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	ENRIQUE RUELAS BARAJAS, Presidente del Comité Consultivo Nacional de Normalización de Regulación y Fomento Sanitario, con fundamento en los artículos 39 de la Ley Orgánica de la Administración Pública Federal; 4o. y 69-H de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 3o. fracción XXII, 13 Apartado A fracción I, 194, 195, 210, 212, 214 y 256 de la Ley General de Salud; 38 fracción II, 40 fracciones I, VII y XII y 47 de la Ley Federal sobre Metrología y Normalización; 28 y 34 del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrología y Normalización; 10, 24, 26 y demás aplicables del Reglamento de Insumos para la Salud; 7 fracciones V y XIX del Reglamento Interior de la Secretaría de Salud, y 2 fracción III y 10 fracciones I y II del Decreto por el que se crea la Comisión Federal para la Protección contra Riesgos Sanitarios, y


	ENRIQUE RUELAS BARAJAS, President of the National Consultative Committee or Standardization of Regulation and Healthy Development, based on Articles 39 of the Organic Lawof the Federal Public Administration; Art. 4, and 69-H of the Federal Law of Administrative Procedure; Art. 3, Section XXII; Art. 13, Part A, Section I; 194; 195; 210; 212; 214; and 256 of the General Health Law; Art. 38, Section II; Art. 40, Sections I, VII, and XII, and 47 of the Federal Law on Metrology and Standardization; Art. 28 and 34 of the Regulation of the Federal Law on Metrology and Standardization; Art. 10; 24; 26; and all other applicable Articles of the Regulation of Materials for Health; Art. 7, Sections V and XIX of the Internal Regulation of the Secretary of Health, and Art. 2 Section III, and 10, Sections I and II of the Decree by which is created the Federal Commission for the Protection from Health Risks, and



	CONSIDERANDO
	CONSIDERING



	Que con fecha 11 de diciembre de 1997, en cumplimiento de lo previsto en el artículo 46 fracción I de la Ley Federal sobre Metrología y Normalización, la Dirección General de Insumos para la Salud presentó al Subcomité de Normalización de Regulación de Insumos para la Salud, el anteproyecto de la presente Norma Oficial Mexicana.


	That on the 11th of December of 1997, in compliance to the provision in Article 46, Section I of the Federal Law on Metrology and Standardization, the General Office of Materials for Health presented to the Sub-committee of Standardization of Regulation of Materials for Health, the pre-project fo the present Official Mexican Standard.

	Que con fecha 20 de enero de 1999 en cumplimiento del acuerdo del Subcomité y de lo previsto en el artículo 47 fracción I de la Ley Federal sobre Metrología y Normalización, se publicó en el Diario Oficial de la Federación el proyecto de la presente Norma Oficial Mexicana, a efecto de que dentro de los siguientes sesenta días naturales posteriores a dicha publicación, los interesados presentaran sus comentarios al Comité Consultivo Nacional de Normalización y Fomento Sanitario.


	That on the 20th  of January of 1999 in compliance to the agreement of the Sub-committee and to that detailed in Article 47, Section I of the Federal Law on Metrology and Standardization, the project of the present Official Mexican Standard was published in the Official Daily of the Federation, for the purpose that within the following sixty calendar days after said publication, the interested parties might present their comments to the National Consultative Committee and Health Development.



	Que en fecha previa a la expedición de esta Norma fueron publicadas en el Diario Oficial de la Federación las respuestas a los comentarios recibidos por el mencionado Comité, en los términos del artículo 47 fracción III de la Ley Federal sobre Metrología y Normalización.


	That on the date prior to the issuing of this Standard the responses to the comments received by the aforementioned Committee were published in the Official Daily of the Federation, under the terms of Article 47, Section III of the Federal Law on Metrology and Standardization.

	Que en atención a las anteriores consideraciones y con la aprobación del Comité Consultivo Nacional de Normalización de Regulación y Fomento Sanitario, se expide la siguiente:


	That in attention to the latter considerations and with the approval of the National Consultative Committee of Standardization of Regulation and Health Development, the following is issued:
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	1. Objetivo
	1. Objective

	Esta Norma Oficial Mexicana establece los requisitos mínimos sanitarios que deben cumplir los fabricantes, distribuidores y proveedores de fármacos de fabricación nacional o extranjera, utilizados para la elaboración de medicamentos de uso humano.


	This Official Mexican Standard establishes the minimum health requirements that manufacturers, distributors, and vendors of drug substances of national or foreign manufacture, utilized for the creation of drug products for human use must comply with.

	2. Campo de aplicación
	2. Field of application

	Esta Norma Oficial Mexicana es de observancia obligatoria para todos los establecimientos dedicados a la fabricación, compra, venta, importación, exportación, almacenamiento y distribución de fármacos utilizados en la fabricación de medicamentos de uso humano, así como a los establecimientos dedicados a la fabricación de medicamentos de uso humano.


	This Official Mexican Standard is of obligatory observance for all establishments dedicated to the fabrication, purchase, sale, importation, exportation, storage, and distribution of drug substances utilized in the fabrication of drug products of human use, as well as the establishments dedicated to the fabrication of drug products of human use.

	3. Referencias
	3. References

	Para la correcta aplicación de esta Norma Oficial Mexicana, se deben consultar las siguientes normas:


	For the correct application of this Official Mexican Standard, the following Standards must be consulted:

	3.1. NOM-059-SSA1-1993, Buenas prácticas de fabricación para establecimientos de la industria químico farmacéutica dedicados a la fabricación de medicamentos.


	3.1. NOM-059-SSA1-1993, Good practices of fabrication for establishments of the chemical drug substance industry dedicated to the fabrication of drug products.

	3.2. NOM-164-SSA1-1998, Buenas prácticas de fabricación para fármacos.


	3.2. NOM-164-SSA1-1998, Good practices of fabrication for drug substances.

	4. Términos y definiciones

	4. Terms and definitions

	Para los efectos de esta Norma se entiende por:


	For the purposes of this Standard, the following are understood to be:

	4.1. Aditivo, a la sustancia que se incluya en la formulación de los medicamentos y que actúe como vehículo, conservador o modificador de algunas de sus características para favorecer su eficacia, seguridad, estabilidad, apariencia o aceptabilidad.


	4.1. Additive, is the substance that is included in the formulation of the drug products and that acts as a vehicle, conserver, or modifier of some of the characteristics in order to protect their efficacy, safety, stability, appearance, acceptability.

	4.2. Copia fiel, al ejemplar del documento original conservando el mismo contenido, redacción y con firma autógrafa del emisor.
	4.2. Faithful copy, to the publication of the original document with the same content, composition, and signed by the creator.

	4.3. Distribuidor, a la persona física o moral dedicada a la compra, almacenamiento y venta de fármacos, a otros participantes del proceso de medicamentos de uso humano.

	4.3. Distributor, to the individual or company dedicated to the purchase, storage, and sale of drug substances, to other participants in the process of drug products for human use.

	4.4. Distribuidor-trasvasador, al distribuidor que realiza operaciones de trasvase.


	4.4. Distributor-transfer, to the distributor that performs operations of transfer.

	4.5. Fabricación, a las operaciones involucradas en la producción de un fármaco o medicamento desde la recepción de materiales hasta su liberación como producto terminado.


	4.5. Manufacture, to the operations involved in the production of a drug substance or drug product from the reception of materials until its liberation as a finished product.

	4.6. Fabricante, a la persona física o moral dedicada a la fabricación de medicamentos, fármacos o cualquiera de ellos.


	4.6. Manufacturer, to the individual or company dedicated to the manufacture of drug products, drug substances, or any of them.

	4.7. Fármaco (farmoquímico), a toda sustancia natural, sintética o biotecnológica que tenga alguna actividad farmacológica y que se identifique por sus propiedades físicas, químicas o acciones biológicas, que no se presente en forma farmacéutica y que reúna condiciones para ser empleada como medicamento o ingrediente de un medicamento.
	4.7. Drug substance (pharmo-chemical), to all natural, synthetic, or biotechnological substance that has some pharmacological activity and is identified by its physical, or chemical properties or biological actions, that are not present in a drug substance form and that have the conditions to be employed as a drug product or ingredient of a drug product.

	4.8. Proveedor, a la persona física o moral dedicada a la compra, venta, almacenamiento o distribución de fármacos utilizados en la fabricación de medicamentos de uso humano, sea o no fabricante.
	4.8. Supplier, to the individual or company dedicated to the purchase, sale, storage, or distribution of drug substances utilized in the manufacture of drug products of human use, whether manufacturer or not.

	4.9. Trasvase, a la operación de fraccionado y reenvasado de producto.


	4.9. transfer, to the operation of dividing and repackaging of a product.

	5. Abreviaturas
	5. Abbreviations


	FEUM
	Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos

	SSA
	Secretaría de Salud

	NOM
	Norma Oficial Mexicana

	Reglamento
	Reglamento de Insumos para la Salud


	FEUM
	Pharmacopia of the United Mexican States 

	SSA
	Secretary of Health

	NOM
	Oficial Mexican Standard

	Reglamento
	Regulation of materials for Health


	6. Proveedores de fármacos
	6. Suppliers of drug substances

	6.1. Fabricantes
	6.1 Manufacturers

	Los fabricantes de fármacos además de cumplir con las disposiciones legales aplicables, deben:


	The manufacturers of drug substances resides complying with the aplicble legal provisions, must:

	6.1.1. Emitir el certificado de análisis correspondiente, firmado por el responsable sanitario para comprobar que la calidad de los fármacos que fabrican cumplen con las especificaciones establecidas en la edición vigente de la FEUM y sus suplementos. Cuando en la FEUM no aparezca la información, podrá recurrirse a farmacopeas de otros países cuyos procedimientos de análisis se realicen conforme a especificaciones de organismos especializados u otra bibliografía científica reconocida internacionalmente.
	6.1.1 Issue the corresponding certificate of análisis, signed by responsable health authority for documenting that the quality of the drug substances that they manufacture comply with the specifications established in the current edition of the FEUM and its supplements. When the information does not appear in the FEUM, recourse can be made of pharmacopias of other countries whose procedures of análisis are made in conformity to specifications of organizations specialized or other scientific bibliography internationally recognized.



	6.1.2. Cumplir con las Buenas Prácticas de Fabricación para Fármacos, en los términos de lo establecido en la NOM-164-SSA1-1998, Buenas prácticas de fabricación de fármacos.


	6.1.2. Comply with the Good Practices of Manufacturing for Pharmaceuticals, under the terms of that established in NOM-164-SSAI-1998, Good Manufacturing Practices of Pharmaceuticals.

	6.1.3. Contar con la evidencia documental de los análisis, pruebas y evaluaciones que se hayan realizado para cada lote en las diferentes etapas del proceso.


	6.1.3. Have the documentary evidence of the analyses, tests, and evaluations that were performed for each lot in the different stages of the process.

	6.1.4. Conservar la documentación de identificación de las operaciones que realice.


	6.1.4. To keep the documentation of identification of the operations that it performs.

	6.1.5. Etiquetar los envases de los productos que se comercialicen, con el nombre y domicilio del fabricante, el número del lote y el nombre del producto.


	6.1.5. label the packages of the products that are commercialized, with the name and address of the manufacturer, the number of the lot and the name of the product.

	6.2. Cuando se lo requiera el comprador, deberá expedir el certificado de análisis correspondiente.


	6.2. When the buyer requires it, it must issue the corresponding certificate of analysis.

	7. Importadores


	7. Importers

	7.1. Para fármacos de origen extranjero, el importador deberá demostrar:


	7.1. For pharmaceuticals of foreign origin, the importer must demonstrate: 

	7.1.1. Que el fabricante del producto que comercialice cumple con las disposiciones sanitarias del 
país de origen.


	7.1.1. That the manufacturer of the product being commercialized complies with the health provisions of the country of origin.

	7.1.2. Que cuenta con el certificado de análisis original del fabricante.


	7.1.2. That he has the certificate of original análisis of the manufacturer.

	7.1.3. Que el fabricante cumple con las Buenas Prácticas de Fabricación de Fármacos.


	7.1.3. That the manufacturer complies with the Good Practices of Manufacture of Pharmaceuticals.

	8. Distribuidores
	8. Distributors

	Los distribuidores de fármacos, además de cumplir con las disposiciones legales aplicables, deberán:


	The distributors of drug substances besides complying with the applicable legal provisions, must:

	8.1. Garantizar que el producto que se comercialice ha sido fabricado cumpliendo los requisitos establecidos en los numerales 6.1. y 7.1. de esta Norma, según corresponda al origen del producto.

	8.1. Guarantee that the product that is commercialized has been manufactured complying with the requirements established in numbers 6.1 and 7.1 of this Standard, as they correspond to the origin of the product.

	8.2. Contar con la documentación técnica de liberación de cada lote, para los productos que comercialice.


	8.2 Have the technical documentation of liberation of each lot, for the products that commercializes.

	8.3. Contar con la evidencia documental de los estudios que realice de acuerdo con su propio proceso de control de calidad.


	8.3. Have the documentary evidence of the studies that performs according to their own quality control process.

	8.4. Cuando se lo requiera un comprador, deberá expedir copia fiel de los certificados originales y, en su caso, el certificado del análisis que realice.
	8.2. When a buyer requires it, it must sigue a faithful copy of the original certifiates, and when aplicable, the certificate of análisis that performs.

	8.5. Conservar la documentación de identificación de las operaciones que realice.


	8.5. Keep the documentation of the identification of the operations it performs.

	8.6. Mantener los elementos de identificación de origen en los recipientes si no se realizan operaciones de trasvase.


	8.6. Maintain the elements of identification of origin in the containers if they do not perform operations of transfer.

	8.7. Realizar en condiciones sanitarias adecuadas las operaciones de trasvase, así como identificarlas y documentarlas; los productos trasvasados deberán contener en sus etiquetas la información de origen y la del distribuidor.
	8.7. perform in reliable health conditions the operations of transfer, as well as identifying them and documenting them; the products transferred must contain in their labels the information of origin and that of the distributor.

	8.8. Etiquetar los envases de los productos que se comercialicen con el nombre y domicilio del establecimiento fabricante, el número de lote y el nombre del producto.
	8.8. Label the containers of the products that are commercialized with teh name and ardes of the manufacturing establishment, the number of lot and the name of the product.



	9. Fabricantes de medicamentos
	9. Manufacturers of drug products

	9.1. Los fabricantes de medicamentos además de cumplir con las disposiciones legales aplicables, deben:

	9.1. The manufacturers of drug products besides complying with the applicable legal provisions, must: 

	9.1.1. Contar con un sistema de aseguramiento de la calidad mediante el cual se demuestre que los . fármacos que adquiera cumplen con las disposiciones sanitarias aplicables.
	9.1.1. Have a system of quality assurance through with it is demonstrated that the drug substances that it acquires comply with the applicable health provisions.

	9.1.2. Realizar estudios de control de calidad de sus proveedores que garanticen uniformidad en la calidad de los fármacos.
	9.1.2. Perform control studies of quality of their suppliers that guarantee uniformito in the quality of drug substances.

	9.1.3. Conservar la evidencia documental de los estudios, análisis y evaluaciones que realice de los fármacos que utilice, de acuerdo a su proceso interno de control de calidad cuando menos un año después de la fecha de caducidad del medicamento.


	9.1.3. Keep the documentary evidence of the studies, analysis, and evaluations that are performed for the drug substances that are utilized, according to its internal quality control process of at least a year after the expiration date of the drug product.

	9.1.4. Adquirir fármacos para la elaboración de medicamentos que hayan sido producidos con Buenas Prácticas de Fabricación de Fármacos y tengan un certificado de análisis original del fabricante que cumpla con las especificaciones de calidad indicada en la edición vigente de la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos y sus suplementos. Cuando en ésta no aparezca la información podrá recurrirse a farmacopeas de otros países.
	9.1.4. Acquire drug substances for the creation of drug products that have been produced with Good Practices of Manufacture of Pharmaceuticals and have an original certificate of analysis from the manufacture that complies with the specifications of quality indicated in the current edition of the Pharmacopia of the United Mexican States and its supplements. When in the latter the information does not appear recourse can be made to Pharmacopeias of other countries.

	9.1.5. Dar aviso a la Secretaría de cualquier cambio de proveedor, origen del fármaco, o materias primas, previo a la comercialización de los productos.
	9.1.5. To give notice ot the Secretary of any change of supplier, origin of the drug substance, or raw materials, prior to the commercialization of the products.

	10. Concordancia con normas internacionales y mexicanas
	10. Concordance with international and Mexican Standards.

	La presente Norma no es equivalente con ninguna norma internacional, pero es parcialmente equivalente con las siguientes normas mexicanas:
	The present Standard is not equivalent to any international Standard, but is partially equivalent with the following Mexican Standards:

	10.1. NMX-016-1993-SCFI. Sistemas de Calidad - Gestión de la Calidad y Elementos de un Sistema 
de Calidad.
	10.1. NMX-016-1993-SCFI. Systems of Quality – Quality Steps and Elements of a Quality System.

	10.2. NMX-CC-001: 1995 IMNC ISO 8402: 1994. Administración de la Calidad y Aseguramiento de la Calidad. Vocabulario.


	10.2. NMX-CC-001: 1995 IMNC ISO 8402: 1994. Quality Administration and Quality Assurance Vocabulary. 

	10.3. NMX-CC-004: 1995 IMNC ISO 9002: 1994. Sistemas de Calidad - Modelo para el Aseguramiento 
de la Calidad en Producción, Instalación y Servicio.


	10.3. NMX-CC-004: 1995 IMNC ISO 9002: 1994. Quality Systems – Model for Quality Assurance in Production, Instalation, and Service.

	10.4. NMX-CC-005: 1995 IMNC ISO 9003: 1994. Sistemas de Calidad - Modelo para el Aseguramiento de la Calidad en Inspección y pruebas finales.


	10.4. NMX-CC-005: 1995 IMNC ISO 9003: 1994. Quality Systems – Model for Quality Assurance in Final Inspection and Final Tests.

	10.5. NMX-CC-006/1: 1995 IMNC ISO 9004-1: 1994. Administración de la Calidad y Elementos 
del Sistema de Calidad parte 1. Directrices.
	10.5. NMX-CC-006/1: 1995 IMNC ISO 9004-1: 1994. Administration of Quality and Elements of the Quality System Part 1. Directories.

	10.6. NMX-CC-006/2: 1995 IMNC ISO 9002-2: 1994. Administración de la calidad y Elementos del Sistema de Calidad parte 2. Directrices para Servicios.
	10.6. NMX-CC-006/2: 1995 IMNC ISO 9002-2: 1994. Administration of Quality and Elements of the Quality System Part 2. Directories for Services.

	10.7. NMX-CC-006/4: 1995 IMNC ISO 9004/4: 1994. Administración de la calidad y Elementos del Sistema de Calidad parte 4. Directrices para el mejoramiento de la calidad.
	10.7. NMX-CC-006/4: 1995 IMNC ISO 9004/4: 1994. Administration of Quality and Elements of the Quality System Part 4. Directories for the improvement of Quality.

	10.8. NMX-CC-017/1:1995 IMNC ISO 10012-1:1992 - Requisitos de aseguramiento de la calidad para equipo de medición - Parte 1 - Sistema de confirmación metrológica para equipo de medición.


	10.8. NMX-CC-017/1:1995 IMNC ISO 10012-1:1992 Requirements of Quality Assurance for measuring equipment – Part 1 – System of metrological confirmation for measuring equipment.

	10.9. NMX-CC-7-1-1993/ISO-10011-1. Directrices para auditar sistemas de calidad - Parte 1 - Auditorías.


	10.9. Directories for auditing quality systems – part 1 – Audits.

	10.10. NMX-CC-7-2-1993/ISO-10011-3. Directrices para auditar sistemas de calidad - Parte 2- Administración del programa de auditorías.

	10.10. Directories for auditing quality systems – Part 2 – Administration of the program of audits.

	10.11. NMX-CC-8-1993/ISO-10011-2. Criterios de calificación para auditores de sistemas de calidad.


	10.11 Criteria of qualification for auditors of quality systems.
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	11.10. Administration of Quality and Elements of the Quality System Part 2. Directories for Services.

	11.11. NMX-CC-006/4: 1995 IMNC ISO 9004/4: 1994. Administración de la Calidad y Elementos del Sistema de Calidad parte 4. Directrices para el mejoramiento de la calidad.


	11.11. Administration of the Quality and Elements of the Quality System Part 4. Directories for Quality Improvement.

	11.12. NMX-CC-017/1:1995 IMNC ISO 10012-1:1992 - Requisitos de aseguramiento de la calidad para equipo de medición - Parte 1 - Sistema de confirmación metrológica para equipo de medición.
	11.12. Requirements of Quality Assurance for measuring equipment – Part 1 – System of Metrological Confirmation for measuring equipment.

	11.13. NMX-CC-018/1:1995 IMNC ISO 10013-1:1995 - Directrices para desarrollar manuales de calidad.
	11.13. Directories for developing Quality Manuals.

	11.14. NMX-CC-7-1-1993/ISO-10011-1. Directrices para auditar sistemas de calidad - Parte 1 - Auditorías.
	11.14. Directories for auditing Quality Systems – Part 1 – Audits.

	11.15. NMX-CC-7-2-1993/ISO-10011-3. Directrices para auditar sistemas de calidad - Parte 2
- Administración del programa de auditorías.


	11.15. Directories for auditing Quality Systems – Part 2 – Administration of the Program of Audits.

	11.16. NMX-CC-8-1993/ISO-10011-2. Criterios de calificación para auditores de sistemas de calidad.
	11.16. Criteria of Qualification for Quality System Auditors.

	11.17. CIPAM. Guía de Buenas Prácticas de Manufactura para la Fabricación de Farmoquímicos. Segunda Edición.
	11.17. CIPAM. Guide of Good Practices of Manufacture for the Fabrication of Pharmo-chemicals. Second Edition.

	11.18. Guía de Buenas Prácticas de Manufactura para la Fabricación de Farmoquímicos. Asociación Farmacéutica Mexicana - Secretaría de Salud. Primera Parte.
	11.18. Guide of Good Practices of Manufacture for the Fabrication of Pharmo-chemicals. Mexican Pharmaceutical Association – Secretary of Health. First Part.

	11.19. Guía de validación de proveedores, Dirección General de Insumos para la Salud, Secretaría 
de Salud. 1990.
	11.19. Guide of Validation of Suppliers, General Office of Materials for Health, Secretary of Health. 1990.

	11.20. Proceso Homologado de Validación y Certificación de Proveedores a la Industria Farmacéutica. 1998.

	11.20. Officially Approved Process of Validation and Certification of Suppliers to the Pharmaceutical Industry. 1998.



	12. Observancia de la Norma


	12. Observance of this Standard.

	La vigilancia del cumplimiento de la presente Norma corresponde a la Secretaría de Salud, cuyo personal realizará la verificación y la vigilancia que sean necesarias.
	The oversight of the compliance of the present Standard corresponds to the Secretary of Health, whose personnel will perform the verification and oversight that are necessary.

	13. Vigencia


	13. Effective dates

	La presente Norma Oficial Mexicana entrará en vigor a los treinta días siguientes de su publicación en el Diario Oficial de la Federación.


	The present Official Mexican Standard will take effect thirty days after its publication in the Official Daily of the Federationj.

	Atentamente México, D.F., a 17 de octubre de 2001.- El Presidente del Comité Consultivo Nacional de Normalización, de Regulación y Fomento Sanitario, Enrique Ruelas Barajas.- Rúbrica.
	Mexico, D.F. on the 17th of October of 2001. The President of the National Consultative Committee of Standardization, of Regulation, and Health Development, 


® terra ©
© 2002 Glenn McBride                                                                                                         page 8

