Miércoles 22 de marzo de 2006 DIARIO OFICIAL (Primera Seccién) 21

CONSEJO DE SALUBRIDAD GENERAL

ACUERDO por el que se adiciona y modifica la relacion de especialidades farmacéuticas susceptibles de
incorporarse al Catalogo de Medicamentos Genéricos Intercambiables.

Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.- Consejo de
Salubridad General.

ACUERDO POR EL QUE SE ADICIONA Y MODIFICA LA RELACION DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS

SUSCEPTIBLES DE INCORPORARSE AL CATALOGO DE MEDICAMENTOS GENERICOS INTERCAMBIABLES.

MERCEDES JUAN LOPEZ, Secretaria del Consejo de Salubridad General y JUAN ANTONIO GARCIA
VILLA, Comisionado Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, con fundamento en los articulos
3o. fraccion XXIV, 13 apartado A fraccion Il, 15y 194 de la Ley General de Salud; 20. fracciones Il y XIV y 73
del Reglamento de Insumos para la Salud; 1, 5 fracciones IV y XlI del Reglamento Interior del Consejo de
Salubridad General; 34 del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud; 1 y 7 fraccion XXVII del Acuerdo
por el que se crea la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, y cuarto y quinto del
Acuerdo por el que se relacionan las especialidades farmacéuticas susceptibles de incorporarse al Catalogo

de Medicamentos Genéricos Intercambiables y se determinan las pruebas que deberan aplicarse, y

CONSIDERANDO

Que el 11 de febrero de 2005 se publicd en el Diario Oficial de la Federacién el Acuerdo por el
que se adiciona y modifica la relacion de especialidades farmacéuticas susceptibles de incorporarse al
Catalogo de Medicamentos Genéricos Intercambiables y se determinan las pruebas que deberan aplicarse,
el cual fue adicionado mediante acuerdos publicados en el mismo érgano informativo, el 5 de octubre y el 17

de octubre del mismo afio, y

Que el articulo 73 del Reglamento de Insumos para la Salud, faculta al Consejo de Salubridad General
y a la Secretaria a determinar, periddicamente, las pruebas que deberan aplicarse para considerar a los

medicamentos como intercambiables, tienen a bien dar a conocer el siguiente:

ACUERDO POR EL QUE SE ADICIONA'Y MODIFICA LA RELACION
DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS SUSCEPTIBLES DE INCORPORARSE
AL CATALOGO DE MEDICAMENTOS GENERICOS INTERCAMBIABLES

ARTICULO PRIMERO. Se adiciona la relacion contenida en el articulo segundo del Acuerdo por el que se
adiciona y maodifica la relacion de especialidades farmacéuticas susceptibles de incorporarse al Catalogo de
Medicamentos Genéricos Intercambiables publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 11 de febrero
de 2005, y se determinan las pruebas que deberan aplicarseles a los medicamentos que se enlistan al término

del siguiente parrafo.

ARTICULO SEGUNDO. Los medicamentos distintivos respectivos, podran incorporarse al Catalogo de
Medicamentos Genéricos intercambiables, para lo cual debera acreditar ante la Secretaria de Salud que
retnen los requisitos establecidos en el articulo 75 del Reglamento de Insumos para la Salud y que cumplen

con las pruebas que para cada uno de ellos se indica:
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Denominacién Genérica Forma Farmacéutica Tipo de Prueba
CEFACLOR Suspension oral C
ESMOLOL Solucién inyectable A
IMIPENEM-CILASTATINA Solucién inyectable A
PINAVERIO Tableta C
PIPERACILINA-TAZOBACTAM Solucién inyectable A
PROGESTERONA Gel (administracion vaginal) C
PROGESTERONA Gel (administracion dérmica) A
PROGESTERONA Perla (micronizada) C
PROGESTERONA Solucion inyectable A
TEICOPLANINA Solucion inyectable A

MODIFICACION

ACIDO ACETILSALICILICO Tabletas efervescentes A

ALENDRONATO DE SODIO Comprimidos B*

“Pruebas completas de desintegracién y disolucion. La prueba de disolucién se debe realizar a 3 diferentes pH: a) Solucién 0.1 N de
acido clorhidrico o fluido géstrico simulado sin enzima, b) Solucion reguladora pH 4.5 y c) Solucién reguladora pH 6.8 o fluido

intestinal simulado sin enzima.

ARTICULO TERCERO. Las pruebas que se determinan en el presente Acuerdo deberan sujetarse a los

criterios y requisitos que se establecen en las normas oficiales mexicanas correspondientes.

TRANSITORIO

PRIMERO. EI presente Acuerdo entrara en vigor al dia siguiente de su publicacién en el Diario Oficial

de la Federacion.

SEGUNDO. Para los medicamentos incluidos en esta relacion, cuya sustancia o ingrediente activo esté
protegido por una patente, se estara a lo dispuesto en el tercer parrafo del Articulo 167-bis del Reglamento de
Insumos para la Salud, que se publicé en el Decreto por el que se reforma el Reglamento de Insumos para la
Salud y el Reglamento de la Ley de la Propiedad Industrial, Diario Oficial de la Federacion del 19 de

septiembre de 2003.

El Consejo de Salubridad General acord6 publicar en el Diario Oficial de la Federacion el Acuerdo
por el que se adiciona y modifica la relacion de Especialidades Farmacéuticas Susceptibles de incorporarse

al Catalogo de Medicamentos Genéricos Intercambiables.

México, D.F., a 2 de marzo de 2006.- La Secretaria del Consejo, Mercedes Juan.- Rubrica.-

El Comisionado Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, Juan Antonio Garcia Villa.- Rubrica.



