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Presentar información 
sobre las actividades 

de la Dirección 
Ejecutiva de la 

Farmacopea Mexicana 
en su proceso de 

actualización

considerando su marco 
normativo y los 
mecanismos de 

participación de los 
usuarios.



MARCO LEGAL



Ley General de Salud

Reglamento de Insumos para la Salud

NOM-001-SSA1-2010

Acuerdo por el que se crea la Comisión Permanente de la
Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos

Reglas Internas de Operación

Avisos de venta publicados en el DOF



Ley General de Salud 

Art. 195. La SSa emitirá las NOM a que deberá sujetarse el
proceso y las especificaciones de los productos a que se refiere
este Título. Los medicamentos y demás insumos para la salud
estarán normados por la Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos.

La SSa mantendrá permanentemente actualizada la FEUM, para
lo cual contará con un órgano técnico asesor que será la Comisión
Permanente de la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos.
Dicho órgano asesor, mediante acuerdos de colaboración que
celebre con la SSa, a través de la COFEPRIS, elaborará, publicará y
difundirá la FEUM.
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Es el documento expedido por la Secretaría de Salud que 
consigna los métodos generales de análisis y los requisitos 
sobre identidad, pureza y calidad de los fármacos, aditivos, 
medicamentos, biológicos y demás insumos para la salud.

Art. 2, fracción IX, del Reglamento de Insumos para la Salud. DOF 04/feb/1998
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Fijará las características que debe 
reunir un producto para ser 

considerado como medicamento u 
otro Insumo en la FEUM o las NOM 

correspondientes.

Las especificaciones de calidad de 
los aditivos, fármacos y 

medicamentos y los procedimientos 
para evaluarlos, serán los indicados 
en la edición vigente de la FEUM o 

sus suplementos.
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9

Estructura y 
organización
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Consejo 
Directivo

Consejo  
Técnico

Directora     
Ejecutiva

CPFEUM

Secretaria de Salud - COFEPRIS

Dirección Ejecutiva de Farmacopea y 
Farmacovigilancia

AFM - CNQFB 

Asociación de la FEUM A.C.

Apoyo financiero



Expertos en los 
campos de las ciencias 

farmacéuticasIntegrada por más de 221 
profesionistas provenientes 

de 28 instituciones
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Por medio de 
representatividad 

y consensoBuscan acuerdos  para 
establecer los métodos de 

análisis y especificaciones que 
se integran a la FEUM

La CPFEUM tiene como objetivo participar en la elaboración y en la

permanente revisión y actualización de la FEUM y sus suplementos

para productos o actividades específicas.



La Dirección Ejecutivaesdesignadapor el ComisionadoFederal 
para la Proteccióncontra RiesgosSanitarios, y se encargade 
coordinar las accionespara el cumplimiento del objetode la 
Comisión.

Cuenta con una infraestructura humana, física y administrativa 
con la aprobación del Consejo Directivo.

La planeación para la actualización estarán a cargo 
de la Dirección Ejecutiva



13 profesionistas

Personal administrativo

Personal de apoyo

La Dirección 
Ejecutiva

Desarrolla las 
actividades 

encaminadas al 
cumplimiento del 

objetivo
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Actualización y 
Publicaciones



4.18 La actualización de la Farmacopea de

los Estados Unidos Mexicanos se realizará

en periodos que no excedan 3 años

mediante suplementos o ediciones, lo que

dependerá exclusivamente de la cantidad de

material técnico que se tenga acumulado.

Norma Oficial Mexicana NOM-001-SSA1-2010,
Que instituye el procedimiento por el cual se revisará, actualizará y editará la 

Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos.



¿Cómo se actualiza la Farmacopea?

* Esto dependerá del campo de las Ciencias Farmacéuticas, ya que por ejemplo la herbolaria 
y la homeopática tienen ritmos y necesidades diferentes a los medicamentos alopáticos y 
los dispositivos médicos que se mueven a mayor velocidad.

Edición completa al menos cada 
3 años

Los suplementos para actividades 
específicas tienen una periodicidad 
de 4 o 5 años*.



Esto le permite a la Farmacopea contar con los 
mecanismos necesarios para mantenerse 
actualizada de manera oportuna.

¿Cómo se actualiza la Farmacopea?

Suplementos anuales que pueden 
actualizar cualquiera de los ejemplares 

de la Farmacopea



PROCESO DE ACTUALIZACIÓN DE LA 
FARMACOPEA

Nueva edición o publicación

Comentarios 
o consultas 

recibidas

Propuestas
de nuevas

monografías
(Interesados

)

planes de 
trabajo de 

cada Comités

Propuesta 
de la 

autoridad 
sanitaria

PLAN DE 
TRABAJO

Nuevas 
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http://www.farmacopea.org.mx/
mailto:cpfeum@farmacopea.org.mx


1988 1994 2000 2004 2008 2011

Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos
2014

Quinta ed. Sexta ed. Séptima ed. Octava ed. Novena ed. Décima ed.
Undécima ed.



PRINCIPALES 
ACTUALIZACIONES



FEUM UNDÉCIMA

EDICIÓN

• 138 Métodos Generales de Análisis.

• 178 Monografías de aditivos.

• 527 Monografías de fármacos.

• 662 Monografías de preparados farmacéuticos.

• 7 Monografías de gases medicinales.

• 39 Monografías de productos biológicos.

• 64  MPB.

• 11 Monografías de productos biotecnológicos.

• 27 Monografías de hemoderivados.

• 16 Monografías de perfiles de disolución.

• 10 Monografías de sistemas críticos.

• 45 Monografías de radiofármacos.

• 73 Pruebas básicas.

• 13 Guías de bioequivalencia.

• 139 Métodos Generales de Análisis.

• 188 Monografías de aditivos.

• 559 Monografías de fármacos.

• 735 Monografías de preparados farmacéuticos.

• 11 Monografías de gases medicinales.

• 41 Monografías de productos biológicos.

• 64  MPB.

• 16 Monografías de productos biotecnológicos.

• 29 Monografías de hemoderivados.

• 16 Monografías de perfiles de disolución.

• 24 Monografías de sistemas críticos.

• Se excluye Radiofármacos.

• 73 Pruebas básicas.

• 13 Guías de bioequivalencia.

FEUM DUODÉCIMA

EDICIÓN



FARMACOPEA HERBOLARIA DE LOS

ESTADOS UNIDOS MEXICANOS

SEGUNDA EDICIÓN

Å 119 Monografías oficiales.

Å 16 Monografías en la Extra-farmacopea.

Å 46 Métodos Generales de Análisis.

Expectativas:
Å Cubrir el 100 % de las plantas involucradas en 

insumos para la salud que cuenten con 
autorización sanitaria.

Å Incluir las drogas vegetales consideradas en el 
Cuadro Básico de Plantas Medicinales.

Å Extractos. 

Å Preparaciones Farmacéuticas.

Å Inclusión de imágenes Inclusión de sinonimia

Å Sustancias de referencia.



SUPLEMENTO DE FARMACIAS

2014

• Definiciones

• Responsabilidad profesional del farmacéutico 
en los establecimientos

• Manejo y conservación de insumos para la 
salud

• Manejo y almacenamiento de los insumos 
para la salud

• Requisitos de operación de Farmacias 

• Requisitos de operación de Almacenes

• Receta médica

• Medicamentos estupefacientes y 
psicotrópicos

• Medicamentos genéricos y biocomparables

• Medicamentos magistrales y oficinales

• Atención farmacéutica

• Farmacia hospitalaria

• Destrucción de medicamentos caducos o 
deteriorados

• Legislación Sanitaria 

• […]

SUPLEMENTO DE FARMACIAS

2018

• Definiciones

• Responsabilidad profesional del farmacéutico 
en los establecimientos

• Manejo y conservación de insumos para la 
salud

• Manejo y almacenamiento de los insumos 
para la salud

• Requisitos de operación de Farmacias 

• Requisitos de operación de Almacenes

• Receta médica

• Medicamentos estupefacientes y 
psicotrópicos

• Medicamentos genéricos y biocomparables

• Medicamentos magistrales y oficinales

• Atención farmacéutica

• Farmacia hospitalaria

• Destrucción de medicamentos caducos o 
deteriorados

• Legislación Sanitaria 

• […]



Cambios generales:

Á Actualización aprox. del 70 % de capítulos acorde a los cambios de la 
Legislación sanitaria.

Á Capítulo Responsabilidad profesional del farmacéutico en los establecimientos 
pasa a los capítulos correspondientes.

Á 3 Capítulos deAlmacenes (importación y adquiridos en plaza) quedan en uno 
solo.

Á Se eliminó Cap. Regulación Sanitaria.

Á Se eliminó el Cap. de Radiofármacos.

ACTUALIZACIÓN DEL SUPLEMENTO DE FARMACIAS 2018



Para los usuarios (empleados de los establecimientos)

Á Mejor manejo de la información.

Á Mayor claridad en la regulación de los establecimientos.

Á Armonización con la aplicación de la normatividad señalada 
(Autorización de establecimientos, visitas de verificación, 
entre otros).

Para los usuarios (pacientes)

Á Seguridad al adquirir medicamentos en buen estado. 

Á Coadyuva en el Uso Racional de los Medicamentos.

IMPACTO DEL SUPLEMENTO DE FARMACIAS 2018



SUPLEMENTO PARA DISPOSITIVOS MÉDICOS

• Generalidades

• 330 Soluciones y reactivos

• 60 Métodos Generales de Análisis

• 171 Monografías de Dispositivos médicos

• 8 Apéndices

CUARTA EDICIÓN

• Generalidades

• 330 Soluciones y reactivos

• 60 Métodos Generales de Análisis

• 171 Monografías de Dispositivos médicos

• 53 monografías de Radiofármacos

• 10 Apéndices

TERCERA EDICIÓN



Cambios en el Apéndice II:
Å Actualización de la definición de “Dispositivo médico” .

Å Inclusión de definiciones complementarias.

Å Eliminación de ejemplos.

Å Inclusión de árboles de decisión.

Å De 20 reglas originales ahora son 23, incluyendo específicas para:

Å Agentes de diagnóstico

Å Productos higiénicos

Å DM de bajo riesgo

Impacto de los cambios:
Å Armonización de la definición de “Dispositivo médico” con GHTF, IMDRF, OMS, ISO. 

Å Reglas de clasificación armonizadas parcialmente con Directivas Europeas y GHTF .

Å Las definiciones complementarias facilitan la interpretación de las reglas de clasificación.

Å Inclusión de árboles de decisión como apoyo gráfico para la comprensión de las reglas.

Å Claridad en la redacción para facilitar la interpretación de las reglas.

Å La eliminación de ejemplos permite que el documento no sea limitativo en la práctica.

SUPLEMENTO PARA DISPOSITIVOS MÉDICOS



SUPLEMENTOPARA DISPOSITIVOSMÉDICOS

Otros cambios :

Apéndice III. Lineamientos para obtener el registro sanitario 
de un dispositivo médico, sus modificaciones y prórrogas. Simplifica la interpretación 
y se hace referencia a las listas de verificación emitidas por COFEPRIS. 

Apéndice IV. Criterios de agrupación para el registro sanitario y su prórroga de 
equipo médico, prótesis, órtesis, ayudas funcionales, agentes de diagnóstico, 
insumos de uso odontológico, materiales quirúrgicos, de curación y productos 
higiénicos. Se mejora la redacción para su interpretación. 

Apéndice VIII. Biocompatibilidad. Se incluye una tabla para la selección de pruebas 
armonizada con ISO 10993.

Apéndice IX. Actividades de tecnovigilancia. Se indican definiciones que facilitan la 
operación de la tecnovigilancia. 

Reubicación del Capítulo de Radiofármacos de la FEUM (Medicamentos) al 
Suplemento para dispositivos médicos. 

Actualización de 14 monografías para productos específicos.



TERCERAEDICIÓN (2015)
Å 468 Monografías de Materias primas para 

medicamentos homeopáticos.

Å 105 Monografías de Tinturas y trituraciones
homeopáticas.

Å Un capítulo de farmacia homeopática.

EXPECTATIVA

Å El Comité de medicamentos homeopáticos iniciará a partir de 
2018 los trabajos hacia la cuarta edición

FARMACOPEAHOMEOPÁTICA

DE LOSESTADOSUNIDOS

MEXICANOS
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CONSULTA  A  
USUARIOS
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Para que los interesados 
participen de manera más 

activa en la revisión y 
actualización de la FEUM

En el 2005 se 
estableció un 
programa de 

consulta

Para notificar de manera 
oportuna las modificaciones 

que se generan en las 
monografías a partir de los 

comentarios de los usuarios

Consta de 4 periodos de 60 días al año cada uno 

Programa de Consulta a los usuarios



Periodos de Consulta a Usuarios



Consulta a usuarios
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Consulta a usuarios ACTUALIZAR 



Consulta a usuarios
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NUEVAS  
PUBLICACIONES: 

lo que viene…
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2018

Duodécima edición de la Farmacopea de los 
Estados Unidos Mexicanos.

Versión en Línea.

Suplemento para establecimientos dedicados 
a la venta y suministro de medicamentos y 
demás insumos para la salud, 6ª. Edición.

Suplemento para Dispositivos Médicos, 4ª 
edición.
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Comité Farmacias
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2019

Farmacopea Homeopática: 4ª edición.

Farmacopea Herbolaria: 3ª edición.

Suplemento 2019 de la Farmacopea de los 
Estados Unidos Mexicanos



¡GRACIAS!

FARMACOPEA DE LOS ESTADOS UNIDOS

MEXICANOS: AVANCES

@CPFEUM

@CPFEUM

Farmacopea Mexicana


