iError! No se encuentra el origen de la referencia. (Primera Seccion)DIARIO OFICIAL
Lunes 17 de diciembre de 2001

SECRETARIA DE SALUD

NORMA Oficial Mexicana NOM-176-SSA1-1998, Requisitos sanitarios que deben cumplir los fabricantes,
distribuidores y proveedores de farmacos utilizados en la elaboracion de medicamentos de uso humano.

Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.- Secretaria de Salud.

NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-176-SSA1-1998, REQUISITOS SANITARIOS QUE DEBEN CUMPLIR LOS
FABRICANTES, DISTRIBUIDORES Y PROVEEDORES DE FARMACOS UTILIZADOS EN LA ELABORACION DE
MEDICAMENTOS DE USO HUMANO.

ENRIQUE RUELAS BARAJAS, Presidente del Comité Consultivo Nacional de Normalizacién de
Regulacién y Fomento Sanitario, con fundamento en los articulos 39 de la Ley Organica de la Administracion
Publica Federal; 40. y 69-H de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 3o. fraccion XXII,
13 Apartado A fraccion |, 194, 195, 210, 212, 214 y 256 de la Ley General de Salud; 38 fraccion Il, 40 fracciones |, VI
y Xll y 47 de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién; 28 y 34 del Reglamento de la Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacion; 10, 24, 26 y demas aplicables del Reglamento de Insumos para la Salud; 7
fracciones V y XIX del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud, y 2 fraccion Ill y 10 fracciones | y Il del
Decreto por el que se crea la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, y

CONSIDERANDO

Que con fecha 11 de diciembre de 1997, en cumplimiento de lo previsto en el articulo 46 fraccion | de la
Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion, la Direccion General de Insumos para la Salud present6 al
Subcomité de Normalizacion de Regulacion de Insumos para la Salud, el anteproyecto de la presente Norma
Oficial Mexicana.

Que con fecha 20 de enero de 1999 en cumplimiento del acuerdo del Subcomité y de lo previsto en el
articulo 47 fraccion | de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién, se publicé en el Diario Oficial
de la Federacion el proyecto de la presente Norma Oficial Mexicana, a efecto de que dentro de los siguientes
sesenta dias naturales posteriores a dicha publicacion, los interesados presentaran sus comentarios al Comité
Consultivo Nacional de Normalizacion y Fomento Sanitario.

Que en fecha previa a la expedicion de esta Norma fueron publicadas en el Diario Oficial de la
Federacion las respuestas a los comentarios recibidos por el mencionado Comité, en los términos del articulo
47 fraccion Il de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion.

Que en atencion a las anteriores consideraciones y con la aprobacion del Comité Consultivo Nacional de
Normalizacion de Regulacion y Fomento Sanitario, se expide la siguiente:

NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-176-SSA1-1998, REQUISITOS SANITARIOS
QUE DEBEN CUMPLIR LOS FABRICANTES, DISTRIBUIDORES Y PROVEEDORES
DE FARMACOS UTILIZADOS EN LA ELABORACION
DE MEDICAMENTOS DE USO HUMANO

PREFACIO
En la elaboracion de la presente Norma participaron las siguientes unidades administrativas e instituciones:
SECRETARIA DE SALUD
COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
DIRECCION GENERAL DE MEDICAMENTOS Y TECNOLOGIAS PARA LA SALUD
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD DE CONTROL TECNICO DE INSUMOS
ACADEMIA NACIONAL DE CIENCIAS FARMACEUTICAS
ASOCIACION FARMACEUTICA MEXICANA, A.C.
CAMARA NACIONAL DE LA INDUSTRIA DE LA TRANSFORMACION
SECCION 89
CAMARA NACIONAL DE LA INDUSTRIA FARMACEUTICA
COLEGIO NACIONAL DE QUIMICOS FARMACEUTICOS BIOLOGOS MEXICO, A.C.
COMISION INTERINSTITUCIONAL DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION
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PRODUCCION QUIMICO FARMACEUTICA, A.C.

HELM DE MEXICO, S.A. DE C.V.

WARNER LAMBERT MEXICO, DIVISION CAPSUGEL
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13. Vigencia
1. Objetivo

Esta Norma Oficial Mexicana establece los requisitos minimos sanitarios que deben cumplir los
fabricantes, distribuidores y proveedores de farmacos de fabricacion nacional o extranjera, utilizados para la
elaboracion de medicamentos de uso humano.

2. Campo de aplicaciéon

Esta Norma Oficial Mexicana es de observancia obligatoria para todos los establecimientos dedicados a la
fabricacion, compra, venta, importacion, exportacion, almacenamiento y distribucion de farmacos utilizados en
la fabricacion de medicamentos de uso humano, asi como a los establecimientos dedicados a la fabricacion de
medicamentos de uso humano.

3. Referencias
Para la correcta aplicacion de esta Norma Oficial Mexicana, se deben consultar las siguientes normas:

3.1. NOM-059-SSA1-1993, Buenas practicas de fabricacion para establecimientos de la industria quimico
farmacéutica dedicados a la fabricacién de medicamentos.

3.2. NOM-164-SSA1-1998, Buenas practicas de fabricacion para farmacos.
4. Términos y definiciones
Para los efectos de esta Norma se entiende por:

4.1. Aditivo, a la sustancia que se incluya en la formulacién de los medicamentos y que actue como
vehiculo, conservador o modificador de algunas de sus caracteristicas para favorecer su eficacia, seguridad,
estabilidad, apariencia o aceptabilidad.

4.2. Copia fiel, al ejemplar del documento original conservando el mismo contenido, redaccién y con firma
autégrafa del emisor.

4.3. Distribuidor, a la persona fisica 0 moral dedicada a la compra, almacenamiento y venta de farmacos,
a otros participantes del proceso de medicamentos de uso humano.

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

4.5. Fabricacion, a las operaciones involucradas en la producciéon de un farmaco o medicamento desde la
recepcion de materiales hasta su liberacién como producto terminado.

4.6. Fabricante, a la persona fisica o moral dedicada a la fabricacién de medicamentos, farmacos o
cualquiera de ellos.



iError! No se encuentra el origen de la referencia. (Primera Seccion)DIARIO OFICIAL
Lunes 17 de diciembre de 2001

4.7. Farmaco (farmoquimico), a toda sustancia natural, sintética o biotecnolégica que tenga alguna
actividad farmacoldgica y que se identifique por sus propiedades fisicas, quimicas o acciones bioldgicas, que
no se presente en forma farmacéutica y que retna condiciones para ser empleada como medicamento o
ingrediente de un medicamento.

4.8. Proveedor, a la persona fisica o moral dedicada a la compra, venta, almacenamiento o distribucién de
farmacos utilizados en la fabricacion de medicamentos de uso humano, sea o no fabricante.

4.9. Trasvase, a la operacién de fraccionado y reenvasado de producto.
5. Abreviaturas

El significado de las abreviaturas utilizadas en esta Norma es el siguiente:

FEUM Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos
SSA Secretaria de Salud

NOM Norma Oficial Mexicana

Reglamento Reglamento de Insumos para la Salud

6. Proveedores de farmacos
6.1. Fabricantes
Los fabricantes de farmacos ademas de cumplir con las disposiciones legales aplicables, deben:

6.1.1. Emitir el certificado de analisis correspondiente, firmado por el responsable sanitario para comprobar
que la calidad de los farmacos que fabrican cumplen con las especificaciones establecidas en la edicion
vigente de la FEUM y sus suplementos. Cuando en la FEUM no aparezca la informacion, podra recurrirse a
farmacopeas de otros paises cuyos procedimientos de andlisis se realicen conforme a especificaciones de
organismos especializados u otra bibliografia cientifica reconocida internacionalmente.

6.1.2. Cumplir con las Buenas Practicas de Fabricacion para Farmacos, en los términos de lo establecido
en la NOM-164-SSA1-1998, Buenas practicas de fabricacion de farmacos.

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

6.1.4. Conservar la documentacion de identificacion de las operaciones que realice.

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

6.2. Cuando se lo requiera el comprador, debera expedir el certificado de analisis correspondiente.
7. Importadores
7.1. Para farmacos de origen extranjero, el importador debera demostrar:

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

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

7.1.3. Que el fabricante cumple con las Buenas Practicas de Fabricacion de Farmacos.

8. Distribuidores

Los distribuidores de farmacos, ademas de cumplir con las disposiciones legales aplicables, deberan:

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, segun corresponda al origen del producto.

8.2. Contar con la documentacion técnica de liberacion de cada lote, para los productos que comercialice.

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

8.4. Cuando se lo requiera un comprador, debera expedir copia fiel de los certificados originales y, en su
caso, el certificado del analisis que realice.
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8.5. Conservar la documentacion de identificacion de las operaciones que realice.

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

8.7. Realizar en condiciones sanitarias adecuadas las operaciones de trasvase, asi como identificarlas y
documentarlas; los productos trasvasados deberan contener en sus etiquetas la informacién de origen y la del
distribuidor.

8.8. Etiquetar los envases de los productos que se comercialicen con el nombre y domicilio del
establecimiento fabricante, el numero de lote y el nombre del producto.

9. Fabricantes de medicamentos
9.1. Los fabricantes de medicamentos ademas de cumplir con las disposiciones legales aplicables, deben:

9.1.1. Contar con un sistema de aseguramiento de la calidad mediante el cual se demuestre que los
farmacos que adquiera cumplen con las disposiciones sanitarias aplicables.

9.1.2. Realizar estudios de control de calidad de sus proveedores que garanticen uniformidad en la calidad
de los farmacos.

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

9.1.4. Adquirir farmacos para la elaboracion de medicamentos que hayan sido producidos con Buenas
Practicas de Fabricacién de Farmacos y tengan un certificado de analisis original del fabricante que cumpla
con las especificaciones de calidad indicada en la edicion vigente de la Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos y sus suplementos. Cuando en ésta no aparezca la informacion podra recurrirse a farmacopeas de
otros paises.

9.1.5. Dar aviso a la Secretaria de cualquier cambio de proveedor, origen del farmaco, o materias primas,
previo a la comercializacion de los productos.

10. Concordancia con normas internacionales y mexicanas

La presente Norma no es equivalente con ninguna norma internacional, pero es parcialmente equivalente
con las siguientes normas mexicanas:

10.1. NMX-016-1993-SCFI. Sistemas de Calidad - Gestiéon de la Calidad y Elementos de un Sistema
de Calidad.

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

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

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

10.5. NMX-CC-006/1: 1995 IMNC ISO 9004-1: 1994. Administracion de la Calidad y Elementos
del Sistema de Calidad parte 1. Directrices.

10.6. NMX-CC-006/2: 1995 IMNC ISO 9002-2: 1994. Administracion de la calidad y Elementos del Sistema
de Calidad parte 2. Directrices para Servicios.

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

10.8. NMX-CC-017/1:1995 IMNC ISO 10012-1:1992 - Requisitos de aseguramiento de la calidad para
equipo de medicion - Parte 1 - Sistema de confirmacion metrologica para equipo de medicion.

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

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

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

11.1. Ley General de Salud.

11.2. Reglamento de Insumos para la Salud, 4 de febrero de 1998.

11.3. Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién, 7 de enero de 1992.

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

11.5. NMX-CC-002/1: 1995 IMNC ISO 9000-1: 1994. Administracién de la Calidad y Aseguramiento de
la Calidad parte 1: Directrices de Seleccion y Uso.

11.6. NMX-CC-003: 1995 IMNC ISO 9001: 1994. Sistemas de Calidad - Modelo para el Aseguramiento
de la Calidad en el Disefio, Desarrollo, Produccion, Instalacion y Servicio.

11.7. NMX-CC-004: 1995 IMNC ISO 9002: 1994. Sistemas de Calidad - Modelo para el Aseguramiento de
la Calidad en Produccion, Instalacién y Servicio.

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

11.9. NMX-CC-006/1: 1995 IMNC ISO 9004-1: 1994. Administracion de la Calidad y Elementos del
Sistema de Calidad parte 1. Directrices.

11.10. NMX-CC-006/2: 1995 IMNC ISO 9002-2: 1994. Administracion de la Calidad y Elementos
del Sistema de Calidad parte 2. Directrices para Servicios.

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

11.12. NMX-CC-017/1:1995 IMNC I1SO 10012-1:1992 - Requisitos de aseguramiento de la calidad para
equipo de medicioén - Parte 1 - Sistema de confirmacién metroldgica para equipo de medicion.

11.13. NMX-CC-018/1:1995 IMNC ISO 10013-1:1995 - Directrices para desarrollar manuales de calidad.
11.14. NMX-CC-7-1-1993/ISO-10011-1. Directrices para auditar sistemas de calidad - Parte 1 - Auditorias.

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

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

11.17. CIPAM. Guia de Buenas Practicas de Manufactura para la Fabricacion de Farmoquimicos. Segunda
Edicion.

11.18. Guia de Buenas Practicas de Manufactura para la Fabricacion de Farmoquimicos. Asociacion

Farmacéutica Mexicana - Secretaria de Salud. Primera Parte.

11.19. Guia de validacion de proveedores, Direccion General de Insumos para la Salud, Secretaria
de Salud. 1990.

11.20. Proceso Homologado de Validacion y Certificacion de Proveedores a la Industria Farmacéutica. 1998.
12. Observancia de la Norma

La vigilancia del cumplimiento de la presente Norma corresponde a la Secretaria de Salud, cuyo personal
realizara la verificacién y la vigilancia que sean necesarias.

13. Vigencia

La presente Norma Oficial Mexicana entrara en vigor a los treinta dias siguientes de su publicacion en el
Diario Oficial de la Federacioén.

Atentamente

México, D.F., a 17 de octubre de 2001.- El Presidente del Comité Consultivo Nacional de Normalizacion,
de Regulacién y Fomento Sanitario, Enrique Ruelas Barajas.- Rubrica.
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