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Obijetivos 7

Proceso de Certificacidn en Buenas Préacticas de Ratacion ante la Comision
Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitargopara fabricantes de farmacos
y medicamentos.

Objetivo General

Describir el proceso para la obtencion de un Geatib de Buenas Practicas de
Fabricacién ante la Comision Federal para la Peaiaccontra Riesgos Sanitarios para
establecimientos que manufacturan farmacos y nedictos, a través de la revision y
descripcion de los requisitos técnicos, legales dynimistrativos, resaltando la
importancia, justificacion y accion que tiene cadapa durante este tramite con la
finalidad de proporcionar la amplia y clara comgién del proceso.

Objetivos Particulares

-Explicar el tramite de Certificacidon de Buenascicas de Fabricacidon, describiendo
los requisitos para obtenerlo, su utilidad y suangncia como elemento esencial para
garantizar la calidad, seguridad y eficacia dddosmacos y medicamentos.

-Presentar la conformacién de la Comision Fedemed fia Proteccion contra Riesgos
Sanitarios y la funcion de cada area durante etgsm de Certificacion de Buenas
Practicas de Fabricacion.

-Describir los requisitos regulatorios para la izalion de visitas de verificacion
sanitaria a plantas farmacéuticas ubicadas en éxan el extranjero como parte del
proceso de Certificacibn de Buenas Préacticas deridaaibn, explicando el
procedimiento de verificacion que lleva a cabo tani3ién Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios a través de personaiizado y los lineamientos regulatorios
involucrados en una visita de verificacion sarégtgara tal fin.



Abreviaturas

Abreviaturas

El significado de las abreviaturas utilizadas da dscumento es el siguiente:

ANVISA
BPF
CAS
CIS

COFEPRIS

COS
CURP
DCI
DOF
EMA
FDA
FEUM
GMP
LFD
MOVyYT
NOM
OMS
RFC
RUPA
SAT
SCIAN
SHyCP
SS
TGA

Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Buenas Précticas de Fabricacion
Comision de Autorizacion Sanitaria
Centro Integral de Servicios
Comision Federal para la Proteccion cdtigagos Sanitarios
Comision de Operacion Sanitaria
Clave Unica de Registro de Poblacion
Denominacion Comun Internacional
Diario Oficial de la Federacion
European Medicines Agency
Food and Drug Administration
Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos
Good Manufacturing Practice
Ley Federal de Derechos
Manual Operativo de Viaticos y Pasajes
Norma Oficial Mexicana.
Organizacion Mundial de la Salud
Registro Federal de Contribuyentes
Registro Unico de Personas Acreditadas
Servicio de Administracion Tributaria
Sistema de Clasificacion Industrial de Amaritel Norte
Secretaria de Hacienda y Crédito Publico
Secretaria de Salud.
Therapeutic Goods Administration
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Definiciones

Para efectos de este documento se entiende por:

-Accion correctiva. Actividades que son planeadas y ejecutadas, ctin éé corregir
una desviacion o no conformidad.

-Accion preventiva. Actividades que son planeadas y ejecutadas, panmal la causa
de una desviacion o no conformidad u otra situaputencialmente indeseable y evitar
Su recurrencia.

-Acondicionamiento. A las operaciones necesarias por las que un pimdugranel
debe pasar para llegar a su presentacion comogicoguminado.

-Actas de verificacion.Documento en el que se hace constar hechos, siengaias,
observaciones y en general la informacion necepareun dictamen.

-Area. Al cuarto o conjunto de cuartos y espacios disegiagloconstruidos bajo
especificaciones definidas.

-Autoridad sanitaria. Dependencia que formula, fija, dirige y contra@a politicas de
salud dentro del pais.

-Biofarmaco. Toda substancia que haya sido producida por biotegia molecular,
que tenga actividad farmacoldgica, que se idengfigpor sus propiedades fisicas,
qguimicas y biolégicas, que reuna condiciones paramspleada como principio activo
de un medicamento o ingrediente de un medicamento.

-Buenas Practicas de Fabricacion.Conjunto de lineamientos y actividades
relacionadas entre si, destinadas a asegurar gydductos farmacéuticos elaborados
tengan y mantengan la identidad, pureza, concediragotencia e inocuidad,
requeridas para su uso.

-Calidad. Cumplimiento de especificaciones establecidas garantizar la aptitud de
uso.

-Certificacion. Procedimiento mediante el cual se asegura poite@sgre un producto,
un proceso o un servicio, cumple los requisitogefipados.

-Certificado. Texto administrativo empleado para constatar terdenado hecho.



Definiciones 10

-Certificado de Buenas Practicas de FabricacionTexto administrativo empleado
para constatar que los establecimientos dedicddm®eeso de insumos para la salud
cumplen con las Buenas Practicas de Fabricacion.

-Clave SCIAN. “Sistema de Clasificacion Industrial de AméricaMerte” es el primer
clasificador de actividades que ha sido elaborata pomogeneizar la produccién y la
presentacion de estadisticas para México, Estadoos)y Canada.

-Condicion Sanitaria. A las especificaciones o requisitos sanitariogldstidos en los
ordenamientos correspondientes para los insumizssédud.

-Control de proceso.Supervision que se lleva a cabo en los procedimsenon el
objeto de asegurar que esta ocurriendo lo espaddic

-Control sanitario. Al conjunto de acciones de orientacion, educacidngstreo,
verificacion y en su caso, aplicacion de medidas s#guridad y sanciones
correspondientes para la fabricacion de los insyracs la salud.

-Dictamen. Evaluacion objetiva que determinar el nivel en ggeumplen los criterios
establecidos.

-Establecimiento. A los locales y sus instalaciones, dependenciaseyxos, en los que
se desarrolla el proceso de los Insumos paraud.sal

-Especificacion. Descripcion de un material, sustancia o producte opcluye los
parametros de calidad, sus limites de aceptaciamgferencia de los métodos a utilizar
para su determinacion.

-Fabricacion. Operaciones involucradas en la produccion de uricaeento desde la
recepcion de insumos hasta su liberacion como ptodarminado.

-Farmaco (Principio activo). Toda substancia natural, sintética o biotecnoldgica
tenga alguna actividad farmacolégica y que se ifigue por sus propiedades fisicas,
guimicas o acciones bioldgicas, que no se presenferma farmacéutica y que reina
condiciones para ser empleada como medicamengrediente de un medicamento.

-Medicamento. Toda substancia o mezcla de substancias de amgfemnal o sintético
qgue tenga efecto terapéutico, preventivo o rehatulio, que se presente en forma
farmacéutica y se identifique como tal por su &4l farmacologica, caracteristicas
fisicas, quimicas y bioldgicas. Cuando un productmtenga nutrimentos, sera
considerado como medicamento, siempre que sedeati® preparado que contenga de
manera individual o asociada: vitaminas, mineradestrolitos, aminoécidos o acidos
grasos, en concentraciones superiores a las dalilnentos naturales y ademas se
presente en alguna forma farmacéutica definida yndicaciéon de uso contemple
efectos terapéuticos, preventivos o rehabilitagorio

-Medicamento biotecnolégico. Toda sustancia que haya sido producida por
biotecnologia molecular (Manipulacién Genética),e gtenga efecto terapéutico,
preventivo o rehabilitatorio, que se presente em#&ofarmacéutica, que se identifique
como tal por su actividad farmacolégica y propiesafiisicas, quimicas y biolégicas.
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-Numero RUPA. “Registro Unico de Personas Acreditadas” es laraanexion y
sistematizacion informatica de los Registros dedters Acreditadas, que permite a los
particulares (personas fisicas y morales) la racitin de trdmites ante dependencias y
organismos descentralizados, a través de un nieeentificacion unico basado en el
Registro Federal de Contribuyentes.

-Proceso de fabricacion. Al conjunto de actividades relativas a la obtencién
elaboracion, fabricacidn, preparacion, conservacidezclado, acondicionamiento,
envasado, manipulacion, transporte, distribuciolmaeenamiento y expendio o
suministro de los insumos de la salud.

-Produccion. Operaciones involucradas en el proceso de insuras tpansformarlos
en un farmaco o medicamento.

-Producto biolégico. Es aquel que ha sido elaborado con materialesad@la de
origen bioldgico, tales como microorganismos, 6ogay tejidos de origen vegetal o
animal, células o fluidos de origen humano o anigalisefios celulares (sustratos
celulares, sean o no recombinantes - incluidasdagas primarias) asi como otros de
origen biotecnolégico que se obtienen a partir da proteina o acido nucleico por
tecnologia de ADN recombinante.

-Productor. Persona que interviene en la fabricacion o ela@made un farmaco o
medicamento.

-Registro Sanitario. Autorizacion con la cual deberan contar los inssipara la salud
para ser identificados como tales y poder ser coalados en el territorio nacional.

-Terceros Autorizados. Persona autorizada por la Secretaria de Salud erartir
dictamenes respecto del cumplimiento de requistablecidos por la propia Secretaria
o0 en las Normas correspondientes o para realizadies, para efectos de tramites o
autorizaciones sanitarias.

-Verificacion. Proceso sistematico, independiente y documentada pétener
evidencias de manera objetiva.

-Verificador sanitario. Servidor publico responsable de obtener infornragigraz de
las condiciones sanitarias y de la ejecucion denkdidas de seguridad y sanciones.

-Viaticos. Conjunto de provisiones o dinero que se le dasapemsona, especialmente a
un funcionario, para realizar un viaje en el cumpnto de su labor
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1. INTRODUCCION

La salud es un requisito primordial para lograbiehestar de la sociedad; ya que no
puede haber desarrollo econémico pleno, ni disiletéa libertad en su significado mas
amplio, si no se tiene salud.

Dada la importancia que tiene la salud para coinsina vida plena; el 3 de febrero de
1983, se publico en el Diario Oficial de la Fedg&radDOF) la adicién del articulo 4
constitucional; reconociendo que:

"Toda persona tiene derecho a la proteccion dedad La Ley definira las bases y
modalidades para el acceso a los servicios de splestablecera la concurrencia de la
federacion y las entidades federativas en mategigalubridad general”

La salud es el resultado de la prestacion de uto va@mjunto de bienes y servicios
dirigidos a la colectividad o a individuos part@ads, pero que finalmente converge en
mejorar el bienestar de la sociedad; a partir de:

-Infraestructura sanitaria: aire limpio, agua pt#abalimentos inocuos, nutricion
saludable, disposicion de desechos, promocionstebdecuado de los recursos y otros
bienes publicos globales similares.

-Medidas preventivas de salud publica: inmunizassopnterapias profilacticas dirigidas
a las comunidades, educacion en el estilo de yide prevenir focos de infeccion,
adicciones y transmision de enfermedades.

-Atencion médica: servicios profesionales de atendesde la prevencion, diagndstico
y terapéutica hasta la rehabilitacion y reintegnaa la vida productiva.

Es claro que para tener un pais mas saludable yop@nto mas préspero, resulta
indispensable dar acceso a todos los mexicanopravancion, atencion, terapéutica y
rehabilitacion, no solo para cumplir con un mandainstitucional, sino para permitir
gue las personas puedan realizar sus proyectosddeyvaspiraciones. El Programa
Nacional de Salud 2001-2006 establece ¢ké&:desarrollo econdmico, el bienestar
social, la estabilidad politica y la seguridad naal dependen de la buena salud de los
mexicanos”

Entre dichas medidas es inconfundible que paranebtg mantener la salud, son
indispensables entre otras circunstancias; la disidm oportuna de medicamentos.
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Los medicamentos son productos que por si mismosonstituyen un bien estatico,
sino que van cambiando y mejorando de acuerdo @®ravances tecnoldgicos, las
nuevas investigaciones y las modificaciones ernelaahda derivadas de la transicion
demografica y epidemiologica.

Los medicamentos constituyen una medida prevedgviaapida y probada eficacia, asi
como uno de los pilares mas importantes de ladetaga como herramienta esencial en
la lucha contra las enfermedades y sus consecsel@ira embargo, entre estos existe
una heterogeneidad en su eficacia y seguridadndep#e de la forma en que estos son
procesados.

La industria farmacéutica que se caracteriza poals@mente desarrollada y compleja,
enfrenta transformaciones aceleradas y profundass hvances cientificos vy
tecnolégicos generados durante las Ultimas décadas, propiciado una mejor
comprension de las enfermedades y de como conasatiCiomo resultado, hoy en dia
los nuevos medicamentos pueden actuar sobre psobesguimicos muy especificos;
por lo que su eficacia es superior a muchos guaenienayor antigiedad en el mercado.

En este sector industrial, la investigacion esraicppal motor para la busqueda de
medicamentos mas eficaces ademas de ser fundareenéhlcrecimiento econémico

sustentable; dado que son los descubrimientosifatest y tecnolégicos los que

mejoran la eficiencia y la productividad, permitienla disminucion de costos vy el

aumento de beneficios. Es asi, como la investigagi@l desarrollo farmacéutico se
convierten en el pilar de la competitividad derldustria, a través de la innovacion de
medicamentos cada vez mas eficaces y seguros.

La ultima generacion de innovadores esta basadka aplicacion de la biotecnologia y
la genodmica para la generacion de hormonas, peastdisiologicas y de anticuerpos
monoclonales especificos. En suma, el desarrollme@icamentos ha pasado de una
investigacion basada en procesos quimicos a atdafuentada en biologia molecular.

Actualmente en el sector de los medicamentos sepi@n estos retos que coinciden
con los establecidos en el programa nacional del £24101-2006:

“La heterogeneidad en la calidad de las medicinas pgeocupante: existen en el
mercado mexicano algunas cuya eficacia y segurgathan demostrado mas alla de
toda duda; en cambio otras carecen de estas evigerincluso en algunos casos,
podria dudarse de su utilidad terapéutica al exisi el mercado nuevos productos
mas eficaces 0 menos riesgosos”

Incuestionablemente, para contar con medicameemsas, eficaces y de calidad, se
requiere vigilar su proceso; desde la produccionpd&cipio activo o farmaco, la
fabricacion de los medicamentos, su comercialiradidstribucion, prescripcion y que
concluya con su dispensacion, publicidad y la aigiia de sus efectos, conocida como
farmacovigilancia.

En México los principales participantes en el sedermacéutico son empresas
internacionales, mayoritariamente de capital estaidense y europeo, aun que bien
existe una importante industria de capital nacional
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Esta industria esté integrada por diferentes dines: principios activos farmaceéuticos,
medicamentos y otros insumos para la salud. En cestexto, la pertinencia de la

regulacion dentro de la industria farmacéuticaiceaén dar orden y congruencia a las
estrategias que buscan contribuir a la salud geléacion.

La regulacion sanitaria de los procesos de los caetntos es el instrumento
indispensable para lograr que estos cuenten caralidad final esperada. Asi, la
presencia de una autoridad sanitaria con una visi@gral en la salud, es requerida
para lograr que esta situacion sea constante yekaamotivando a la innovacion y
competitividad de la industria instalada en el pais

El sector de los medicamentos es de suma impoatgasia el bienestar y desarrollo
social de la comunidad, y es evaluado por el Ejgcitederal, a través de la Secretaria
de Salud (SS); verificando el cumplimiento de leguisitos que se deben adoptar para
garantizar el correcto proceso de estos insumos.

La Comision Federal para la Proteccion contra Rigsganitarios (COFEPRIS) es un
organo desconcentrado de la Secretaria de Salud, apenta con autonomia

administrativa, técnica y operativa, con la misa proteger a la poblaciéon contra
riesgos sanitarios, integrando el ejercicio deelgukacion, control y fomento bajo un

solo mando; dando unidad y homogeneidad a lasqaditjue se definan en materia de
medicamentos.

COFEPRIS lleva a cabo el control sanitario con auws de orientacion, educacion,

muestreo, verificacién y en su caso aplicacion ddidas de seguridad y sanciones; que
ejerce junto con la participacion de los produd@poemercializadores y consumidores,

en base a lo que establece la Ley.

El procedimiento idéneo de fabricacion del medicatmess un aspecto indispensable a
verificar, pues la experiencia mundial de las Wsneinco décadas, ha demostrado que
los analisis finales del producto terminado no sgficientes para asegurar su calidad.

La calidad final del producto depende entre otded, cuidado que se tenga en su
fabricacion, haciendo imprescindible que toda apérainvolucrada en su elaboracién

siga requerimientos establecidos, a fin de obteredicamentos que cumplan con los
resultados esperados; estos requisitos son comsoctno normas de Buenas Practicas
de Fabricacion (BPF) 6 en ingles Good ManufactuRregtice (GMP).

Las BPF son un sistema que ayuda a asegurar querdosictos quimicos sean
producidos y controlados constantemente por estémdie calidad. Las BPF cubren
todos los aspectos de la produccién; detallando gserito indicaciones para cada
proceso.

La elaboraciéon de productos farmacéuticos requierecimientos de los procesos
fisicos, quimicos, fisico-quimicos y biolégicos quesden ocurrir durante las distintas
etapas de su preparacion; asi como de los facaeepueden influir en la composicion,
estabilidad, biodisponibilidad y conservacion deftemas farmacéuticas.
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Uno de los compromisos que tiene COFEPRIS es hkegar a la poblacién
medicamentos que sean seguros y de alta calidgmogilama nacional de salud 2007-
2012 plantea la estrategia para fortalecer y mdarharia proteccion contra riesgos
sanitarios; impulsando el marco de la politica orai encaminada a la produccion de
los medicamentos. De acuerdo a esto, para garmafdizeguridad, calidad y eficacia
terapéutica de un medicamento, debe verificarsmimplimiento de Buenas Practicas
de Fabricacion directamente en las instalacionéa planta productora.

Actualmente la Secretaria de Salud, a través de BPBFS; verifica que las
instalaciones dedicadas al proceso de medicamesigas) las condiciones establecidas
en las normas de BPF y demas disposiciones ap&abl

La forma en que COFEPRIS lleva a cabo esta regulaes a través de su tramite con
homoclave: “01-029; Solicitud de visita de verifigan sanitaria para Certificacion de
Buenas Practicas de Fabricacion de Insumos enlestatentos ubicados en México y
en el extranjero para el otorgamiento o prérroglaregistro sanitario”. Siendo asi,
como COFEPRIS adopta las Buenas Practicas de Beidricpara asegurar que los
establecimientos que manufacturan medicamentosgeriogu objetivo de fabricar
productos seguros para la poblacién.

Cuando se certifica a un establecimiento en matkxi8PF, se entrega por ende un
certificado como constancia que acredita la efelat/ de los sistemas de calidad en
procesos y métodos de produccién, ademas de qumrasque los insumos son
consistentemente producidos y controlados confarestandares de calidad.

Es de suma importancia que este tramite sea lcentasdible posible para facilitar su
cumplimiento en cada una de sus etapas. El coatauca descripcion de este tramite
no solo es de importancia para la industria de caedentos, si no para cualquier
interesado involucrado en el ambito farmacéuticaliferentes indoles, ya que con la
exposicion, explicacion y conocimiento de estehussca acercar a esta comunidad; a la
regulacion sanitaria del pais encaminada a ladatidn de medicamentos.
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2. MARCO JURIDICO

2.1 Origen del tramite

Es necesario asegurar que los medicamentos quetsagan comercializar en el pais;
cumplan con las condiciones de fabricacion estatde@n el marco juridico enfocado a
su proceso; como una forma factible de aseguiElidad de los mismos.

El propdsito de contar con un procedimiento enfocatl desarrollo y atencion del
tramite Homoclave: COFEPRIS-01-029, es el de dasclos lineamientos para la
solicitud, gestion, visitas de verificacion, dicexmde Actas y resolucion de la
Certificacion en Buenas Practicas de Fabricaciga patablecimientos destinados al
proceso de medicamentos, incluyendo a los produutmégicos para los cuales se
solicite el ingreso o permanencia en el programbibeeacion simplificada(Ver Anexo

1. Diagrama de flujo del desarrollo del tramite CBEIFRIS-01-029)

De acuerdo con la naturaleza de los Insumos, laetei@ de Salud establece las
especificaciones microbiolégicas, toxicologicaseori@sgo para la salud, asi como las
técnicas sanitarias de produccion adecuadas parantgar la calidad de los
medicamentosLa Secretaria de Salud plasma estos requisitosagrdisposiciones
regulatorias legales en materia. En este marcd Bga@ncuentra la Ley General de
Salud; la cual reglamenta el derecho a la protacd@la salud que tiene toda persona
dentro de los términos del Articul8 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos
Mexicanos; estableciendo las bases y modalidades gpaacceso a los servicios que
esta comprende en materia de salubridad general.

Esta Ley tiene por objeto reglamentar el controhitaso de los insumos,
establecimientos, actividades y servicios relagosacon los mismos y considera actos
relacionados con su proceso, aquéllos que tengaa fle produccion; como producto
terminado y/o sus materias primas.
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La Ley General de Salud entiende como:

-Control sanitario. Al conjunto de acciones de orientacion, educacidogstreo,
verificacion y en su caso, aplicacion de medidas s#guridad y sanciones
correspondientes para la fabricacién de los insyracs la salud.

-Proceso.Al conjunto de actividades relativas a la obtenciElaboracion, fabricacion,
preparacion, conservacion, mezclado, acondiciorr@mieenvasado, manipulacion,
transporte, distribucion, almacenamiento y expemdguministro de los insumos de la
salud.

-Acondicionamiento. A las operaciones necesarias por las que un pidugranel
debe pasar para llegar a su presentacion comogicoguminado.

-Condicion Sanitaria. A las especificaciones o requisitos sanitarioaldstidos en los
ordenamientos correspondientes para los insumizssédud.

-Establecimientos.A los locales y sus instalaciones, dependencasyos, en los que
se desarrolla el proceso de los Insumos paraudd.sal

La Ley General de la Salud indica que el procesdogensumos debe realizarse en
condiciones higiénicas, sin adulteracion, contapigra y de conformidad con las

disposiciones aplicables, requerimientos que dietagar a la creacion de

complementos que se auxilian entre si para comarumna regulacion farmacéutica
estructurada

Por ejemplo la Ley General de Salud establece gumalidad de las materias primas
utilizadas en el proceso de medicamentos, deb¢ad ®geta a la verificacion de su
identidad, pureza, esterilidad y cuando procedacuidad, potencia, seguridad,
estabilidad y cualquier otra prueba que sefialendigposiciones reglamentarias
aplicables, dando lugar al uso de la Farmacopebsi&stados Unidos Mexicanos
(FEUM), el documento legal donde se establecemmiédos generales de analisis y
requisitos sobre identidad, pureza y calidad qaealttitivos, farmacos y medicamentos
deben cumplir.

La FEUM es de observancia obligatoria para losbéstanientos donde se realice
alguna de las actividades relativas al procesamslenledicamentos; por lo que esta ha
incorporado  documentos especializados en Farmabesbolaria, Homeopatia vy
Dispositivos Médicos; siendo una de las Farmacopei@s completa a nivel mundial,
abarcando controles de calidad para los medicaseakopaticos, homeopaticos,
herbolarios, dispositivos médicos y controles dilad para los establecimientos como
son las farmacias.

La Ley General de Salud sefiala que los establadiosieinvolucrados en actos
referentes al proceso de medicamentos, deben cupgpa su funcionamiento con lo
establecido en la misma y en las demas disposkicoespondiente®.or su parte el
Reglamento de Insumos para la Salud es el ordenamppe tiene por objetivo
reglamentar el control sanitario de los Establesmas, actividades y servicios
relacionados con la produccion de medicamentos.

Las Normas Oficiales Mexicanas por otro lado, detan los requisitos sujetos a las
Buenas Practicas de Fabricacién de los medicamentos
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La NOM-164-SSA1 referente a Buenas Practicas derideaidn para farmacos
establece los requisitos minimos necesarios pdadieacion de principios activos y la
NOM-059-SSA1 se enfocada en las Buenas PracticasFal@icacion de los

medicamentos. Estas dos Normas se complementaotes para lograr un amplio
entendimiento; entre las que se encuentran: la NNORASSAL referente al etiquetado
de medicamentos, la NOM-073-SSA1 enfocada en labiisiad de los mismos, la
NOM-176-SSA1 que muestra los requisitos sanitartpge deben cumplir los

fabricantes, distribuidores y proveedores de faomadilizados en la elaboracion de
medicamentos, la NOM-177-SSA1 que establece lasbpruy procedimientos para
demostrar que un medicamento es intercambiableNCO&-220-SSA1 que abraca la
Instalacién y operacion de la farmacovigilancia.

Para el caso de productos bioldgicos y hemodersjadnto la Ley General de Salud
como el Reglamento de Insumos, establecen que emdikamentos deberan contar
con la previa autorizacion de la Secretaria paraauercializacion, que avale su
seguridad y eficacia durante su produccion y cordyxto terminado.

Teniendo que cumplir con un marco legal destinatbofabricacion de medicamentos,
es indispensable que exista una autoridad que eegualos los requerimientos ya
establecidos. COFEPRIS tiene la facultad de varifiestos requerimientos para
autorizar la distribucién o venta de los insumas,ntenera que permita minimizar el
riesgo a la salud de los consumidores. Por ellg, dstablecimientos dedicados al
proceso de los farmacos, medicamentos, vacunasidas sueros y antitoxinas de
origen animal, y hemoderivados, requeriran de we&ig@ autorizacion sanitaria por
parte de la misma COFEPRIS; para asegurar querdaafen que estos se fabrican
cumple con la regulacion pertinente.

Para desarrollar el trdmite de Certificacion en riZise Practicas de Fabricacion;
COFEPRIS hace uso no solo de la normativa técnimaneinada al proceso de
medicamentos, sino que incluye en su marco legapodiciones administrativas
referentes a la forma en como llevar a cabo todcelite de certificacion.

La Ley Federal de Derechos tiene el propdsito daireen un solo ordenamiento, una
multitud de disposiciones legales dispersas y dada variada indole que establecen
prestaciones correlativas a servicios proporciogpagdor las diversas autoridades
Federales, incorporando los pagos que los pantesildeben realizar por los servicios
que estos prestan, como lo es el tramite de @extifin de Buenas Practicas de
Fabricacion.

Por su parte la Ley Federal de Procedimiento Adstrativo, es una ley que establece
las bases para llevar a cabo la mejora regulameialos tramites que aplica la
Administracion Publica Federal, disponiendo quedapendencias y los organismos
descentralizados federales no puedan aplicar ganaidicionales a los inscritos en el
Registro Federal, ni aplicarlos en forma distintaano se establezcan en el mismo.

El contar con un marco juridico especifico parse esnbito farmacéutico y con la
existencia de una autoridad sanitaria que reguleodi procesos, es parte fundamental
para que los medicamentos que estaran a disposleide poblacién sean de la mejor
calidad.
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El Certificado de Buenas Practicas de Fabricaci®rum requisito primordial para
aquellos establecimientos, fabricas, almacenesaded&ionamiento o laboratorios de
materias primas que elaboran medicamentos o pslbibdlégicos para uso humano.
La responsabilidad de COFEPRIS recae en verifitacumplimiento de todos los
lineamientos que nacionalmente existen para esta e la industria farmacéutica,
ademas de aquellos que administrativamente se uerasl para su realizacion
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3. FINALIDAD DEL TRAMITE

La mision de COFEPRIS es proteger la salud de tdapin contra riesgos causados
por agentes biolégicos, quimicos y fisicos. El tgedel tramite con homoclave:
COFEPRIS 01-029, es certificar que el establecitnigue procesa medicamentos,
cumple con los lineamientos en materia de BPF,usiaado la calidad de los insumos
gue en el se fabrican.

Los establecimientos a los que aplica este trasoiteaquellos destinados al proceso de
productos farmacéuticos, clasificados como:

-Fabrica o laboratorio de materias primas paralddoeacion de medicamentos o
productos biolégicos para uso humano.

-Fabrica o laboratorio de medicamentos o produwmtmggicos para uso humano.
-Almacén de acondicionamiento de medicamentos duatos biolégicos

3.1 Comercializacion

El Certificado de Buenas Practicas de Fabricacaplica para la manufactura de

farmacos, medicamentos, productos biolégicos ysotrsumos para la salud que

pretenden comercializarse en el pais, con la fladlde comprobar que se cumplen con
las disposiciones reglamentarias y normativas vegeren su fabricacion. Si una

empresa pretende comercializar un medicamento eaig] esta debera contar con la
documentacion que evidencie el cumplimiento deatictiisposiciones; incluyendo la

Certificacion en Buenas Practicas de Manufactura.

Si el medicamento no cumple con los requisitositésAlegales necesarios para obtener
la autorizacion (Registro Sanitario), este no pode#t comercializado dentro del
territorio nacional.

3.2 Registro Sanitario

Para obtener el Registro Sanitario de medicamedwsfabricacion nacional o
extranjera, seran requisitos ante COFEPRIS, larnmdoion técnica y cientifica que
demuestre:
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-La identidad y pureza de sus componentes de azuesd lo que establece la
Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos y glesnsentos.

-La estabilidad del producto terminado conforma &lbrma Oficial Mexicana NOM-
073-SSAl, Estabilidad de farmacos y medicamentos.

-La eficacia terapéutica y seguridad de acuerddrdformacion cientifica.

-La informacion para prescribir, en sus versiomapla y reducida.

-El proyecto de etiqueta segun la Norma Oficial Mara NOM-072-SSA1, Etiquetado
de medicamentos.

-Para Medicamentos Genéricos, el informe de laghas de intercambiabilidad de
acuerdo con la Norma Oficial Mexicana NOM-177-SS@1ie establece las pruebas y
procedimientos para demostrar que un medicamentdezsambiable.

-El certificado de libre venta o equivalente expedpor la autoridad correspondiente
del pais de origen.

-El Certificado de Buenas Practicas de Fabricacigel farmaco y del medicamento,
expedido por COFEPRIS o por la autoridad competed#d pais de origen.

Siendo el caso de que se solicite la prorroga dgldRo Sanitario, los requisitos seran:

-NUmero o copia simple del registro sanitario dellse pide la prérroga.

-Informe técnico de las pruebas de intercambiadiilidcuando haya cambios que
puedan modificar la farmacocinética del medicament sea en los equipos de
produccion, en la calidad de los componentes, srciiberios de aceptacion o en el
proceso de produccion.

-Etiquetas en uso, instructivo, asi como informacpara prescribir en sus formas
amplia y reducida, previamente autorizados.

-Informe de farmacovigilancia del medicamento, @ terminos de la Norma Oficial
Mexicana NOM-220-SSA1, Instalacion y operacional&armacovigilancia.

-Para el caso de medicamentos alopaticos, el Geddo de Buenas Practicas de
Fabricacion del farmaco, expedido por COFEPRIS orgda autoridad competente del
pais de origen.

-Para el caso de medicamentos herbolarios, vitarmdsi y homeopéticos, el
Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion deledicamento, expedido por
COFEPRIS o por la autoridad competente del paisaigen.

Para el otorgamiento y prorroga del Registro SaaQitde cualquier medicamento, se
debe verificar en ambos casos el cumplimiento si@leenas Practicas de Fabricacion.

El Registro Sanitario solo podra otorgarse cuarglacuampla con cada uno de los
requerimientos antes dichos y en cualquiera daedésscasos, el Certificado de BPF
tendra como finalidad ser un documento obligatompie demostrara que los
medicamentos reunen las caracteristicas de caldagficacia exigidas para su
comercializacion dentro del territorio nacional.

3.3 Licitacion

La licitacion es un procedimiento formal y competitde adquisiciones mediante el
cual se solicitan publicamente, reciben y evalUantas para la adquisicion de bienes,
obras o servicios; adjudicando el contrato corredmmte al licitador que ofrezca la
propuesta mas ventajosa y evaluada como la mejor.
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En este proceso no se pueden establecer requigitodengan por objeto o efecto;
limitar el proceso de competencia y libre concuwignla dependencia convocante
debe tomar en cuenta las recomendaciones y condgue emita la Comisién Federal
de Competencia. En el caso de licitaciones paracar@entos la autoridad competente
es la Comision Federal para la Proteccion Contead®is Sanitarios.

En ningln caso se establecen requisitos o condisimnposibles de cumplir. En el caso
de un procedimiento de licitacibn de medicamentosraquisito fundamental; es la

comprobacion de que los medicamentos que entrarictacion estén fabricados bajo

los estandares de calidad de los sistemas de BfE wo por ser la mejor oferta, estos
no cumplan con la certificacion sefialada.

3.4 Ingreso o permanencia en el programa de libaéarc simplificada
para productos bioldgicos

Para la distribucion o venta de los productos dgearbiologico y hemoderivados, se
requiere que cada lote sea previamente autorizawid@se en los resultados analiticos
emitidos por COFEPRIS. Para obtener esta autodizael solicitante debe formular su
peticion por medio del formato que para tal efextota la misma COFEPRIS.

La autorizacién para que un producto biolégico mbéerivado pueda sujetarse a un
Procedimiento de liberacion simplificada, es daair;proceso en donde los interesados
puedan obtener la liberacién de sus productos, bag aprobacién documental y
analitica de un cierto numero de lotes y no pada cao de estos como es comun. Para
poder acceder a este procedimiento se requiere etnos puntos que se cuente con la
certificacion vigente emitida por COFEPRIS del climnto de las Buenas Practicas
de Fabricacion; a fin de agilizar el muestreo yagmacion de venta de los productos.
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4. CONSIDERACIONES DEL TRAMITE

4.1 Consideraciones generales

Debera tomarse en cuenta que la verificacion sanpara la Certificacion de Buenas
Practicas de Fabricacion se realizara bajo losesitgs criterios:

-La Certificacion de las BPF se realizara a saicciel interesado.

-La verificacion sanitaria para la Certificacion B®F, se realizara a solicitud del
fabricante o de las empresas a las que provee;stn Udtimo caso con previa
autorizacion del fabricante.

-La verificacién de BPF de los medicamentos sali@&wa cabo por linea de fabricacion
considerando el numero de establecimientos quevieten en ella; desde la
elaboracion del farmaco, la obtencion del produtésta su acondicionamiento.
-Cuando se trate de productos bioldgicos y aquilsuales la autoridad determine, la
verificacion de BPF sera por producto.

-El control sanitario del proceso de los insumogadsalud, sera efectuado en funcion
del potencial de riesgo que estos productos repesesegun disponga un previo
analisis por parte de la autoridad sanitaria. Baaso de solicitudes relacionadas con
vacunas, hemoderivados, biotecnolédgicos, citot&io® inmunosupresores, sin
excepcion alguna debera llevarse a cabo la veriinade las Buenas Préacticas de
Fabricacién de los farmacos y medicamentos.

-Las visitas de verificacion sanitaria deberanizaate durante el periodo en el cual se
esté fabricando el producto por el cual se sollaifaspeccion.

-Las solicitudes deberan ingresar al menos 60 rHagales antes de las fechas en las
gue se esté procesando el (los) producto (s) &iceeriDe no ser asi, se solicitara a la
empresa proporcionar nuevas fechas de produccaimarido en cuenta el plazo
sefialado. Ademés se deberdn considerar los tiemgsdos posteriormente en la
seccion “Tiempos del tramiteVer Seccion 11)asi como considerar las etapas que
componen todo el procedimienfger Anexo 1. Diagrama de flujo del desarrollo del
trdmite COFEPRIS-01-029)

-La verificacion sanitaria para la CertificacionBlgenas Practicas de Fabricacion podra
ser realizada por Terceros Autorizados de confadicon el procedimiento
establecido por la Comision Federal para la PraiadContra Riesgos Sanitarios.
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4.2 Certificados de Buenas Practicas de Fabricaciémitidos por otras
agencias regulatorias

El actual Comisionado Federal para la ProtecciontraoRiesgos Sanitarios de la
Secretaria de Salud, Mikel Arriola, anuncio la d&m de validar los Certificados de
Buenas Practicas de Fabricacion de medicamentosxjueen 6 prestigiadas agencias
sanitarias internacionales, para evitar la dupdididde inspecciones, facilitar la
comercializacion de farmacos, aumentar la ofert@lemercado nacional y reducir la
carga administrativa del 6rgano regulador.

Se trata de una accion de mejora regulatoria qaatt@idad sanitaria toma por primera
vez y que reducira costos a las empresas, eleviendompetitividad del mercado
farmacéutico mexicano.

Estos certificados se reconoceran y se tendrangliolos, independientemente del pais
donde se encuentre la planta o establecimientaiptoddel medicamento.

Los certificados o constancias de Buenas PracteaFabricacion de medicamentos
reconocidos por COFEPRIS seran los que sean exggepal las siguientes autoridades
sanitarias:

-FOOD AND DRUG ADMINISTRATION (FDA) — Estados Unidade America
-AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA (ANVISA) — Brasil
-HEALTH CANADA - Canada

-EUROPEAN MEDICINES AGENCY (EMA) — Unién Europea
-PHARMACEUTICAL AND FOOD SAFETY BUREAU - Japon
-THERAPEUTIC GOODS ADMINISTRATION (TGA) —Australia

Antes de esta medida, en México para vender uncaedinto era necesario que el
laboratorio fabricante obtuviera esta Certificacidme COFEPRIS, aun cuando ya
habia pasado las pruebas de calidad ante la agemiiaria del pais de origen. Es decir,
si la planta ya habia sido certificada, el pariculenia que solicitar también el
Certificado de Buenas Practicas ante la COFEPRISy&l se traducia en una doble y
costosa verificacion.

En el 2010 COFEPRIS recibi6 1,339 solicitudes ddif@ados de Buenas Practicas de
Fabricacion de medicamentos. Se estima que elaal@d CBF de las otras agencias
generaran ahorros a los particulares por alrede#orl,800 millones de pesos,
equivalentes a .015 % del PIB.
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5. RESPONSABILIDAD DEL USUARIO

Al igual que el usuario tiene derechos marcadoslpdey durante el momento de la
diligencia, este mismo debera ejercer un papebresble para que cualquier parte del
proceso se efectué sin contratiempos e imprevidaisendo:

-Conocer y cumplir con la Normatividad vigente dsumos para la Salud.

-Llenar correcta y completamente el formato decgalil en los espacios establecidos
para el tramite de Certificado de Buenas Practieasabricacion.

-Contar con la documentacion técnica requerida @lgneoceso durante cada etapa.
-Firmar el formato bajo protesta de decir verdad.

-Pagar los Derechos correspondientes de acuerda t@y Federal de Derechos.
-En caso de prevenciones, contestar dentro delqmedstablecido.

-Evitar el fomento de conductas inadecuadas ollaegs en los servidores publicos
involucrados en la atencion de su tramite.

-Mantenerse actualizado sobre las posibles modifinas y/o mejoras de la realizaciéon
del tramite, del marco normativo o del procedinoes atencion.

-Denunciar cualquier irregularidad o desviacionatiie el proceso.

Cabe sefalar que es responsabilidad de la empodisdaste hacer las gestiones
necesarias para contar con la informacién que geiee para realizar la visita de
verificacion, y por lo tanto responsable de promovar a COFEPRIS toda la
documentacioén y facilidades requeridas para larprogcion y desarrollo de la visita de
verificacion.
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6. AREAS DE LA COMISION FEDERAL RESPONSABLES
DEL TRAMITE

La Comision Federal cuenta con los siguientes @garunidades administrativas, para
su debida organizacion y funcionamiento:

a) Ocho unidades administrativas:

. Comision de Evidencia y Manejo de Riesgos

. Comision de Fomento Sanitario

. Comision de Autorizacion Sanitaria

. Comision de Operacion Sanitaria

. Comision de Control Analitico y Ampliacion de ligotura
. Coordinacion General del Sistema Federal Samitar

. Coordinacién General Juridica y Consultiva

. Secretaria General

O~NOOTh WN P

b) Cuatro 6rganos de gobierno, que fungen comdiares de consulta y opinion.

1. Consejo Interno

2. Consejo Cientifico

3. Consejo Consultivo Mixto

4. Consejo Consultivo de la Publicidad

El procedimiento de Certificacion de Buenas Prastiaplica para la Comision de
Operacion Sanitaria a través de la Direccion Ejeaude Supervision y Vigilancia
Sanitaria; la Comision de Autorizacion Sanitariiavés de la Subdireccion Ejecutiva
de Licencias Sanitarias; la Secretaria Generahwedr de la Direccion Ejecutiva de
Recursos Financieros y al Centro Integral de SewiCIS).

En algunos casos se tendra como responsable decsicién a dos o mas areas, no
obstante cada una de ellas tienen sus responsaleitidy funciones por separado, esto
derivado de la naturaleza del tramite, lo antes@hace necesario para justificar que no
se trata de un problema de duplicidad de funciones.
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6.1 Centro Integral de Servicios (CIS)

El Centro Integral de Servicios (CIS) constituye sistema de servicios al publico

creado por el Gobierno Federal cuya filosofia esndgr con transparencia, eficacia y
prontitud los tramites que se realicen en las dégmrias de gobierno. En el se podra
disponer de los servicios de atencion telefénicesqmlizada, recepcion de sus
documentos, entrega de resoluciones y su seguimi@méntacion e informe,

El CIS proporcionara informacion respecto al trémél procedimiento general y los
requisitos para las visitas de verificacion. Ademésibe las consultas, pagos de
derechos, solicitudes de visita de verificacionitagia del proceso de farmacos,
medicamentos y otros insumos para la salud pareetaficacion de BPF, para la

obtencién o renovacion de registro sanitario, y daficitudes de verificacion del

proceso de productos biolégicos para ingresar angeecer en el programa de
liberacion simplificada y sera el area destinadaddoel usuario podra recoger
documentacion en materia de su tramite.

6.2 Comisiéon de Operacion Sanitaria (COS)

La Comisiébn de Operacion Sanitaria (COS) supera@baontrol sanitario de los
productos que pretendan ingresar o ingresen atorer nacional, asi como de los
establecimientos de otros paises que los procesalizando visitas de evaluacion y
verificacion, incluyendo la supervision de Tercerdsitorizados, verificando el
cumplimiento de las disposiciones aplicables dedg Esta unidad lleva a cabo las
acciones derivadas de los convenios o acuerdosatienales celebrados en materia
de control sanitario.

Esta unidad llevara a cabo la gestion de las salies de visita de verificacion sanitaria.
Confirmara con la Comisién de Autorizacién Sanétdai procedencia de las solicitudes
para el ingreso o permanencia en el programa éeabion simplificada de productos
biolégicos y revisara la informacion técnica soueetpor las empresas solicitando a
través del CIS, cuando sea el caso, informaciortiadil al usuario. Ademas
programara la realizacion de las visitas de vextfi@n sanitaria, las ejecutara en las
fechas programadas y emitira las actas correspatediele dichas verificaciones.

6.3 Comision de Autorizacion Sanitaria (CAS)

La Comision de Autorizacién Sanitaria (CAS), esdsponsable de expedir documentos
oficiales para la importacién y exportacion de mses para la salud, también emite
permisos de publicidad, licencias a establecimgntygistros a productos y certificados
de condicion sanitaria para medicamentos, produbiol®gicos para uso humano,
dispositivos médicos, biotecnoldgicos, servicios dalud, alimentos, tabaco,
plaguicidas, nutrientes vegetales y precursorasiqas.
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Define las politicas y establece los criterios lemarco de las disposiciones aplicables,
a gue se sujetaran las autoridades sanitariasaielpgara la expedicion, prérroga o
revocacion de autorizaciones sanitarias en coafinacon la Comisién de Operacion
Sanitaria.

Esta unidad determina la procedencia de las saleg# de visita de verificacion
sanitaria de la misma forma que las destinadas ip@r@so o permanencia en el
programa de liberacion simplificada de productasidgicos de conformidad con los
registros e historial existentes, ademas de dictamas actas de verificacion sanitaria
emitidas por la Comisibn de Operacion Sanitaria icemttlo la resolucion
correspondiente.

6.4 Secretaria General

Esta unidad establece, con la aprobacién del Cona@db Federal, las politicas,
normas, sistemas y procedimientos para la progriamacpresupuestacion y
administracion integral de los recursos humanostemades y financieros de que
disponga la Comision Federal, estableciendo y doando el sistema de
administracion de los recursos financieros.

La Secretaria gestiona el calculo del costo quedhde pagar la empresa por concepto
de viaticos y pasajes, realizando las accioneggpondientes para la realizacion de las
diligencias, como lo es la adquisicion de los lmdate avion, etc.
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7. TERCEROS AUTORIZADOS

Con el propésito de fortalecer la capacidad awcalitdel pais en materia de
medicamentos, COFEPRIS fortalecio la red de lo®umados Terceros Autorizados,
la cual se conforma ya con mas de 100 organizexiahécadas en 25 entidades
federativas.

De acuerdo a lo establecido por el articulo 391adecy General de Salud, donde se
establece la facultad de la Secretaria de Salwal lpagxpedicion de autorizaciones de
Terceros Autorizados como auxiliares en el consamitario, el padron de Terceros
Autorizados reconocidos por COFEPRIS perteneceeetios publico y privado, asi
como a universidades y centros de investigacionon@xdos nacional e
internacionalmente.

Los Terceros Autorizados fungen como apoyo en atroby vigilancia sanitaria a
través de la realizacion de diversas pruebas maalitactos de muestreo, verificacion de
establecimientos y estudios para demostrar lacamebiabilidad de medicamentos.

Los informes emitidos por estos Terceros son atlis en diferentes actos de
autoridad, incluyendo la emision de registros,ifteattios y permisos sanitarios.

El resultado de las pruebas que realicen los Tesc&utorizados se hara constar en un
dictamen que sera firmado, bajo su responsabiliplad la persona facultada para
hacerlo. Dichos dictamenes tendran validez ante ERBHS si provienen de Terceros
Autorizados reconocidos por la misma.

El contar con una red de laboratorios y unidadésriaadas permite a la COFEPRIS
ampliar la capacidad de andlisis, agilizando da fsta la importacion y exportacion
de los productos sujetos a control sanitario.

Los rubros actuales en los que la COFEPRIS hardetado la necesidad de contar con
Terceros Autorizados son los siguientes:

-Laboratorios de prueba para diferentes productakméntos, medicamentos,
dispositivos médicos, productos de belleza y pladas).

-Unidades para demostrar la intercambiabilidad ddicamentos.

-Unidades de verificacién para realizar visitasstal@ecimientos, toma de muestras y
verificacion de Buenas Practicas de Fabricaciomedicamentos.
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Para ser un Tercero Autorizado, el interesado aneente ha demostrado a la misma
COFEPRIS que cuenta con la capacidad técnica, ialateumana, financiera y la
infraestructura suficientes que le permitan dedlarréas actividades para las cuales
pretende autorizarse.

Asimismo, debera tener implementado un sistemaedédn de calidad basado en la
norma correspondiente, para asegurar la confiablilidke los resultados emitidos por la
organizacion.

Otro de los aspectos mas relevantes que debe damlasibrganizacion para ser un
Tercero Autorizado es la probidad en su actuacdfin,tal forma de asegurar su
honradez, transparencia y rectitud en todas sisdaates.

Como puede observarse en todos los puntos menosmaderiormente, la evaluacion

realizada por COFEPRIS para autorizar a un Tereglategral, contemplando tanto la

parte técnica y de gestion; como la parte éticacdmdo a través de este proceso
asegurar que se cuente con organizaciones corfigldélidas en todos sus aspectos,
que permitan atender las necesidades analiticas wedficacion requeridas para el

control sanitario.

Es importante aclarar, que como parte fundamemtia@ [a transparencia del proceso,
todas las solicitudes de los aspirantes a Tercgr@®meten al dictamen de un Comité
Técnico multidisciplinario, el cual se encuentrdgegrado por representantes de la
COFEPRIS, de camaras industriales y asociaciorsdscamo de Universidades y

Centros de Investigacion.

La Secretaria puede en cualquier momento, realiitas de verificacion para
comprobar que las condiciones bajo las cualesagta autorizacién correspondiente
por parte del Tercero, son realmente cumplidas.

La Secretaria de Salud puede expedir certificadasyrizaciones o cualquier otro
documento, con base en la informacion, comprobageéimechos o recomendaciones
técnicas que proporcionen terceros autorizadosgue sus dictamenes tendran el
caracter de documentos auxiliares del control aaajtpero ademas tendran validez
general en los casos.

7.1 Relacién de Terceros Autorizados reconocidos POFEPRIS

Se publican periddicamente en el Diario Oficiallad-ederacion la relacion actual de
los Terceros Autorizados. COFEPRIS por su parteetipublicado en su pagina de
Internet el listado de Terceros Autorizad@ser Anexo 2. Consulta de Terceros
Autorizados a través de la pagina web de COFERPRIS)ual es revisado y actualizado
periddicamente.

Debe quedar claro que la solicitud del trdmite haee uso de Terceros Autorizados,
debe someterse ante COFEPRIS, no antes hasta qusuasio ya cuente con los
resultados emitidos por el Tercero, anexandolosojuwon la solicitud del tramite

cuando este la realice.
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Los resultados emitidos por Terceros solo serdonmgdos si estos estan autorizados

por la COFEPRIS para dicha labor.

Los Terceros Autorizados reconocidos por COFEPR#sa prealizar visitas de
verificacion para BPF se muestran en el cuadro 1:

Cuadro 1. Relacion de terceros autorizados para rdiaar visitas sanitarias a establecimientos del anito
farmacéutico

Razon social

Alcance

1.- CORPORACION VERIFICADORA DE
SISTEMAS Y SERVICIOS, S.C.

Representante legal
IQI. José de Jesus Flores Rodriguez

Direccién

Calle Puebla No. 212 Desp. 103
Col. Roma

C.P. 06700, México, D.F.

Tel: 01(55) 5533 9808
01(55) 5207 2166
e-mail: covss@hotmail.com

Autorizacion:
TA-11-09

Fecha de autorizacién
16/04/2009

Fecha de vencimiento
16/04/2011

Realizar visitas de verificacion de Buenas Practis]
de Fabricacion de medicamentos y farmacos a nive
internacional por:

M. en C. Joaquin Gonzéalez Robledo

QFB. Rafael Carballo del Angel

M. en F. Idalia Leticia Flores G6mez.

Realizar visitas de verificacion de Buenas Practisa]
de Fabricacion de medicamentos y farmacos a nive
nacional, asi como visitas de verificacion a almaces
de depésito y distribucion de medicamentos y/
productos biolégicos para uso humano y almacene
de acondicionamiento de medicamentos y otro
insumos por:

M. en C. Joaquin Gonzalez Robledo

QFB. Rafael Carballo del Angel

IQI. Virgilio Santiago Lopez

M. en F. Idalia Leticia Flores Gomez

QBP. José Erasmo Vazquez Franco.

h

h

n pn Y

2.- AUDITORES PROFESIONALES
PARA LA INDUSTRIA FARMACEUTICA, S.A. DE
C.v.

Representante legal
QFB. Lino Alberto Bolafios Animas

Direccién

Calle San Andrés Atoto No. 145-E Col. San And
Atoto

C.P. 53500 Naucalpan de Juarez, Estado de México

Tel/Fax:01(55)5358 5345
e-mail: abolanos2@prodigy.net.mx
abolanos@apif.com.mx

Autorizacion:
TA-27-10

Fecha de autorizacién
18/11/2010
Fecha de vencimiento
18/11/2012

Realizar visitas de verificacion de Buenas Practis]
de Fabricacion de medicamentos y farmacos a nive
nacional e internacional por:

QFB. Lino Alberto Bolafios Animas

Dr. Mario Gonzalez-Pacheco y Morales

QBP. Juvencio Ruiz Puente

QFB. Juan Carlos Lara Ferrer

@dédico Cirujano y Homedpata Arturo Galindo Rivero
QFB. Antonio Jesls Mendoza Rodea

QFB. Maria Eugenia de Jesus Gonzalez Garcia
QFB. Maria Eugenia Linares Aguirre

QFB. Silvia Victoria Leguizamo Ferrer

IQI. Felipe Lépez Alcantara.

h

Fecha de Ultima actualizacion: 19 de mayo de 2011.
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8. REQUISITOS DEL TRAMITE

Para comenzar con el tramite de Certificacion denBs Practicas de Fabricacion de
farmacos, medicamentos y productos biologicos, stabiecimientos ubicados en

México y en el extranjero, los establecimientosc#tahtes deberan presentar el formato
“Solicitud de Autorizaciones, Certificados y Vistague puede ser obtenido en el CIS
gue se encuentra en la planta baja de las insiakside la COFEPRIS, o bien

descargar este a través de su pagina de Int@feeAnexo 3. Descarga del formato de
solicitud y formato de pago de derechos a travéla gigigina web de COFEPRIS).

8.1 Formato “Solicitud de Autorizaciones, Certifidas y Visitas”

El formato “Solicitud de Autorizaciones, Certificaly Visitas” se encuentra dividido
en 9 diferentes secciones, donde referente ald@bdramite que se desee, se llevara a
cabo el llenado de cada una.

Para tener un conocimiento amplio de estas seiangontinuacion se describen cada
una de estas areas que conforman el formato ddidétigd, para evitar confusiones al
momento de su llenado.

Las secciones que componen el formato “SolicitudAd&orizaciones, Certificados y
Visitas” son:

1.-Solicitud. Es la primera seccion de la solicitud donde se&and el tipo de tramite
gue se esta solicitando. En esta parte se enconeptmraseparado los procesos que
COFEPRIS esta autorizado a realizar. Entre estea@eentran:

-Solicitud de licencia, certificado, permisata o modificacion.

-Solicitud de registrpnuevo, modificacion, prorroga, revocacion.

-Solicitud de autorizacion de protocolo de comdizarion e importacion para su
comercializacién de organismos genéticamente nuadifis, protocolo, otrgsnuevo,
modificacion o enmienda.

-Solicitud de permiso de importacién/exportagiprimera vez, temporal, subsecuente,
definitiva, modificacion, prorroga, depadsito fiscal

-Solicitud de visitas de verificacion sanitarigara Certificacion de Buenas Practicas de
Fabricacion de farmacos, medicamentos y otros iosurpara la salud en
establecimientos ubicados en México y en el exgrarpara el otorgamiento o prorroga
del registro sanitario por COFEPRIS.
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2.-Modificacion de. Siendo el caso, en esta parte se indicaran lobioara modificar,
sefialando la condicion autorizada (como dice) gadiadicion solicitada (debe decir).
Esta parte de la solicitud solo se llenara en dasleaber seleccionado este campo en la
seccion 1.

3.-Datos del propietario. Seccibn donde se encontrara informacion referette
propietario (persona fisica); domicilio fiscal yrdizilio del propietario.

4.-Datos del establecimiento.Informacion referente al establecimiento (persona
moral), domicilio fiscal y domicilio del establedemto. Ademas se incluira
informacion del representante legal y personasrizattas para recibir notificaciones
durante el tramite.

5.-Datos del producto.Parte donde se describira informacion concernighpeoducto
para el cual se solicita el tramite como es: denanidn distintiva y genérica, su
clasificacibn como medicamento, registros, destteabmedicamento, datos concretos
de su fabricacion, indicaciones, presentacion, etc.

6.-Informacién para certificados. Contard con lo referente al uso (exportacion,
registro, prorroga, otros), destino (pais) y otapecificaciones para los certificados
correspondientes.

7.-Protocolo de investigacionSe indicaran los datos del estudio referente dtituia
de administracion del medicamento o insumo), detstigador que lo lleva a cabo y del
instituto donde se realiza la investigacion.

8.-Datos de la operaciénDatos de la persona fisica, moral y del estabiecito
dependiendo del caso ya sea:

-Para registro (maquila).
-Fabricacion, distribucion o almacenamiento de potas importados o nacionales.
-Importacién/exportacion/registro.

9.-Datos de publicidad. Esta seccion contendra la informacion del medideyla
agencia por la cual se llevara a cabo la publiciddor cada proyecto y medio
publicitario debera presentarse una solicitud ppasado.

10.-Autorizacién de Terceros. Ultima seccién de la solicitud en donde quedara
referida la actividad que llevara a cabo un Terc&utorizado como laboratorio de
pruebas, pruebas de intercambiabilidad para meeictm® genéricos intercambiables o
unidades de verificacion.

8.2 Instructivo de llenado para el formato “Solicitl de Autorizaciones,
Certificados y Visitas”

Para cada tramite que el usuario realice, deb@&septar un formato de “Solicitud de
Autorizaciones, Certificados y Visitas” debidamefismado conforme al instructivo
gue aparece a continuacion.
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El formato “Solicitud de Autorizaciones, Certifiazl y Visitas” se encontrara
reconocido por un namero de ingreso exclusivo dé&-ERRIS asignado el dia de la
recepcion de la solicitud, ademas del numero RUPA.

El numero RUPA (Registro Unico de Personas Acrddih es la interconexion y
sistematizacion informatica de los Registros dedtes Acreditadas, que permite a los
particulares (personas fisicas y morales) la racitin de trdmites ante dependencias y
organismos descentralizados, a través de un nieedentificacion unico basado en el
Registro Federal de Contribuyentes. EI RUPA, tigp@r objetivo integrar la
informacion gubernamental sobre la constituciénncifonamiento de las empresas. Se
entrega una sola vez los documentos correspondignse recibe un solo nimero de
registro que sirve para distintos tramites en toldas dependencias del Gobierno
Federal. El cual podra solicitar en la pagina Hht#pvw.rupa.gob.mx en donde
encontrara toda la informacion necesaria parazagadiste tramite.

Para el llenado de la solicitud, se debe utilizral de molde legible o a maquina,
ademas cada seccion debe ser llenada de acuestlinstructivo, ya que dependiendo
del tramite que se desee, se llenaran las are@spondientes de la solicitud.

Para solicitudes de visitas de verificacion partemntion del Certificado de Buenas
Practicas de Fabricacion (Tramite con homoclavefFERRIS: 01-029), se deberan
llenar las siguientes secciones:

- > . CAMPOS: 1,2, 4,
1 3 4 5 { 9,6,7,15, 17y 22 }

Seccién 1 (Solicitud).En esta seccion se debera marcar con una “X"glardi de
acuerdo a la solicitud y escribir la homoclave quodn el nombre del tramite.

1 SOLICITUD DE:

ALTA O NUEVO MODIFICACION PRORROGA O0TROS

LICENCIA — O O

= O O

PERMISO DEIMPORTACIOND | TaVez SUBSECUENTE O O

EXPORTACION O

REGISTRO ™ O O O REVOCACION
AUTORIZACION |:| O S0LO PARA PROTOCOLOS SOLD PARA TERCERG AUTORIZADO

CERTIFICADO — O O

VISITA DE VERIFICACION @ O

HOMOCLAVE DEL TRAMITE: NOMBRE DEL TRAMITE:

MODALIDAD DEL TRAMITE:
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Se deberd marcar con una “X” el recuadro de soticite“Visita de verificacion” y
llenar el sitio correspondiente con los siguieni&®s:

a)Homoclave del tramit€€ OFEPRIS-01-029

b)Nombre del tramiteSolicitud de Visita de Verificacion Sanitaria paCartificacion
de Buenas Practicas de Fabricacion de Farmacos,idéedentos y Otros Insumos para
la Salud en Establecimientos Ubicados en Méxicony ek Extranjero para el
Otorgamiento o Prorroga del Registro Sanitario par Comision Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios.

Seccién 3 (Datos del propietario)Seccién donde se mostrara el nombre, RFC y CURP
del propietario (el CURP se considera dato opcjodalemas en esta parte se indicara
la informacion referente al domicilio fiscal, tedé@bs y fax.

3 DATOS DEL PROPIETARIO :

[NOMBRE DEL FROPIETARIO {PERSONA FISICA) O RAZON SOCIAL (PERSONA MORAL) R.F.C.

1

C.URP. 3 (DATO OPCIONAL)

[CALLE, NUMERO EXTERIOR Y NUMERQ O LETRA INTERIOR COLONIA DELEGACION O MUNICIPIO

LOCALIDAD CODIGO POSTAL 8 ENTIDAD FEDERATIVA 9
|\‘ CALLE TELEFONO FAX

11 12 13

6

ENTRE CALLE

10

El llenado debe ser de acuerdo como sigue:

1) Nombre del propietario (persona fisica) o rasOrial (persona moralNombre
completo sin abreviaturas (persona fisica 0 mobajo el cual se encuentra registrado
ante la Secretaria de Hacienda y Crédito Publicdy(SP).

2) R.F.C..El registro federal de contribuyentes bajo el ceslta registrado ante la
Secretaria de Hacienda y Crédito Publico (SHyCP).

3) C.U.R.P.:.Clave Unica de Registro de Poblacion, solo paraspass fisicas (dato
opcional).

4) Calle, nimero exterior y niamero o letra interldombre completo sin abreviaturas
de la calle en la que se ubica el propietario ynsumero exterior y en caso de contar
con numero o letra interior, también anotarlo (Daitio fiscal).

5) Colonia: Nombre completo sin abreviaturas de la colonia emd# se ubica el
domicilio del propietario.

6) Delegacion o municipidslombre completo sin abreviaturas de la delegacidlitipa

0 municipio, en donde se ubica el domicilio delgpetario.

7) Localidad:Localidad en donde se encuentra el domicilio depgetario.

8) Cadigo postalNumero completo del codigo postal que corresporidiomicilio del
propietario.

9) Entidad FederativaEntidad federativa en donde se encuentra el domidkl
propietario.

10) Entre calleEntre que calle se encuentra el domicilio del petgiio.

11) Y calle:Y que calle se encuentra el domicilio del propietar

12) Teléfono(s):Numero (s) telefénico(s), incluyendo clave ladaengplo 01 (55) +
teléfono local.

13) Fax:Numero de fax incluyendo clave lada.
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Seccién 4 (Datos del establecimiento)Seccion donde se mostrarda la clave y
descripcion SCIANdel establecimiento, asi como el nombre, RFC dénraocial
(persona moral). Ademas en esta parte se indiaarddrmacion referente al domicilio
fiscal, anexando para este ultimo el numero de ndee Sanitaria 0 aviso de
funcionamiento, RFC del Responsable Sanitario opdgacion, horario y para el caso
de alta de Licencia Sanitaria fecha de inicio deragiones.

4  DATOS DEL ESTABLECIMIENTO:

[RAZON SOCIAL O DENOMINACION DEL ESTABLECIMIENTO 1 RFC. 2

CALLE. NOMERO EXTERIGR Y NOMERO O LETRA INTERIOR COLONIA 3 DELEGACIGN O MUNICIPIO| 4

[GCALIDAD 5 CODIGO POSTAL 6 ENTIDAD FEDERATIVA 7

[ENTRE CALLE P Y CALLE 9 [TELErOND 10 |fo 11

[No. DE LICENCIA SANITARIA O INDIQUE S1 PRESENTO AVISC DE FUNCIONAMIENTO 1 2 [R_F C. DEL RESPONSABLE SANITARIO 1 3

CLAVE (SCIAN) DESCRIPCION DEL SCIAN
14 15
ORI T T T T T B DE 16 A FECHA DE NICIO DE 17
T T P T O O I . OPERACIONES (s} Dia VES iio
[INDIQUE NOMERE COMPLETO, C.U.R.P. Y CORREQ ELECTRONICO

REPRESENTANTE LEGAL
NOMERE COMPLETO CURP (DATO OPCIONAL)  |CORREQ ELECTRONICO
PERSONA AUTORIZADA
NOMERE COMPLETO CURP (DATO OPCIONAL)  [CORREOQ ELECTRONICO

El llenado debe ser de acuerdo como sigue:

1) Razo6n social o denominacion del establecimigdéonbre completo sin abreviaturas
del establecimiento (Ejemplo: Farmacia Lupita, Ledtorios Terra, S.A. de C.V.,
Procesadora de Alimentos S. de R.L. de C.V., etc.).

2) R.F.C.El Registro Federal de Contribuyentes bajo el ceatd registrado el
establecimiento ante la Secretaria de Haciendagd®o Publico (SHyCP).

3) Colonia.Nombre completo sin abreviaturas de la colonia emd# se ubica el
establecimiento.

4) Delegacion o MunicipiaNombre completo sin abreviaturas de la delegacidlitipa

0 municipio en donde se ubica el establecimiento.

5) Localidad Localidad en donde se encuentra el establecimiento.

6) Cddigo postalNumero completo del codigo postal que corresponda.

7) Entidad federativdEntidad federativa en donde se encuentra el estahbiento.

8) Entre calleEntre que calle se encuentra el establecimiento.

9) Y calle.Y que calle se encuentra el establecimiento.

10) Teléfono(s)Numero (s) telefénico(s), incluyendo clave ladaenigplo 01 (55) +
teléfono local.

11) Fax.Numero de fax incluyendo clave lada.
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12) Numero de Licencia Sanitarldimero completo de la Licencia Sanitaria o indique
si presentd Aviso de Funcionamiento.

13) R.F.C. del Responsable Sanitario de operaBBQ. del Responsable Sanitario bajo
el cual se encuentra registrado ante la SecretdeaHacienda y Crédito Publico. No
aplica para establecimientos que manejan alimenbebjdas no alcohdlicas, bebidas
alcoholicas, perfumeria y belleza, aseo y limpi¢abaco, etc.

14) Clave S.C.I.LANN.Numero completo del Sistema de Clasificacion Irrchistle
América del Norte, puede indicar mas de una. (\Ceradro 2)

15) Descripcion del S.C.I.A.NDescripcion de la actividad (es) que realiza el
establecimiento correspondiente a la clave seleada. (Ver: Cuadro 2)

16) Horario. Cruce con una X los dias de la semana que estaiértabel
establecimiento y escriba el horario de operaciédeoatencion al publico, apertura y
cierre (DE___ A ).

17) Fecha de inicio de operacionkslicar dia, mes y afio.

18) Nombre, correo electronico y C.U.R.P del(ogyesentante(s) legal(es) y personas
autorizadas.Nombre completo sin abreviaturas del(os) represae(sd) legal(es) y
persona(s) autorizada(s), Clave Unica de RegisgdPdblacion (dato opcional) y su
correo electrénico (e-mail). En caso de personsiedis puede ser el propietario.

Para esta seccion se entiende como:

-Representante Legala representacion de las personas fisicas o0 moralge la
Administracion Publica Federal para formular sotisiles, participar en el
procedimiento administrativo, interponer recursdgsistirse y renunciar a derechos,
debera acreditarse mediante instrumento publicagnyel caso de personas fisicas,
también mediante carta poder firmada ante dosgesti

-Persona Autorizad&in perjuicio de lo anterior, el interesado o spmesentante legal
mediante escrito firmado podran autorizar a la @era o personas que estime
pertinente para oir o recibir notificaciones, remr tramites, gestiones vy
comparecencias que fueren necesarias para la teandih de tal procedimiento,
incluyendo la interposicién de recursos administras.

El SCIAN “Sistema de Clasificacion Industrial de Arita del Norte” es el primer
clasificador de actividades que ha sido elaborada pomogeneizar la produccion y la
presentacion de estadisticas para México, Estadatos) y Canada. Se pretende que
todas las instituciones y dependencias nacionailgslanten el SCIAN en sus
estadisticas, en sus procesos y en su normati\ihal nueva clave se pide en todos los
nuevos formatos y podra ser consultada en la pageiade COFEPRI$Ver Anexo 4.
Consulta de las claves SCIAN a través de la pagiela de COFEPRIS)

Las claves SCIAN se muestran en el cuadro 2.
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Cuadro 2.Descripcion de cl

aves SCIAN, Referentesla Fabricacion de Medicamentos

Clave | Descripcion de la Definicion SCIAN
Fabricacion de otros
325190 | productos quimicos basicos Sélo fabricacion de alcohol etilico como materi@lodiracion.
organicos
Fabricacion de materias Unidades econdmicas dedicadas principalmente abachcion de
395411 fimas para la industria materias primas para la industria farmacéutica djctos
P far?nacéutica farmoquimicos), como alcaloides, antibidticos, homas y otros
compuestos y principios activos a granel.
Fabricacion de Unidades econdmicas dedicadas principalmente fabldacacion de
preparaciones farmacéuticasnedicamentos farmacéuticos y botanicos, productiisépticos de us
Fabricacién de farmacéutico, substancias para diagnéstico, congitrs
325412 reparaciones farmacéutic iSalimenticios, plasmas y otros derivados de la sgngr productos
P ?Sélo Fabricacién de médicos veterinariosExcluye: a la fabricacion de alcoholes de uso
Remedios Herbolarios o industrial (325190, Fabricacion de otros produajo$micos basicos
Agentes de Diagnéstico) organicos), y de material desechable de uso mé¢a39112,
9 9 Fabricacion de material desechable de uso médico).
Unidades econdémicas dedicadas principalmente alemonal por
mayor especializado de productos y compuestos gosmpara la
industria farmacéutica y para uso industrial, coralzaloides,
antibiéticos, hormonas y otros compuestos y prinsipactivos a|
Comercio al por mavor de granel, y gases, sales, gases, acidos, catalizdesinas, abrasivos,
roductos u?micosyara A adhesivos, plastificantes, colorantes y tintascluye: al comercio al
pindustria ?armacéutpi)ca por mayor de medicamentos para consumo humano 1838bmercio
ara otro USo industria)I/ al por mayor de productos farmacéuticos); al coineate fertilizantes,
434222 (gélo materias brimas no abonos, independientemente de su forma de conieacidin (434111,
controlados ni k?iol() icoS Comercio al por mayor de fertilizantes, plaguicigasemillas parg
ara la industria? siembra); al comercio al por mayor de pinturas,nicas, lacas
pfarmacéutica) esmaltes, impermeabilizantes y recubrimientos (284Zomercio al
por mayor de pintura); al comercio de extintoreslependientemente
de su forma de comercializacion (435419, Comercipoalmayor de|
otra maquinaria y equipo de uso general), y a lpamszion y
mantenimiento de extintores (811312, Reparacion ptemamiento de
magquinaria y equipo industrial)

Las definiciones de la clasificacion del SCIAN se eeatran para su consulta en la pagina de Interneé d
COFEPRIS (Ver Anexo 4. Consulta de las claves SCIAN a trdeda pagina web de COFEPRIS)

Secciéon 5 (Datos del producto)Parte donde se describira informacion concernighte
producto para el cual se solicita el tramite, tedaése que llenar los campos: 1, 2, 4, 5,
6, 7,15, 17, 22 como sigue:

5 DATOS DEL PRODUCTO:

Consultar instructivo de llenado. PRODUCTO

1

PRODUCTO

1) NOMBRE DE LA CLASIFICACION DEL PRODUCTO O SERVICIO

|2) ESPECIFICAR

2

[3) DENOMINACION ESPECIFICA DEL PRODUCTO

J4) NOMBRE (MARCA COMERCIAL) O DENOMINACION DISTINTIVA

5) DENOMINACIGN COMUN INTERNACIONAL (DCI) @ DENOMINACION GENERICA 0
INOMBRE CIENTIFICO O IDENTIFICADOR UNICO DE LA OCDE

6] FORMA FARMACEUTICA O FORMA FISICA

|7) TIPO DE PRODUCTO
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El llenado debe ser de acuerdo como sigue:

1) Nombre de la clasificacion del producto o seovicEscriba el nombre de la
clasificacion del producto o servicio para el cwal a realizar su tramite. (Ver Anexo 5.
Clasificacion y descripcion de productos para costgnl los puntos de la seccién 5,
campos 1y 2 del formato de solicitud)

2) Especificar.Si el producto pertenece a una subclasificacién glelducto. (Ver
Anexo 5. Clasificacion y descripcion de productesapcompletar los puntos de la
seccion 5, campos 1y 2 del formato de solicitud)

4) Nombre (marca comercial) o denominacion distmtiMarca con la que se
comercializa el producto. EI nombre que como marmmercial le asigna el
laboratorio o fabricante a sus especialidades facgicas con el fin de distinguirlas
de otras similares (ejemplo: “Lala”, “Agiocat”).

5) Denominacion comun internacional (DOPara el caso de medicamentos, la DCI y
la denominacion genérica

6) Forma farmaceéutica o forma fisidgorma farmaceéutica con o sin aditivos, que
presentan ciertas caracteristicas fisicas para dacaada dosificacion, conservacion y
administracion (tabletas, suspensiones, etc.); yestado fisico puede ser: sélido,
liquido y gaseoso.

7) Tipo de productdSeleccione el nimero correspondiente al tipo delyecto:

1. Materia prima.

2. Aditivo.

3. Producto terminado.

4. Producto a granel.

5. Otros (cualquiera que no entre dentro de la ifieecion anterior).

15) Numero de registro sanitaridimero del Registro Sanitario o clave alfanumérica
del producto emitido por la autoridad sanitaria.

17) PresentacioriPresentacion por unidad, por ejemplo: para los madientos (frasco
con 120 ml de 10 mg/ml, caja con 20 tabletas deg5 ett.) y dispositivos médicos
(envase con una pieza, frasco con 240 ml, cajate bon 100 tiras reactivas, etc.).
Para el caso de alimentos, bebidas alcohdlicas yalmhdlicas, tabaco, aseo y
limpieza, perfumeria y belleza y suplementos aliities (caja con 10 botes, botella de
200 ml, lata de 250 g, marqueta de 10 Kg., etc.).

15) No. REGISTRO SANITARIO 1 5

16) No. DE ACTA

17) PRESENTACION 17

22) Indicaciones terapéuticds accion o acciones del medicamento.

20) INDICACIONES DE USO

1) CONCENTRACION

b22) INDICACIONES TERAPEUTICAS 22
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8.3 Pago de derechos

El tramite requiere presentar un comprobante de pegderechos formato 5 (SAT),
“Declaracion General de Pago de Derechos” en dgmales y una copi@Ver Anexo
3. Descarga del formato de solicitud y formato @&ge de derechos a través de la
pagina web de COFEPRIS)n original se sellara de recibido y se devohardsuario,
quedando el original y copia en la institucion denellice el tramite.

El pago del tramite serd por planta involucraddaefabricacion de los productos a
verificar, de conformidad con la Ley Federal dedabpos.

8.4 Costo del tramite

Por cada solicitud de visita de verificacion sarat&n el extranjero para Certificacion
de Buenas Précticas de Fabricacion de farmacoscameehtos y otros insumos para la
salud, se pagara el derecho, por fabrica o labhioade $63,187.00

El pago de derechos para visitas internacionaledrapaealizarse en cualquier
Institucion Bancaria con el formato (SAT-5), Deakivbn General de Pago de
Derechos, correspondiente al Servicio de Adminigira Tributaria (SAT) de la
Secretaria de Hacienda y Crédito Publico (SHCP).

El costo se actualizara de acuerdo al indice Natide Precios al Consumidor, de
conformidad con la Ley Federal de Derechos queectaitSHCP. El usuario podra
informarse de los cambios a estas tarifas congldtémpagina de la Comision Federal
para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios wwhepeis.gob.mx en el menu Atencion
a Usuarios/Tarifas de Pago.

El costo estara sujeto a modificacién en el momegn®el indice Nacional de Precios
al Consumidor se incremente mas del 10% y serdoewto por lo siguiente:

Cuadro 4. Tarifa referente a Visitas de Verificacionpara cumplimiento de Buenas Practicas de Fabrica@n

DESCRIPCION DEL ARTICULO CLAVE DE IMPORTE
SERVICIO LFD PAGO Sin redondear Redondeado
Fabrica o Laboratorio 195-lll-a 400107 $63,187.00 31&7

* Adicional por pago
complementario.

5-VII 400115 Variable Variable

* Adicional por pago complementario Una vez turnada solicitud al area técnica, ésta le notificara ebsto, de
acuerdo a su destino, ya que se analizara la mejpcion de medio de transporte y viaticos. (Puntsaéo
posteriormente, Ver: Seccién 10.3 “Referente al Pa&gumplementario”)

Tomado en cuenta lo anterior y junto con el pagonptementario descrito
posteriormente, el servicio no tiene costo adididdadie debe solicitarle dinero extra o
condicionarle el servicio. Si alguien lo hicierausuario puede denunciarlo al Organo
Interno de Control en la Secretaria de Salud ortapo en los teléfonos de quejas y
denuncias sefialados mas deldNr seccion 13 Reporte de irregularidades)
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8.5 Instructivo de llenado para el formato 5 SAT

Los pasos que se deben seguir para llevar a cdlem&dilo del formato de pago general
de derechos, son los siguientes:

1.- Formato.

-Deberé ser el formato SAT 5 (Declaracion genempdgo de derechos).
-Se presentara por triplicado en cualquier sucursahcaria.

2.- Llenado.

-Deberé ser llenado a maquina.
-Este no debe presentar tachaduras o enmendaduras.

3.- Clave.

-Debe cerciorarse que sea la clave correcta.
a) Para el pago de derechos general: 400107
b) Para el pago complementario: 400115

4.- Cantidad a pagar.

-Indicar el importe exacto. (Ver: Cuadro 4)

-Verificar que el importe quede impreso por la ceggistradora en su formato, al igual
que el sello.

-La cantidad se indicara con numeros redondeadogpsntos, comas, ni guiones.

5.- Presentacion del pago.

-Presentar ante COFEPRIS, junto con los demas s#Qgi que se necesitan para el
tramite segun la solicitud, dos originales que levaelve el banco y una copia
fotostética.

Debe tener en cuenta los siguientes datos, qusupionportancia debera cerciorarse de
que estén correctos:

1.- Sello o certificacion del banckl contribuyente debera verificar que en sus cgpias
aparezca claramente el sello y certificacion dedga registradora.

2.- Reqistro Federal de ContribuyentAsotar el Registro Federal de Contribuyentes
de acuerdo a la cedula de identificacion fiscal.

3.- PeriodoSe anotara el periodo que corresponda al mes guelse efectle el pago,
utilizando 2 nimeros arabigos para el mes y 4 mdrano (se repite el mes y el afio por
no ser el pago periddico consecutivo) no se reéibirpago si omite estos datos.

4.- Apellido paterno, materno y nombre(s) o den@uin o razén socialAnotar
apellido y nombre si es persona fisica y denomérad razon social si es persona
moral.

5.- Siglas'S.S.”

6.- Nombre Secretaria de Salud.
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7.- Descripcion del concept®escribir el servicio solicitado “Verificacion deugnas
Practicas de Manufactura”

8.- Clave.Consultar el reverso del formato SAT 5. (Ver: Cueadly

9.- Cantidad a pagailmporte segun tarifa de derechos vigente, sefialeolo la
cantidad redondeada, dentro del recuadro rosa, alteraciones, tachaduras ni
enmendaduras. Para efectuar su pago, el montoustaap para que las que contengan
cantidades que incluyan de 1 hasta 50 centavosjs&ea a la unidad del peso
inmediata anterior y las que contengan cantidadegores de 50 y hasta 99 centavos,
se ajusten a la unidad del peso inmediata superior.

10.- Cantidad totalRepetir el importe segun la tarifa vigente o si @agas de un
servicio, en cuyo caso debera considerar la camtittdal fraccionada redondeando al
final y colocar el nimero entero. Cuando en un roisasto el contribuyente deba
efectuar el pago de dos o mas derechos, deberddewas en todo caso, la cuota sin
ajuste que corresponda a cada derecho, y sélosuiaa de los mismos se aplicara el
ajuste de redondeo correspondiente.

11.- Cantidad a pagdRepetir el importe segun tarifa vigente

12.- Datos del representante legahra personas morales o0 en caso de ser personas
fisicas los datos de ellas o de su representagtd.le

13.- Firma del contribuyente o representante Idgaha autdgrafa segun corresponda.

Los pagos de derechos que se hagan en el intetipats se hardn en moneda nacional,
y en moneda extranjera siempre que el contribuyssdaesidente en el extranjero.

Después de efectuar el pago, el usuario debe eyigida copia del formato SAT 5 le
sea marcado con el sello del Banco y/o impresidladraquina registradora para que
sea valido.

8.6 Requisitos técnicos

A la solicitud debidamente llenada, le deberan gadrar los documentos requeridos
para realizar el tramite. No se podra exigir lasprdacion de mas documentacion que
los sefialados a continuacion.

Las presentaciones deberan hacerse por escrittgseque se precisara el nombre,
denominacién o razon social de quién o quiénes pevm la peticion que se formula,
los hechos o razones que dan motivo a la petididmjcilio para recibir notificaciones,
asi como nombre de la persona o personas autaizaala recibirlas, el érgano
administrativo a que se dirigen, y el lugar y fedeasu emision. El escrito debera estar
firmado por el interesado o su representante legal.

La documentacion debera presentarse por el intlyesapresentante legal o persona
autorizada; siendo para este ultimo, mediante tesitnrmado (En el caso de personas
fisicas, también mediante carta poder firmada dosetestigos y ratificadas las firmas
del otorgante y testigos ante las propias autoesd
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La solicitud de visitas de verificacion sanitaragla Certificacion de Buenas Practicas
de Fabricacion, se acompafara de la siguienteniafcion:

-Nombre y datos generales del establecimiento itoiie, Licencia Sanitaria o
equivalente expedida por la autoridad competentgals de origen; en caso de que el
solicitante no sea el fabricante, debera presémtautorizacion de éste.

-Nombre del farmaco y medicamento para el cuabseita la verificacion de Buenas
Practicas de Fabricacion.

-Nombre y domicilio completo del o los establecim@s involucrados en cada etapa de
fabricacion del farmaco y medicamento.

-Descripcién del proceso que se lleva a cabo e cawb de los establecimientos
involucrados.

-Para el caso de farmacos; proceso de fabricacitmg cual se solicita verificacion de
Buenas Practicas de Fabricacion, asi como listadesgripcion de productos que se
elaboran en dicha linea.

-Para el caso de medicamentos; uso, accion terepdarofilactica o rehabilitadora y
linea de fabricacién segun forma farmacéutica pmreual se solicita verificacion de
Buenas Practicas de Fabricacion, asi como listadesgripcion de productos que se
elaboran en dicha linea.

-Nombre del Representante Legal, Responsable 8aritgersona que se designe por
parte del establecimiento solicitante para ateladéiligencia.

-El pago de derechos, mismo que se realizara dadcal nUmero de establecimientos
a verificar.

-Itinerarios que contemplen las sugerencias dddwielineas aéreas para la diligencia,
asi como las fechas propuestas para la mi@rea. Seccién 11 Tiempos del tramite)

-Documentacioén técnica de la linea de fabricacigardicar:

»Organigramas (General y de los departamentosathigeion y de calidad, indicando
las lineas de reporte).

»Planos del establecimiento.

»Esquema de bloques de los procesos de fabricacion.

»Resumen general del Sistema de Calidad incluyealittacion y calificacion
»Informacion de los dos ultimos reportes de rewvisidual de los productos a verificar,
indicando concretamente: Lotes fabricados, lotesazados (indicando motivos), lotes
liberados que fueron sujetos a investigacion, aedorealizadas, numero de lotes
reprocesados, quejas, devoluciones y retiro deuptod en el mercado, asi como
conclusiones del reporte.

Cabe sefialar que los documentos que acompariersaliagides deberan encontrarse
redactados en idioma espafiol, en caso de que lmsm@mtos sean expedidos por
autoridades de otros paises deberan estar apissilldegalizados y traducidos por
perito traductor, asi como avalados con la firmeRésponsable Sanitario.

Todo documento original puede presentarse en cogigficada y si el interesado
requiere que se le acuse recibo, debera adjunéacapia para ese efecto.
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9. CITA PARA EL INGRESO DE SOLICITUD

El usuario podra tramitar sus Certificados de Badpi@acticas de Fabricacion a traves
de las siguientes opciones:

1. En las ventanillas del Centro Integral de Sévsi¢CIS) de la Comision Federal para
la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, ubicadMenterrey 33 planta baja, Colonia

Roma, Delegacion Cuauhtémoc, C.P. 06700 en MéRida, de lunes a viernes de 8:30

a 14:00 p.m. Las solicitudes de certificados releibi después de las 12:30 horas
ingresaran con fecha del dia habil siguiente. Rerygor informacion puede consultar al

Centro Integral de Servicios de la COFEPRIS adtifanos: 50 80 54 40, 50 80 54 41,

50 80 54 47 y 50 80 54 74.

2. Mediante la pagina web de COFEPRMer Anexo 6. Solicitud de cita para el
ingreso de tramites a través de la pagina web d&ERRIS)

3. Para atencién de tramites fuera del area mditap® COFEPRIS hace uso de una
coordinacién nacional con los gobiernos de lasdadgs federativas para la prestacion
de servicios que a esta confiere, por lo que ystede llamar al teléfono/fax 52 07 55

21, 6 01 800 420 42 24 donde le atenderan los megptes de atencion foranea del
CIS. También puede consultar el Directorio deledist Federal Sanitario de la pagina
de Internet www.cofepris.gob.mx/sfs/ef/ef.htm cadrfie de atender el tramite en las

ventanillas de su entidad federativa corresponéient

Con el fin de brindar un mejor servicio y evitagntipos prolongados de espera en el
ingreso de tramites, es necesario que soliciteigpm@ta, ya sea utilizando la aplicacion
desde la pagina de Internet de COFEPRIS o biemwtdrdel Centro de Atencién
Telefonica siguiente:

Si llama desde:

-D.F. o de cualquier parte del pais marque siroc@st800 033 5050
-Del extranjero marque 01 (55) 52 16 60 13

Por lo anterior, se debe tener en cuenta:
-Se requiere de su puntual asistencia.

-La tolerancia para atender su cita es de dieztosnde o contrario sera necesario que
la solicite nuevamente y se le programara al dié bguiente.
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No requerira solicitar cita en los siguientes casos

-En caso de sélo requerir recoger resolucionesliéSaran en un horario de 8:30 a
14:00 hrs.).

-En caso de requerir informes y aclaraciones @ethn en un horario de 8:30 a 14:00
hrs.)
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10. OFICIOS DE NOTIFICACION A LOS INTERESADOS

Una vez que la solicitud a sido ingresada, la foenague COFEPRIS y el usuario
estaran comunicados es a través de oficios viea@@lectronico, a las direcciones que
se hayan designado en el formato: “Autorizacior&sitificados y Visitas”. Dichos
oficios podran ser recogidos personalmente pos@hto en las oficinas del CIS, en la
planta baja de las instalaciones de la Comisiérefaddoara la Proteccidon contra
Riesgos Sanitarios.

10.1 “Para avisos”

Los oficios estaran dirigidos al responsable asigr@or el usuario desde su solicitud, y
dichos documentos podran ser identificados refildée al nimero de entrada del
tramite, para el farmaco o medicamento por el saaolicito la visita y para la planta

qgue sera verificada. Los oficios originales podsénrecogidos en las instalaciones del
CIS.

Estos oficios sefalaran la informacion que seadngere cual sea el caso, como puede
ser:

-Consultas y aclaraciones sobre el tramite.

-Consultas de Terceros Autorizados y tramite retere

-Falta de informacién anexa a la solicitud.

-Aclaraciones sobre la informacion proporcionadalp@mpresa solicitante.
-Confirmacién de fechas de programacién de visitaparte del usuario.
-Comunicacién concerniente a aclaraciones o imprevi

Cada oficio debera ser respondido por el usuati® larevedad, cumpliendo con los

tiempos sefialados e indicando lo que se le solicite

10.2 “Para la programacion de la visita”

Cuando todos los requisitos estén anexados, r@dsacdompletos, y que los pagos
necesarios se hayan efectuado, COFEPRIS infornharsuario via correo electronico
una fecha tentativa para realizar la visita deficaion.
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La fecha de la visita dependera de las fechas psb@si por el usuario en su solicitud,
siempre y cuando durante el proceso del tramiteenbayan presentado imprevistos y
se haya cumplido con los tiempos sefalados maardd@Ver seccion 11 Tiempos del
tramite) En el oficio se le pedira al usuario la confirmacde las fechas propuestas y
el usuario debera responder a la COFEPRIS su coitfad o propuesta de otras.

10.3 “Referente al pago complementario”

Una vez concordada entre COFEPRIS y el usuarideletsas para realizar la visita,
COFEPRIS por su parte llevara a cabo un procesmimipara realizar los preparativos
de la visita de verificacion, como son:

-Asignacion del o los verificadores. COFEPRIS aajgrinforma y entrega
documentacion técnica al personal calificado eramiygde realizar la diligencia, a
través de un oficio de aviso de comision, en daselée indica el objetivo, el lugar y
periodo de la comision.

-Cotizaciones. Por la prestacion de servicios &udel area de residencia de
COFEPRIS, se complementara una cantidad equivalantes viaticos que los
empleados necesitaran para el desempefio de syotrhlma del lugar de su
adscripcion, incluidos los gastos de pasaje pviagt redondo.

Lo anterior se cubrird a través del pago compleanentjue se solicitara al usuario una
vez que se coticen dichos costos en base a unieskeidos gastos que tendran en el
momento de la diligencia; referidos a boletos déray/o autobus, o en su defecto el
dinero otorgado para cubrir los gastos de transpmino son de gasolina, pasajes y
taxis, estos ultimos para traslado local (Aeropsetdtel, Hotel-Lugar de diligencia),
ademas de viaticos (Gastos por concepto de hogpgadimentacion de los servidores
publicos en cumplimiento de su comisién). En casdrdnsporte aéreo se buscara la
linea aérea que pueda ser utilizada segun elatioede la comision y referente a la
informacion anexada en los requerimientos al momédetia solicitud.

Una vez que se han realizado las cotizaciones, ®BFEk informa al usuario lo
referente al pago complementario, que abarcargdst®s antes mencionados, siendo el
usuario responsable de cumplir con dicho pago tesaposible para evitar retrasar la
visita.

Las tarifas aplicables para el pago complemensaian variables en cada caso, pero en
base a lo contenido en el manual operativo de cagtiy pasajes (MOVYT) en
cumplimiento de la Ley Federal de Derechos.

-Emision de la orden de verificacion. Se emite tdea con la que el verificador
demostrara el dia de la diligencia, que esta adanaautorizado a realizar dicho
proceso.

Una vez completados los puntos anteriores el teaquedara en espera para el dia en
gue se programo la comisién, en la cual se llenlasiActas de verificacion pertinentes
segun lo solicitado.
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11. TIEMPOS DEL TRAMITE

En primera instancia, se marca un plazo generalefjussuario debera considerar al
momento de proponer las fechas en que desea g ri@atliligencia; el cual abarcara
desde que la solicitud ingresa, hasta el dia ersgquealizara la visita, asegurando que
se tendra el tiempo necesario para cumplir constéak procesos; tanto internos, como
externos involucrados durante el tramite. Se cenaidque las solicitudes deben ingresar
al menos 60 dias naturales antes de las fechasigatag para realizar la visita de
verificacion. De no ser asi, se solicitara a la msg proporcionar nuevas fechas para la
diligencia, tomando en cuenta el plazo sefialado.

Por otra parte, como resultado del proceso deiéevie la documentacion adjunta a la
solicitud, se llevaran a cabo las acciones pertasedependiendo si la informacion se
encuentra completa o incompleta. Es decir, en & gae toda la documentacion este
completa y cumpla con todos los puntos requerieldsamite seguird su curso y se dara
lugar a la programacion de la visita. De ser esteaso, COFEPRIS tendra una
respuesta del estatus del tramite en un lapso déathabiles, indicando la fecha en la
que se realizara la visita. Si esta visita no sd¢iza en la fecha prevista por razones
imputables a COFEPRIS se notificara al usuarionggegramara como prioritaria.

En caso contrario, de que la documentacién no ngats datos o no cumpla con los
requerimientos sefialados, se encuentre incompletaatro idioma; COFEPRIS podra

requerir la informacion faltante al particular, lre@ndo una prevencion por escrito y
por una sola vez a través de un oficio; dentrqodeter tercio del plazo de respuesta (7
dias habiles) cuando lo requerido sea de tipo ddtrativo y de las dos terceras partes
(14 dias habiles) cuando sea de caracter técnieon® realizarse la prevencion

mencionada dentro del plazo aplicable, no se pdebener el tramite argumentando que
esta incompleto.

Para que el interesado subsane la(s) omisionegnoablare el motivo de estas, este
contara con un lapso de tiempo que no podra seomukeycinco dias habiles, contados
a partir de que haya surtido efecto la notificacibranscurrido el plazo correspondiente
sin desahogar la prevencién, se detendra el tramite

Cuando la natificacién se realice en tiempo, et@lpara que se resuelva el tramite se
suspendera y se reanudard a partir del dia habddrato siguiente a aquel, en el que el
interesado responda dicha notificacion.
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Es importante sefalar que las fechas para reddigatiligencias, quedaran sujetas a la
disposicion que se tenga del personal capacitadiero por periodos de tiempo que
deban considerarse para avisos a embajadas o pnom@s generales para ingresar al
pais donde se encuentre la planta a verificar y plimo cambios en los
procedimientos, que en ciertas instancias poddaagsar la fecha de la diligencia, pero
esto solo podra ser autorizado y comunicado porERBHS indicando los motivos, por
los cuales se retrasard la diligencia.
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12. VISITA DE VERIFICACION SANITARIA

Llegado el dia de la diligencia, el o los verifioags se trasladan al establecimiento a
evaluar y ejecutan la visita de verificacion, eaeba la solicitud del usuario.

La visita de verificacion se lleva a cargo de peatcexpresamente autorizado por
COFEPRIS y en conformidad con los procedimientteéscidos, teniendo por objeto:

a) Obtener informacion de las condiciones sanitarias:
-Del establecimiento.
-Del equipo, maquinaria, utensilios e instrumenissdos en los procesos.
-De los productos, materias primas, aditivos, nedtetfe empaque y envase
utilizados en la elaboracion de los mismos.
-De los programas de vigilancia a la salud del geak ocupacionalmente
expuesto.
-De la operacion del proceso.
-De las formas de eliminacién de residuos y desecho
-Del transporte de los insumos, cuando asi seeegui

b) Identificar deficiencias y anomalias sanitarias.
c) Tomar muestras cuando sea el caso.

d) Aplicar o liberar medidas de seguridad.

12. 1 Derechos de los visitados durante la dilig@nc

El programa de transparencia y combate a la cadnpde COFEPRIS considera
importante, dar a conocer los derechos que el igstiane frente a una visita de
verificacion sanitaria.

El usuario debera tener presente los siguiente®guque al momento de la visita de
verificacion; le proporcionaran la seguridad de tpoo procedimiento que se lleva a
cabo esta bajo especificaciones previamente esidée El usuario tendra que
constatar que el personal de COFEPRIS encargadeatizar la visita de velicacion;

desarrolle su labor con el cumplimiento de losigigies puntos:
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1.- Solicitar la identificacion del Verificador. Ahiciar la visita, el Verificador debe

exhibir una credencial vigente, expedida por COHBSRIRie lo acredite legalmente para
desempenfar dicha funcion. Recuerde que si el emddir no le proporciona la

documentacion oficial de la visita, esta en su cdeyeel no permitirle el acceso al
establecimiento y debera de reportarlo inmediatéenemie las autoridades.

El usuario debe confirmar que la credencial curaplalos siguientes requisitos:

- Nombre y firma de la autoridad sanitaria y detiftgador.

- Numero de folio.

- Fecha de expedicion.

- Fecha de vigencia.

- Que contenga la leyenda “Valida solo cuando exbiiolen de visita”.
- Teléfono para aclaraciones y quejas.

2.- Recibir la orden de verificacion. El propietarresponsable, encargado u ocupante
del establecimiento, debera recibir el original ldeorden de visita expedida por
COFEPRIS y debera firmar acuse de recibido. Larod#evisita de verificacion, debera
incluir el nimero telefénico de COFEPRIS; para dalepropietario, encargado o
Responsable Sanitario del establecimiento, puedamular consultas, quejas o
denuncias y, en su caso, confirmar la procedemtiaado de verificacion.

3.- Conocer el proposito y alcance de la visital@&arden de la visita se debe precisar
datos del establecimiento (el lugar o zona) queeheerificarse, el objeto de la visita, el
alcance que debe tener y las disposiciones legaketa fundamenten.

4.- Designar dos testigos que deberan permanecantdda visita. Al inicio de la visita,
el Verificador debera requerir al propietario, Resgable Sanitario, encargado u
ocupante del establecimiento; que proponga a didgyds que deberan permanecer
durante todo el desarrollo de la visita. Ante |lgata del visitado, los designara la
autoridad que practique la verificacion. Estas uristancias, asi como el nombre,
domicilio y firma de los testigos, se haran constael Acta correspondiente.

5.- Conocer los hechos o circunstancias que seeatrem en la verificacion. En el Acta

gue se levante con motivo de la verificacién, sémaonstar las circunstancias de la
diligencia, las deficiencias o anomalias sanitadbservadas, el niamero y tipo de
muestras tomadas o en su caso las medidas dedsehquie se ejecuten.

6.- Lectura del Acta de verificacion. Al conclud Verificacion, se dara oportunidad al
propietario, Responsable Sanitario, encargado amta del establecimiento, de
manifestar lo que a su derecho convenga en el Aetapando su firma en el propio
documento del cual se le entregara una copia.

La negativa a firmar el Acta o a recibir copia demisma o de la orden de visita, se
debera hacer constar en el Acta y no afectaralglezani la de la diligencia practicada.
Durante las diligencias, los verificadores en ef@¢io de sus funciones; deberan tener
libre acceso al establecimiento y en general astdde lugares involucrados en el
objetivo de su diligencia; por lo que los propigtsy responsables, encargados u
ocupantes del establecimiento estaran obligadoseraitr el acceso y dar las
facilidades e informes necesarios a los verificaslgrara el desarrollo de su labor.
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13. ACTAS DE VERIFICACION

El o los Verificadores se encargaran de llenar eflaAde verificacion adecuada al
propésito de la solicitud, sea el caso; para faopaedicamento o producto bioldgico,
conforme al marco legal aplicable en cada una.

El Acta de verificacién es el documento en el asmplasmara todo lo concerniente a
los resultados y observaciones de la visita saamitasta se llenara el dia que se realice
dicha visita y toda la informacién debera ser catasta por el usuario. Cada Acta estara
diferenciada por un numero, el cual sera unico lg sg#orgara de acuerdo al numero de
tramite.

En el Acta de verificacion deberan hacerse condtasiguientes circunstancias:

-La acreditacion legal del Verificador para desefigpda funcion.

-La descripcion de las condiciones sanitarias delbdecimiento o del lugar, equipo,
personal, materias primas, proceso, procedimientosumos.

-El registro de las anomalias o deficiencias saagabservadas.

-La manifestacion de lo que a su derecho le cooredg del propietario, Responsable
Sanitario, encargado u ocupante del establecimiento
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13.1 Acta de verificacibn para establecimientos idados a la
fabricacion de farmacos

El Acta de verificacibn que se emplea para establentos que manufacturan
farmacos, esta compuesta por 18 diferentes sesgioorformadas bajo los estandares
nacionales que rigen la fabricacion de farmacaos gais:

-Ley General de Salud.

-Reglamento de Insumos para la Salud.

-NOM-164-SSA1, Buenas Practicas de Fabricacion fdanaacos.
-Otras aplicables.

Las secciones que componen el Acta de verificagara establecimientos de la
industria quimica farmacéutica dedicados a la ¢alsion de farmacos son:

Reconocimiento de la visita y participantes (Genefi@lades).El Acta inicia haciendo
constatar el dia y lugar en que la verificacioi egtndo realizada, el objetivo y alcance
que se pretende, informacion referente al establenio como es su giro y actividades
gue en el se llevan a cabo (en forma generaldarigeeion de los procesos; ejemplo:
fermentacion, sintesis quimica, extraccion, etadlemas del reconocimiento e
identificacién plena de los participantes en lgdihcia, tanto del Verificador como de
los testigos de asistencia; quienes deberan essenies durante todo el desarrollo de
la visita. Todo este procedimiento serd en preaem@ Responsable Sanitario,
propietario y/o representante legal.

Puntos a verificar. En el Acta se debera anotar si cumple o no coeqglisito, seguido
de la calificacion que amerite cada uno; en bdsse siguientes criterios:

Cuadro 5. Criterios de calificacion para el Acta réerente a la produccion de farmacos

CALIFICACION CRITERIO
0 No cumple con lo especificado
Cumple parcialmente, pero no en su
1 .
totalidad
2 Cumple totalmente la especificacion
No aplica

Cada seccién posee un espacio abierto, en donMerdicador puede asentar las
observaciones desprendidas de la evaluacion, sotboecuando la calificacion que se
ha otorgado es d4” .

Es la parte mas extensa del Acta y en donde sendeés todos los puntos a verificar,
divididos en 18 secciones:
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Cuadro 6. Secciones que conforman al Acta de vegfcion sanitaria de Buenas Practicas de Fabricaciqrara

farmacos

SECCION PUNTO A VERIFICAR

1 Requisitos Generales

2 Personal

3 Unidad de Calidad

4 Unidad de produccién

5 Instalaciones

6 Equipos

7 Orden Maestra de Produccion

8 Orden de Produccion

9 Expediente de lote y partidas

10 Procedimientos de Control de Produccion

11 Envasado y etiquetado del Farmaco

12 Controles de Laboratorio e Inspeccion

13 Homogeneizado

14 Recuperacion, re-proceso y re-trabajo

15 Control de Almacenamiento y Distribucién

16 Validacion

17 Devoluciones y Quejas

18 Destruccion y Disposicion Final de Productos

Seccion 1, Requisitos generales

Existen requisitos que un establecimiento dedicad® produccién de farmacos debe
de poseer como minimo, para poder llevar a cabocgsos destinado a la salud
humana.

En esta primera seccion del acta se verificara deumhentacion que acredite al
establecimiento como productor de farmacos, alligua la informacion pertinente

sobre el Responsable Sanitario y datos generalesi@bdlecimiento registrados ante la
Secretaria de Salud.

Se revisara la documentacion general que asegucenirol de emergencias, al igual
gue aquella enfocada al soporte o referencia aenvafcion para los procesos que se
llevan a cabo. En este ultimo caso si se trataseistancias controladas se verificara la
documentacién oficial y legal junto con los registipertinentes que aseguren el buen
manejo y control de estas sustancias.

Seccion 2, Personal

El establecimiento y mantenimiento del mismo, asiccla apropiada fabricacion y
control de los farmacos dependen en gran medidasieecursos humanos. De ahi que
se deba contar con suficiente personal calificadoapjue el fabricante pueda realizar
las tareas de las cuales es responsable. Todaspémsonas involucradas deben
comprender claramente sus responsabilidades, lakesuleben estar determinadas por
escrito.

En esta seccidn se verificara que la empresa caentana organizacion adecuada para
asegurar el correcto funcionamiento del establegritoi



Capitulo 13. Actas de Verificacion 55

Se revisara que el personal este capacitado pafarstiones (al igual que en conductas
gue puedan poner en riesgo su salud y la calidagro@ucto), que la indumentaria que
este porte sea la idonea para las actividades egengpefia y que todo el personal sea
sometido a examenes medicos periodicos para eMsgos.

Seccion 3, Unidad de Calidad

La unidad de calidad de un establecimiento farm#acéufunciona de manera
auténoma en lo referente a sus responsabilidadegydrantia de la calidad es un
concepto amplio que abarca todas las cuestiones wukiyen individual y
colectivamente en la calidad de un producto. Loscedimientos de garantia de la
calidad velan por que todos los productos, mategakquipo, instalaciones y personal
cumplan las Préacticas Adecuadas de Fabricacion ewiendo la uniformidad en la
produccion.

En esta seccion se verificara que la unidad ddazhkea independiente de la unidad de
produccion en relacién con la toma de decisiongseyesta asegure el cumplimiento de
las actividades que se llevan a cabo en los preaisproduccion.

Se verificara que esta unidad establezca y llecab® protocolos de validacion, asi
como programas de estabilidad de productos.

Se revisard la informacion generada por lote fadocdesde registros de aprobacién y
rechazo de materiales y productos adquiridos deepdbres aprobados en base a
especificaciones previamente establecidas, asi tamocumentacién de desviaciones,
quejas, reproceso y recuperaciones que se haysenpaeo.

Seccién 4, Unidad de produccion

La unidad de produccion del establecimiento deb®asocon el equipo necesario para
fabricar lotes de acuerdo a las necesidades de ymroidn, esta debe estar a cargo de
personal calificado, con adecuada experiencia yt&omon los recursos necesarios
para garantizar que las operaciones de produccémnezalicen correctamente.

En esta seccién se verificara que la unidad deusaidn fabrique lotes en funcion de la
capacidad con la que cuenten sus equipos y queaesdase encuentre en correctas
condiciones de higiene, operacién y servicios redas durante la produccion.

Se verificara que esta area elabore, evalle, aatgrirevise el cumplimiento de las
instrucciones relacionadas con la produccion demdéos y que toda esta
documentacién de soporte se encuentre actualizaddigposicion del personal de la
unidad que debera estar capacitado para el usordisina.

Se revisara la documentacion generada refereote eqglipos como son los registros de
uso, limpieza, mantenimiento y calificacion dehoismos.
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Seccion 5, Instalaciones

Las instalaciones deben estar ubicadas, disefiadasistruidas, adaptadas, y

mantenidas de tal forma que sean apropiadas pasafseraciones que se realizaran en
ellas. Es necesario que en su planificacion y diseéi trate de reducir al minimo el

riesgo de error, y que se pueda efectuar una ad¥glinpieza y mantenimiento, a fin

de evitar la contaminacion cruzada, el polvo yl&isdad, y en general toda condicion
que pueda influir negativamente en la calidad dedooductos.

Se verificara que las instalaciones no pongan esgoi la produccién de los

medicamentos, revisando que estas cuenten condiaaiciones, acabados y servicios
que garanticen el correcto proceso y almacenamidatéos mismos, sin que estos
alteren las caracteristicas de los productos.

Seccién 6, Equipos

Los equipos se deben diseiar, construir, adaptaicar, y mantener de conformidad a

las operaciones que se habran de realizar. El disgiibicacion de los equipos deben

ser tales que se reduzca al minimo el riesgo desgusometan errores, y que se pueda
efectuar eficientemente la limpieza y mantenimieletdos mismos, con el fin de evitar

la contaminacion cruzada, el polvo y la suciedaénygeneral todo aquello que pueda

influir negativamente en la calidad de los prodscto

En esta seccidn se verificara que los equiposhiecérion estén disefiados de forma tal
gue correspondan a las funciones y necesidadesaelen la que se encuentran, para
facilitar su limpieza, mantenimiento y uso.

Se revisaran los registros de calibracion y mantemto de los equipos utilizados en
cada proceso.

Se verificara que los equipos estén construidosaeriales que no puedan alterar la
calidad del producto.

Seccion 7, Orden Maestra de Produccion

Al documento que indica las especificaciones asicclas condiciones a seguir para la
fabricacion del producto se le conoce como orderestra de produccion y para
asegurar que el producto cumpla con los requeritogme calidad establecidas, este
documento debe contener las especificaciones yi@onds necesarias que se deberan
cumplir durante todo el proceso.

En esta seccién se verificara que la orden madstproduccion incluya todos los datos
que la identifiquen en base al lote que en esteefsere y debera contener toda la
informacion, condiciones y especificaciones nedasague describan claramente los
procesos que se deben llevar a cabo para la faldncde dicho lote.

Seccion 8, Orden de Producciéon

La orden de produccién debera ser la guia y regiske las operaciones para cada lote
de produccidn en base a la orden maestra del mismo.
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En esta seccion se verificara que la orden de poddlu para cada lote sea copia fiel de
la orden maestra de produccion, bien identificadgug contenga registro claro y
correcto de la informacion requerida por la miseracada etapa del proceso.

Seccién 9, Expediente de lote y partidas

Una buena documentacion es parte indispensable |lesiseema de calidad. Sus
objetivos son definir la especificacion para todms materiales y métodos de
manufactura asegurando que todo el personal invalle posea la informacién
necesaria sobre sus responsabilidades, ademasagmmionar los medios necesarios
para investigar el historial de un lote cuando segesario.

En esta seccion se verificard que el expediente gada lote incluya la informacion
relacionada con la produccién y control durantesdds etapas de su proceso.

Seccion 10, Procedimientos de Control de Produccion

En las operaciones de fabricacion/produccion se edelwumplir procedimientos
claramente definidos, con el objeto de obtener petak que redinan las condiciones de
calidad exigidas.

En esta seccion se verificara que los procedimsetiéocontrol de produccidén contengan
toda la informacion e instrucciones necesarias pamatrolar eficientemente los
procesos y para prevenir la contaminacion de cualguoducto en cualquier etapa de
los mismos.

Se verificara que los procesos de produccion sedorizados y supervisados por
personal calificado y que la forma en que se realios controles durante las etapas,
sea la adecuada para segurar un proceso controlado.

Se revisard la evidencia del seguimiento que sa e los productos, para comprobar
que estos cumplen con las especificaciones esiddeyg de las acciones que se llevan
a cabo, en el caso de presentarse cualquier désvignificativa.

Seccién 11, Envasado y etiquetado del Farmaco

Es preciso dar particular importancia al control das operaciones de rotulacion y
envasado pues la mayoria de los casos de retifaralductos en el mercado se deben a
errores de rotulacion o al uso de componentes dalacion no aprobados. Deben
imponerse controles para prevenir estos errores.

En esta seccidn se verificara que los procedimsesmdocados al envasado y etiquetado
del medicamento se lleven de forma tal que evitariusiones en su realizacion y que

estos mismos procedimientos, aseguren que todaigmenvasado cumpla con las

especificaciones establecidas en lo referentestiquetado.

Se verificara que todo material destinado al erd@saetiquetado del producto sea el
adecuado para que no altere las caracteristicaproélicto que contengan y que en
estos se encuentre plasmada la informacion neagsara identificar correctamente y
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en su totalidad al producto, asi como instruccionekeyendas que se consideren
necesarias para su uso.

Seccién 12, Controles de Laboratorio e Inspeccion

En las operaciones de fabricacion/produccion se edelwumplir procedimientos
claramente definidos, con el objeto de obtener petak que redinan las condiciones de
calidad exigidas.

En esta seccion se verificara que los procedimgemormas y/o manuales para llevar a
cabo los controles e inspecciones de laboratoneogan los criterios, la forma de
muestreo, la validacion del método de andlisisdasolas especificaciones necesarias
gue involucren cada aspecto de estos procedimigrdos garantizar la confiabilidad de
los resultados obtenidos, asi como cualquier deigvien estos procesos.

Se verificaran los registros del cumplimiento dpeefficaciones de los materiales y
equipos usados.

Se revisard que cumplen las acciones y condiciendes estudios de estabilidad de
forma correcta de acuerdo a la normatividad vigente

Seccién 13, Homogeneizado

Los procesos de homogenizado deben estar estatdepgaia asegurar que se realicen
correctamente y bajo las especificaciones necesaria

En esta seccion se verificara que los procesos ameodeneizado se encuentran
validados y sean especificos para cada producteev@Eara que estos procedimientos
solo se apliguen a aquellos lotes cuyas espedtiites cumplan con los criterios que
consideren que un material es apto.

Se verificara la documentacién que identifique,eedmue, controle y autorice a los
lotes homogeneizados.

Seccién 14, Recuperacion, re-proceso y re-trabajo

Los procesos de recuperacion, re-proceso y re-jabaleben cumplir con los
requerimientos establecidos para poder considerdos productos a ser utilizados
nuevamente.

En esta seccion se verificard que los procedimseestablecidos para los materiales o
remanentes susceptibles a recuperarse o reproeesas los adecuados para que los
productos que estos generen cumplan con los rempidel proceso donde se vayan a
incorporar, incluyendo el manejo y control de lgaas madres y cosechas posteriores,
para poder ser usadas en los re procesos.

Se verificara la documentacion que implique la assgion final y rastreabilidad del
producto que ha sido recuperado, reprocesadorglyajado.
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Seccién 15, Control de Almacenamiento y Distribuci®

Se debe garantizar que los procesos de almacentmjatistribucion de los productos
sean los idoneos de tal forma que no afecten ldadlde los mismos.

En esta seccidn se verificara que el producto ameado y distribuido este debidamente
identificado y que las condiciones bajo las cuakesamacenan y transportan son las
adecuadas para asegurar que no se altera la cdétiadsmao.

Se comprobara que la forma del manejo en que & #kinventario se realice con
previa autorizacion y con el sistema de primerasadas/primeras salidas.

Se verificara que los registros de venta contetgamformacion necesaria para llevar
un control del lote en cuestion.

Seccion 16, Validacion

Los estudios de validacion constituyen una parteneal de las BPF y deben
efectuarse conforme a protocolos definidos de aatemDeben establecerse procesos
y procedimientos sobre la base de un estudio dela@bn, los cuales se sometan
periodicamente a una revalidacion para asegurar qua ellos se puedan seguir
obteniendo los resultados deseados. Se debe prespacial atencién a la validacion
de los procesos de fabricacion, procedimientosim@ieza y metodologias analiticas.
Tales procedimientos de control se deben establegex monitorear la produccion y
validar el desempefio de aquellos procesos de fatido que puedan ser responsables
de causar variabilidad en las caracteristicas dedtemial en-proceso y el producto
farmacéutico

En esta seccion se verificara que los procesosuoramlos en la obtencién del farmaco
estén validados con base en protocolos que tomecuenta las etapas criticas de
fabricacion, dependiendo de la naturaleza y comaaleéjdel mismo.

Se verificara la calificacion del equipo de fabciéa de acuerdo con protocolos que
tomen en cuenta su disefio, construccion, instalacaperacion.

Se revisara que toda la documentacion relativasaektudios de validacion este
completa, ordenada y disponible, incluyendo aquedlafocada al control de
modificaciones de la misma.

Seccién 17, Devoluciones y Quejas

Toda la informacién referente a devoluciones y gsigjelacionada con productos
potencialmente defectuosos debe examinarse cuidadvde de conformidad con
procedimientos establecidos por escrito para soleson.

En esta seccion se verificardn las acciones quéomsan para el manejo de las
devoluciones y quejas, desde su identificacionestigacion y disposicion final del
producto en cuestion.

Se verificaran los registros de atenciéon a lasagugfra comprobar su seguimiento.
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Seccion 18, Destruccién y Disposicion Final de Pradtos

Se verificara que se asegure el cumplimiento deligsosiciones legales aplicables en
materia ecolOgica y sanitaria para el manejo, admamiento y disposicion final de
residuos existentes.

Observaciones generalesl Verificador tendra ademas un apartado desigradao
“Observaciones generales” donde debera asentajuieiabunto relevante acontecido
durante el desarrollo de la verificacion, si hagtal intento de soborno, impedimento
fisico u obstruccidon para llevar a cabo la visgaglguna otra situacion que deba ser
manifestada en el Acta.

También debera indicarse en este apartado, si eramncopias de documentos
proporcionados por la empresa.

Quedara asentado por el Verificador cualquier iodidel uso de sustancias

consideradas como prohibidas, o la contaminaciéteate de materiales y productos
gue pudiesen ocasionar un dafio a la salud de fmgvdores; podra también asentar
en el Acta cualquier otra informacion que el vedtior considere importante.

Declaracion del interesadoAntes de cerrar el Acta, se procedera a su leetunaoz
alta y el Verificador pedira al interesado declargue a su derecho convenga; o bien
asentar si esta de acuerdo con lo expuesto erstaani

Firma del acta. Previo a la lectura del Acta de verificacion aoidos los participantes,
y visto el contenido de la misma se procede ateide la diligencia, indicando la hora
y fecha del dia que corresponda, siendo el vedéicauien tendra cuidado de que
firmen el Acta todos lo que en ella intervienen:irderesado, los dos testigos de
asistencia, y el personal comisionado que llevaba ¢a diligencia (Verificadores).

Se entregara copia del Acta al interesado, quiberdeasentar: "recibi copia del Acta, y
original de la orden de visita".
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13.2 Acta de verificacion para establecimientos idados a la
fabricacion de medicamentos

El Acta de verificacibn que se emplea para establentos que manufacturan
medicamentos, estd compuesta por 13 diferentesosesc conformadas bajo los
estandares nacionales que rigen la fabricacionatkcamentos en el pais:

-Ley General de Salud.

-Reglamento de Insumos para la Salud.

-NOM-059-SSA1, Buenas Préacticas de Fabricacion psstablecimientos de la
industria quimico farmacéutica dedicados a la €aleion de medicamentos.

-Otras aplicables.

Cada seccion deberd ser completada en su totalidadse dejaran puntos sueltos ni
vacios, siempre que no sea el caso de que el mustccion no apliquen para el

medicamento en cuestion, por ejemplo; en el cadordeas farmacéuticas que no sean
estériles, la seccion referida a estas quedardasiaieomo no aplicable. Las secciones
gue componen el Acta de verificacion para estatliecitos de la industria quimica

farmacéutica dedicados a la fabricacion de medingraeson:

Reconocimiento de la visita y participanteskl Acta inicia haciendo constar el dia en
que la verificacion esta siendo realizada y coreebnocimiento e identificacion plena
de los participantes en la diligencia, tanto deifitador(es) como de los testigos de
asistencia, quienes deberan estar presentes dtodotel desarrollo de la visita.

Generalidades (Objeto, alcance, actividades del esiecimiento, giro). Seguido del
reconocimiento, se procede a desahogar el objatcayice de la visita que se indica en
la orden de verificacion, la descripcion de actidés del establecimiento y el giro del
establecimiento, todo en presencia de los partibgsa

Puntos a verificar. En el Acta se debera anotar si cumple o no coeqglisito, seguido
de la calificacién que amerite cada uno; en bdss siguientes criterios:

Cuadro 7. Criterios de calificacion para el Acta réerente a la produccién de medicamentos

CALIFICACION CRITERIO
0 No cumple con lo especificado
Cumple parcialmente, pero no en su
1 .
totalidad
2 Cumple totalmente la especificacion
No aplica

Cada seccién posee un espacio abierto, en donMerdicador puede asentar las
observaciones desprendidas de la evaluacion, sotboecuando la calificacion que se
ha otorgado es d4” .

Es la parte mas extensa del Acta y en donde sendeés todos los puntos a verificar,
divididos en 13 secciones:
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Cuadro 8. Secciones que conforman al Acta de vegficién sanitaria de Buenas Practicas de Fabricacidie

medicamentos

SECCION

PUNTOS A VERIFICAR

1. Organizacioén de un Establecimiento

2. Personal

3. Documentacion

3.1 Generalidades

3.2 Documentacion Legal.

3.3 Documento Maestro

3.4 Documentacion Operativa

3.5 Registros y Reportes

4.1 Disefo

4.2 Construccion

5. Control de la Fabricacion

5.1 Generalidades

5.2 Control de la Adquisicion y Recepcién de Insarap sus Diferentes Etapas

5.3 Control del Almacenamiento de Insumos y Prashieh sus Diferentes Etapas

5.4 Preparacioén y Surtido de Insumos y ProductsusrDiferentes Etapas.

5.5 Control de la Produccién

5.5.1 Generalidades

5.5.2 Control de la Produccién de Formas Farmaasusolidas

5.5.3 Control de la Produccién de Formas Farmazasutiiquidas y Semisoélidas No Estériles

5.5.4 Control de la Produccién de Formas Farmacasutstériles

5.6 Control del Acondicionamiento

5.6.1 Consideraciones

5.6.2 Control de Rotulacién/Codificacion

5.7 Maquilas

5.8 Control del Laboratorio Analitico

5.9 Manejo de Producto fuera de Especificacionds €onformes

5.10 Liberacién de Producto Terminado

5.11 Control de la Distribucién

. Equipo de Fabricacion

. 1 Generalidades

. 2 Limpieza y Mantenimiento

. 3 Equipo Automatico, Mecanico y Electronico

. 4 Filtros

~

. Desviaciones o No Conformidades

oo

. Devoluciones y Quejas

O[NNI

. Retiro de Producto del Mercado

10

10. Validacién

10.1 Generalidades

10.2 Planeacion para la Validacién

10.3 Documentacion

10.4 Calificacion

10.5 Validacién de Métodos Analiticos

10.6 Validacion de Sistemas Computacionales

10.6.1 Registros y Firmas Electronicas

10.6.2 Firmas Electrénicas

10.7 Validacién de Sistemas Criticos

10.8 Validacion de la Limpieza

10.9 Validacién de Proceso

10.10 Mantenimiento del Estado Validado

11

11. Control de Cambios

12

12. Auditorias Técnicas

13

13. Destruccion y Destino Final de Residuos
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Seccién 1, Organizacion de un Establecimiento.

Existen requisitos que un establecimiento dedicad® produccién de farmacos debe
de poseer como minimo, para poder llevar a cabocgsos destinado a la salud
humana.

Se verificard que el establecimiento cuente concongcta organizacion administrativa
y técnica correspondiente en caracteristicas youdg al tipo y volumen de productos
gue se fabrican.

Ademas se verificara que el area de calidad segpamtliente del area de produccion,
en relacion con la toma de decisiones.

En esta seccion se verificara la documentacioningete sobre el Responsable
Sanitario o equivalente ante el Ministerio de Salebpais.

Seccion 2, Personal.

El establecimiento y mantenimiento del mismo, asiccla apropiada fabricacion y
control de los medicamentos dependen en gran metidas recursos humanos. De
ahi que se deba contar con suficiente personaficatio para que el fabricante pueda
realizar las tareas de las cuales es responsalidas las personas involucradas deben
comprender claramente sus responsabilidades, lakesuleben estar determinadas por
escrito.

Se verificara que el establecimiento cuente conaumero suficiente de empleados, en
base a su capacidad de produccién y que estosrposaaadecuada capacitacion para
las funciones a las que estan designados, asi agraresos de higiene y en conductas
gue puedan poner en riesgo su salud y la calidgaro@ucto.

Se revisara que la indumentaria que porte el petsma la idonea para las actividades
que desempeiia y que todo el personal sea sometido @mograma de examenes
médicos, para evitar riesgos.

Seccién 3, Documentacion.

Una buena documentacion es parte indispensable lesiseema de calidad. Sus
objetivos son definir la especificacion para todms materiales y métodos de
manufactura asegurando que todo el personal invalle posea la informacién
necesaria sobre sus responsabilidades, ademasagemmionar los medios necesarios
para investigar el historial de un lote cuando segesario.

Se verificarA que el establecimiento cuente concqalimnientos establecidos y
autorizados de todas las actividades involucraglasas operaciones de produccion del
medicamento y acciones que se deriven de estas.

Se revisarad que la documentacién se encuentreliaatleg autorizada, completa, en
orden y de forma tal, que se facilite un accesalcap la informacion para el personal
autorizado.
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Se verificara que el documento maestro incluya tadmformacion necesaria como
historial de cada lote de producto fabricado y s registros se encuentren completos
y en orden, asegurando el cumplimiento de cadaegdnoento realizado.

Ademas se revisara que la documentacion legalsti@blecimiento (Licencia Sanitaria,
Aviso del Responsable Sanitario y expediente ldgalos productos) se encuentre en
orden, completa y actualizada ante la Secretar&atiel.

Seccibén 4, Disefio y Construccion.

Las instalaciones deben estar ubicadas, disefiadasistruidas, adaptadas, y

mantenidas de tal forma que sean apropiadas pasafseraciones que se realizaran en
ellas. Es necesario que en su planificacion y diseéi trate de reducir al minimo el

riesgo de error, y de permitir una adecuada limpigzmantenimiento, a fin de evitar la
contaminacion cruzada, el polvo y la suciedad, \yeneral toda condicion que pueda
influir negativamente en la calidad de los prodscto

Se verificard que las instalaciones estén disefigdamnstruidas apropiadamente de
acuerdo a los requerimientos de las operaciong® yé productos que se procesan, de
tal forma que ofrezcan el minimo riesgo de unaaminacion cruzada.

Se verificara ademas que las instalaciones se ngarieen un buen estado de limpieza
y conservacion y que su mantenimiento no afeatalldad de los productos.

Se verificara que el establecimiento cuente corséwgicios necesarios para el tipo de
productos que se procesen y que estos no influggativamente, ya sea directa o
indirectamente, en los productos farmacéuticos rderasu fabricaciéon vy
almacenamiento, o en el funcionamiento apropiadogsiequipos.

Seccion 5. Control de la Fabricacion.

En las operaciones de fabricacion/produccion se edelwumplir procedimientos
claramente definidos, con el objeto de obtener petak que redinan las condiciones de
calidad exigidas.

Se verificara que todas las operaciones de maregndipos, materiales y productos,
tales como recepcion, identificacién, cuarentenaiestreo, preparacion, surtido,
almacenamiento, etiquetado, procesado, envasaeoadion y distribucion se efectien
de conformidad con los procedimientos e instruasoautorizadas para su control,
asegurando todas las etapas del proceso.

Se verificarad que los equipos y las areas de poiglucse mantienen con el grado de
limpieza, sanitizacion y mantenimiento que les esponde, de acuerdo a los
procedimientos y tipo de insumos que se procesgreylas operaciones de produccion
eviten al minimo el riesgo de contaminacién cruzada

Se verificard que se tenga implementado un adecsatema de evaluacion de los
proveedores para su aprobacion.
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También se verificara que los insumos y materiglesadquieran solamente de los
proveedores que figuran en la especificacion réspecy siempre que sea posible,
directamente del productor, ademas de que hayaoatancia entre el pedido y lo
recibido.

Se verificara la evidencia documental del contedl mtoceso de los lotes en base a su
orden de produccién, incluyendo las desviacionessguhayan presentado.

Se verificara que para los procesos, dependiend® nlaturaleza y tipo de producto se
cuente con las instalaciones, equipos y serviciesesarios para su adecuada
fabricacion y que estos ofrezcan el minimo riesgoahtaminacion.

Para formas farmacéuticas estériles se verifical@mas que el proceso de las
operaciones criticas se realice en areas limpegaradas y que cumplan con la
clasificacién de acuerdo al apéndice normativo AaddOM-059-SSA1-2006; en base
al control que requiera cada etapa del proceso ey @gias areas cuenten con las
instalaciones, servicios y equipos necesarios deddal que no presenten un riesgo
para las operaciones aseépticas. Se verificara @i@s eareas cumplan con los
requerimientos necesarios, que eviten la contandinate! producto.

Se verificara que todas las operaciones de acondigiiento y etiqguetado se realicen en
areas definidas, bajo las especificaciones dedanocorrespondiente, con materiales y
equipos previamente identificados y autorizadodpdea tal que se eviten confusiones
0 errores en su realizacion.

En caso de que el establecimiento maquile o enwiaquilar alguno de sus productos
se verificard que los procedimientos de producaedtén definidos, acordados y
controlados mutuamente por las dos partes, comnelld evitar malentendidos que
puedan dar como resultado que los productos seaalidad insuficiente. Se verificara
ademas que la documentacion pertinente sometida lanEecretaria en materia de
magquilas, se encuentre en orden.

Se verificard que el laboratorio analitico cuenten wn area exclusiva con los
requerimientos de instalacion, servicios, sisteynaquipos adecuados en conformidad
con las operaciones de analisis, que en ellos ls&male efectuar. Se verificard que
dentro de las funciones del control del laboratanalitico se encuentren involucradas
las pruebas que aseguren el cumplimiento de t@dasspecificaciones pertinentes, asi
como los estudios de estabilidad; sin autorizarsel de insumos no antes que se haya
establecido que su calidad es satisfactoria. SBcaeé ademas, que esta evaluacion de
especificaciones se efectie de acuerdo a procedosieautorizados y métodos
analiticos validados.

Se verificara que se tengan establecidas instmesipor escrito acerca de la forma de
como deben manejarse los materiales rechazadosésts materias primas, productos
intermedios, materiales de envasado o ingredidatasgacéuticos activos. Se verificara
que estos sean claramente identificados como yaddmacenados bajo estricto control
hasta su eliminacién o reprocesamiento, para dgtoouse debera verificar que estos
productos cumplan con todas las especificacionestgrios de calidad antes de que
sean aceptados y autorizados.
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Se verificara que antes de la liberacion de catiade determine debidamente, que
dicho lote cumple con las especificaciones estatds@ara el producto.

Se verificara que se mantenga un eficiente coetral proceso de distribucion, con el
propésito de facilitar la ubicacién de cada lotéusise necesario. Se verificara ademas
que el transporte de los productos asegure el comepto de las condiciones y
especificaciones para resguardar la calidad deisesos.

Seccién 6, Equipo de Fabricacion.

Los equipos se deben diseiar, construir, adaptaicar, y mantener de conformidad a

las operaciones que se habran de realizar. El disgiibicacion de los equipos deben

ser tales que se reduzca al minimo el riesgo desgusometan errores, y que se pueda
efectuar eficientemente la limpieza y mantenimieletdos mismos, con el fin de evitar

la contaminacion cruzada, el polvo y la suciedaénygeneral todo aquello que pueda

influir negativamente en la calidad de los prodscto

Se verificara que el disefio, construccion, ubicgagidmantenimiento de los equipos
destinados a la fabricacion de los productos sesaapropiados para el uso al que estan
destinados, permitiendo una operacién eficientecasio para facilitar su limpieza;
reduciendo al minimo el riesgo de contaminacidpreluctos y recipientes durante el
proceso de produccion.

Se verificard que el equipo usado en las operagicieeproduccion cuente con las
calificaciones correspondientes, asi como que bemleruado y necesario para las
operaciones, dependiendo del tipo y naturalezaglprbductos.

Se verificara que los equipos destinados a la n@dicegistro, y control se encuentren
sometidos a un programa de calibracion.

Seccion 7, Desviaciones o No Conformidades.

Toda la informacion referente a desviaciones y ovoafarmidades de productos y
procedimientos debe examinarse cuidadosamenteqeyarar la calidad del producto
final.

Se verificara que se cuente con un sistema queli@sgge todas las desviaciones 0 no
conformidades de especificaciones, procedimientosndgtodos de analisis; sean
investigadas, evaluadas, resueltas y documentadas.

Seccién 8, Devoluciones y Quejas.

Toda la informacion referente a devoluciones y gsigjelacionada con productos
potencialmente defectuosos, debe examinarse cusdawmte de conformidad con
procedimientos establecidos por escrito para soleson.

Se verificara que se cuente con procedimientosteésajue describan las medidas
necesarias para el manejo y control de los produt#eueltos, incluyendo los casos de
quejas referentes a posibles defectos del mismeguesndo un seguimiento en la
investigacion y resolucion de cada caso por peflsararizado.
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Seccion 9, Retiro de Producto del Mercado.

Debe existir un sistema para retirar el productol deercado en forma rapida y
efectiva, cuando éste tenga un defecto o exisfzesba de ello.

Se verificard que se cuente con un sistema queEsagciones rapidas y eficaces en el
manejo y control en las operaciones de retiro deldycto del mercado con
instrucciones claras de la disposicion final denhismos.

Seccion 10, Validacion.

Los estudios de validacion constituyen una parteneal de las BPF y deben
efectuarse conforme a protocolos definidos de aatemDeben establecerse procesos
y procedimientos sobre la base de un estudio diela@bn, los cuales se sometan
periodicamente a una revalidacion para asegurar qu& ellos se puedan seguir
obteniendo los resultados deseados. Se debe prespacial atencién a la validacion
de los procedimientos de procesado, metodologiaalitemas y limpieza. Tales
procedimientos de control se deben establecer paraitorear la produccion y validar
el desempefio de aquellos procesos de fabricaci@n pgedan ser responsables de
causar variabilidad en las caracteristicas del nmeteen-proceso y en el producto
farmaceutico.

Se verificard que se cuente con un plan maestrargligya todas las actividades de
validacion y calificacion necesarias para aseguehrcontrol de los procesos
involucrados en la produccion de los medicamentos.

Se verificard que los procesos de produccion, noeétodnaliticos, sistemas y
aplicaciones computacionales, métodos de limpiegstgmas criticos que consideren
un analisis de riesgo se encuentren validados gragedimientos escritos autorizados,
gue contengan todos los criterios necesarios [séedia.

También se verificara la calificacion en disefigtatacion, operacion y desempefio de
las instalaciones, sistemas criticos, serviciogup®s involucrados en los procesos de
los medicamentos, al igual que su seguimiento cuartan modificaciones.

Se verificara que cuando se utilicen sistemas réleicbs para la creacion,
modificacion, mantenimiento, archivo, recuperacym transmision de registros estos
estén diseflados para asegurar la autenticidadrioie y confidencialidad de los datos
y firmas electronicas.

Ademas se verificard que se evallue el cumplimiafgolos sistemas y programas
enfocados a mantener un continuo estado validado.

Seccidn 11, Control de Cambios.

Debe existir un adecuado sistema de control decémsbios no planeados durante la
produccion, que puedan impactar en la fabricaciG@nyla calidad del producto.
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Se verificara que se cuente con un sistema adecpagwobado para el control de
cambios que impacten a la fabricacion y calidad pelducto; que incluya el
seguimiento y cierre de cada caso.

Seccidn 12, Auditorias Técnicas.

Con el fin de cumplir estrictamente con las BPIegots los procedimientos y controles
previstos, es recomendable que una compafia desigmeexperto o a un grupo de
expertos, que efectien regularmente inspecciomepéndientes de sus procedimientos
de produccion e inspeccion.

Se verificara que se cuente con un procedimienéodguseguimiento y corroboracion
de la efectividad de las acciones correctivas t@smablajo un sistema de auditorias
técnicas, de tal forma que sirva para detectamaiel deficiencia en el cumplimiento
de las BPF. Se verificara que este sistema incdug#orias internas que consideren los
puntos de la NOM-059-SSA1 en materia de Buenasti®aacde Fabricacion y
auditorias externas que consideren a proveedoresstagores de servicios y
maquiladores.

Seccién 13, Destruccion y Destino Final de Residuos

Se debe contar con programas escritos de los piotedtos de disposicion de
materiales desechados y residuos no utilizables.

Se verificara que se asegure el cumplimiento deligsosiciones legales aplicables en
materia ecologica y sanitaria para el manejo, admamiento y disposicion final de
residuos existentes.

Observaciones generalesl Verificador tendra ademas un apartado desigradao
“Observaciones generales” donde debera asentajuieiabunto relevante acontecido
durante el desarrollo de la verificacion, si hagtal intento de soborno, impedimento
fisico u obstruccidon para llevar a cabo la visgaglguna otra situacion que deba ser
manifestada en el Acta.

También debera indicarse en este apartado, si eramncopias de documentos
proporcionados por la empresa.

Quedara asentado por el Verificador cualquier iodidel uso de sustancias

consideradas como prohibidas, o la contaminacidteate de materiales y productos
que pudiesen ocasionar un dafo a la salud de fsgodores; podra también asentar
en el Acta cualquier otra informacion que el vestior considere importante.

Declaracion del interesadoAntes de cerrar el Acta, se procedera a su leetnzoz
alta y el Verificador pedira al interesado declargue a su derecho convenga; o bien
asentar si esta de acuerdo con lo expuesto erstaani



Capitulo 13. Actas de Verificacion 69

Firma del acta. Previo a la lectura del Acta de verificacion aoidos los participantes,
y visto el contenido de la misma se procede ateige la diligencia, indicando la hora
y fecha del dia que corresponda, siendo el vedficajuien tendra cuidado de que
firmen el Acta todos lo que en ella intervienen:irdkeresado, los dos testigos de
asistencia, y el personal comisionado que llevaba ta diligencia (Verificadores).

Se entregara copia del acta al interesado, quieeréesentar: "recibi copia del Acta, y
original de la orden de visita".
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13.3 Acta de verificacion para establecimientos idados a la
fabricacion de productos biologicos

Esta Acta de verificacion esta compuesta por difesesecciones; las cuales destacan
de las dos actas anteriores, por estar hechas lhajorecomendaciones de la
Organizacion Mundial de la Salud para la fabricacd®e productos bioldgicos de
Ginebra Suiza de 1997 y no por una regulacién natiexistente.

Esta guia base es un documento supervisado porosuae expertos reunidos a
solicitud de la OMS, formados por expertos intelma@mente reconocidos por su
competencia en ese campo particular, con el firpgorcionar las directrices en
materia de BPF, describiendo las recomendacionempe@adiadas y otras
recomendaciones aceptadas internacionalmente aniarlcon la fabricacion y el
control de la calidad de los productos biologicos.

La Guia es un instrumento que puede utilizarse greterminar si un fabricante cumple
las recomendaciones de las BPF, asi como para ragudaerpretar y aclarar los

documentos sobre las mismas. También tiene potooapoyar la armonizacion de los
procedimientos de inspeccion y auditoria interna. cenforma de cuestiones que
refieren a los diversos aspectos del cumplimiendolas BPF por parte de las
instalaciones de fabricacion. Esas listas pueddizamse durante el proceso de
inspeccion, tanto como recordatorio como para anlasaobservaciones en las que se
basara el informe de la inspeccidon. Su propdsitonegorar la comprension y el

cumplimiento de las BPF por los fabricantes de &ldaundo.

Con esta guia como instrumento base, cabe espeagegidentifiquen mas facilmente
los aspectos que pueden mejorarse y que la audosatataria junto con el fabricante
los supervise en una labor conjunta de mejora dalidad de los productos bioldgicos.
También resulta de ayuda en las actividades decitap@n en materia de BPF y
actividades conexas. La guia ha sido preparadalg@rograma Mundial de Vacunas e
Inmunizacién de la OMS y se centra en los produbtogicos. Tiene, sin embargo,
un uso mas amplio pues casi todas las preguntasageenforman pueden aplicarse
también a los productos farmacéuticos. Las didride la OMS para productos
fabricados mediante biotecnologia se han revisada pelar por que las preguntas
puedan aplicarse también a esas sustancias biaddgic

El Acta realizada en base a esta guia es el Acauga COFEPRIS para verificar la
produccion de productos biolégicos referente a Baétracticas de Fabricacion.

Las secciones que componen el acta de productidgjigios son:

Reconocimiento de la visita y participanteskl Acta inicia haciendo constar el dia en
que la verificacion esta siendo realizada y coreebnocimiento e identificacion plena
de los participantes en la diligencia, tanto deifitador(es) como de los testigos de
asistencia quienes deberan estar presentes dtodotel desarrollo de la visita.

Generalidades (Objeto, alcance, actividades del abiecimiento). Seguido del
reconocimiento se procede a desahogar el objelimapae de la visita que se indica en
la orden de verificacion, asi como la descripciéractividades del establecimiento.
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Antecedentes.Parte del Acta que contard con la informacién geneeferente al
establecimiento, como lo es:

a) Inicio de operaciones.

b) Productos que fabrican y comercializan.

c) Sitios de fabricacién y distribucion de prodgcemviados a México.

d) Frecuencia de inspecciones sanitarias locales.

e) Autorizacion sanitaria local vigente que inclugeoductos a comercializar en
México.

f) Si la autoridad local realiza muestreos y coaé fjacuencia.

g) Cudl es el sistema de liberacién de lotes paes tde comercializacion.

h) Autorizaciones locales de Registros Sanitar@prdductos.

1) Certificaciones por otras entidades y la vigard® las mismas.

Puntos a verificar. En el Acta se deberé anotar si cumple o no coegglisito, seguido
de la calificacion que amerite cada uno; en bdsse siguientes criterios:

Cuadro 9. Criterios de calificacion para el Acta réerente a la produccion de productos bioldgicos

CALIFICACION CRITERIO
0 No cumple con lo especificado
1 Cumple parcialmente, pero no en su
totalidad
2 Cumple totalmente la especificacion
No aplica

Cada seccién posee un espacio abierto, en donMerdicador puede asentar las
observaciones desprendidas de la evaluacion, sotboecuando la calificacion que se
ha otorgado es d4” .

Es la parte mas extensa del Acta y en donde sendeés todos los puntos a verificar,
divididos en 14 secciones

Cuadro 10. Secciones que conforman al Acta de vedfcidn sanitaria de buenas practicas de fabricacdpara
productos bioldgicos

SECCION PUNTOS A VERIFICAR
1 1. Personal

1.1 Organizacién

2 2. Personal Clave

3 3. Capacitacion

4 4. Higiene y Seguridad

5. Instalaciones

5.1 General

5.2 Sistemas Criticos

5.3 Condiciones Estériles del Proceso

6. Equipo

6.1 Calificaciéon del Equipo

6 6.2 Limpieza y Mantenimiento

6.3 Procedimientos y Registros

6.4 Equipo y Sistemas Automatizados y Computarizados

7. Control de la Produccion y durante el ProcesBalwicacion.

7.1 Materias Primas y Materiales

7.2 Procesos de Fabricacion

7.3 Esterilizaciéon/ Despirogenizacion

7.4 |dentificacion

7.5 Laboratorio de Control de Calidad
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8. Documentacion del Proceso y la Distribucion
8.1 General

8.2 Registros del Proceso de Fabricacion

8.3 Documentacion del Equipo Utilizado

9. Animales

9.1 Control

9.2 Recepcién y Evaluacion

9.3 Cuidado

9.4 Asignacion de Animales para su Uso

9.5 Instalaciones

10. Aseguramiento de la Calidad

10.1 General

10.2 Procedimientos Normalizados de Operacién (BNO”
10 10.3 Equipo

10.4 Monitoreo Ambiental

10.5 Productos Intermedios y Producto Terminado
10.6 Auditorias

11. Rotulacién, Envasado y Distribucion

11.1 Materiales para el Envasado

11.2 Operaciones de Etiquetado y Envasado
11.3 Almacenamiento y Distribucion

12. Practicas de Contencién

12.1 Disefio de las Instalaciones

12.2 Equipo

12.3 Practicas y Procedimientos Operacionales
13. Limpieza y Sanitizacion

13.1 General

14 14. Revision Anual de Producto

11

12

13

Nota. Esta Acta en particular esta4 regida bajo keomendaciones de la Organizacion
Mundial de la Salud para la fabricacion de produetmolégicos.

Seccidén 1 personal, Seccion 2 personal clave, SéncB capacitacion y Seccion 4
higiene y seguridad

El personal deberd encontrarse capacitado en lasité&s utilizadas en la fabricaciéon
de sustancias bioldgicas, y que cuenten con losaomnentos cientificos en que se basa
la fabricacion de estos productos.

Se verificara que la empresa cuente con una omEdOiz adecuada para asegurar el
correcto funcionamiento del establecimiento.

Se revisara que se cuente con un numero sufidilenéenpleados en base a la capacidad
de produccién y que este se encuentre capacitadolgs funciones a las que esta
designado, referente a procesos de higiene al gueaken conductas que puedan poner
en riesgo su salud y la calidad del producto.

Ademas se verificara que la indumentaria que estte psea la idonea para las
actividades que desempefia y que todo el persoaamretido a examenes meédicos
periodicos.

Se verificara que tanto el area de produccion coencalidad cuente con una separacion
clara de responsabilidades entre cada una.

También se verificaran los requerimientos pertiegesiobre el Responsable Sanitario o
equivalente, ante el Ministerio de Salud del pais.
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Seccion 5, Instalaciones.

Los locales y el equipo deben estar debidamenteduts, disefiados, construidos,
adaptados y conservados para las operaciones queasieen. Su disposicion y disefio
deben intentar reducir al minimo el riesgo de ee®ry permitir una limpieza y un
mantenimiento eficaces, a fin de evitar la contamidn cruzada, la acumulacion de
polvo o suciedad y, en general, cualquier efecteeasb en la calidad de los productos.

Se verificard que las instalaciones estén disefigdamnstruidas apropiadamente de
acuerdo a los requerimientos de las operacionesgbaroceso de productos biologicos
y de tal forma que ofrezcan el minimo riesgo deaordaminacion cruzada.

Se verificara ademas que las instalaciones se ngarieen un buen estado de limpieza
y conservacion ademas de que su mantenimientcestedé calidad de los productos.

Se verificara que el establecimiento cuente conalass, instalaciones, sistemas y
servicios necesarios para el proceso de produdtddglros y que estos no influyan
negativamente, ya sea directa o indirectamenté&yseproductos durante su fabricacion
y almacenamiento, o en el funcionamiento apropdelms equipos.

Seccién 6, Equipo

La presente seccién se ocupa de todo el equiposqustiliza en la preparacion, la
manipulacion y el control del producto intermedsb,producto a granel y el producto
final. Debe darse especial consideracion a la cagedt y requisitos del
establecimiento, acerca de la facilidad de operacid de limpieza/desinfeccion asi
como al mantenimiento y calificacidén del equipo.

Se verificara que el equipo de fabricacion seadetaado y necesario para el proceso
de productos bioldgicos y que este se encuentiécadb en disefio, instalacion,
operaciéon y desempefio.

Se verificara que el equipo de fabricacion esteesioim a programas de mantenimiento
y los instrumentos en programas de calibracionc@sio que estos mantengan un grado
de limpieza y sanitizacién de acuerdo al procesprdductos bioldgicos; reduciendo al
minimo el riesgo de contaminacion de productoscyprentes durante el proceso de
produccion.

Cuando se utilicen sistemas automaticos y contoslambr computadora se verificara
que estos se encuentren validados, para garaqtiealas operaciones son correctas y
protegidas contra cambios no autorizados.

Se verificara que todas las operaciones de mahmjpieza y mantenimiento de los
equipos se efectien de conformidad con los prodedios o instrucciones autorizadas
gque sean necesarias para su control.
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Seccién 7, Control de la Produccion y durante el ceso de Fabricacion.

Los controles de la produccion y durante el procedesempefian un papel
particularmente importante en la garantia de undidad constante de los productos
bioldgicos. Las pruebas que sean indispensablea elcontrol de la calidad pero que
no se puedan efectuar en el producto acabado deaean en el momento apropiado
durante la produccion. Las fases de la producciébeah supervisarse y documentarse
con eficacia y detalle a fin de velar por la inotad, la calidad y la eficacia del
producto acabado. Los controles durante el procpseden ser efectuados por el
personal de produccion bajo la supervision de umpatd@mento independiente de
control de la calidad. El laboratorio de control d calidad debe demostrar mediante
pruebas apropiadas la uniformidad de la fabricacion

Se verificara que todas las operaciones de ideatithin, produccion, llenado aséptico,

esterilizacion/despirogenizacion y manejo de eqipmateriales y productos se

efectien de conformidad con los procedimientosstrucciones autorizadas y que sean
necesarias para asegurar el control en todasdpastiel proceso.

Se verificara que el laboratorio de control dedalirealice las pruebas de control, que
aseguren el cumplimiento de todas las especifinasigpertinentes para insumos,

materiales y productos; asi como los estudios t#biéidad, sin autorizar el uso de los

mMismos sin que se haya establecido que su calglsatisfactoria.

Se verificara que todos los procesos de produau@nconsideren un analisis de riesgo,
se encuentren validados prospectiva y retrospectwée bajo procedimientos

autorizados, que contengan todos los criterios saeims para este fin, incluyendo

procesos de revalidacion.

Se verificard que los equipos y las areas de pod@use mantengan con el grado de
limpieza, sanitizacion y mantenimiento que les esponde, de acuerdo al proceso de
productos biolégicos.

Se verificara que las operaciones de producciémereval minimo el riesgo de
contaminacion cruzada.

Se verificara la evidencia documental del contrel proceso de los lotes desde su
inicio, en base a su orden de produccion, inclugelad desviaciones que se hayan
presentado.

Seccién 8, Documentacion del Proceso y la Distribigo.

Una buena documentacion es parte indispensableadgatantia de la calidad. Sus
objetivos son definir la especificacion para todlws materiales y métodos de
manufactura y control, velar por que la informacidecesaria para la puesta en
circulacion del producto quede registrada, y dejer rastro de inspeccidén que permita
la investigacion del historial de un supuesto ldééectuoso.

Se verificard que el establecimiento cuente concqalionientos establecidos y
autorizados de todas las actividades involucraddasoperaciones de proceso de los
productos biolégicos y acciones que se deriverstise
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Se revisara que la documentacion generada en cackesp incluya toda la informacion
necesaria, como historial/expediente de cada Bfaducto fabricado.

Se verificara que los registros de cada expeddmiete se encuentren completos y en
orden, asegurando el cumplimiento de cada procedimrealizado.

También se verificara que la documentacion se enw@ieactualizada, autorizada,
completa, en orden y de forma tal que se facilitecceso rapido a la informacion para
el personal autorizado.

Se verificaran los registros del mantenimientogrdgtacion y rendimiento de los
principales elementos del equipo.

Seccion 9, Animales.

Los animales son indispensables tanto en la fabidea como en el control de la
calidad de muchos productos biolégicos. Es impdgague estén sanos y sean
apropiados para los fines con que se utilizan. Dedspetarse la legislaciéon nacional
en relacion con los experimentos y la protecciétodeanimales.

Se verificara que todas las operaciones de addrisievaluacion, aprobacién, manejo
y cuidado referentes a procesos que involucren aegrse efectien de conformidad
con los procedimientos o instrucciones autorizapleessean necesarias para su control,
asegurando cada etapa de las operaciones.

Se verificard que las areas destinadas a procedmsieque involucren animales,
cuenten con los servicios necesarios en relacioiiraero y a las especies de animales
gue se manejen.

Seccién 10, Aseguramiento de la Calidad

La garantia de la calidad es un concepto amplio gbarca todas las cuestiones que
influyen individual y colectivamente en la calidéel un producto. Los procedimientos
de garantia de la calidad velan por que todos l@sdpctos, materiales, equipo,
instalaciones y personal cumplan las Practicas Adéas de Fabricacion y que
mantengan la uniformidad en la produccion. Las dgpiones adoptadas por una
empresa para garantizar que los siguientes aspedéo$a calidad se consigan y se
controlen debidamente dependeran de la complejidadlas operaciones y de la
estructura de organizacion de la empresa.

Se verificard que se cuente con un Manual de QGhliize incluya; las medidas
adoptadas con el fin de asegurar que los proddatosacéuticos sean de la calidad
necesaria, para el uso al que estan destinados.

Se revisard que todas las operaciones involucradasl proceso de los productos
biologicos se efectien de conformidad con los mhocentos o instrucciones
autorizadas que sean necesarias para su conaggirasdo todas las etapas del proceso.
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También se verificara que el equipo e instrumengalos en la produccidon cumplan
con sus respectivas calificaciones y respectivogramas de calibracion, para asegurar
su eficiente funcionamiento.

Se verificara que las instalaciones y servicio®limrados en la produccién cuenten
con los requerimientos de limpieza y sanitizaciénasarios, para la fabricacion de los
productos biolégicos.

Ademas se verificard que se asegure el cumplimidetdodas las especificaciones
pertinentes, asi como los estudios de estabilidgddglinsumos y productos generados;
sin autorizar el uso de los mismos sin que se lesyablecido que su calidad es
satisfactoria.

Se verificara que se cuente con un procedimienéodguseguimiento y corroboracion
de la efectividad de las acciones correctivas t@smablajo un sistema de auditorias
técnicas; de tal forma que sirva para detectamqoig deficiencia en el cumplimiento
de las BPF. Se verificara que este sistema incdug#orias internas que consideren los
puntos de la NOM-059-SSA1 en materia de Buenasti®aacde Fabricacion y
auditorias externas que consideren a proveedoresstagores de servicios y
maquiladores.

Seccién 11, Rotulacion, Envasado y Distribucion.

Es preciso dar particular importancia al control das operaciones de rotulacion y
envasado, pues la mayoria de los casos de retinora@uctos del mercado se deben a
errores de rotulacion o al uso de componentes dalacion no aprobados. Deben
imponerse controles para prevenir estos errores.

Se verificara que todas las operaciones de acondigiiento y etiqguetado se realicen en
areas definidas, bajo las especificaciones ded@nocorrespondiente y con materiales y
equipos previamente identificados y autorizadodpdea tal que se eviten confusiones
0 errores en su realizacion.

Se verificard que todas las operaciones involusrada el almacenamiento y

distribucion de los productos biologicos se efettide conformidad con los

procedimientos o instrucciones autorizadas y quarde estos procesos se cuente con
los requerimientos de control necesarios, para uagegque se mantienen las
caracteristicas de calidad de los productos.

Seccion 12, Practicas de Contencion.

Las actividades de fabricacion de productos biatégi pueden entrafiar el uso de

agentes patdgenos 0 microorganismos que constiuyeresgo para los empleados, el

medio ambiente u otros productos que se esténctimo. Muchos paises, ademas de
la OMS han elaborado normas de contencion en rélacon las categorias de riesgo.

Esos requisitos deben tenerse en consideracionmntieiel disefio de las instalaciones y
el equipo utilizado, asi como en los procedimiemmsnalizados que se apliquen.
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Se verificard que las instalaciones, sistemas,céesy equipos y procedimientos de
produccion cuenten con los controles y requeriroeniecesarios para asegurar niveles
de contencién aplicables a los productos biolégitmacuerdo al nivel de riesgo.

Seccion 13, Limpieza y Sanitizacion.

En todos los aspectos de la fabricacion debe obssevun alto nivel de limpieza e
higiene. La sanitizacion e higiene incluye al peo los locales, el equipo y los
aparatos, los materiales y recipientes de produtcilds productos de limpieza y
desinfeccion, y todo lo que pueda constituir unenfea de contaminacion para el
producto. Deben eliminarse las fuentes potencialescontaminacién mediante un
programa amplio e integrado de sanitizacion e hmegie

Se verificara que los equipos, las areas de prasluesi como los servicios con las que
estas cuenten se mantienen con el grado de limpiezmitizacibn necesarios, para
evitar al minimo el riesgo de contaminacion enreteso de los productos bioldgicos.

Seccion 14. Revision Anual de Producto.

Se verificara que el historial anual de fabricacid® los productos contenga la
informacion necesaria para determinar la consigentla calidad de los productos que
se fabrican.

Declaracion del interesadoAntes de cerrar el Acta, se procedera a su leetnaoz
alta y el Verificador pedira al interesado declargue a su derecho convenga; o bien
asentar si esta de acuerdo con lo expuesto erstaani

Firma del acta. Previo a la lectura del Acta de verificacion aoidos los participantes,
y visto el contenido de la misma se procede ateide la diligencia, indicando la hora
y fecha del dia que corresponda, siendo el vedéicauien tendra cuidado de que
firmen el Acta todos lo que en ella intervienen:irdkeresado, los dos testigos de
asistencia, y el personal comisionado que llevaba ¢a diligencia (Verificadores).

Se entregara copia del Acta al interesado, quiberdeasentar: "recibi copia del Acta, y
original de la orden de visita".
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14. DICTAMEN DE ACTAS

Para dar la resolucion del tramite se debe compedlimplimiento de la regulacion y

normatividad aplicable. La resolucion del proces® @ertificacion recaera en el

dictamen de toda la informacién recabada en laasAdtirante la visita de verificacion,

es decir, que de acuerdo a su revision; el aredioti@men tiene como objetivo emitir

una resolucion, sobre las condiciones sanitariabsleestablecimientos que fabrican
medicamentos, en base a la legislacion juridiceage. En base a lo anterior el area
de dictamen otorgara una resolucion positiva (emignto del Certificado de BPF) o

negativa a la solicitud.

COFEPRIS puede expedir los Certificados con bada efilormacion que proporcionen

sus visitas de verificacion o bien los Terceros ofimados y soOlo concedera la
autorizacion correspondiente, cuando se demuesiee lgs establecimientos, sus
procesos de produccion y productos, retnan lastesisticas de seguridad, eficacia y
calidad exigidas, para cumplir con lo estableciddas disposiciones generales.

Cuando en las visitas de verificacion se detectemalias, COFEPRIS otorgara un
plazo de hasta ciento ochenta dias naturales maragalas, siempre que éstas no
impliquen un riesgo o dafio a la salud y no afedterseguridad y calidad de los
Insumos, de ser el caso se llevaran a cabo lasrescposteriormente descritas en este
documento.

Transcurrido el plazo, se efectuara una nuevaavigtra verificar el cumplimiento de
las acciones correctivas; en el caso de que éstae thayan cumplido, la Secretaria
otorgara un plazo improrrogable mas; de novents di@urales para corregirlas.
Transcurridos los plazos anteriores, se efectuasdvisita y en el caso de que éstas no
se hubieren cumplido, COFEPRIS no podra emitiregtificado de Buenas Practicas de
Fabricacion al establecimiento.

Para la emision del Certificado se debera obtemediatamen favorable, es decir;
cuando los resultados de la verificacion cumplan tms requerimientos de las
disposiciones correspondientes, se otorgara dllestmiento un Certificado de Buenas
Practicas de Fabricacion referente al productoealde fabricacion, el cual avalara que
el establecimiento cumple con estas especificasione

La vigencia del Certificado de Buenas Practicad der30 meses.
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15. ACCIONES POSTERIORES

Si bien, cuando COFEPRIS se encuentre con evidelgcigue un Insumo carece de
seguridad, eficacia, pureza o estabilidad, turehteamite para realizar una nueva visita
de verificaciobn enfocada a revisar estos puntogamicular, comenzando con un
proceso ajeno al usuario; ya que la CertificaciénBdenas Practicas es un tramite a
solicitud y no se puede sancionar las irregulaedadiempre; hasta que sea el caso que
en el establecimiento verificado se encuentre oesgayores que afecten la calidad del
producto y se compruebe que estos son riesgosasogsaronsumidores.

COFEPRIS podra ordenar la aplicacion de medidasedaridad cuando en las areas,
instalaciones, equipo o proceso de fabricacidonnseientre que se afecta la identidad,
pureza, conservacion, concentracion o fabricac®losl Insumos; en general, cuando se
infrinjan las disposiciones que impliquen un greesgo para la salud.

Cuando la empresa satisfaga los requisitos queetmnunen, se podra solicitar la
suspension de las medidas de seguridad impuestas.

La asignacion para realizar una nueva diligencia éEstablecimiento para verificar
anomalias antes detectadas, se determinara poqumral de los siguientes
mecanismos:

-En caso de que en el Acta de verificacion se enoai@videncia de un alto riesgo en
los insumos, demostrando que estos son peligr@sadgsalud.

-Cuando aun después de transcurrido el tiempoasddigara subsanar anomalias estas
no hayan sido corregidas.

-Por contingencia o alerta sanitaria.

-Por programas determinados por la autoridad samiteen cuyo caso estara
expresamente sefialado en la orden de visita corrdgnte.

-Por denuncia de terceros.
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16. REPORTE DE IRREGULARIDADES

Para consultas quejas o denuncias se debera acudir

-Las instalaciones de la Comisién Federal paradéeBcion contra Riesgos Sanitarios
(COFEPRIS) ubicada en Calle Monterrey No. 33, Eaxaca, col. Roma, Delegacion
Cuauhtémoc, C.P. 06700, México, D.F.

En el caso de cualquier queja y/o denuncia cortpégnaservidor publico, el Organo
Interno de Control en la Secretaria de Salud, posie disposicion los siguientes medios
de captacion:

-Personalmente: )
a) En el modulo de contacto ciudadano del Orgaterrin de Control, ubicado en la
planta baja del edificio de la COFEPRIS, en horde@®:30 a 14:00 hrs.

b) Directamente en el Organo Interno de Control: #gurgentes sur No. 1685,°10
piso, Col. Guadalupe Inn, Delegacion Alvaro Obredgo®. 01020, México, D.F.

c) Via electronica:
guejanet@salud.gob.mx
quejas@salud.gob.mx

d) Via telefénica: 5631-7270 y 5630-4283, Ext. 1511514, Fax: 5630-4215, En
horarios de 9:00 a 18:00 hrs.
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17. DISCUSION

La legislacion que da base al tramite de Certiftotacde Buenas Practicas es muy
compleja, tanto para la parte administrativa coéomita del procedimiento. Es de gran
importancia contar con una completa y actualizadplacién destinada a proteger la
calidad de los insumos, a los que todo individuadairrido cuando su salud se ve
afectada. La importancia de los medicamentos desde simple aspirina asta un
medicamento mas especializado, es tan grande psimele hecho de salvaguardar
nuestra salud, que cuando hacemos uso de ellospreieconfiamos en que ese
medicamento fue fabricado de la mejor forma posjéea que cumpla su cometido de
rehabilitar nuestra salud, es decir, nunca cuestims su calidad.

La importancia del tramite de Certificacion de BaerPracticas de Fabricacion se
encuentra en asegurar la busqueda continua de ej@ianen la calidad de los
medicamentos destinados a la poblacion, lo quearégate deberia ser mas que
suficiente para cumplir con el procedimiento, pe claro que esta certificacion
también tiene un impacto directo en la credibilid#®l la empresa, ampliando los
horizontes de venta de sus productos. No es unslced que los gobiernos que
buscan promover la exportacion de productos faroiemos, o hagan en buena medida
promoviendo la obligatoriedad de producir los manientos bajo estos estandares de
fabricacion.

Para la industria farmacéutica, la CertificaciorBerenas Practicas de Fabricacion es un
requisito fundamental para poder comercializar pasluctos. Lo importante es que
cuando la industria cumple con este tramite, sguraeque esta genere medicamentos
fabricados con altos estandares de calidad.

A pesar de que la Secretaria de Salud a travéOiEEBRIS genero un tramite sencillo
de Certificacién en BPF; aun es posible observgsrabhlema recurrente que en ciertos
casos ocasiona que su gestion se complique, da fiainque el tramite se extienda por
tiempos que claramente el usuario no habia previsto

Las etapas que componen al trdmite son sencikkgie, juiede resultar que por falta de
informacion de las mismas, estas se compliquenagiogen retrasos en la resolucion

del proceso. Por ejemplo; el usuario planea los dialos que este supuestamente
recibira la visita de verificacion, pero resultaeglurante la gestion de informacion que
sometié junto con su solicitud, se encontr6 qua sstencontraba incompleta, lo que
representaria que se extenderia el tiempo del teaahigenerar notificaciones para

inférmale sobre lo sucedido, afiadiendo el tiempaedpuesta por su parte, mas el
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tiempo en que COFEPRIS la gestiona nuevamente,icamtio en una clara alteracion
de los calendarios planeados por el usuario, pararla cabo su tramite.

Para poder llevar acabo un tramite continuo sinr@viptos es indispensable entender
previamente dicho procedimiento, no solo para sguicorrectamente la solicitud, si
no para entender todos los aspectos que durargest#®n del tramite el solicitante
debera cumplir y asi tener todos los requerimieptesgistos antes de su solicitud.

COFEPRIS tiene a disposicion del usuario su pagetaasi como al Centro Integral de
Servicios, como puntos donde el usuario puede desdsultar los requerimientos
necesarios para su tramite, hasta llevar un segaoimdel mismo.

La informacion que se proporciona en estos sitiwslae necesaria para llevar un

procedimiento continuo. Pero a pesar de que ekgiotgento se encuentra plasmado en
la pagina web de COFEPRIS; los principales incoiargas al realizarlo se encuentran
en el desconocimiento del mismo.

Es evidente que para evitar contratiempos duravgeplocesos administrativos y
técnicos, asi como COFEPRIS tiene en su paginanf@tmacion general concerniente
al tramite, es claro que al crear citas de inforgraprevias con el usuario, se podria
abarcar mas que puntos generales, ya que en estasl@rian todos los aspectos
involucrados tanto administrativos y técnicos; ddadch conocer al usuario todos los
requerimientos, etapas y probables acciones gaa secesarias durante su tramite.

Enfocados en este punto y retomando el caso dsejnecesita una previa aclaracion
de todos los aspectos del tramite, podria consskerzo esperar hasta el momento en
gue se solicite el mismo para dar estas consubiashién seria conveniente disefar
programas de prevencion o fomento para detectéguiaaincumplimiento en las BPF,
con el fin de que cuando el usuario pretenda obtenenovar su Certificado de Buenas
Practicas cuente desde antes con los requerinmengsarios.

Pero analizando detenidamente este ultimo puntiyjggmos hablar no solo del usuario,
ya que debemos observar que no solo el esta imadlo@n el tramite.

Ya vimos que el Verificador es el personal autalizpor COFEPRIS para llevar a cabo
la inspeccion en el establecimiento, recayendo ls @l criterio para dirigir la
inspeccion de la forma mas adecuada; criteriossquein previo enfoque ocasionaria
que los resultados de su labor no resaltaran etiebjfinal del procedimiento.

La diferencia entre los Verificadores esta en lmpetencia técnica y objetividad de
cada uno. Para asegurar que estos den un enfofipiealg correcto a la verificacion,
debe existir un sistema de seleccion, entrenamigralificacion de los mismos que
demuestre su competencia técnica. La vision de enifisador se veria enfocada, al
aprobar guias de inspeccion y formacion para losmms, que aseguren que su
verificacion se centre en los puntos criticos y tmrobjetividad con que se deben
inspeccionar.

Es asi que el tramite no solo se limita a la ctargarticipacion del usuario, sino que
también a la correcta participacion de la misma ERRIS.
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Dejando atras los imprevistos administrativos yi@gas, y la forma en que estos se
evitarian, debemos hablar de otro punto importdetdiscusion.

Ya se hablo de que cada Acta de verificacion eesdirchda a que se verifique los
aspectos criticos dependiendo de la naturalezanddicamento, punto entendible al
conocer que no se puede regular a un productogmol@on la regulacion establecida
para un producto farmoquimico.

Para esto necesitamos conocer que gracias a leaseenologias, en los Ultimos afios
el campo de medicamentos ha experimentado graraiebias; que van desde la
incorporacion de nuevos productos hasta la exalud@ otros, que poco a poco han
sido desplazados por aquellos innovadores que nmiegs@ina mejor opcion para el
tratamiento de las enfermedades.

La parte legal del tramite ya esta establecidap para el caso de los productos que
diariamente aparecen en el mercado que son pragudel una forma mas especifica,
aun no se cuente con una regulacién actualizada.

En México los principales participantes en el sedermacéutico son empresas

internacionales mayoritariamente de capital estaidense y europeo; que por poseer
una industria mas desarrollada, cuentan con un nagarrollo tecnoldgico, lo que les

hace posible innovar en medicamentos, al ser dedogs paises que los fabrican.

En esta etapa ha existido un fortalecimiento eng#ancia y control de medicamentos
innovadores, adoptando recomendaciones y guiasacienales para la vigilancia y
control de estos insumos. El Acta de verificacianagproductos biologicos esta basada
en una guia publicada por la OMS para la fabricacié estos insumos; ya que en
México, una regulacién especifica no existe audiferencia de las Normas Oficiales
gue se encargan de regular a farmacos y medicamgoit@eparado.

Recientemente la misma OMS publico la guia paraelgulacion de productos
hemoderivados, requerimientos que en la regulaon@tional aun no estan
contemplados. Es claro que no tardara tiempo paeaGPFEPRIS adopte esta guia,
creando un acta de verificacion destinada a losdymos hemoderivados
especificamente.

Esto se menciona por que es claro que para estasstiancias, la existencia de grupos
de trabajo conformados por expertos, se converteéfala herramienta primordial para
asegurar que la regulacién nacional referente a RRffara estar en continuo
diagndstico, analisis y actualizacion a la apanicée los nuevos productos en el
mercado. La importancia de que la regulacion ernzatle medicamentos se encuentre
continuamente actualizada, no es mas que asegueagga se localice al nivel de las
mismas innovaciones y en su caso complementaddasorecomendaciones o guias
internacionales publicadas para dicho fin.

En otro punto de discusion se encuentran los acsetel reconocimiento de certificados
emitidos por otras autoridades sanitarias. Si béstgs acuerdos ocasionan que este
tramite se simplifique aun mas, para los medicaoseqgtie representen un alto nivel de
riesgo como son los innovadores; estos acuerdasitgerla realizacion de visitas de
verificacion obligatorias.
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Como ya se discutio el tramite en si es sencill@hgra haciendo uso de estos acuerdos,
el tramite pasa a ser un procedimiento muy singplifo para cumplir con este requisito,
ya que optimiza los tiempos de evaluacién, numerawtlitorias y le da robustez a la
regulacion concerniente a Buenas Practicas dedaaiivn nacional.

Si bien estos acuerdos simplifican el tramite, poe no realizar mas acuerdos con
otros paises? Encontramos la respuesta, al estadiagulacion de paises que aun no
cuentan con una autoridad regulatoria estructungalgue no se puede reconocer a un
pais que aun no cumple con los requerimientos agoss por el simple hecho de que

su regulacion aun no abarca todos los puntos cheride

El unirse a organizaciones internacionales corbgtivo de compartir puntos de vista

sobre la regulacion sanitaria, seria la clave gamla unificacién y actualizacion de la

misma se alcance. La OMS creo asociaciones congsudst varios paises que tiene
como objetivo compartir puntos de vista sobre esgalacion, para apoyar a los paises
menos desarrollados en la adopcion de regulacimassestructuradas, para que con el
tiempo estos puedan ser parte de acuerdos de w@to@ao con otros paises. Para
México, la importancia que tienen estos prograreaae en la continua actualizacion y
mejoramiento de su regulacion.

Para culminar con este tema es importante entepugela utilizacion de una regulacion

para las Buenas Practicas de Fabricacion de meelitas) genera ventajas no solo en
materia de salud; los empresarios se ven bendfgiath términos de reduccion de
pérdidas de producto y por otra parte mejora elcppsamiento de sus productos en el
mercado.

Por ello, la adopcién de sistemas de Buenas Paéctie Fabricacion es de suma
importancia, ya que constituye un fuerte impulsoanclo se busca crecer
econdmicamente, dado que las oportunidades de tegjior de farmacos dependen
mucho de que estos sean fabricados con estos aséanduesto que la mayoria de los
paises aceptan solamente la importacion y venf@athictos que han sido fabricadas
con base en estas practicas.

El pais debe estar consiente que el costo de l#fi€ion en BPF no se debe
considerar como un gasto, ya que este en si, eq@aion a futuro de un desarrollo
continuo; tanto industrial como comercialmente, gyedara al reconocimiento de los
productos nacionales en otros paises y reducindirdimo, los factores de riesgo para
los consumidores, ya que solo se produciran medictos de calidad y eficacia
comprobada
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18. CONCLUSIONES

Se logro describir el proceso para la obtencionGigtificado en Buenas Préacticas de
Fabricacion ante la Comision Federal para la Peaiaccontra Riesgos Sanitarios para
establecimientos que manufacturan medicamentaayéstde la revision y descripcion
de los requisitos técnicos, legales y administogtivresaltando la importancia,
justificacion y accién que tiene cada etapa duraglteproceso de certificacion,
facilitando la amplia comprensién del tramite.

Se destaco la importancia que tiene el tramite eificacion de Buenas Practicas de
Fabricacibn como elemento esencial para garantzealidad, seguridad y eficacia de
los medicamentos que se pretenden comercializarto tanacional como
internacionalmente.

Se describiéo claramente cada area involucrada d€dmision Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios y la funciéncdda una durante el proceso de
Certificacion de Buenas Practicas de Fabricacidmekcion al trdmite con homoclave:
COFEPRIS 01-029.

Se lograron explicar los requisitos regulatoriogsapé realizacion de visitas de
verificacion sanitaria a plantas farmacéuticas par&ertificacion en Buenas Practicas
de Fabricacion, describiendo el proceso de vediicaque lleva a cabo la Comision
Federal para la Proteccidén contra Riesgos Sarstaritavés de personal autorizado y
los lineamientos regulatorios involucrados en usdavde verificacion sanitaria.

Se detallaron las lineas de accion que aplica lai§ion Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios durante el proceso dgfiCasion en Buenas Practicas de
Fabricacion, describiendo las acciones que se rilesacabo para verificar el
cumplimiento de los lineamientos técnicos, legglesiministrativos, dando a conocer
la responsabilidad que tiene esta Comision en raalerregulacion sanitaria durante la
expedicion de un Certificado de Buenas Practicdsatbeicacion para un medicamento.
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Anexo 1. Diagrama de flujo del desarrollo del trami COFEPRIS-01-
029
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* Continua
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Anexo 2. Consulta de Terceros Autorizados a tradésla pagina web de
COFEPRIS

Para consultar la relacién de Terceros Autorizadosnocidos por COFEPRIS para la
realizacion de visitas de verificacion concernisrdeBuenas Practicas de Fabricacion
de Insumos; sigua los siguientes pasos:

Paso 1. Tenemos que localizar nuestro buscada padina principal de COFEPRIS:
“www.cofepris.gob.mx’y deslizar el puntero hasta la parte mas baja, @muestra a
continuacion:

|
'ﬁuT:H"l-‘ru"-\."."-\'I\'l'l‘."-ﬁl‘ 2

Trarsparencia  Swtema Federal Sanitene  Intermacsonal Marco Jukico

Sodiitud de CITA : w £ Te hize daito un
para ¢l ingreso de _ AR MEDICAMENTO?

TRAMITES onSap

PRORROCH
DE REGISTRO
SANITARIO

LUna vez agui, debera dar clic
en el apartado “Helacion de
laboratoros ferceros
autorizados”

Paso 2. Se abrira una nueva ventana en la queadieloatizar el apartaddBases de
datos para busqueda de Terceros Autorizados”.
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De clic en el apartado;
“‘Consulta de Unidades de
Verificacion”

Paso 3. En la ventana que se abrira debera elegiopcion para su consulta.

@
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Seleccione la opcion:
“Por actividad™ y
acepte

Paso 4. En la nueva ventana seleccionamos “VISITAS VERIFIQACIC)N DE
BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE MEDICAMENTOS Y ARMACOS”
y asi podra consultar la relacién actual de Tesc@wdorizados para dicha actividad.

Inicio | Mapa de Sitio | Directorio | Contacto | RSS | English
@ Gomigrno Q@prriS» Tramites y Servicios
Z

Qué es COFEPRIS T esy Servicios Transparencia Sistema Federal Sa Internacional  Marco Juridico
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WISITAS DE VERIFICACION EN PLANTAS DE ELABORACION DE BEBIDAS ALCOHOLICAS QUE CONTIENE
WISITAS DE VERIFICACION EN PLANTAS DE ELABORACION DE TEQUILA
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Anexo 3. Descarga del formato de solicitud y formatle pago de
derechos a través de la pagina web de COFEPRIS

Para obtener el formato “Autorizaciones, certifizgdvisitas “, asi como el formato de
pago de derechos e instructivos actuales paraesadb desde la pagina web de
COFEPRIS, sigua las siguientes instrucciones:

Paso 1. Debemos localizar nuestro buscados endiagparincipal de COFEPRIS:
“www.cofepris.gob.mx’y situar el puntero en la secciframites y servicios; como
se muestra a continuacion:

-

/ I\‘ Gasranne i : - :ﬁﬁfﬁpﬁs.guh,mx

SALUD : o 1o 4 Pttt Buzcar an esh

Sk gn COMEPAIST  Trbmites ¥ Servacies  Tromeparenciks Smema Federal Sanmtane Imormacionsl Maren Juridicn

Deslice el puntero a
la opcion “Formatos”
y de clic

Paso 2. En la nueva ventana debemos concentrams seccion “Autorizaciones,
certificados vy visitas”, donde tendremos disporsibtes formatos actuales de solicitud,
de pago de derechos y las guias para su llenado.
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Requicre
Page de
Derachos

Instructivo

Nombra o Denominacién del Formate Formata
v Guia

" g Sidaclic en la "x" de la seccion

Autorizacionas, Cartificados v Visitas - - de pago de derechos; se

desplegara una wentara donde

encontraremos el formato v las

tarifas vigentes al momento de
la consulta

PAGO DE DERECHOS

b

Pago de Derechos

Bsgo Electrénice de Derachos, Productos y Aprovechamiento.

Pago d= Daerschos 2011, tarifa aplicsble del 01 da enero al 31 de diciembre de
2011
Costo y clave

| {Temano: 3.30 MB)
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Anexo 4. Consulta de las claves SCIAN a través dephgina web de
COFEPRIS

Para consultar las claves SCIAN, sigua las sigegemstrucciones:

Paso 1. Tenemos que localizar nuestro buscada pédina principal de COFEPRIS:
“www.cofepris.gob.mx’y dar clic en la seccidfTramites y servicios”

Inicio | Mapa de Sitio | Directorio | Contacto | RSS [ English

@ Gomizno Q@feprls» cofepris.gob.mx
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Paso 2. Debe seleccionar el apartadlave SCIAN”.

Inicio | Mapa de Sitio | Directorio | Contacto | RSS | English
@ Gosizrno C‘@fepriS» Tramites y Servicios
.

¢éQuées COFEPRIS?  Tramites y Servicios  Transparencia  Sistema Federal Sanitario  Internacional ~ Marco Juridico

‘Comisién Federal para la Proteccion
SALU D contra Riesgos Sannanos

TEMAS

DE ESTA SECCION

Al dar clic usted podra descargar
un documento de consulta de
claves SCIAN v seleccionar la que
le corresponda

Informacién adicional para exportadores de alimentos

Avisos a los Usuarios del Semvicio @

Formatos Importacién de Productos para Consumo Personal

Pago de Derechos Senicios Analiticos
Solicitud de Cita para el Ingreso de Tramites Terceros Autorizados

Trimites gue se presentan en Escrito Libre Trdmites y Servicios por Tipe de Formato

SCIAN (DOCUMENTO DE APOYQ)

(Tamafio: 425 KB)
El tiempo de descarga depends de la velocidad de conexidn.
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Anexo 5. Clasificacion y descripcion de productoarg la seccién 5,
campos 1y 2 del formato de solicitud

Cuadro 11. Clasificacion de productos

I. Alopéticos
MEDICAMENTOS/FARMACOS Il. Homeopaticos.
11l. Herbolarios.
IV. Vitaminico

I. Toxoides, vacunas y preparaciones bacterianasae
parenteral.

Il. Vacunas virales de uso oral o parenteral.
Ill. Sueros y antitoxinas de origen animal.
IV. Hemoderivados.

BIOLOGICOS V. Vacunas y preparaciones microbianas de uso oral.
VI. Materiales biolégicos para diagnostico que |se
administran al paciente.

VII. Antibiéticos.

VIIl. Hormonas macromoleculares y enzimas

IX. Los demas que determine la Secretaria de Salud

I. Proteinas recombinantes

Il. Anticuerpos monoclonales

I1l. Péptidos sintéticos

BIOTECNOLOGICOS IV. Acidos nucleicos sintéticos o de plasmidos
V. Los demas que, en su caso, determine mediante
acuerdo la Secretaria, conforme a los avancestcyi
cientificos.

Medicamentos y Farmacos

Farmaco (Principio activo). Toda substancia natural, sintética o biotecnolégiga
tenga alguna actividad farmacolégica y que se ifigu¢ por sus propiedades fisicas,
quimicas o acciones bioldgicas, que no se presgnferma farmacéutica y que reuna
condiciones para ser empleada como medicamentrediente de un medicamento.

Medicamento. Toda substancia o mezcla de substancias de orafemaho sintético
que tenga efecto terapéutico, preventivo o rehatmlio, que se presente en forma
farmacéutica y se identifique como tal por su &tég farmacoldgica, caracteristicas
fisicas, quimicas y bioldgicas. Cuando un productmtenga nutrimentos, sera
considerado como medicamento, siempre que sedeat® preparado que contenga de
manera individual o asociada: vitaminas, mineraddestrolitos, aminoacidos o acidos
grasos, en concentraciones superiores a las delilnentos naturales y ademas se
presente en alguna forma farmaceéutica definida yndikcacion de uso contemple
efectos terapéuticos, preventivos o rehabilitagorio

Los farmacos y medicamentos pueden clasificarsederdo a lo anterior en:

-Alopaticos. Toda substancia o mezcla de substancias de anafenal o sintético que
tenga efecto terapéutico, preventivo o rehabilitafoque se presente en forma
farmacéutica y se identifique como tal por su &tég farmacoldgica, caracteristicas
fisicas, quimicas y bioldgicas, y se encuentresteggio en la Farmacopea de los
Estados Unidos Mexicanos para medicamentos alogatic
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-Homeopaticos.Toda sustancia o mezcla de sustancias de origeraha sintético que
tenga efecto terapéutico, preventivo o rehabilitaty que sea elaborado de acuerdo
con los procedimientos de fabricacion descritosaelRarmacopea Homeopéatica de los
Estados Unidos Mexicanos, en las de otros paisetas fuentes de informacion
cientifica nacional e internacional.

-Herbolarios. Los productos elaborados con material vegetajoratierivado de éste,
cuyo ingrediente principal es la parte aérea oestdriea de una planta o extractos y
tinturas, asi como jugos, resinas, aceites grasesenciales, presentados en forma
farmacéutica, cuya eficacia terapéutica y seguridadido confirmada cientificamente
en la literatura nacional o internacional.

-Vitaminicos. Se considera Medicamento Vitaminico al producto cgre su
composicion contiene Unicamente vitaminas o miesrabmo mono o polifarmacos,
solos o0 en asociacion, indicados para preveniatartipadecimientos por insuficiencias
de los mismos, cuya presentacion es en forma faumiaea.

Biomédicamentos (Biologicos y Biotecnologicos)

Producto biolégico.Es aquel que ha sido elaborado con materialesrtidgde origen
bioldgico, tales como microorganismos, érganosjigds de origen vegetal o animal,
células o fluidos de origen humano o animal y diseéelulares (sustratos celulares,
sean o no recombinantes - incluidas las célulasgrias) asi como otros de origen
biotecnoldgico que se obtienen a partir de unaeprato acido nucleico por tecnologia
de ADN recombinante.

Los productos biolégicos pueden clasificarse en:

-Toxoides, vacuna y preparaciones bacterianasaparenteral.
-Vacunas virales de uso oral o parenteral.

-Sueros y antitoxinas de origen animal.

-Hemoderivados.

-Vacunas y preparaciones microbianas para uso oral.

-Materiales bioldgicos para diagndstico que se adhtnan al paciente.
-Antibidticos.

-Hormonas macromoleculares y enzimas.

-Otros. Las demas que determine la Secretarialdd.Sa

Biofarmaco. Toda substancia que haya sido producida por lotegia molecular,
qgue tenga actividad farmacolédgica, que se identfigpor sus propiedades fisicas,
quimicas y biolégicas, que reuna condiciones paraspleada como principio activo
de un medicamento o ingrediente de un medicamento.

Biomédicamento. Toda substancia que haya sido producida por Irotegia
molecular, que tenga efecto terapéutico, prevertivehabilitatorio, que se presente en
forma farmacéutica, que se identifigue como tal poractividad farmacoldgica y
propiedades fisicas, quimicas y biologicas.
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Medicamento biotecnoldgico. Toda sustancia que haya sido producida por
biotecnologia molecular (Manipulacibn Genética),e gtenga efecto terapéutico,
preventivo o rehabilitatorio, que se presente em#&ofarmacéutica, que se identifique
como tal por su actividad farmacoldgica y propiesafilsicas, quimicas y bioldgicas.

Los productos biotecnolégicos pueden clasificarse e

-Proteinas recombinantes.Las proteinas producidas por cualquier ente bicbdg
procarionte o eucarionte al que se le introduce tgmnicas de ingenieria genética, una
secuencia de acido desoxirribonucleico que ladicadi

-Anticuerpos monoclonales. Las inmunoglobulinas intactas producidas por
hibridomas, inmuno conjugados, fragmentos de inmlatolinas y proteinas
recombinantes derivadas de inmunoglobulinas.

-Péptidos sintéticos.Los péptidos constituidos por menos de cuarentamatidos
producidos por técnicas de biotecnologia molecular.

-Acidos nucleicos sintéticos o de plasmidod.os &cidos nucleicos obtenidos de
plasmidos naturales o modificados por técnicasigenieria genética.

-Otros. Ademas seran considerados Biotecnolégicos aquglles en su caso, sean
determinados mediante acuerdo de la Secretaridgromm a los avances técnicos y
cientificos.
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Anexo 6. Solicitud de cita para el ingreso de trdes a través de la
pagina web de COFEPRIS

Para solicitar una cita de ingreso de solicitu@lelS; sigua los siguientes pasos:

Paso 1. Tenemos que localizar nuestro buscada padina principal de COFEPRIS:
“www.cofepris.gob.nmix y situar el puntero en la seccidmramites y servicios”y
deslizarlo asta la opciotCita para el ingreso de tramites”como se muestra a
continuacion:

| Mapa de Sitio | Directorio | Contacto [ RSS | Enalish
@ Gomzano Q@feprls » cofepris.gob.mx
:

iQuées COFEPRIS?  Tramitesy Servicios Transparencia  Sistema Federal Sanitario  Internacional  Mareo Juridico

Comizsion Federal pars 1a Proteccion
SALUD contra Riesgos Sanitarnos

Paso 2. Debera aceptar en la caslacer cita”

Inicio | Mapa de Sitio | Directorio | Contacto | RSS | English
@ Gomizrno Q@fepns» cofepris.gob.mx
SALUD e oo Sotn z

£Qué es COFEPRIS?  Tramites y Servicios  Transparencia  Sistema Federal Sanitario  Internacional  Marco Juridico

En caso de que las citas se encuentren agotadas, se sugerimos comunicarse a nuestro Centro de Atencién
Telefénica {CAT) al 01 800 0322 5050, en un horario de 08:20 a 18:00 horas, donde le sers designada una
cita en los espacios disponibles del dia habil siguiente.

Evite contratiempos, le recordamos gue a partir del 31 de enero hemos cambiado formatos, podrd
consultarlos en Ia "Seccién de Tramites y Servicios™ o en la siguiente liga:/ TyS/Paginas/Formatos.aspx

Paso 3. Después de llenar con sus datos cadarsefci@ nueva ventana, debera dar
clic en

“Enviar solicitud” para que elija el horario pargresar su tramite.
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