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Ley General de Salud

Reglamento de Insumos para la Salud

NOM-001-SSA1-2010

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

Reglas Internas de Operacidon

Avisos de venta publicados en el DOF ]
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Ley General de Salud

Art. 195. La SSa emitira las NOM a que debera sujetarse el
proceso y las especificaciones de los productos a que se refiere
este Titulo. Los medicamentos y demas insumos para la salud
estaran normados por la Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos.

La SSa mantendra permanentemente actualizada la FEUM, para
lo cual contara con un 6rgano técnico asesor que sera la Comision
Permanente de la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos.
Dicho 6rgano asesor, mediante acuerdos de colaboracion que
celebre con la SSa, a través de la COFEPRIS, elaborara, publicara y
difundira la FEUM.
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Definicion

Es el documento expedido por la Secretaria de Salud que
consigna los métodos generales de analisis y los requisitos
sobre identidad, pureza y calidad de los farmacos, aditivos,
medicamentos, bioldgicos y demas insumos para la salud.

Art. 2, fraccion IX, del Reglamento de Insumos para la Salud. DOF 04/feb/1998
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RIS (Art. 8)

SALUD

Fijara las caracteristicas que debe
reunir un producto para ser
considerado como medicamento u
otro Insumo en la FEUM o las NOM
correspondientes.
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] CPFEUM
| Consejo Directora ﬁ Consejo
Directivo Ejecutiva Técnico

{

Secretaria de Salud - COFEPRIS
| Direccion Ejecutiva de Farmacopea y
Farmacovigilancia

Asociacion de la FEUM A.C.
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La CPFEUM tiene como objetivo participar en la elaboracién y en la

CP F E U M permanente revisidon y actualizacién de la FEUM vy sus suplementos

—— B g g para productos o actividades especificas.

&'FARNACDPEA

|
Expertos en los =

campos de las ciencias -

Integrada por méas de 221 farmacéuticas ;
profesionistas provenientes """ Teemeeemmnnast
de 28 instituciones

Por medio de =

|
representatividad -
Buscan acuerdos para y consenso =

establecer los métodos de e
analisis y especificaciones que
se integran a la FEUM

1
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La planeacion para:la-actualizacion:estaran-a-cargo
de la Direccion/Ejecutiva

La Direccion Ejecutivaesdesignadaor el ComisionadoFederal
para laProteccioncontra RiesgosSanitarios y seencargade
coordinarlasaccionegara elcumplimiento del objetode la
Comision

Cuenta con una infraestructura humana, fisica y administrativa
con la aprobacion del Consejo Directivo.
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El equipo

000 @

13 profesionistas

La Direccion

Ejecutiva

Desarrolla las
actividades
Personal de apoyo encaminadas al
cumplimiento del

@ @
‘ OOQO

Personal administrativo




Actualizacion y
Publicaciones

14
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Norma Oficial Mexicana NOM-001-SSA1-2010Q

Que instituye el procedimiento por el cual se revisaraactualizaray editara la
Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos.

4.18 La actualizacion de la Farmacopea de
los Estados Unidos Mexicanos se realizara
en_periodos gue no_excedan 3 afos
mediante suplementos o ediciones, lo que
dependera exclusivamente de la cantidad de
material técnico que se tenga acumulado.
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¢ Como:seactualiza la Farmacopea?

Edicidon completa al menos cada
FARMACOPEA ~
de los Estados 3 danos

Unidos Mexicanos

Undécima edicion

VOLUMEN I

Los suplementos para actividades
especificas tienen una periodicidad
MEXICO oot de 4 o 5 aifos*.

2014

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




SALUD | Coefepris[3>

cortre Misgx

¢ Como:seactualiza la Farmacopea?

Suplementos anuales que pueden
actualizar cualquiera de los ejemplares
de la Farmacopea

Esto le permite a la Farmacopea contar con los
mecanismos necesarios para mantenerse
actualizada de manera oportuna.
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PR@OESO DE ACTUALIZACION DE LA
FARMACOPEA

Propuestas . -
de nuevas
monografias n N u eva S

PLAN DE
TRABAJO

Nueva edicion o publicacion
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http://www.farmacopea.org.mx/
mailto:cpfeum@farmacopea.org.mx
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irmacopea de los Estados Unidos Mexicanos
2004 2008

e/ FETN

1988

Farmacopea de los

Estados Unidos

Mexicanos

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

Undécima ed.
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SALUD
FEUM UNDECIMA
EDICION

138 Métodos Generales de Analisis.
178 Monografias de aditivos.
527 Monografias de farmacos.

662 Monografias de preparados farmacéuticos.

7 Monografias de gases medicinales.

39 Monografias de productos bioldgicos.

64 MPB.

11 Monografias de productos biotecnoldgicos.
27 Monografias de hemoderivados.

16 Monografias de perfiles de disolucidn.

10 Monografias de sistemas criticos.

45 Monografias de radiofarmacos.

73 Pruebas basicas.

13 Guias de bioequivalencia.

o T
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FEUM DUODECIMA
EDICION

139 Métodos Generales de Analisis.

188 Monografias de aditivos.

559 Monografias de farmacos.

735 Monografias de preparados farmacéuticos
11 Monografias de gases medicinales.

41 Monografias de productos bioldgicos.

64 MPB.

16 Monografias de productos biotecnoldgicos.
29 Monografias de hemoderivados.

16 Monografias de perfiles de disolucion.

24 Monografias de sistemas criticos.

Se excluye Radiofarmacos.

73 Pruebas basicas.

13 Guias de bioequivalencia.



SALL FARMACOPEA HERBOLARIA DE LOS
ESTADOS UNIDOS MEXICANOS

SEGUNDA EDICION

A 119 Monografias oficiales.
A 16 Monografias en la Extra-farmacopea.
A 46 Métodos Generales de Anilisis.

Expectativas:

A Cubrir el 100 % de las plantas involucradas en
insumos para la salud que cuenten con
autorizacion sanitaria.

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

Extractos.
Preparaciones Farmacéuticas.
Inclusidon de imagenes Inclusion de sinonimia

Do Do Do Do Do

Sustancias de referencia.

Farmacopea

Herbolaria

de los

Estados Unidos
Mexicanos

Com

C,Qfepns >
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SUPLEMENTO DE FARMACIAS

2014

Definiciones

Responsabilidad profesional del farmacéutico
en los establecimientos

Manejo y conservacion de insumos para la
salud

Manejo y almacenamiento de los insumos
para la salud

Requisitos de operacion de Farmacias
Requisitos de operacion de Almacenes
Receta médica

Medicamentos estupefacientes y
psicotropicos

Medicamentos genéricos y biocomparables
Medicamentos magistrales y oficinales
Atencion farmacéutica

Farmacia hospitalaria

Destruccion de medicamentos caducos o
deteriorados

Legislacion Sanitaria

[...]
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SUPLEMENTO DE FARMACIAS
2018

Definiciones

Responsabilidad profesional del farmacéutico
en los establecimientos

Manejo y conservacion de insumos para la
salud

Manejo y almacenamiento de los insumos
parala salud

Requisitos de operacion de Farmacias
Requisitos de operacion de Almacenes
Receta médica

Medicamentos estupefacientes y
psicotrépicos

Medicamentos genéricos y biocomparables
Medicamentos magistrales y oficinales
Atencion farmacéutica

Farmacia hospitalaria

Destruccion de medicamentos caducos o
deteriorados

Legislacion Sanitaria

[...]
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ACTUALIZACION DEL SUPLEMENTO DE FARMACIAS 2018

Cambios generales:

A Actualizacion aprox. del 70 % de capitulos acorde a los cambios de la
Legislacion sanitaria.

A Capitulo Responsabilidad profesional del farmacéutiestablEsmientos
pasa a los capitulos correspondientes.

A 3 Capitulos deAlmaceng@nportacion y adquiridos en plaza) quedan en uno
solo.

A Se elimind Cap. Regulacion Sanitaria.

A Se eliminé el Cap. de Radiofarmacos.
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IMPACTO DEL SUPLEMENTO DE FARMACIAS 2018

Para los usuarios (empleados de los establecimientos)
A Mejor manejo de la informacion.
A Mayor claridad en la regulacion de los establecimientos.

A Armonizacion con la aplicacion de la normatividad sefalada
(Autorizacion de establecimientos, visitas de verificacion,
entre otros).

Para los usuarios (pacientes)
A Seguridad al adquirir medicamentos en buen estado.
A Coadyuva en el Uso Racional de los Medicamentos.
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SUPLEMENTO PARA DISPOSITIVOS MEDICOS

TERCERA EDICION CUARTA EDICION

e Generalidades e Generalidades

e 330 Soluciones y reactivos e 330 Soluciones y reactivos

e 60 Métodos Generales de Analisis e 60 Métodos Generales de Analisis

e 171 Monografias de Dispositivos médicos e 171 Monografias de Dispositivos médicc
e 8 Apéndices e 53 monografias de Radiofarmacos

e 10 Apéndices
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Cambios en el Apéndice Il:

Actualizacion de la definicion de “Dispositivo médico” .
Inclusion de definiciones complementarias.
Eliminacion de ejemplos.

Inclusion de arboles de decision.

To To o To I

De 20 reglas originales ahora son 23, incluyendo especificas para:
A Agentes de diagnéstico
A Productos higiénicos
A DM de bajo riesgo

Impacto de los cambios:

A Armonizacién de la definicién de “Dispositivo médico” con GHTF, IMDRF, OMS, ISO.
Reglas de clasificacion armonizadas parcialmente con Directivas Europeas y GHTF .

Las definiciones complementarias facilitan la interpretacion de las reglas de clasificacion.
Inclusion de arboles de decision como apoyo grafico para la comprensidn de las reglas.

Claridad en la redaccidn para facilitar la interpretacion de las reglas.

o Do To I» I

La eliminacion de ejemplos permite que el documento no sea limitativo en la practica.
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SUPLEMENTOPARA DISPOSITIVOSMEDICOS

Otros cambios :

Apéndice lll. Lineamientos para obtener el registro sanitario
de un dispositivo médico, sus modificaciones y prorrogas. Simplifica la interpretacion
y se hace referencia a las listas de verificacion emitidas por COFEPRIS.

Apéndice IV. Criterios de agrupacion para el registro sanitario y su prorroga de
equipo médico, protesis, ortesis, ayudas funcionales, agentes de diagndstico,
insumos de uso odontoldogico, materiales quirurgicos, de curacion y productos
higiénicos. Se mejora la redaccion para su interpretacion.

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

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

Reubicaciéon del Capitulo de Radiofarmacos de la FEUM (Medicamentos) al
Suplemento para dispositivos médicos.

Actualizacion de 14 monografias para productos especificos.
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FARMACOPEA HOMEOPATICA
DE LOSESTADOSUNIDOS
MEXICANOS

TERCERAEDICION (2015)

A 468 Monografias de Materias primas para
medicamentos homeopaticos.

A 105 Monografias de Tinturas y trituraciones
homeopaticas.

A Un capitulo de farmacia homeopatica.

EXPECTATIVA

A El Comité de medicamentos homeopiticos iniciara a partir de
2018 los trabajos hacia la cuarta edicion
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CONSULTA A
USUARIOS

31
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Programa de Consulta a los usuarios

Para que los interesados
participen de manera mas
activa en la revision y
actualizacién de la FEUM

Para notificar de manera
oportuna las modificaciones
que se generan en las
monografias a partir de los
comentarios de los usuarios

\

Y 4

En el 2005 se

establecié un

programa de
consulta

y

Consta de 4 periodos de 60 dias al afio cada uno

32
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Periodos de Consulta a Usuarios

Febrero
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Consulta a usuarios

www.farmacopea.corg.mx/consultas.php?m=68sb=8&F=0
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Imicio Quiénes Somos Publicaciones Sustancias de Referencia Capacitacidn m Wentas

Consultas

Puedes consultar y hocer tus observaciones al matericl gue se integrard en los préximas publicacionss de la FEUM de acuerdao al siguiente colendaria:

Consulta a usuarios de la FEUM Periodos de Consulta a los usuarios

El Objetivo es eslable.er L.I'IE oo'nunlc:ac:lor‘ activa con la indusfria Farmacéutica y
demas el envio de sus comentarios para
enriquecer su contenido y c.Jbrr las necesidades de |as autoridades sanitarias y de
|2 Industria establecida en nuestro pals.

P||me| Periodo

Tercer Periodo

1 I perio 01

ina el period

Cuarto Periodo
Inicia el periodo: 011112017
Termina el periodo: 311272017
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SALUD

SECRETARIA DE SALUD

www.farmacopea.org.mx/consultas_detalle.php?m=68pid=10#accordiontab-notifications-22
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SECRETARIA DE SALUD o ST de los Estados Unidos Mexicanos Contenido a buscar

Inicio Quiénes Somos Publicaciones Sustancias de Referencia Capacitacion Consultas Ventas

Consultas

Cuarto Periodo

Inicia el periodo: 01/11/2017
Termina el periodo: 31/12/2017

Favor de mandar sus comentarios y/o sugerencias a través del siguiente FORMATO al correo
electronico: consultas@farmacopea.org.mx

Aditivos +

Sistemas criticos

Desarrollo del ciclo de esterilizacion

Esterilizacion de gases por filtracion

35
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COMENTARIOS
Con fundamento en el numeral 4.11.1 de la Norma Oficial Mexicana NOM-001-SSA1-2010, se publica el presente proyecto a efecto de que los interesados, a partir
del 1° de noviembre y hasta el 31 de diciembre de 2017, lo analicen, evalien y envien sus observaciones o comentarios en idioma espariol y con el sustento técnico
suficiente ante la CPFEUM, sito en Rio Rhin nimero 57, colonia Cuauhtémoc, cédigo postal 06500, Ciudad de México. Fax: 5207 6890
Correo electronico: consultas@farmacopea.org.mx.

DATOS DEL PROMOVENTE
Nombre: Cargo:
Institucién o empresa: Direccion:
Teléfono: Correo electrénico:
MONOGRAFIA NUEVA

Debe decir Justificacion*

DESARROLLO | DEL CicLo DE
ESTERILIZACION

INTRODUCCION

El desarrollo y la implementacion apropiados de un
proceso de esterilizacién requieren varios pasos
secuenciales importantes que aseguren que un proceso de
esterilizacion  apropiado resulta en materiales y
productos que son microbiologicamente seguros y
adecuados para el uso previsto.! Las tecnologias de
esterilizacion que se basan en calor, radiacion iomizante
y quimicos a menudo tienen el potencial para alterar las
propiedades fisicoquimicas de los materiales a los que se
aplican. En algunos casos, la esterilizacion puede dejar
residuos toxicos sobre los materiales esterilizados o
generar una liberacion mas fdeil de impurezas
(lixiviables) en los productos con 10s que entran en
contacto. Por lo tanto, e¢s necesario considerar la
esterilizacion no solo como un medio para eliminar
microorganismos, sino también como un proceso que
podria potencialmente cambiar los materiales de un
modo tal que se impacte su utilidad, seguridad, o ambas.

! | término "materiales”, como se usa en todo este capitulo, incluye firmacos, medicamentos, materiales en proceso, componentes, envases, cicrres, medios de laboratorio, utensilios, materiales que entran en contacto con
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2018

Duodécima edicidon de la Farmacopea de los
Estados Unidos Mexicanos.

Version en Linea.

Cofepris[3>>
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Suplemento para establecimientos dedicados
a la venta y suministro de medicamentos y
demas insumos para la salud, 62. Edicidon.

Suplemento para Dispositivos Médicos, 42
edicion.
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2019 .

Farmacopea Homeopatica: 42 edicion.
Farmacopea Herbolaria: 32 edicion.

Suplemento 2019 de la Farmacopea de los
Estados Unidos Mexicanos
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iGRACIAS!

g @CPFEUM

ﬂ Farmacopea Mexicana

@ @CPFEUM

FARMACOPEA DE LOS ESTADOS UNIDOS
MEXICANOS:. AVANCES



