF‘LE|’G .F. ¥ CORREED ELECTRONICD
EPREZEMTAMTE LEGAL [T CURFP IID\ITD CRCIDHALI

| r——— = ——
EREDHA ALITORLZATA, HOMBRE C.URP IIMTEI CPCHINAL) | CORREC ELECTRONICD

Consultar indtruslive de Benada, PRODULTD PROOUCTD

15 HOMSAE DE LA CLASIFICAC KN DEL PROOLIETO &
JEERVEES

2% ESPECIFICAR

|23 DENCMINACION ESPECIFICA DEL FROGLCTO

145 HOMERE [MARCA COMERCRAL | O DENCRIMACISH
MG TINTIA

30 DEMTRINACION COMUN INTERNADIONAL (D010
IDENDMINACEDN SENERITA O MOMERE CEMTIFICDO
DENTIFIZADDR LHICO OE La OCOE

s PR As FARAEELTICA & FORMS FISICS

T3 TRO DE FRODLUCTD

32 FRACTICH ARANTELARLA

by CANTIDAD DF LOTES

10) UKDAD DE MEDNDA,

111 CANTIDAD 3 YOLUKEN TOTAL

12 MUMERD: [E PETAS A FARRICAR

131Ky o g FORLOTE

4] Mo DE FEARMEO SANITARID DE IMFORTACION O
[EXFURTACKIN O CLAVE ALFANUMERICA

181 Mo REGETRD SANTARIC

6] Mo DE ACTA

17) PRESENTACION

u
w
-
Ll

I I | |'HI| 1 g4 iga|T [ D| |1:II |'|1|
6] IS0 ESFECIFICD O FROCESD
ELYEEH LN RUN SN Fi Il e LN IRER REN LN (0 ol - 20 2

18] CLAVE DEL|08) LOTE[E)
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I?I]| INDICATICHES TE S0

1 COMZENTRACKN

2] IMDICACICHES TERAPELTICAS

73] FECHA DE FAERICACION

14| FECHA DE CA[LODAR

25) TEMPERATURA DE ALRACENSMIENTC

26| TEMFERATURA DE TRANEPORTE

37| ME[RC: DE TRAKSPORTE O ARLIANS GE EMTRADA,

28] INENTIFICACKM DE CONTENEDOAES

20| ENVASE FRIMARIO

20| ENVASE SECUNDARID

1] TIPD DE EM3ALAIE ¥ k2. OE LMIDADEE DE EWEALALE

22| Mo OE FARTIOA

33} CLAVE DEL CLADAC BASICO O CATALCEO DEL
SECTOR SALLID (CBSS)

|e=rommacacn D GENERKCO D |e=roaTacen D BEMERICD D
SEGTON SALLD D VENTA I:l sEi:Tcﬁs.u.ml:I WENTA D

15| FASRICACION DEL FRODUCTD: HATIONAL |:| EXTRAMIERD I:l HACICHAL [:I EXTRANEAD D

14| PRESENTACKRY DES THADA &

16) WHDAD DE MEDICH, DE ARLICATION DE LA TISE JWT)

17| CANTIOAD OE UMIDAD OF KEDIDA DE APLICACICH DE
LA TIGE

| TIFDDE DRGANIEND GENETICANENTE WOLFICADD
(O5M) S0LDUN PRODUCTO FOR SOLICITLD

28] HUMERD DE PROCRANA IMNESX (50L0 PARA
ERPRESAS QUE ESTEN DENTRE DEL PROGRAMA PaRa, L&
FOUETRW MARUFACTURERA, MaGUELADORA Y DE
SERVICIDS DE EXPOATACION

NOTA: REPACDUGIR EST & HOUA, TEATAS VECES COMD SEA NECESAR G COMF GRME & L0 ESTABLECIDD EX CADA TIPD DE TRAMITE

PalG PESTING

.~ PROTOCOLO DE INVESTIGACION

T DEL FROTOOOLO

TR G AL ST AL (Tethoarmenion o spoedins Madoo)

NONEAE DL, Ve THALGR, PRILPAL

RCMEAEIS)| OE LAS) METITLCLMES) DONDE 5E AEALIZARA LA MVESTIGAC KN




[HOMERE DEL MACUILACOR NACIONAL O EXTRANJERD (PERSOMA FESICA) O RAZOH SOCIAL IPERSCMA MORAL} RF.C

JCAELLE ¥ MUKMERD

COLONIA

DELEGATIZN O MURICIFID

L OCaLiDn0

CODIGD POSTAL

ENTIDAD FEDERATIVA,

'J-ET.'-P‘H DEL PROCESD DE FABRICACICN

Hiz, DE LICENCIA SAMTARL, O avED

TE FUNCIDNAMIENTS

IMOMEBRE DEL RESPONGABLE SANITARID

FLF .G DEL RESPOMEABLE SANITARK

[ EFGNI)‘( Fax

CORRED ELECTROMICD

[HOMEBRE DEL FABRICANTE EN EL EXTRANJERD PARA PRODUCTOS DE IMPORTACION IPERSCRA FISICA) 0 RAZON SOCIAL IPERSOMS MORAL|

JCALLE ¥ MUMERD

COLONIA

LoCALIDAD

Al

CODIE0 POSTAL

ESTADD

[HOMERE DEL FROWVEEDOR O DESTRIEUIDOR (PARA INSUMOE FARA La SALUD)

R.F.C. (a}

[TELLE ¥ MUWERD

COLONIA

DELEGATICHN O ML INICHD‘: A

JLOCALIDAD (A )

CODGE POSTAL 121

ENTIDAD FEDERATIVA (& |

. —
[NOWDAE COL D5 TABLECIMIDHTS QUE A% CH ACICHARA, 0 ALV CRATA, L5 FSIENGS PARA L SALUD (PERSORS, FSICA 0 Razie RE.C
s, PERSDMA MORAL|
CALLE Y MUMERD COLONIA DELEGACKIN O MURICIPIC
L CCal D OG0 FOSTAL ENTIDAD FELERATIVA,

A EM L GE W]

OMERE DEL FAHRICARNTE

R.EC {a}

JCALLE Y MUMERD

COLONIA & EQLUIVALEMTE

DELEGACIGN O MURICIFIG (8 )

DoALDID COOIE0 FOSTAL ENTIDAD FEDEROTIVG, O FOlS
EL PRGVEED B | GEEET
[CALLE ¥ MOMERD COLONIA O EOLVALENTE DELEGAGICN O MURICIFID {3

LSALIDAD O EQUIVALENTE

COOHED POSTAL

ERTIDAD FEDERATIVA O PAS

.P{UE'IB EE DEL CESTIMNATARIL |mestng fina)|

FF.C

CALLE Y MUMERD

CLUONIA D EQUIVALENTE

DELEGACIGN O MURICIFIG {8y

(s ]

COOH=0 POETAL

FN-_DAD FEDERATIVA O PAIS

[FOMAGAE DEL T TUTEADON B)

IF.C

[CALLE ¥ MOMERD

COLGHIA D EQLIVALENTE

DELEGACINN O MUNICIFID

[LOTalDan O EQLNVALENTE

COOHE0 POETAL

EAIS- C= ORIGEN

ENTIDAD FEDERATIAA

FhlG DE PROCEDENTIA

ALS DE DESTING

fa ] SO CUaNDD EL ESTA IMIEN

ACIAMS DE ENTRADASALIDA (S0 mansiss una)

HhA MALINAL

e
|61 S0L0 FARA TNELIMCS PARA LA RALUD
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8.- DATOS DE PUBLICIDAD
MEDH) PUBLICITARIC

|AGEMCIA (Mombne o razdn sccall

JOCTATILG DE L5 AGENGIA [CALLE, Mo 7 LETRA, COLUMA, LOGALIDAD, G.F., TELEFONG, CLAFED ELECTRCGMICE

MUMERD DE PRODIUCTOE O TIPS DE SERVICIC CURACION O TAMARAD

WeaTA: G LD A B IR0 ST AR, IR SO R TLIG POl CALE, PRGTE 160 7 MECID SUDLIGIT ARID
9.- AUTORIZACION DE TERCEROS

B) FRUEEAS DE INTERCAMEBIABILIDAD FARA MEDICAMENTOS

Al LABORATORIO DE PRUEBA E
GENERICOS INTERCAMBIABLES

ANALISSS DE ALWENTOS, BEBIDAS ¥ SUPLEMENTOS
ALIMENTICIOS ¥ PRODUCTOES DE PERFUMERIA v BELLEZA,

UHIDAD CLIMICA BARA REALIZAR
ESTUDICE DE BICCISPOMEILIDAD Y0 BIDECUNVALENTLA,

AMALISIS DE MEDICAMENTOS ¥ DISFOSHTVOS MECICOS
ARALISES DE PLAGINCIONS, FERTILIZAMTES ¥ NUTRIENTES
WEGETALES

N

LPIDAD AMALITICA PARA REALIZAR EATLIDICE DE EI0DISFOMIELIDAD
D BICECLTYALEMCLR

UMIDAD aM&LITICA FARA ESTIOKIE DE FERFILES DE I:l

QTR ESPECIFKILE)
DA AMCREN

C). UMNIDADES DE VERIFICACION.
YWERIFICATION DE EETASLECIMIEMTOE E TR |[ESFECIFIZUE)

MUEETRED

DIECLARG B PROTESTA DEGIR VERDSL GLE CUMPLL GUN L0 REGLIGITOR ¥ NORMAT DAL AFLICARLE, SN GLE ME RSN B CLE
LA AUTORIDAD SAMITARIS VERIFIQUE U CUMPLIMIENTS, ESTO SIM PERJUICIC DE LAS SAMCIONES EM QUE PUEDD INCURRIR PCOR
FALSEDAD DE DECLARACICNES DADAS A UNA AUTCRIDAD. ¥ ACEPTO GUE LA NOTIFICACION DE ESTE TRAMITE SE REALICE A TRAVES DEL
CENTRO INTEGRAL DE SERVICICS U OFICIMAS EN LOS ESTADCS CORRESFONDMENTES AL SISTEMA FEDERAL SANITARND. (A, 15 incise b da la

Lav Fadaral de Procedimianin Administraties)
L24 DATOR O AHEXOE FUEDEN CONTEMER MFORMACKHK CONFIDENCIAL, L ESTA OE ACUERDD EN HACEALDS PUBLICOET sl I:I NO» EI

HOKMBRE ¥ FIRMA DEL FROPIETARR], O REPRECSENTAMTE
LEGAL O RESPOMNEAELE SAMITARIO O DE CPERACICZN

FaRA CUALOQUIER ACLARACION, DDA Y3 COMENTARIO COM RESPECTO A ESTE TRAMITE, SIRVASE LLAKMAS AL SISTEMS DE ATENCION TELEFOMICA & La
CIUDADANL (SACTEL) & LOS TELEFOMGE 2000-2000 EN EL OLF. Y AREA METROPOLITANA, DEL IMTERICR DE L REPUBLICS SIN COSTO PARA EL USUARIC AL 01800-
112.0584 O DEEDE ESTADDS UKIDOS ¥ CaMAD& AL 1.800.476-2353, O A LOS TELEFDHOE DE LA COFEPRIS EMEL D F. DE CUALZUIER PARTE DEL aAlS MARIUE SiM
COSTO EL 01-800-033-5050 ¥ B CASS OE REQUERIR EL WMUMERD GE INGRESSD Y SEGUIMIENTD DE 50 TRAMITE EriADo AL ARES DE TRAMITAGION FORANES
MARIUE S COSTO AL 0 -S00 4302004

GUIA RAPIDA DE LLENADO DEL FORMATO DE SOLICITUDES PARA
REMEDIOS HERBOLARIOS.

HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO

COFEPRIS-04- Solicitud de Clave Alfanumérica de Remedios Herbolarios.

009-A Modalidad A.- Solicitud de Clave Alfanumérica de Remedios
Herbolarios de Fabricacion Nacional

Candros: 1, NO LLENAR DATOS
2,45 6,7, DOEL PROVEEDORY
17,20, 34, 35 FACTURADO R

En el formato de solicitudes solo es necesario llenar los puntos 1, 3, 4 (campos 1, 2, 4, 5, 6,
7,17, 20, 34 y 35) y 7C (no es necesario llenar datos del proveedor y facturador)



INSTRUCTIVO PARA EL LLENADO DE FORMATO DE SOLICITUDES PARA
REMEDIOS HERBOLARIOS.

1. SOLICITUD DE:

Marque con una “X” la figura de acuerdo a la solicitud a realizar y escriba la
HOMOCLAVE y el NOMBRE DEL TRAMITE correspondiente. Para el caso de
solicitud de autorizacion de clave alfanumérica es el siguiente:

PARA LOS CASOS DE SOLICITUD DE AUTORIZACION

Homoclave: COFEPRIS-04-009-A

Nombre del tramite: Solicitud de Clave Alfanumérica de Remedios Herbolarios.
Modalidad del tramite: Modalidad A- Solicitud de Clave Alfanumérica de
Remedios Herbolarios de Fabricacion Nacional

3. DATOS DEL ESTABLECIMIENTO

Clave S.C.ILA.N.

Descripcion del S.C.I.A.N.

Nombre del Propietario (persona
ﬁswaf o0 razdn social (persona
moral)

RFC

Calle y nimero

Colonia

Delegacion o municipio

Localidad
Cédigo postal

Entidad federativa
Razoén social o denominacion
RFC

Calle y numero

Numero completo del Sistema de Clasificacion Industrial de
América del Norte, puede indicar més de una.

Descripcion de la actividad(es) que realiza el establecimiento
correspondiente a la clave seleccionada. (ver clave SCIAN
correspondiente a este tramite al final de este documento).

Nombre completo sin abreviaturas (persona fisica o moral)
bajo el cual se encuentra registrado el establecimiento ante la
Secretaria de Hacienda y Crédito Publico (domicilio fiscal).

El Registro Federal de Contribuyentes bajo el cual esta
registrado el propietario ante la SHyCP.

Nombre completo sin abreviaturas de la calle en la que se
ubica el domicilio del propietario.

Nombre completo sin abreviaturas de la colonia en donde se
ubica el domicilio del propietario.

Nombre completo sin abreviaturas de la delegacion politica o
municipio en donde se ubica el domicilio del propietario.

Localidad en donde se encuentra el domicilio del propietario.

Numero completo del codigo postal que corresponda el
domicilio del propietario.

Entidad federativa en donde se encuentra el domicilio del
propietario.

Nombre completo sin abreviaturas del establecimiento (E;j.
“Farmacia Lupita”).

El Registro Federal de Contribuyentes bajo el cual esta
registrado el establecimiento ante la SHyCP.

Nombre completo sin abreviaturas de la calle en la que se
ubica el establecimiento.
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Colonia
Delegacion o municipio

Localidad

Cddigo postal
Entidad federativa
Entre calle

Y calle

No. de Licencia Sanitaria o
indique presento aviso de
funcionamiento

RFC del responsable sanitario o
de operacion.

Horario

Teléfono(s).
Fax

Fecha de inicio o reinicio de
operaciones

Nombre, correo electronico
C.U.R.P. y correo electronico
del(os) representante(s) legal(es)
y personas autorizadas.

Nombre completo sin abreviaturas de la colonia en donde se
ubica el establecimiento.

Nombre completo sin abreviaturas de la delegacion politica o
municipio en donde se ubica el establecimiento.

Localidad en donde se encuentra el establecimiento.
Numero completo del codigo postal que corresponda.
Entidad federativa en donde se encuentra el establecimiento.
Entre qué calle se encuentra el establecimiento.

Y que calle se encuentra el establecimiento.

Numero de la licencia sanitaria o indicar si presento el aviso
de funcionamiento. No aplica para el tramite de terceros
autorizados como si presento aviso de funcionamiento
laboratorios de prueba o unidades de verificacion.

RFC del responsable sanitario o de operacion bajo el cual se
encuentra registrado ante la Secretaria de Hacienda y Crédito
Publico. No aplica para establecimientos que manejan
alimentos, bebidas no alcohdlicas, bebidas alcohodlicas;
perfumeria y belleza; aseo; tabaco y terceros autorizados
como laboratorios de prueba o unidades de verificacion.

Cruce con una X los dias de la semana que estara abierto el
establecimiento y escriba el horario de atencion al publico
aperturay cierre (DE A ).

Numero(s) telefonico(s) con clave lada.
Numero de fax con clave lada.

Indicar dia, mes y afo (s6lo en caso de alta de licencia
sanitaria).

Nombre completo sin abreviaturas del(os) representante(s)
legal(es), Clave Unica de Registro de Poblacion (dato
opcional) y su correo electronico (e-mail). (En caso de
personas fisicas puede ser el propietario).

4. DATOS ESPECIFICOS DEL PRODUCTO: INFORMACION GENERAL

1 Clasificacion dql .
producto o servicio.

Escriba el nombre de la clasificacion del producto o servicio para
el cual va a realizar su tramite. Consulte punto 4A. de este

instructivo.

2 Especificar.

Si el producto pertenece a una subclasificacion del producto

elegido en la tabla 4 A. del formato; Consulte punto 4A. de este
instructivo y elija de la lista de cada producto el nombre de la
clasificacion especifica al cual pertenece. Si el producto pertenece
a clase II o III de conformidad con el articulo 83 del Reglamento
de Insumos para la Salud.

Para la exportacion de productos pesqueros a la Union Europea,
escriba si el producto es de “acuacultura” o en su caso de la

“pesca”.

3 Denominacién
especifica del
producto.

Nombre particular que recibe un producto y que se encuentra
asociado a la(s) caracteristica(s) que lo distingue(n) dentro de una
clasificacion general y lo restringe(n) en aplicacion, efecto,

estructura, funcidn y uso particular excepto medicamentos. (Por
ejemplo: Leche ultrapasteurizada descremada con sabor chocolate,
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4 Nombre (marca
comercial) o
denominacién
distintiva.

5 Denominacion
Comun
Internacional (DCI),
Nombre Cientifico
o0 Denominacion
Genérica,
Identificador unico
de la OCDE

6 Forma farmacéutica
o forma fisica

7 Tipo del producto

& Fraccion arancelaria

9 Cantidad de lotes

10 Unidad de medida.

11 Cantidad o volumen
total.

12 No. de piezas a
fabricar.

13 kg o g por lote

Catéter para angioplastia coronaria con globo).

Marca con la que se comercializa el producto. Para insumos para
la salud, el nombre que como marca comercial le asigna el
laboratorio o fabricante a sus especialidades farmacéuticas con el
fin de distinguirlas de otras similares (ejemplo: “Lala”,
“Agiocat”).

Para el caso de medicamentos, la DCI y la denominacién genérica
es el nombre que identifica al firmaco o sustancia activa
reconocido internacionalmente. Ejemplo: Ampicilina. Para el caso
de dispositivos médicos. Ejemplo Catéter.

Para el caso de Remedios Herbolarios, especificar el nombre
cientifico (género y especie) de la planta o sus partes. Ejemplo
Heterotheca inuloides (Arnica Mexicana).

Para el caso de otros productos la denominacién Genérica
representa cada uno de los distintos tipos o clases en que se
puedan agrupar. Ejemplo: Leche

Para el caso de Organismos Genéticamente Modificados, indicar el
identificador unico de la OCDE.

Forma farmacéutica a la mezcla de uno o mas fAirmacos con o sin
aditivos, que presentan ciertas caracteristicas fisicas para su
adecuada dosificacion, conservacion y administracion (tabletas,
suspensiones, etc.); y el estado fisico puede ser: sélido, liquido y
£ase0so.

Seleccione el nimero correspondiente al tipo de producto:
1. materia prima,

aditivo,

producto terminado,

producto a granel,

Wb

otros (cualquiera que no entre dentro de la clasificacion
anterior)

Clasificacion arancelaria a la que pertenece la mercancia a
importar.

Anotar con nimero la cantidad de lotes a adquirir, exportar,
importar o adquisicion en plaza o bien especificar el nimero de
lotes a liberar, de psicotrdpicos y estupefacientes y alimentos,
suplementos alimenticios, bebidas alcohdlicas y no alcohdlicas,
tabaco, aseo y limpieza, perfumeria y belleza.

Abreviatura de acuerdo al sistema internacional de unidades para
el caso de alimentos, suplementos alimenticios, bebidas
alcohdlicas y no alcoholicas, tabaco, aseo y limpieza, perfumeria y
belleza. En el caso de medicamentos debera corresponder con la
forma farmacéutica solicitada.

Escribir con nimeros arabigos la cantidad o volumen total de
producto importado, exportado. Para el caso de estupefacientes,
psicotropicos y precursores quimicos la cantidad total debe ser de
materia prima. Cuando aplique.

Escribir la cantidad con ntimero de piezas a fabricar. (Tabletas,
capsulas, ampolletas, etc.)

Escribir la cantidad en kg. o g por lote, s6lo para estupefacientes y
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14 No. de permiso
sanitario de
importacion

15 No. de registro
sanitario o clave
alfanumérica.

16 No. de acta.

17 Presentacion

18 Uso especifico o
proceso

19 Clave del (los)
lote(s)

20 Indicacion de uso.

21 Concentracion

22 Indicacion
terapéutica

23 Fecha de
fabricacion

24 Fecha de caducidad
25 Temperatura de

psicotropicos o farmoquimicos.

Escribir el nimero de permiso sanitario de importacion (aplica
unicamente para liberacion de estupefacientes y psicotropicos y
venta o distribucion de bioldgicos y hemoderivados).

Numero del registro sanitario o clave alfanumérica del producto
emitido por la autoridad sanitaria.

Escribir el No. de acta de liberacion. Solo en caso de liberacion de
psicotropicos y estupefacientes.

Presentacion por unidad: para los medicamentos (frasco con 120
ml de 10 mg/ml, caja con 20 tabletas de 5 mg. etc.) y dispositivos
médicos (envase con una pieza, frasco con 240 ml, caja o bote con
100 tiras reactivas, etc.). Para el caso de alimentos, bebidas
alcoholicas y no alcohélicas, tabaco, aseo y limpieza, perfumeria y
belleza y suplementos alimenticios (caja con 10 botes, botella de
200 ml, lata de 250 g, marqueta de 10 Kg., etc.).

Escriba el o los nimeros correspondientes al uso especifico o
proceso que se le dara al producto de acuerdo a la siguiente lista:

1. Obtencidn, 14. Venta o comercializacion,

2. Elaboracion, 15. Magquila,

3. Preparacion, 16. Donaciones,

4. Fabricacion, 17. Anadlisis o pruebas de laboratorio

5. Formulacién. 18. Investigacion cientifica, en laboratorio
0 experimentacion,

6. Mezclado, 19. Muestra,

7. Envasado, 20. Promocion,

8. Conservacion, 21. Proyectos,

9. Acondicionamiento, 22. Transferencia,

10. Almacenamiento, 23. Uso directo o aplicacion,
11. Manipulaciéon,  24. Uso o consumo personal.
12. Distribucion, 25. Uso médico

13. Transporte, 26. Retorno

Indicar tantos usos o procesos como se requieran, de acuerdo al
tipo de solicitud y producto (por ejemplo elaboracion y
acondicionamiento).

Numero o clave que tienen los lotes.

La accioén del producto para remedios herbolarios y/o dispositivos
médicos

Escribir la concentracion del producto en porcentaje

La accion del medicamento.

Fecha en la que se fabrico el producto.

Fecha en la que el producto estara caduco.
Especificar en °C la temperatura de almacenamiento del producto.
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almacenamiento

26 Temperatura de
transporte

27 Medio de transporte
0 aduana de entrada.

28 Identificacion de
Contenedores

29 Envase Primario

30 Envase Secundario

31 Tipo de Embalaje y
No. de Unidades de
Embalaje

32 No. de partida

33 Clave del cuadro
basico o catalogo
del sector salud

(CBSS)

34 Presentacion
destinada a:

35 Fabricacion del
Producto:

36 Unidad de medida
de aplicacion de la
TIGIE (UMT)

37 Cantidad UMT

38 Tipo de Organismo
Genéticamente
Modificado (OGM)
s6lo un producto
por solicitud

Especificar en °C la temperatura de transporte del producto.

Especificar el medio de transporte o aduana de entrada para el caso
de visita y permiso de liberacion y muestreo de psicotropicos y
estupefacientes.

Escribir el nimero o numeros de los contenedores en los que
transporta el producto.

Material con que estd hecho el envase que se encuentra en
contacto directo con el producto, asi como sus especificaciones y
capacidad.

Material con que estd hecho el envase, que puede contener uno o
mas envases, asi como sus especificaciones y capacidad.

Especifique el tipo de embalaje (contenedores, cajas, etc.) y No. de
unidades de embalaje.

Indicar el nimero de partida correspondiente.

Clave del cuadro basico o catalogo del sector salud al que
pertenece el producto. (Sdlo aplica para dispositivos médicos)

Cruce con una “X” de acuerdo a la presentacion que corresponda
para su venta del producto (Sector salud sélo aplica para registro
de dispositivos médicos).

Cruce con una “X” si el producto declarado es de fabricacion
nacional o extranjera.

Clave correspondiente a la unidad de medida de aplicacion de la
TIGIE (Ley de los Impuestos Generales de Importacion y
Exportacion), conforme al Apéndice 7 del Anexo 22 de las reglas
de caracter General en Materia de Comercio Exterior, vigentes.

Cantidad correspondiente conforme a la unidad de medida de la
TIGIE (Ley de los Impuestos Generales de Importacion y
Exportacion), conforme al Apéndice 7 del Anexo 22 de las reglas
de carécter General en Materia de Comercio Exterior, vigentes.
Tratandose de operaciones de transito interno, este campo se
dejara vacio.

Seleccione el nimero correspondiente al tipo de OGM:

1. Los que se destinen para uso o consumo humano incluyendo
granos;

2. Los que se destinen al procesamiento de alimentos para
consumo humano;

3. Los que tengan finalidades de salud publica;
4. Los que se destinen a la biorremediacion;

(También se consideran OGMs para uso o consumo humano
aquellos que sean para consumo animal y que puedan ser
consumidos directamente por el ser humano (Ley de Bioseguridad
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39 Numero de
programa IMMEX
(s6lo para empresas
que estén dentro del
programa para la
industria
manufacturera,
maquiladora y de
servicios de
exportacion)

de Organismos Genéticamente Modificados, Articulo 91))

Numero que asigna la Secretaria de Economia correspondiente al
numero de programa para la industria manufacturera, maquiladora
y de servicios de exportacion.

4 A) CLASIFICACION DEL PRODUCTO O SERVICIO.

Consulte la siguiente clasificacion del producto o servicio y elija el producto para el cual
va a realizar el tramite; Utilice esta informacion para llenar la seccion 4, los campos 1y 2

del formato.

1. MEDICAMENTOS/
FARMACO

2. DISPOSITIVOS
MEDICOS (Articulo
262 seccion I al VIde
la Ley General de
Salud y Articulo 83
del Reglamento de
Insumos para la
Salud)

3. REMEDIOS
HERBOLARIOS

4. BIOLOGICOS

5.ESTUPEFACIENTES
6.PSICOTROPICOS

7. PRECURSORES
QUIMICOS

R . IFI[) . 111) . IV) Vitaminico
lopatico Homeopaticos Herbolarios.
S

[) Equipo o instrumental  II) Protesis, ortesis y ayudas

médico. funcionales.
IIT) Agentes de IV) Insumos de uso odontologico.
diagnostico.

V) Materiales quirurgicos VI) Productos higiénicos.
y de curacion.

El preparado de plantas medicinales, o sus partes, individuales o
combinadas y sus derivados, presentado en forma farmacéutica,
al cual se le atribuye por conocimiento popular o tradicional, el
alivio de algunos sintomas participantes o aislados de una
enfermedad.

Art. 229 LGS,
I.  Toxoides, vacunas y VI. Materiales biologicos para
preparaciones bacterianas diagnostico que se.
de uso parenteral; administran al paciente;
II. Vacunas virales de uso VII.  Antibidticos.
oral o parenteral.
III. Sueros y antitoxinas de VIII. Hormonas
origen animal; macromoleculares y
enzimas
IV. Hemoderivados; IX. Insumos para la Salud Clase
I
V. Vacunas y preparaciones  X. Insumos para la Salud Clase
microbianas de uso oral; 11

Especificar estupefaciente (remitirse al CAPITULO V articulo
234 de la Ley General de Salud y anexos).

Es]geciﬁcar psicotropico (remitirse al CAPITULO VI articulo
245 de la Ley General de Salud y anexos).

Especificar precursor quimico (remitirse a la Ley Federal para
control de precursores quimicos, productos quimicos esenciales
y maquinas para elaborar cépsulas, tabletas y/o comprimidos).
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8. ALIMENTOS

9. MOLUSCOS
BIVALVOS

10.BEBIDAS NO
ALCOHOLICAS

11.BEBIDAS
ALCOHOLICAS

12.TABACO

13.ASEO Y LIMPIEZA

14.PERFUMERIA Y
BELLEZA

15.PROCEDIMIENTOS
DE
EMBELLECIMIENT
O

16.SUPLEMENTOS
ALIMENTICIOS

17.CERAMICA
18.JUGUETES
19.PLAGUICIDAS

20.NUTRIENTES
VEGETALES
(FERTILIZANTES)

21.FUENTES DE
RADIACION
(DIAGNOSTICO)

22.SUSTANCIAS
TOXICAS O
PELIGROSAS

23.0TRAS FUENTES
DE RADIACION
IONIZANTE QUE
DETERMINE LA SS
(TRATAMIENTO).

24.EQUIPOS O
SUSTANCIAS
PARA LA
POTABILIZACION
DE AGUA.

Cualquier sustancia o producto, solido o semisolido, natural o
transformado, que proporcione al organismo elementos para su
nutricion. Y sus aditivos.

Almeja, ostion, mejillon.

Cualquier liquido, natural o transformado que proporcione al
organismo elementos para su nutricion.

Se consideran bebidas alcohodlicas aquellas que contengan
alcohol etilico en una proporcion del 2% y hasta 55% en
volumen. Cualquier otra que contenga una proporcion mayor no
podra comercializarse como bebida (articulo 217 de la Ley
General de Salud).

Productos que contengan “Nicotina tabacum” en sus diferentes
resentaciones, que se utilicen (}inara fumar, masticar, o aspirar
?articulo 275 de la Ley General de Salud).

I) Jabones V) Almidones para uso externo

I1) Detergentes VI) Desmanchadores

IIT) Limpiadores VII) Desinfectantes

IV) Blanqueadores VIII) Desodorantes y aromatizantes
ambientales

Segun articulo 269 de la LGS.

Todos aquellos servicios y procedimientos que se utilicen para
modificar las caracteristicas del cuerpo humano, mediante: la
préctica de técnicas fisicas, la accion de aparatos o equipos, y la
aplicacion de productos y métodos

Cualquier producto a base de hierbas, extractos vegetales,
alimentos tradicionales, deshidratados o concentrados de frutas,
adicionados o no, de vitaminas o minerales, que se pueden
presentar en forma farmacéutica y cuya finalidad de uso sea
icrementar la ingesta dietética total, complementarla o suplir
alguno de sus componentes.

Para el caso de certificado de la NOM-010.
Para el caso de certificado de la NOM- 015
I) Grado técnico  II) Formulado

I) Formulado.

Servicios  de  radiografia  convencional,  {fluoroscopia,
mamografia, tomografia, panordmica dental o hemodinamica

I) Quimico basico II) Quimico basico inorganico
organico

I) Braquiterapia IT) Radioterapia externa

I) Equipos IT) Sustancias
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25.0RGANISMOS
GENETICAMENTE
MODIFICADOS

Especifique el organismo vivo, con excepcion de los seres
humanos, que ha adquirido una combinacioén genética novedosa

enerada a través del uso especifico de técnicas de la
iotecnologia moderna.

7.- C) IMPORTACION/EXPORTACION / REGISTRO.

Nombre del fabricante.

RFC

Domicilio

Nombre del proveedor
o distribuidor

RFC

Domicilio
Nombre del

Destinatario (destino
final)

RFC

Domicilio

Nombre del facturador.

RFC

Domicilio

Pais de origen

Pais de procedencia
Pais de destino

Aduana(s) de entrada/
salida

Nombre completo sin abreviaturas del fabricante del producto.

Registro Federal de Contribuyentes del fabricante bajo el cual
se encuentra registrado ante la Secretaria de Hacienda y Crédito
Publico.

Nombre completo sin abreviaturas del domicilio (Calle, No. y
letra) del fabricante.

Nombre completo sin abreviaturas del proveedor o distribuidor
de producto.

Registro Federal de Contribuyentes del proveedor o distribuidor
bajo el cual se encuentra registrado ante la Secretaria de
Hacienda y Crédito Publico

Nombre completo sin abreviaturas del domicilio (calle, No. y
letra) del proveedor o distribuidor.

Nombre completo sin abreviaturas del destinatario del
producto.

Registro Federal de Contribuyentes del destinatario bajo el cual
se g?cuentra registrado ante la Secretaria de Hacienda y Crédito
Publico.

Nombre completo sin abreviaturas del domicilio (calle, No. y
letra) del destinatario del producto.

Nombre completo y sin abreviaturas del facturador. S6lo para
psicotropicos, estupefacientes y precursores quimicos.

Registro Federal de Contribuyentes del facturador bajo el cual
%q glll_cuentra registrado ante la Secretaria de Hacienda y Crédito
ublico.

Nombre completo sin abreviaturas del Domicilio (calle, No. y
letra) del facturador.

Indicar el nombre del pais donde se fabricé el producto (so6lo en
importacion).

Indicar el nombre del pais de donde proviene el producto (s6lo
en importacion)

Indicar el nombre del pais de destino para exportacion.

Indicar solo una aduana de entrada o salida del producto
(importacion / exportacion).

En caso de precursores quimicos y psicotropicos las aduanas
autorizadas son: Aeropuerto Internacional de la Ciudad de
M¢éxico; Veracruz, Veracruz; Manzanillo, Colima; y Nuevo
Laredo, Tamaulipas.

Para pseudoefedrina las aduanas autorizadas son: Aeropuerto
Internacional de la Ciudad de México; Veracruz, Veracruz;
Manzanillo, Colima.

Para estupefacientes las aduanas autorizadas son: el Aeropuerto
Internacional de la Ciudad de Mé¢xico.
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ANEXO 3.

El siguiente formato, guia rapida de llenado asi como el instructivo de llenado para
presentar el aviso de funcionamiento de suplementos alimenticios se encuentran disponible

en el portal web de COFEPRIS www.cofepris.gob.mx

FORMATO DE AVISO DE FUNCIONAMIENTO PARA
SUPLEMENTOS ALIMENTICIOS.

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS

AVISO DE FUNCIONAMIENTC, DE RESPONSABLE SANITARIO ¥ DE MODIFICACIOMN

Fa. FUF.A

AHTEES OE UL AR CSTE FOruAT G LEA CULADCEAMEMTE FL BSTRBSTRS, LA GULA ¥ EL LISTARD [ Dol ERTOS AHERGS
LLEN&S £OM LEFRAS OE MOLDE LEGELE O & MAGURS

SELECCIONE EL TIFO DE TRAMITE ¥ LA MODALIDAD:

AVESDDE FUMCIOHANIENTO |:| ST DE RESPONSAILE D NS DE MODIFICATION 0 ACTUALIZACICH ANE0 OE MODFICATION O BALA
DE LOS DATOS DEL ESTAELECIMIENTO DE AESPONSABLE

AVISD DE FURCIONAMIENTO DE ESTABLECIMIENTCS DE PRODUCTOS ¥ SERVICIOS :I

AVISO DE FUNCIOHAMIENTO ¥ DE RESPONSABLE DE ESTABLECIMIENTOS DE INSUMOCSE PARA LA SALUD :I
j( ) FARMACLAS, BOTICAS ¥ DROGUERIAS () FABRICA DE DISFOSITRMS MEDICOS CF ALMACEN DF DISPOS TGS MEDICOS 0 s MACE ™ [ MEDNCANIENTIOS MO
(S VENTA DE MEDICAMENTOS FABRICS, OE R HEFR 05 3 ) s £ BEME DS
CORTROLADOS W PRODUCTOS (O FABRICA DE REMEDUGS HERBOLARIO! SUNTRLLALOS & DS REMELCS
COg

AVIZD DE FUNMCIONARMIENTO ¥ DE RESFONSAEBLE DE ESTABLECIMIENTOES DE SERVICIOZ2 DE 3ALUD

) ESTARLECIMENTOS DE ATESC KM MEDICA GUE KO REALIZAN ACTOS SUIRIRGICOS U CRSTETRICOS 0 CONSULTORINS
k) COMERCIC AL POR MENOR DE ANTEQUOS ¥ ACCESTRINS €0 CLUNICAS DENTALES
fCT) LABORATORINS DE ANALISIS CLIKCOS (0 AMDULANCEAS 51 waRca 5574 0Rodw FavoR oof
O SERWICKIS DE ASISSTENCLA SOCIAL SIS T FECLADRD M. 4
AVISD DE FUNCIONAMIENTO ¥ DE RESPONSABLE DE ESTABLECIMIENTOS DE SALUD AMBIENTAL D

C:I ESTADLECIMENTOS GUE ALMACENAN O COMERCIALIZAN AL POR MAYOR DE PLAGUICIDAS
K ESTARLECIMENTOS GIUE ALMACENAN O DOMERCIALLZAN AL POR MAYOR SUSTANCIAS TONIAS DE LSO IMDUSTRIAL
) ESTARLECIMENTOS GUE ALMACENAN O COMERCIALLIEAN AL B OR MAYTOR NUTRIENTES VEGETALES

LLAVE 5.0 1A KDY DEGCRIPCIGH DEL 5.0 LM M.
NOMBRE DEL PROPETARIG (FERSONA i g O AAZGN SOCIAL (PERSONA MORMLY FF T
[CURP (CATD DPCHIHALL
[TRLLE, UL o TERo ¥ R LR o LET s b TE st Lo TEL A L LF MLt
(M T CHORGD FOSTAL IEH1 A0 FECERATIVG
ENTRE CALLE T GALLE l TELEFGHD FAx

3.- DATOS DEL ESTABLECIMIENTO

FASOr SOOWL O DENOMMACION DEL ESTARLECRIENT O RFLC
JoRLLE, MUME RO Er T LRror 7 UM LR O LET Fen i T E Rt (SO DEL EGAC IO O WL
(EslsrT N aETs) SO FLOET AL |FNTF]ADFFEFF'_-!.TNA
|EFTRE CALLE TALLE TELEF O FEx
ook o mom s e A n
p— e s o e
oo e fm | G 3 DE a N Ois MES AR
FEPRE SEMTANIE LEGAL HOMBRE [ AT GO IGHAL| B0 ELEL TROMIC
FEAEORA ALTOHLER DR, HOMBRE T L AT GPTIGHALT CORRED DLECTROMICD

IMPORTANTE: UTILICE UN FORMATO PARA CADA TRAMITE Y PRESENTELO POR DUPLICADO
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4.- 50L0O FARA AMBULANCIAS

CARACTERIETICAS

ANSULANCLA DE CUIDADDE INTEHSIVOS

ARELLANCLS DE LAGERCIAS

ANELLANCLA OE TRASLADOS

MARCA

K, [ FLACAKS

M. CEMOTOR

REDDFICACEIN D

HCHERE COMPLETO

CLUHE

CORREDCLED ﬁm

womRr o L e m

R (A U L U

o= A

R TTULG PR EB L O

TITLLO PROFEGIMAL EXFEDIDO PGR

W DE CEQULA PAGTERINAL

| BRI

TITLLO CE ERSECIALIDAD EXFEDDD FOR

ko, DE CEQULA DE LA ESFECHLIDAD

FIsfia, DEL RESFCNEAILE SANITARID

-H

LREa L

|5 T T WCCHF A DL REEFLHIGABLE AT AR, LIGUE EL MOVERE LEL AEEPLAAELE ANTERICR ¥ EL RF L

=

6.-DATOS DEL PRODUCTO O SERVICIO NUEVO O A MODIFICAR
APLICA PARA ESTASLECINENTD DE FRODUCTOS ¥ SERVICIOS, INSUMOS PARA LA SALUTH¥ SALUD AMBIENTAL

AHOTAR LOS DATDS DEL PROCUCTO O SERVICID A MODIFICAR ¥ EL SEGUNMDD RECUADRD FARM EL FRODUCTO O EERWICIC Y% MODFICADD,

Lal] ARTAS WECES COMO SEA N A il

PRODUCTS & SERCK PROGUACTSD O SEERICK
wen ) o AMODFRCAR ) WU ) & & MOpECADa >
BTy ST W] e
[y ANOTE LA CATEGORIA DEL PRODUCTO O JaR
! BERVICIO DE COMFORME 4 LA TABLS A"
dJ Ll

2 DERGMIMASIGN GENERICH Y EERECIRICA DEL
PRODUCTD O SERVICIO

1) MARCH COMERCIAL

T )
SIMADUILA BSTE PROCUCTD, SERALE EL
4) RFC. Y RAZON SOCIAL DE LAEMPRESA ALY e R TR
UL MAZLILA
FEC o
51 ESTE PRODUCTO ES MAQUILADO, SEAAL
8 EL REC ¥ RAZON SOCIAL DE LA EMPRES =
MAGUILADORA bl s
liy PrRoDUCT KackomsL o MPoRTADS: rmmm.'l:l wmnuci:l rmw-.D wmmm]:'

7 PROCESOD: 1 4 T 10 13 1 4 T 10 13
FARCUE COM Lkib X CRDW LR DE LOE FROCERDS QLUE SE 2 5 E 11 14 2 5 ﬂ 11 14
FELACKIMNEN CON S PRODUCTO CONFDRENE A LA TARLAE™

3 B ] 7| 15 |3 B 5 12|15

WOTA: LLENE EL RECUAGRL FUR CADA 2 PROTLET 0% GIUE DESEE GAR DE ALTA O PR 1 PRACULICTG GUE OESEE MOGIFICAR, UTILZANDD EL PRMER RECIACRD FAA
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TABLA "B"

1.- Obtencion L~ Consarvacion - Manipulacion 13.- Almacenamients a bamgarabura amiients
2. Elaboracisn B- Mezclads 10, Transparle @ lemperslurs ambisnis 14, Alracenamiens o emparaluna de relrigeracion
G- Fabricacion T~ Asordicicnamienta 11.- Transparie @ femperatura de refrigorades Yo tutigalack
4.~ Preparacién B- Envasado 12.- Distrizucidn 15.- Expandio o suministro & piblics
TR0 DE MODIFICACICH OICE DERE DE DECIR

FATEN SOCIAL 0 DEMCMINACION DEE
ESTARLECIMIENT

PRGPETARIDD

COMICALIO DEL ES‘:.ﬁBLEII'AMIENTCD

.=

OORICILE: DEL PROFIETAR,
IDCRCILIC FISCAL

CLAWE SCIAN Y 31 nEscnlncmD

CESION DE DERECHOS DE PROCUCT

ISOLCGPTEIN PARA PROCKICTOS ¥ SERMCIRS)

H::\HAHl:D

SUSPENSION DE ACTIVIDADES D REINICIC: DE ACTWIDADES D BAJA DEFINITIVA DEL D
ESTABLECIMIENTO

DE A FECHA

Cia MES ARC Cia MES ARG Dis, MES ARO

N
BIEL ESPACED ES MEUFICIZNTE. FODRA AMPLIAE EL NUMERS DE CAMPIE O AMEXAR HOUS, COM MODFICACIONSS

LOS DATOS DECLARADOS EN ESTE FORMATO ZERAN LOS UTILIZADOS EM LOS TRAMITES QUE L4 EMPRESA REQUIERA POSTERIORMENTE.
ASEGURESE DE QUE SEAN CORRECTOS ¥ MANTENERLOS ACTUALIZADOS

DECLARD BAJD PROTESTA DECIR VERDAD QUE CUMPLO CON LS REQUISITOE Y NORMATIVIDAD APLICABLE, SIM QUE ME EXINMAN DE QUE LA
AUTORIDAD SAMITARRA VERIFIQUE SU CLIMPLIMIENTC, ESTO SIN PERJLICIC DE LAS SANCIONES EN QUE PUEDO INCURRIR FOR FALSEDAD DE
DECLARACIONES DADAS A UNA ALTCRIDALD.

. s O v O
L DATOS O AHEXGS PUEREN CONTENER INFORMAGION CONFIDERGIAL JESTA DE ACUERDD BN HACERLOS POBLICOS? I N

MOMERE 7 FIRMA DEL FROPIETARID O REFRESENTANTE LEGAL O RESPONSABELE SAMNITARIO

PaRA CLALCUIER ACLARACION, DUDA Y0 COMENTARIO COMN RESPECTO A ESTE TRAMITE, SIRWASE LLAMAR AL GENTRO DE CONTACTO CRIDADAND
(SACTEL) & LOS TELEFONGS 2000-2000 EN EL DF, ¥ AREA METROPCUITAMA, DEL ENTERIOR DE La REPURLICA SN SOSTO PARA EL USLIARIO AL 01800-386.24-
86 0 DESDE S5TADGS UNIDDS ¥ CANADS, AL 1-B00-275-2383, O & LOS TELEFONGS DE LA COFEPREE EN EL DF DE CUALOUIER PARTE DEL PAIS MARCLUIE SIM
COSTO EL 01-300-033-5050 ¥ EN CASD DE REQUERIR EL NUMERD DE INGRESD YD SEGUIMIENT® DE 5U TRAMITE EMVIADD AL AREA DE TRAMITACION
FORANEA MARDAE SIN COSTO AL D1-5300-420-4224.
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GUIA RAPIDA DE LLENADO DEL FORMATO DE AVISO DE
FUNCIONAMIENTO PARA SUPLEMENTOS ALIMENTICIOS.

El tramite de aviso de funcionamiento deberd presentarse en el formato denominado
“Avisos de Funcionamiento, de Responsable Sanitario y de Modificacion” debidamente

requisitado conforme a la guia rapida de llenado que aparece a continuacion.

HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO
COFEPRIS-05-018  Aviso de Funcionamiento de Establecimientos de Productos y Servicios.

CAMPOS: 1,23, 6y 7
°+-+° { Los campas 4 & 5 llenar solo de zer el caso ]’

En el formato solo es necesario llenar los puntos 1, 2, 3 y 6 (campos 1, 2, 3, 6 y 7; los
campos 4 y 5 se llenan solo si es necesario) y NO ES NECESARIO PRESENTAR
DOCUMENTACION ANEXA.
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INSTRUCTIVO PARA EL LLENADO DEL FORMATO DE AVISO DE
FUNCIONAMIENTO PARA SUPLEMENTOS ALIMENTICIOS

R.U.P.A.: Registro Unico de Personas Acreditadas (RUPA), es la interconexion y
sistematizacion informatica de los Registros de Personas Acreditadas, que son
una inscripcion que permite a los particulares (personas fisicas y morales) la
realizaciéon de tramites ante dependencias y organismos descentralizados, a
través de un numero de identificacion tnico basado en el Registro Federal de
Contribuyentes. El RUPA, tiene por objetivo integrar la informacion
gubernamental sobre la constitucion y funcionamiento de las empresas. Se
entrega una sola vez los documentos correspondientes y se recibe un solo
nimero de registro que sirve para distintos tramites en todas las dependencias
del Gobierno Federal. El cual podra solicitar en la pagina
http://www.rupa.gob.mx en donde encontrara toda la informacioén necesaria para
realizar este tramite.

1. SELECCIONE EL TIPO DE TRAMITE Y LA MODALIDAD:
Seleccione con una “X” el tipo de tramite.

Aviso de Funcionamiento Cuando se trate de la notificacion de un establecimiento
nuevo o de una nueva sucursal.

COFEPRIS-05-018 Aviso de Funcionamiento de Establecimientos de
Productos y Servicios.

Seleccione con una “X” la Modalidad y Actividad de su establecimiento.

Aviso de Funcionamiento de Aquellos establecimientos dedicados a uno o mas

Establecimientos de procesos de alimentos, bebidas alcohdlicas, no

Productos y Servicios. alcohdlicas, productos de perfumeria, belleza y aseo, asi
como de las materias primas y, en su caso, aditivos que
intervengan en su elaboracion. (Articulo 194 fraccion 1,
Ley General de Salud).

Clave S.C.ILA.N. Numero completo del Sistema de Clasificacion Industrial de
América del Norte, puede indicar mas de una. (ver clave
SCIAN correspondiente a este tramite al final de este

documento).
Descripcion del Descripcion de la actividad(es) que realiza el establecimiento
S.C.LAN. correspondiente a la clave seleccionada.

2. DATOS DEL PROPIETARIO

Nombre del propietario Nombre completo sin abreviaturas del propietario (si se trata
(persona fisica) o razén de persona fisica) o razén social (si se trata de persona moral),
social (persona moral)  tal y como se dio de alta ante la Secretaria de Hacienda y

Crédito Publico (SHyCP). Ejemplo: Distribuidora Mexicana
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R.F.C.

C.UR.P.

Domicilio Fiscal:

Calle, nimero exterior y
namero o letra interior
Colonia

Delegacion o municipio

Localidad
Codigo postal

Entidad federativa

Entre calle
Y calle
Teléfono(s).

Fax

S.A. de C.V. 0 Juan José Pérez Gémez

Registro Federal de Contribuyentes completo bajo el cual esta
registrado el establecimiento o persona fisica, ante Ila
Secretaria de Hacienda y Crédito Publico (SHyCP). Para
personas fisicas inicia con 4 letras y personas morales inicia
con 3. No olvide indicar la homonimia.

Clave Unica de Registro de Poblacion, sélo para personas
fisicas (dato opcional).

Nombre completo sin abreviaturas de la calle en la que se
ubica el propietario y su nimero exterior y en caso de contar
con numero o letra interior, también anotarlo

Nombre completo sin abreviaturas de la colonia o equivalente
de donde se ubica el propietario.

Nombre completo sin abreviaturas de la delegacion politica o
municipio en donde se ubica el propietario.

Localidad en donde se encuentra el domicilio del propietario.

Numero completo del cdédigo postal que corresponda el
domicilio del propietario.

Entidad federativa en donde se encuentra el domicilio del
propietario.

Entre que calle se encuentra el propietario.
Y que calle se encuentra el propietario.

Numero(s) telefonico(s), incluyendo clave lada. Ejemplo 01
(55) + teléfono local

Numero de fax incluyendo clave lada.

3. DATOS DEL ESTABLECIMIENTO:

Razon social o
denominacion del
establecimiento

R.F.C.

Calle, nimero exterior y
nimero o letra interior

Colonia

Nombre completo sin abreviaturas del establecimiento (E;.
Farmacia Lupita, Empacadora Lopez, Distribuidora Mexicana
S.A. de C.V. El cual debe de corresponden al mismo RFC del
propietario.

Registro Federal de Contribuyentes bajo el cual esta registrado
el establecimiento o persona fisica ante la Secretaria de
Hacienda y Crédito Publico (SHyCP). Para personas fisicas
inicia con 4 letras y personas morales inicia con 3. No olvide
indicar la homonimia.

Nombre completo sin abreviaturas de la calle en la que se ubica
el establecimiento y su niimero exterior y en caso de contar con
namero o letra interior, también anotarlo.

Nombre completo sin abreviaturas de la colonia o su
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Delegacion o municipio
Localidad

Cdédigo postal

Entidad federativa

Entre calle
Y calle
Teléfono(s).

Fax
Horario

Fecha de inicio de
actividades

Nombre, correo
electronico y CURP
del(os) representante(s)
legal(es) y personas
autorizadas.

equivalente en donde se ubica el establecimiento.

Nombre completo sin abreviaturas de la delegacion politica o
municipio en donde se ubica el establecimiento.

Localidad en donde se encuentra el domicilio del
establecimiento.

Numero completo del codigo postal que corresponda el
domicilio del establecimiento.

Entidad federativa en donde se encuentra el domicilio del
establecimiento.

Entre que calle se encuentra el establecimiento.
Y que calle se encuentra el establecimiento.

Numero(s) telefonico(s), incluyendo clave lada. Ejemplo 01
(55) + teléfono local

Numero de fax incluyendo clave lada.

Cruce con una X los dias de la semana que estara abierto el
establecimiento y escriba el horario de funcionamiento o de
atencion al publico hora de apertura y de cierre.

Indique la fecha en que el establecimiento inici6 actividades
empezando por el dia, mes y afio.

Nombre completo sin abreviaturas del(os) representante(s)
legal(es) y persona(as) autorizada(s), Clave Unica de Registro
de Poblacion (dato opcional) y su correo electronico (e-mail).
En caso de personas fisicas puede ser el propietario.

Representante Legal: La representacion de las personas
fisicas o morales ante la Administracion Publica Federal para
formular solicitudes, participar en el procedimiento
administrativo, interponer recursos, desistirse y renunciar a
derechos, debera acreditarse mediante instrumento publico, y
en el caso de personas fisicas, también mediante carta poder
firmada ante dos testigos y ratificadas las firmas del otorgante
y testigos ante las propias autoridades o fedatario publico, o
declaracion en comparecencia personal del interesado.

Persona Autorizada: Sin perjuicio de lo anterior, el interesado
o su representante legal mediante escrito firmado podran
autorizar a la persona o personas que estime pertinente para oir
o recibir notificaciones, realizar tramites, gestiones y
comparecencias que fueren necesarias para la tramitacion de tal
procedimiento, incluyendo la interposicion de recursos
administrativos.

(Esto conforme al Articulo 19 de la Ley Federal de
Procedimiento Administrativo).
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6. DATOS DEL PRODUCTO O SERVICIO NUEVO O A MODIFICAR.
Marque el ovalo “NUEVO” cuando desee notificar un nuevo producto.

Para realizar la modificacion de un producto dado de alta anteriormente marque el
ovalo “QUE SE DESEA MODIFICAR” y llene los datos en el primer recuadro, los
datos del producto notificado. En seguida marque el ovalo “YA MODIFICADO” y
llene los datos en el segundo recuadro tal y como requiere que quede modificado su
producto.

1. Anote la categoria del Escriba el nombre de la categoria, grupo y subgrupo del
producto o servicio de producto o servicio para el cual va a realizar su tramite.
conforme a la tabla"A"  Conforme a la tabla “A” indicada en el anexo 4

2. Denominacién genéricay Nombre particular que recibe un producto y que se
especifica del producto.  encuentra asociado a la(s) caracteristica(s) que lo
distingue(n) dentro de una clasificacion general y lo
restringe(n) en aplicacion, efecto, estructura, funcion y uso
particular excepto medicamentos. (Por ejemplo tratandose
de productos: Leche ultra pasteurizada descremada con
sabor chocolate.

3. Marca comercial Marca con la que se comercializa el producto. Para
insumos para la salud, el nombre que como marca
comercial le asigna el laboratorio o fabricante a sus
especialidades farmacéuticas con el fin de distinguirlas de
otras similares (ejemplo: El Castillo, Dofa Juana).

4. Simaquila este producto, Escriba el Registro Federal de Contribuyentes bajo el cual

sefale el RFC y razén esta registrado la empresa a la cual procesa el producto
social de la empresa ala ante la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico (SHyCP),
cual maquila como su razén social, la cual debera coincidir con los

datos notificados de la empresa ante la Comision Federal
para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios.

5. Si este producto es Escriba el Registro Federal de Contribuyentes bajo el cual
maquilado, sefnale el RFC esta registrado la empresa que le procesa el producto ante
y razon social de la la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico (SHyCP),
empresa maquiladora como su razén social, la cual debera coincidir con los

datos notificados de la empresa ante la Comision Federal
para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios.

6. Producto nacional o Marque con una X si se trata de producto fabricado en
importado: Meéxico o de importacion.
7. Proceso: Marque con una X los nimeros que correspondan a los

procesos que realiza el establecimiento notificado,
conforme a la guia que aparece en la Tabla B inferior en el
formato involucrado para cada producto.

Conforme a la Ley de Acceso a la Informacion Publica los datos o anexos pueden
contener informacion confidencial, usted debera indicar si estad de acuerdo en hacerlos
publicos.

Estampar con firma autdgrafa y nombre del propietario o representante legal o
responsable sanitario del establecimiento
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ANEXO 4.

Tabla 4. Categoria de Productos.

CATEGORIA

PROCESO

GRUPO

SUBGRUPO

Productos y Servicios

Obtencion Elaboracion Fabricacion Preparacion
Conservacion Mezclado Acondicionamiento
Envasado Manipulaciéon Transporte a Temperatura
Ambiente Transporte a Temperatura de Refrigeracion
Distribucion Expendio o Suministro al Piblico
Almacenamiento a Temperatura Ambiente
Almacenamiento a Temperatura de Refrigeracion y/o
Congelado

Alimentos

Carnicos

Lacteos

Conservas de baja acidez

Conservas acidificadas

Productos de panificacion

Rastros y obradores

Productos de la pesca frescos y congelados
Alimentos congelados

Pastas, granos y semillas

Tortillas, harina y cereales

Azucar y productos de confiteria

Tés y productos para infusion
Condimentos

Suplementos Alimenticios

Alimentos preparados (pasteles, ensaladas, salsas)
Huevo y derivados

Bebidas no alcoholicas

Agua purificada

Jugos y Néctares

Bebidas no carbonatadas
Bebidas carbonatadas
Gelatinas y bebidas congeladas
Bebidas  alertantes
gluconolactona, etc.)

(con taurina, cafeina,

Bebidas alcohdlicas

Fermentadas
Destiladas
Preparadas

Productos de perfumeria y belleza

Lociones, perfumes y desodorantes

Tintes

Productos para los ojos

Productos para los labios

Cremas, lociones y productos para la cara

Cremas, bloqueadores, bronceadores y productos para
el cuidado del cuerpo

Shampoo y productos para el cuidado del cabello
Jabones de tocador y toallas faciales de tocador

Productos de Aseo y Limpieza

Detergentes (polvo, liquido y pasta)
Blanqueadores o agentes oxidantes

Aromatizantes

Desinfectantes a base de amoniaco

Materia Primas

Lacteos y carnicos
Féculas, harinas y derivados
Aceites y grasas

Expendio y suministro de alimentos

Corredores Industriales
Restaurantes, taquerias, etc.
Servicio de banquetes

Bares, cantinas, discotecas, etc.
Cafeterias

Aditivos

Gelificantes o espesantes
Edulcolorantes
Colorantes

Saborizantes
Antioxidantes
Conservadores

Insumos para la Salud

Almacenamiento Expendio o suministro al Publico
Distribucion

Medicamentos

Medicamentos Alopaticos
Medicamentos Homeopaticos
Medicamentos Herbolarios
Medicamentos vitaminicos

Fabricacion Almacenamiento  Distribucion
Expendio o suministro al Publico

Dispositivos Médicos

Equipo médico

Protesis, ortesis y ayudas funcionales
Agentes de diagndstico

Insumos de uso odontologico
Materiales quirtirgicos y de curacion
Productos Higiénicos

Remedios Herbolarios
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ANEXO 5.

Tabla 5. Requisitos Comunes para el registro de Productos Herbolarios.

REQUISITOS PARA EL REGISTRO

MEDICAMENTOS
HERBOLARIOS

REMEDIO
HERBOLARIOS

SUPLEMENTOS
ALIMENTICIOS *

1. La informacion técnica y cientifica que demuestre la identidad y pureza de
sus componentes de acuerdo con lo que establezcan las farmacopeas N
especiales, o en su defecto, las fuentes de informacion cientifica
internacional.
2. Descripcion del envase primario y secundario. N
3. Me¢étodo de identificacion del principio o principios activos. v
4. 4. Lainformacion técnica y cientifica que demuestre la estabilidad del N
producto terminado.
5. Certificado de identificacion taxondmica de cada una de las plantas
utilizadas o el documento en el que conste la informacion sobre la \ v
identidad de los componentes.
6. Indicaciones terapéuticas. \
7. Proyectos de etiqueta. \ \ \
8. Instructivo para su uso (en su caso). \
9. Descripcion del proceso de fabricacion N N
10. Informacidn para prescribir en sus versiones amplia y reducida. \
11. Certificado de analisis de producto terminado de aspectos organolépticos, N
fisicos y microbioldgicos y ausencia de residuos toxicos.
12. Denominacion cientifica y popular de la(s) planta(s) empleadas. \
13. Indicaciones y tiempo para su uso. \ \
14. Férmula cuali-cuantitativa de los componentes y aditivos. (debera ir N N
firmada por el responsable sanitario)
15. Nombre de cada ingrediente, nombre cientifico en el caso de plantas y la N
monografia para aquellas sustancias no comunes
16. Formato de solicitudes v | A
17. Avisos de Funcionamiento, de Responsable Sanitario y de Modificacion \
18. Comprobante de pago de derechos “Hoja 5 SAT” \ N

*Requisitos en base al Articulo 172 del RCSPS donde indica que la Secretaria “podrd”
solicitar dicha informacion.
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ANEXO 6.

Tabla 6. Lista de Registros para Medicamentos Herbolarios expedidos por COFEPRIS del 2005 al 2009(35).

2009
Registro | Nombre Comercial Denominaciéon Comin FOI'II’la . Titular
Farmacéutica
001P2009 | Pendiente Pendiente Pendiente Pendiente
002P2009 | Kamilen Ocean Matricaria Chamomilla Solucidon Dinafarma,S.A.Dec.V.
003P2009 | Pendiente Pendiente Pendiente Pendiente
004P2009 | Pendiente Pendiente Pendiente Pendiente
005P2009 | Kamilen Matricaria Chamomilla Pomada Dinafarma,S.A.Dec.V.
2008
001P2008 | Alexcibran Plantago Psyllium Polvo Arlex de México, S.A. de C. V.
Aceite de Soya, Trigliceridos de Cadena Mediana, Aceite de Fresenius Kabi México, S.A. de
002P2008 | Smoflipid Oliva, Aceite de Pescado Emulsion C.V.
2007
Procter & Gamble Manufactura S
001P2007 | Metamucil Psyllium Husk Tabletas deR.L.de C. V.
Laboratorios Dermatologicos
002P2007 | Pantogar Levadura de Sacharomyces Cerevisiae Capsulas Darier, S. A. De C. V.
Biofarma Natural, Cmd, S. A. de
003P2007 | QG5 Celulosa Microcristalina Ph 101 Tabletas C.V.
2006
001P2006 | Caflovan Isoflavonas de Glycine Soya Comprimidos | Biofarma Natural Cmd
002P2006 | Pharmaton Extest. Gingseng Tab. Efervescentes | Boheringeringelheimpromeco
003P2006 | Naxar-P Polvo de Cascara de Semilla de Phyllium Plantago Polvo Nafarlaboratorios S.A.de C.V.
2005
Gelcapsexportadorasde
001P2005 | Gelcavitg2 Palmitato de Vitamina A (Eq.a 2500 Ul de Vitamina A) Capsulas Mexico,S.A.De C.V.
Representacionese Investigaciones
002P2005 | Prevefem complex | Polvode Semillas de Glycine Max(Soya) Tabletas Medicas S.A.de C.V.
Extracto Estandarizado de Hoja de Melissa Oficcinalis
003P2005 | Isoren (Melisa) Capsulas Olnatura,S.A.De C.V.
004P2005 | Fruticoline Polvo de Hojas de Cssiasenna (Sen) Jalea Laboratorioscolumbia
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ANEXO 7.

Tabla 7. Lista de Claves Alfanuméricas para Remedios Herbolarios expedidos por COFEPRIS del 2005 al 2009(35).

2009
NOMBRE ) . FORMA
CLAVE COMERCIAL DENOMINACION COMUN FARMACEUTICA TITULAR
Propoéleo / Eucalyptus Globolus Labill/
Biomiralnatubro Echinacea Purpurea L. / Gnaphalium o
001RH2009 N Oxyphyllum Dc. / Malva Parviflora L. / Jarabe Biomiral,S.A.Dec.V.
Crescentia Alata Hbk / Sambucus Mexicana
Presl.
2008
No se realizaron registros
2007
001RH2007 | Zisen Polvo De Raiz De Panax Ginseng Tabletas Ebysos, S. A.de C. V.
002RH2007 | Simibrox Extracto Fluido De Eucaliptus Globulus Jarabe Biofarma Natural Cmd S.A. de C.V.
003RH2007 | O24 Aceite Blanco Cinnamonum Solucion Grupo Medica Mexico, S. A. de C. V.
2006
001RH2006 | La Milagrosa Polvo de Hojas de Guazina Ulmifolia Capsulas Ramiro Diaz Valadez
Extracto Seco de La Raiz De Cimicifuga Tabletas
002RH2006 | Ems Tabs Racemosa Salud Natural Mexicana, S. A. De C. V.
2005
001RH2005 | Agrifin Polvo de la Parte Aérea Echinacea Purpurea Cépsulas Grupo Botanico Nayec, S. A.de C. V.
Polvo De Hojas De Andrographis Paniculata Capsulas
002RH2005 | Androlata (Kalmegh) Leuzea de Mexico, S.A.de C. V.
Polvo De La Raiz Astragalus Membranaceus Capsulas
003RH2005 | Astranaceus (Astragalus) Leuzea de Mexico, S.A. de C.V.
004RH2005 | Green Marvel Aceite de Fruto de Capsicum Annum (Chile) Pomada Landwteiner Scientific, S.A. de C.V.
005RH2005 | Azul Polvo de Flores de Malva Parviflora L. (Malva) Polvo Comercializadora Cadena, S. A. de C. V.
Aceite Esencial de Eucalipto Globulus Y Parche
006RH2005 | Agrifen Alcanfor Laboratorios Pisa, S. A.de C. V.
007RH2005 | Strauds Drops Extracto Liquido de Frutos de Crataegus Solucion Ebysos S. A. de C. V.
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ANEXO 8.

TABLA 8. Actividades sujetas a presentacion de aviso de funcionamiento o que
requieren licencia sanitaria.

AVISO DE
Clave . FUNCIONAMIENTO REOUIERE
o Descripcion de la Actividad Area Q
COFEPRIS
FEDERATIVAS
Fabricacion de preparaciones Insumos para la X
farmacéuticas Salud
Fabricacion de preparaciones
farmacéuticas (Solo Fabricacion de Insumos para la X %
325412 Remedios Herbolarios o Agentes de Salud
Diagnéstico)
Fabricacion de preparaciones
. i Productos y
farmacéuticas (So6lo Suplementos o X X
. .. Servicios
Alimenticios)
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