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NORMA OFICIAL MEXICANA, QUE INSTITUYE EL PROCEDIMIENTO POR EL CUAL SE REVISARA,
ACTUALIZARA Y EDITARA LA FARMACOPEA DE LOSESTADOS UNIDOSMEXICANOS.

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

DR. AUGUSTO BONDANI GUASTI, Director General de Control de Insumos para la Salud, por acuerdo del Comité
Consultivo Nacional de Normalizacién de Regulacién y Fomento Sanitario, con fundamento en los articulos 39 de la Ley
Organica dela Administracion Publica Federal; 38 fraccion 11, 45, 46 fraccién IV y 12 fraccion |1 del Reglamento Interior de
la Secretaria de Salud.

CONSIDERANDO

Que con fecha 27 de octubre de 1993, en cumplimiento de lo previsto en el articulo 46 fraccion | de la Ley Federal
sobre Metrologia y Normalizaciéon, la Direccion General de Control de Insumos para la Salud presentd a Comité
Consultivo Nacional de Normalizacion de Regulacion y Fomento Sanitario, €l anteproyecto de la presente Norma Oficial
Mexicana.

Que con fecha 9 de diciembre de 1993, en cumplimiento con €l acuerdo del Comitéy de lo previsto en el articulo 47
fraccion | delaLey Federal sobre Metrologiay Normalizacion, se publicd en el Diario Oficial dela Federacién el proyecto
de la presente Norma Oficial Mexicana a efecto de que dentro de los siguientes noventa dias naturales posteriores a
dicha publicacion, los interesados presentaran sus comentarios al Comité Consultivo Naciona de Normalizacion de
Regulacién y Fomento Sanitario.

Que con fecha 29 de abril de 1994, en cumplimiento de lo previsto en € articulo 47 fraccion 111 de laLey Federal sobre
Metrologiay Normalizacién, se publico en el Diario Oficia de la Federacion larespuesta alos comentarios recibidos en el
Comité Consultivo Nacional de Normalizacién de Regulaciény Fomento Sanitario.

Que en atencidn a las anteriores consideraciones, contando con la aprobacién del Comité Consultivo Nacional de
Normalizacién de Regulacion y Fomento Sanitario, se expide la siguiente;

NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-001-SSA1-93, QUE INSTITUYE EL PROCEDIMIENTO POR EL CUAL SE
REVISARA, ACTUALIZARA'Y EDITARA LA FARMACOPEA DE LOSESTADOS UNIDOS MEXICANOS.
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0. Introduccion.

0.1. La Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos es el documento legal instituido por la Ley General de Salud
donde se establecen los métodos generales de andlisis y los requisitos sobre laidentidad, purezay calidad que garantice
gue los farmacos (principios activos), aditivos, medicamentosy productos biol6gicos (vacunas y hemoderivados) sean
eficaces y seguros, de acuerdo a las caracteristicas propias del pais, que es expedida y reconocida por la autoridad
sanitaria competente.

0.2. Lafilosofia de la Farmacopea de |os Estados Unidos Mexicanos es buscar la excelencia terapéutica mediante sus
criterios de inclusion y exclusion y de sus especificaciones de calidad. Los profesionales médicos y farmacéuticos,
unidos, trabajan en forma complementaria, analizando todos los aspectos clinicos y farmacéuticos que tienen impacto en
lacalidad, eficaciay seguridad de los insumos parala salud.

0.3. La Secretaria de Salud a través de la Direccion General de Control de Insumos para la Salud, en funcion de sus
atribuciones, realiza la regulacion sanitaria en laindustria farmacéuticay quimico farmacéutica con la finalidad de que se
cumplan los requisitos de identidad, purezay demas atributos y propiedades que garanticen la calidad de los farmacos
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(principios activos), aditivos, medicamentos y productos bioldgicos (vacunas y hemoderivados). Dicha regulacién se
Ileva a cabo siguiendo los lineamientos estipulados en |a Farmacopea de | os Estados Unidos M exicanos.

0.4. Es por estos motivos que se instituye como Norma Oficial Mexicana el procedimiento por €l cual se revisard,
actualizaray editarala Farmacopea de los Estados Unidos M exicanos.

1. Objetivoy campo de aplicacién.

1.1. Esta Norma establece el procedimiento por el cual serevisard, actualizaray editara la Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos. La farmacopea nacional es de observancia obligatoria para los establecimientos donde se realice
alguna de las actividades relativas a la obtencion, elaboracion, fabricacion, preparacion, conservacion, mezclado,
acondicionamiento, envasado, manipulacion, distribucion, almacenamiento y expendio o suministro al publico de
medicamentos, materias primas para la elaboracién de éstos y colorantes de medicamentos, asi como laboratorios de
control quimico, bioldgico, farmacéutico o de toxicologia, para el estudio y experimentacion de medicamentos y materias
primas.

1.2. El procedimiento que instituye esta Norma es de observancia obligatoria para la Comision Permanente de la
Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos, cuerpo colegiado asesor de la Secretaria de Salud, que tiene por objetivo
participar en laelaboracion y en la permanente revision y actualizacion de la Farmacopeay sus suplementos, que asegura
la participacion de los sectores publico y privado (Acuerdo publicado en € Diario Oficial de la Federacion del 26 de
septiembre de 1984).

2. Definiciones.

2.1. Aditivo. Toda sustancia que se incluya en la formulacién de los medicamentos y que actie cmmo vehiculo,
conservador o modificador de algunas de sus caracteristicas parafavorecer su eficacia, seguridad, estabilidad, apariencia
0 aceptabilidad.

2.2. Calidad. Aptitud del medicamento para el uso a que se destina, la cual es determinada por (a) su eficacia
ponderada en relacién a su seguridad, de acuerdo ala declaracién rotulada o aquella promovida por el fabricantey (b) su
conformidad a las especificaciones de identidad, concentracion, purezay otras caracteristicas. Se entiende que estos dos
grupos de factores son interdependientes, puesto que las especificaciones son establecidas para garantizar la eficaciay
la seguridad.

2.3. Comisién Permanente de la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos. Cuerpo colegiado asesor de la
Secretaria de Salud, que tiene por objetivo la elaboracion y la permanente revision y actualizacion de la Farmacopeay sus
suplementos.

2.4. Eficacia. Aptitud de un medicamento para producir |os ef ectos propuestos, determinada por métodos cientificos.

2.5. Especificaciones. Descripcién de los requerimientos que deben cumplir los materiales de inicio, de empaque, los
productos intermedios, a granel y terminados. Dichos requerimientos incluyen pruebas fisicas, quimicas, bioldgicas y
mi crobiol 6gicas, cuando estas dos Ultimas sean necesarias.

2.6. Farmaco (principio activo). Toda substancia natural o sintética que tenga alguna actividad farmacoldgicay que se
identifique por sus propiedades fisicas, quimicas o acciones biolégicas, que no se presente en forma farmacéuticay que
relina condi ciones para ser empleada como medicamento o ingrediente de un medicamento.

2.7. Forma farmacéutica. Mezcla de uno o mas principios activos con o sin aditivos, que presenta ciertas
caracteristicas fisicas para su adecuada dosificacién, conservacion y administracién.

2.8. ldentidad. Confirmacion de la presencia del farmaco, como tal o incluido en un medicamento, por sus propiedades
fisicas, quimicas o efectos biol 6gicos.

2.9. Materia prima. Substancia de cualquier origen que se use para la elaboraciéon de medicamentos o farmacos
naturales o sintéticosy aditivos.

2.10. Medicamento (preparado farmacéutico). Toda substancia o mezcla de sustancias de origen natural o sintético
que tenga efecto terapéutico, preventivo o rehabilitatorio, que se presente en forma farmacéutica, que se identifique como
tal por su actividad farmacol 6gica, caracteristicas fisicas, quimicasy bioldgicas.

2.11. Monografia. Descripcién cientifico-técnica de un farmaco, aditivo o preparado farmacéutico en la que se sefialan
| as especificaciones y métodos de prueba que debe satisfacer.

2.12. Pureza. Grado en el que unaentidad quimica o biol 6gica esta presente en una substancia.

2.13. Seguridad. Caracteristica de un medicamento de poder usarse sin mayores posibilidades de causar efectos
téxicos injustificables.
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2.14. Suplementos. Ediciones complementarias que se emiten para actualizar las ediciones ordinarias progresivas de la
Farmacopea de | os Estados Unidos Mexicanos.

3. Referencias.
Esta Norma no se complementa con ninguna otra Norma Oficial Mexicanavigente alafecha

4. Procedimiento por € cual serevisard, actualizaray editara la Far macopea de los Estados Unidos M exicanos.

4.1. Larevision, actualizacién y edicion de la Farmacopea sera responsabilidad de la Secretariade Salud, lacual se
apoyara para tal efecto en la Comision Permanente de la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos, que tendra las
facultades que le confiere el articulo 70. fraccion VIII del Acuerdo que la crea (Diario Oficia de la Federacién del 26 de
septiembre de 1984) cuya estructura, sistemas y procedi mientos para su funcionamiento fueron aprobados en octubre de
1988 por &l Consejo Directivo de lapropia Comision.

4.2. La Subdireccién de Farmacopea e Informacién de Reacciones Adversas de los Medicamentos de la Direccién
General de Control de Insumos para la Salud sera la encargada de coordinar y organizar €l trabajo de los comités que
conforman la Comision Permanente de la Farmacopea, fungiendo como parte operativa del proceso.

4.3. El proceso de actualizacion permanente involucra la revisién continua del contenido de la Farmacopea de los
Estados Unidos Mexicanos por parte de los comités respectivos, que periddicay sistematicamente revisan monografia
por monografia para compararlas con los avances tecnolégicos y cientificos, en busca de nuevas especificaciones y
mejores técnicas de andlisis. Dicho proceso presenta dos mecanismos:

4.3.1. En caso de que como consecuencia de la revision continua no haya cambios, los comités comunicaran por
escrito a la Subdireccion de Farmacopea e Informacion de Reacciones Adversas de los Medicamentos dicha resolucion,
dejando el coordinador o su suplente constancia por escrito paralasiguiente revision.

4.3.2. En caso de que como consecuencia de la revisién continua surjan cambios, los comités, por medio de su
coordinador, los indicarén, solicitando a la Subdireccién de Farmacopea e Informacion de Reacciones Adversas de los
M edicamentos que integren los cambios en una nueva monografia, que posteriormente sera revisada nuevamente hasta
que el Comité esté de acuerdo en su contenido y €l coordinador o su suplente la firme como version final para una
siguiente edicion.

4.4, La participacién de los sectores publico y privado sera a través de solicitudes de inclusién o exclusion de
monografias en el contenido de la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos, para lo cual es necesaria una
comunicacion que debera dirigirse ala Comisién Permanente de |la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos, en la
cual se explique, claray detalladamente, su peticion con lajustificaci én técnico-cientifica, actualizada y suficiente, para su
andlisisy evaluacion por parte de los expertos del Comité respectivo.

4.5. El Comité de Inclusiéon y Exclusién analizaray evaluara en su seno, hasta unanimidad, las solicitudes enviadas y
tomara una decision, basandose en |0s siguientes criterios:

4.5.1. Criterios de inclusion de farmacos y preparados farmacéuticos en la Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos:

4,5.1.1. Tener registro oficial, como monofarmaco o en asociacion debidamente validada, otorgado por la Secretaria de
Salud.

4.5.1.2. Haber demostrado seguridad y valor terapéutico definido.

4.5.1.3. Tener ventgjas farmacol 6gicas categdricas sobre sus similares.

45.1.4. Presentar métodos analiticos debidamente validados que garanticen la identidad, pureza y/o actividad
biolégica.

4.5.1.5. Otros criterios que, de acuerdo al avance tecnolégico y cientifico, se consideren apropiados.

4.5.2. Criterios de exclusion de farmacos y preparados farmacéuticos de la Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos:

4.5.2.1. Por cancelacion del registro por la Secretaria de Salud.

45.2.2. Los farmacos y preparados farmacéuticos con reacciones adversas severas, debidamente certificadas, seran
motivo derevision y dictamen.

4.5.2.3. Lasexclusiones del Cuadro Bésico de Medicamentos del Sector Salud serédn motivo de estudio.

4.5.2.4. Laaparicion de medicamentos similares con ventajas categéricas.

4.5.2.5. Otros criterios que, de acuerdo al avance tecnoldgico y cientifico, se consideren apropiados.

4.6. De acuerdo al dictamen del Comité de Inclusion y Exclusion se tienen dos posibilidades:

4.6.1. En caso de no aprobacién de la solicitud, se comunicara al interesado, por medio de un oficio de la Comisién
Permanente de |a Farmacopea de | os Estados Unidos Mexicanos, que su solicitud fue rechazaday los motivos de ello.
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4.6.2. En caso de aprobacién de la solicitud, se turnara la informacion al Comité respectivo para que lleve a cabo las
actividades pertinentes para |la elaboracién de la monografia respectiva o eliminacién de la existente. Una vez que la
solicitud esté en el Comité correspondiente, €l coordinador del Comité, de acuerdo a perfil y experiencia profesional de
los expertos, distribuye el trabajo por elaborar o comunicala eliminacién de lamonografia correspondiente.

4.7. Elaborada la monografia, se analiza en el seno del Comité hasta su aprobacién unanime, y se entrega a la
Subdireccion de Farmacopea e Informacién de Reacciones Adversas de los Medicamentos una versién final firmada por
el coordinador, para unasiguiente edicion.

4.8. Una vez que el Comité respectivo ha aprobado la monografia, la Subdireccion de Farmacopea e Informacién de
Reacciones Adversas de |os Medicamentos laintegrara al sistemade computo en el acervo delasiguiente edicion.

4.9. En caso de que sea necesaria una verificacion de la informacién recibida, se pasard a Comité de Pruebas de
Laboratorio para que realice las pruebas correspondientes y envie, a su vez, un reporte de resultados para apoyar latoma
de decisionesy elaboracién de las monografias.

4.10. Cuando algin Comité requiera de la opinién o decision conjunta de otro Comité, lo hara mediante un escrito
dirigido al Comité respectivo, en donde explique claramente el motivo de su solicitud.

4.11. Para garantizar la participacién completa de los sectores publico y privado, con la finalidad de reducir las
posibilidades de impactos negativos por omisiones o errores involuntarios en el contenido de |la Farmacopea de los
Estados Unidos Mexicanos, durante su proceso de actualizacion podran participar dichos sectores por medio de tres
mecani smos:

4.11.1. La informacién técnica contenida en las ediciones, suplementos y actualizaciones de la Farmacopea de los
Estados Unidos Mexicanos sera enviada, antes de su publicacién, a los usuarios, por medio de un mecanismo
denominado "Consultaalalndustria’, que consiste en enviar lainformacién técnicaalaindustria farmacéuticay quimico
farmacéutica, paraque laanalice, evallle y envie sus observaciones o comentarios.

4.11.2. A través del llenado de un formato desprendible, disponible a final de cada ejemplar de la Farmacopea de los
Estados Unidos Mexicanos, en el que seindicaran:

a) El capitulo al cual se hacelaobservacion.

b) Laedicién o suplementoy pagina.

c) Laobservacién o comentario arealizar.

d) Datosdel informante.

Este formato debera dirigirse ala Comision Permanente de la Farmacopea de los Estados Unidos M exicanos.

4.11.3. Mediante comunicacion dirigida a la Comisién Permanente de la Rrmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos, en la cual se explique claray detalladamente su peticién con la justificacién técnico-cientifica, actualizada,
suficiente parasus andlisisy evaluacion por parte de los expertos del Comité respectivo.

4.12. Las observaciones gue se reciban por cualquiera de los tres mecanismos contemplados en el punto 4.11. seréan
turnadas al Comité respectivo paraque lleve acabo el procedimiento correspondiente en términos de esta Norma.

4.13. La Secretaria de Salud es la responsable de editar y difundir la Farmacopea de |os Estados Unidos Mexicanos, la
cual serealiza mediante un nimero progresivo de ediciones y suplementos alas mismas, segiin se determina con base en
el procedimiento establecido en esta Norma.

4.14. Los eemplares de las ediciones de la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos deberan |levar impreso,
tanto en su portada como en su lomo, la leyenda "FARMACOPEA DE LOS ESTADOS UNIDOS MEXICANOS', €
nimero de edicion, que deberéa ser progresivo; el lugar y afio de publicacién, asi como el logotipo de la Secretaria de
Salud, en formavisible, de tal modo que seafécilmenteidentificable.

4.15. Los ejemplares de los suplementos de la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos deberan llevar impreso
en su portada la palabra "SUPLEMENTO" seguida de su nimero respectivo, la leyenda "FARMACOPEA DE LOS
ESTADOS UNIDOS MEXICANQOS", &l nlimero de edicion, el lugar y afio de publicacion, asi como €l logotipo de la
Secretaria de Salud, en formavisible, de tal modo que seafacilmenteidentificable.

4.16. El Consejo Directivo de la Comision Permanente de la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos decidira
cuando se deba editar cada nuevo suplemento, no rebasando el plazo de 3 afios, asi como el nimero de suplementos que
seran integrados en una nueva edicién, lo que dependera exclusivamente de la cantidad de material técnico que se tenga
acumulado.

4.17. Mediante aviso que se publicara en el Diario Oficial de la Federacion, la Secretaria de Salud informara cuando
estén a disposicion del publico, para su venta, los ejemplares que contienen la Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanosy sus suplementos.
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5. Concordancia con nor masinter nacionales.
Al momento de la elaboracion de la presente Norma no se encontrd concordancia con ninguna normainternacional .

6. Bibliogr afia.

6.1. Ley Genera de Salud. Titulo décimo segundo. Capitulo I. "Disposiciones Comunes'. Articulo 195. Diario Oficial
delaFederacion del 7 defebrero de 1984.

6.2. Acuerdo por el que se crea la Comision Permanente de la Farmacopea de |os Estados Unidos Mexicanos. Diario
Oficial delaFederacion del 26 de febrero de 1984.

6.3. Ley Federal sobre Metrologiay Normalizacion. Capitulo I1. "De las Normas Oficiales Mexicanas'. Articulos 40, 41,
44,45, 46y 47. Diario Oficial de laFederacion del 10. dejulio de 1992.

6.4. Reglamento Interior de la Secretaria de Salud. Capitulo V1. "De las Atribuciones de las Direcciones Generales'.
Articulo 12. Fraccion |. Diario Oficial dela Federacion del 31 de diciembre de 1992.

7. Observancia de esta Norma.
La vigilancia del cumplimiento de la presente Norma corresponde a la Secretaria de Salud a través de la Direccion
General de Control de Insumos parala Salud, cuyo personal realizaralos trabajos de verificacion necesarios.

8. Disposicion transitoria.

Para cualquier modificacion que se haga a la edicion vigente de la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos
(Quinta Edicién, Suplementos 1y 2) o a posteriores ediciones y sus suplementos, debera aplicarse el procedimiento
instituido en esta Norma.

9. Vigencia.

La presente Norma Oficial Mexicana entrara en vigor con su caracter obligatorio al dia siguiente de su publicacion en
el Diario Oficia de laFederacion.

Sufragio Efectivo. No Reeleccion.

El Director General de Control de Insumos parala Salud, Augusto Bondani Guasti.- Ribrica.
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