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SECRETARIA DE SALUD

RESPUESTA a los comentarios recibidos respecto al Proyecto de Norma Oficial Mexicana
PROY-NOM-249-SSA1-2007, Mezclas estériles: nutricionales y medicamentosas, e instalaciones para su
preparacion, publicado el 26 de noviembre de 20009.

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

MIGUEL ANGEL TOSCANO VELASCO, Comisionado Federal para la Proteccién contra Riesgos
Sanitarios y Presidente del Comité Consultivo Nacional de Normalizacion de Regulacion y Fomento Sanitario,
con fundamento en lo dispuesto por el articulo 39 de la Ley Organica de la Administracion Publica Federal; 4
de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 3 fraccion XXIV; 13, Apartado A fraccion I, 17 bis fraccion
Ill, 194 bis, 195, 198 fraccion VI, 224, 225, 229, 230, 231 y 232 de la Ley General de Salud; 47 fraccion 1l de
la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion; 15, 16, 38, 99, 100, 102, 105, 109, 110, 111, 116, 119, 120,
162 y 163 del Reglamento de Insumos para la Salud; 33 del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia
y Normalizacién; 2 literal C fraccion X, 36 y 37 del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud, y 3
fracciones | inciso b y Il y 10 fraccion IV del Reglamento de la Comision Federal para Proteccion contra
Riesgos Sanitarios, tengo a bien ordenar la publicacion en el Diario Oficial de la Federacion de la respuesta a
los comentarios recibidos respecto del Proyecto de Norma Oficial Mexicana PROY-NOM-249-SSA1-2007,
Mezclas estériles: nutricionales y medicamentosas, e instalaciones para su preparacion, publicado en el Diario
Oficial de la Federacion el 26 de noviembre de 2009.

Como resultado del analisis que realizé el Comité Consultivo Nacional de Normalizacion de Regulacion y
Fomento Sanitario de los comentarios recibidos por los diferentes promoventes, se ha considerado dar
respuesta a los mismos en los siguientes términos:

No. PROMOVENTE RESPUESTA

1 |Facultad de Estudios|En el numeral 0, correspondiente a la Introducciéon, FES-Cuautittan UNAM
Superiores Cuautitlan, |propuso sustituir el texto:

UNAM La salud es un factor fundamental para el bienestar y desarrollo social

de la comunidad, por lo que corresponde a la Secretaria de Salud
establecer los requisitos minimos que se deben cumplir la preparacion
y dispensaciébn de las mezclas estériles: nutricionales 'y
medicamentosas, por prescripcion médica para aplicar mezclas de
calidad a los pacientes, asi como los requisitos minimos necesarios que
deben cumplir los establecimientos que las elaboran.

Por el texto:

La salud es un factor fundamental para el bienestar y desarrollo social
de la comunidad, por lo que corresponde a la Secretaria de Salud
establecer los requisitos minimos que se deben cumplir la preparacion
y dispensacién de las mezclas estériles: nutricionales vy
medicamentosas, por prescripcion médica para administrar mezclas de
calidad a los pacientes, asi como los requisitos minimos necesarios que
deben cumplir los establecimientos encargados de su preparacion y
dispensacion ya sea a nivel extra o intrahospitalario.

Se acepta parcialmente. Con fundamento en el articulo 64 de la Ley Federal
sobre Metrologia y Normalizaciéon y 33 de su Reglamento, el Comité
considera pertinente, para efectos de dar mayor precision respecto del tipo de
establecimientos a los que esta dirigido esta norma, modificar parcialmente
este apartado, y en consecuencia acordé la siguiente redaccion:

La salud es un factor fundamental para el bienestar y desarrollo social
de la comunidad, por lo que corresponde a la Secretaria de Salud
establecer los requisitos minimos que deben cumplir la preparacion y
dispensacién de las mezclas estériles: nutricionales y medicamentosas,
por prescripcion médica para utilizar o administrar mezclas de calidad a
los pacientes, asi como los requisitos minimos necesarios que deben
cumplir todos los establecimientos dedicados a su preparacion y
dispensacion.
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Facultad de Estudios
Superiores Cuautitlan,
UNAM

En el numeral 1.1, correspondiente al Objetivo, FES-Cuautittan UNAM
propuso sustituir el texto:

Esta Norma Oficial Mexicana establece los requisitos minimos
necesarios para la preparacion y dispensacién de mezclas estériles:
nutricionales y medicamentosas, por prescripcion médica para aplicar
mezclas de calidad a los pacientes asi como los requisitos minimos
necesarios que deben cumplir los establecimientos que las elaboran.

Por el texto:

Esta Norma Oficial Mexicana establece los requisitos minimos
necesarios para la preparacion y dispensacién de mezclas estériles:
nutricionales y medicamentosas, por prescripcion médica para
administrar mezclas de calidad a los pacientes asi como los requisitos
minimos necesarios que deben cumplir los establecimientos
encargados de su preparacion y dispensacion ya sea a nivel extra o
intrahospitalario.

Se acepta parcialmente. Con fundamento en el articulo 64 de la Ley Federal
sobre Metrologia y Normalizacién y 33 de su Reglamento, el Comité
considera pertinente, para efectos de dar mayor precision respecto del tipo de
establecimientos a los que esta dirigida la norma, modificar parcialmente este
apartado, y en consecuencia acordd la siguiente redaccion:

Esta norma establece los requisitos minimos necesarios para la
preparacién y dispensacion de mezclas estériles: nutricionales y
medicamentosas, por prescripcion médica para utilizar o administrar
mezclas de calidad a los pacientes asi como los requisitos minimos
necesarios que deben cumplir todos los establecimientos dedicados a
su preparacion y dispensacion.

Baxter, S.A. de C.V,,
Plasti-Estéril, S.A. de
C.V., SAFE Productos
Hospitalarios, S.A.
de C.V. y Céamara
Nacional de la
Industria
Farmacéutica

En el numeral 1.2 correspondiente al Campo de aplicacion, se propone
cambiar el siguiente texto:

Esta Norma Oficial Mexicana es de caracter obligatorio para los
establecimientos dedicados a la preparacion y dispensacion de mezclas
estériles: nutricionales y medicamentosas, por prescripcion médica para
aplicar mezclas de calidad a los pacientes.

Por el texto:

Esta Norma Oficial Mexicana es de caracter obligatorio para todos los
establecimientos donde se llevan a cabo actividades de preparacion y
dispensacion de mezclas estériles: nutricionales y medicamentosas, por
prescripcion médica para aplicar mezclas de calidad a los pacientes.

Lo anterior bajo el fundamento de que se podria dar mayor claridad y
precision al campo de aplicacion asegurando que se incluyan
establecimientos como los hospitales, en donde se realizan actividades de
preparacién y dispensacion de mezclas estériles como parte de sus
actividades.

Se acepta el comentario y se complementa con la sugerencia promovida por
la Facultad de Estudios Superiores Cuautitian de la UNAM, para quedar de la
siguiente manera:

Esta norma es de caracter obligatorio para todos los establecimientos
dedicados a la preparacion y dispensacion de mezclas estériles:
nutricionales y medicamentosas, por prescripcion médica para utilizar o
administrar mezclas de calidad a los pacientes.

Facultad de Estudios
Superiores Cuautitlan,
UNAM

En el numeral 1.2 correspondiente al Campo de aplicaciéon, se propone
cambiar el siguiente texto:

Esta Norma Oficial Mexicana es de caracter obligatorio para los
establecimientos dedicados a la preparacion y dispensacion de mezclas
estériles: nutricionales y medicamentosas, por prescripciéon médica para
aplicar mezclas de calidad a los pacientes.
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Por el texto:

Esta Norma Oficial Mexicana es de caracter obligatorio para los
establecimientos extra o intrahospitalarios dedicados a la preparacion y
dispensacion de mezclas estériles: nutricionales y medicamentosas, por
prescripcion médica para aplicar mezclas de calidad a los pacientes.

Se acepta el comentario y se complementa con la sugerencia promovida por
Baxter, S.A. de C.V., Plasti-Estéril, S.A. de C.V., SAFE Productos
Hospitalarios, S.A. de C.V. y la Camara Nacional de la Industria
Farmacéutica, para quedar de la siguiente manera:

Esta Norma Oficial Mexicana es de caracter obligatorio para todos los
establecimientos dedicados a la preparacion y dispensaciéon de mezclas
estériles: nutricionales y medicamentosas, por prescripcion médica para
utilizar o administrar mezclas de calidad a los pacientes.

5 |Facultad de Estudios
Superiores Cuautitlan,
UNAM

En el numeral 2. correspondiente a las Referencias, se propone afadir el
siguiente texto:

2.7 Norma Oficial Mexicana NOM-045-SSA2-2005, Para la vigilancia
epidemiologica, prevencion y control de las infecciones nosocomiales.

Se acepta el comentario y se modifica la redaccion del punto, para quedar de
la siguiente manera:

2.7 Norma Oficial Mexicana NOM-045-SSA2-2005, Para la vigilancia
epidemioldgica, prevencion y control de las infecciones nosocomiales.

6 |Universidad
Auténoma de
Chihuahua

En el numeral 3.3 correspondiente a las Definiciones, se propone cambiar el
siguiente texto:

3.3 Area, al cuarto o conjunto de cuartos y espacios disefiados y
construidos bajo especificaciones definidas.

Por el texto:

3.3 Area, al cuarto o conjunto de cuartos y espacios disefiados y
construidos bajo especificaciones definidas.

Area clase 100 maximo 100 particulas menores a 0.5 m por pie
cubico, que corresponde a la CFLH.

Area clase 10 000 maximo 10 000 particulas menores a 0.5 m por
pie cubico, que corresponde a area controlada.

Area clase 100 000 maximo 100 000 particulas menores a 0.5 m por
pie cubico, que corresponde a la CFLH.

Se acepta parcialmente. Con fundamento en el articulo 64 de la Ley Federal
sobre Metrologia y Normalizacion y 33 de su Reglamento, el Comité esta de
acuerdo en que la norma sea mas clara en lo referente a la clasificacion de
areas, por tanto incluyéd un anexo normativo B (véase al final de estas
respuestas a comentarios) donde se establecen las caracteristicas vy
requerimientos para los diferentes tipos de area corrigiendo la clase 100 000.
Esto es debido a que las definiciones en una norma deben ser lo mas
concretas posibles.

7 |Subcomité de
Insumos para
la Salud

Derivado del anadlisis de los comentarios que promovié la Universidad
Autonoma de Chihuahua al numeral 3.3, el Subcomité propuso eliminar el
numeral 3.5, correspondiente a la definiciéon de “Area limpia”, ya que no hay
referencia de la definicion ni del uso del término en normas analogas (como la
Norma Oficial Mexicana NOM-059-SSA1-2006, Buenas practicas de
fabricacion para establecimientos de la industria quimico farmacéutica
dedicados a la fabricacién de medicamentos) y en el cuerpo del Proyecto de
Norma Oficial Mexicana PROY-NOM-249-SSA1-2007, Mezclas estériles:
nutricionales y medicamentosas, e instalaciones para su preparacion, el uso
de la palabra es confuso, por lo que en el cuerpo de la norma en los textos
que indiquen “area limpia” se precisara el tipo de area refiriéndola al apéndice
normativo B. Dicha exclusion modifica la numeracién de los subsecuentes
contenidos (3.5 a 3.14).

Se acepta la propuesta.
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Facultad de Estudios
Superiores Cuautitlan,
UNAM

En el numeral 3.7 correspondiente a las Definiciones, se propone cambiar el
siguiente texto:

3.7 Buenas practicas de fabricacion, al conjunto de lineamientos y
actividades relacionadas entre si, destinadas a garantizar que los
productos farmacéuticos elaborados tengan y mantengan la
identidad, pureza, concentracion, potencia e inocuidad, requeridas
para su uso.

Por el texto:

3.7 Buenas préacticas de preparacion de mezclas estériles
extemporaneas, al conjunto de lineamientos y actividades
relacionadas entre si, destinadas a garantizar que las mezclas
estériles se realicen consistentemente de acuerdo a los estandares
de calidad requeridos para proporcionar seguridad, oportunidad y
efectividad de los tratamientos prescritos por el médico para su
administracion al paciente.

Se acepta parcialmente. Con fundamento en el articulo 64 de la Ley Federal
sobre Metrologia y Normalizacion y 33 de su Reglamento, el Comité esta de
acuerdo en que el concepto de Buenas practicas de fabricacion no es
aplicable en el contexto de los centros de mezclas estériles, y retomando la
propuesta del promovente adecud la redaccién del numeral de la siguiente
manera:

3.6 Buenas practicas de preparacion de mezclas estériles, al
conjunto de lineamientos y actividades relacionadas entre si,
destinadas a asegurar que las mezclas estériles elaboradas tengan y
mantengan la identidad, pureza, concentracion, potencia e inocuidad,
requeridas para su uso.

Facultad de Estudios
Superiores Cuautitlan,
UNAM

En el numeral 3.11 correspondiente a las Definiciones, se propone cambiar el
siguiente texto:

3.11 Centro de mezclas, al establecimiento autorizado para la preparacion
y dispensacion de mezclas estériles.

Por el texto:

3.11 Centro de mezclas, al establecimiento autorizado para la recepcion,
el analisis de la prescripcién, la preparacion, acondicionamiento y
dispensacion de las mezclas estériles cuyo objetivo principal es la
racionalizacion del uso de mezclas estériles.

No se acepta. Con fundamento en el articulo 64 de la Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizaciéon y 33 de su Reglamento, el Comité determina que
los elementos complementarios de la propuesta ya estan considerados en el
cuerpo de la norma, mas como definicidn lo sustancial que describe al centro
de mezclas ya esta considerado en la redaccion original.

10

Asociacion Mexicana
de Industrias de
Investigacion
Farmacéutica

En el numeral 3.11 que tiene el siguiente texto:

Centro de mezclas, al establecimiento autorizado para la preparacién
y dispensacion de mezclas estériles.

Propone afadir las mezclas nutricionales y medicamentosas, para evitar
confusiones y asegurar que incluya también el caso de centros de mezclas
que operan dentro de la red hospitalaria del Sector Salud, los cuales deben
cumplir con lo establecido por la norma de mérito para asegurar la proteccion
de los ambientes.

Se acepta el comentario y se modifica la redaccion del punto, para quedar de
la siguiente manera:

3.10 Centro de mezclas, al establecimiento autorizado para la
preparaciéon y dispensacion de mezclas estériles: nutricionales vy
medicamentosas.
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11 |Baxter, S.A. de C.V.,|En el numeral 3.11 correspondiente a las Definiciones, se propone cambiar el
Plasti-Estéril, S.A. de|siguiente texto:
C'V",SAF_E Productos 3.11 Centro de mezclas, al establecimiento autorizado para la
Hospitalarios, S.A. de|  renaracion y dispensacion de mezclas estériles.
C.V. y Camara
Nacional de la| Por el texto:
Industria 3.11 Centro de mezclas, al establecimiento donde se llevan a cabo
Farmaceéutica actividades de preparacion y dispensacion de mezclas estériles,
nutricionales y medicamentosas.
Lo anterior bajo el fundamento de que dicha modificacion evitara confusiones
y asegurara que se incluya también el caso de centros de mezclas que
operan dentro de la red hospitalaria del sector salud, los cuales deben cumplir
con lo establecido en esta norma para asegurar la proteccion de los
pacientes.
Se acepta parcialmente. Con fundamento en el articulo 64 de la Ley Federal
sobre Metrologia y Normalizacion y 33 de su Reglamento, el Comité
determina procedente aclarar que el tipo de mezclas estériles que se
preparan y dispensan en estos establecimientos son las nutricionales y
medicamentosas, sin embargo concluye no eliminar el adjetivo “autorizado” ya
que este tipo de establecimientos, de acuerdo al articulo 198, fraccién VI, de
la Ley General de Salud si requiere autorizacion sanitaria. Por lo tanto, la
redaccion del numeral se adecud como a continuacion se describe:
3.10 Centro de mezclas, al establecimiento autorizado para la
preparacién y dispensacion de mezclas estériles: nutricionales y
medicamentosas.
12 [Facultad de Estudios|En el numeral 3. correspondiente a las Definiciones, se propone afadir el
Superiores Cuaultitlan, [ siguiente texto:
UNAM 3.14.1 Dispensacion, al acto profesional farmacéutico de proporcionar
uno o mas medicamentos a un paciente, generalmente como respuesta
a la presentacion de una receta elaborada por un profesional
autorizado.
Se acepta parcialmente. Con fundamento en el articulo 64 de la Ley Federal
sobre Metrologia y Normalizacion y 33 de su Reglamento, el Comité
considera pertinente incluir el concepto, aunque revisando otras referencias
como el Suplemento para establecimientos dedicados a la venta y suministro
de medicamentos y demas insumos para la salud, cuarta ediciéon, se modifico
la redaccion del punto para quedar de la siguiente manera:
3.14 Dispensacion, al acto profesional cuyos objetivos son la entrega
de insumos para la salud en las condiciones 6ptimas y de acuerdo con
la normatividad vigente y la proteccion del paciente frente a la posible
aparicion de reacciones adversas de medicamentos. Ademas implica la
informaciéon para el paciente sobre la medicacién que va a utilizar,
la deteccion de situaciones en las que hay un riesgo de sufrir
problemas relacionados con los medicamentos y tomar decisiones
beneficiosas para el paciente.
13 [Facultad de Estudios|En el numeral 3.21 correspondiente a las Definiciones, se propone cambiar el

Superiores Cuautitlan,
UNAM

siguiente texto:

3.21 Mezcla estéril, al preparado por prescripcion médica a partir de
especialidades farmacéuticas estériles.

Por el texto:

3.21 Mezcla estéril, al preparado extemporaneo en dosis unitaria obtenido
de la combinacion de uno o mas medicamentos estériles diluido con
soluciones de uso intravenoso utilizando técnica aséptica en un Centro de
Mezclas.

3.21.1 Mezcla estéril extemporanea, a aquella que se prepara en el
momento de su uso, es decir, cuando se ha tomar en el momento para
evitar que el farmaco pierda sus propiedades terapéuticas.
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No se acepta la propuesta. Con fundamento en el articulo 64 de la Ley
Federal sobre Metrologia y Normalizacion y 33 de su Reglamento, el Comité
concluye que la propuesta de cambio limita la preparacién de mezclas
estériles que el médico programa para administrarse a pacientes no
hospitalizados, por ejemplo: los pacientes con sindrome de intestino corto,
que son pacientes externos que asisten una vez a la semana a la clinica u
hospital y el médico prescribe las mezclas de nutricion parenteral para
administrarse en periodos de tiempo especificos en el hogar del paciente, en
dicho caso el médico solicita la nutricion parenteral de acuerdo a las
necesidades especificas de nutriciéon del paciente para varios dias y el
paciente y su familiar no regresan al hospital, sino hasta que se administro lo
prescrito. Ademas, para efectos de armonizar la definicion de mezcla, se
revisaron diferentes referencias oficiales de otros paises, y se determiné que
no se limita a la preparacion extemporanea.

14

Subcomité de
Insumos para
la Salud

En el numeral 3.22, el Subcomité propone cambiar el texto:

3.22 Orden de preparacion, a las indicaciones para la preparacion de
la mezcla estéril de acuerdo a la prescripcion médica expresada en
unidades de medicion.

Por el texto:

3.22 Orden de preparacion, a las indicaciones para la elaboracion de
la mezcla estéril de acuerdo a la prescripcion médica expresada en
unidades de medicion.

Se acepta el comentario y se modifica la redaccion del punto, para quedar de
la siguiente manera:

3.22 Orden de preparacion, a las indicaciones para la elaboracion de
la mezcla estéril de acuerdo a la prescripcion médica expresada en
unidades de medicion.

15

Baxter, S.A. de C.V,,
Plasti-Estéril, S.A. de
C.V. y Camara
Nacional de la
Industria
Farmacéutica

Posterior al numeral 3.22, proponen adicionar el siguiente texto:

3.22 Nutricién Parenteral Modular (NPM), a las mezclas obtenidas a
partir de la adicién de diferentes macronutrientes a preparados estandar
(NPE) tanto binarios (aminoacidos y glucosa) como ternarios (aminoacidos,
lipidos y glucosa).

Lo anterior bajo el fundamento de que el promovente ha tomado la definicién
propuesta realizado una revision de un articulo de revista cientifica relativo a
este tema, esta definicion ha sido tomada de “Nutricion Parenteral Modular
¢Un nuevo concepto? Nutr. Hosp: 2007:22(4):402-9.

No se acepta. Con fundamento en el articulo 64 de la Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizaciéon y 33 de su Reglamento, el Comité concluye que
aunque este concepto no se incluye literalmente en el cuerpo de la norma,
este tipo de productos ya estan considerados en las mezclas nutricionales.

16

Facultad de Estudios
Superiores Cuautitlan,
UNAM

En el numeral 3.25 correspondiente a las Definiciones, se propone anadir el
siguiente texto:

3.25.1 Preparacion, al proceso por el cual se adecua un medicamento
para su administracién al paciente.

No se acepta. Con fundamento en el articulo 64 de la Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizaciéon y 33 de su Reglamento, el Comité concluy6 que
no es necesaria esta definicion, ya que es muy especifica.

17

Subcomité de
Insumos para
la Salud

En el numeral 3.28, el Subcomité propone cambiar el texto:

3.28 Sistema PEPS (primeras entradas-primeras salidas), al sistema
de valuacion de inventarios que se basa en la suposicion de que las
primeras unidades en entrar al almacén o a la produccion seran
las primeras en salir.
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Por el texto:

3.28 Sistema PCPS (primeras caducidades-primeras salidas), al
sistema de valuacion de inventarios que se basa en la suposiciéon de
que las primeras unidades en entrar al almacén o a la produccion seran
las primeras en caducar.

Se acepta el comentario y se modifica la redaccién del punto, para quedar de
la siguiente manera:

3.28 Sistema PCPS (primeras caducidades-primeras salidas), al
sistema de valuacion de inventarios que se basa en la suposicion de
que las primeras unidades en entrar al almacén o a la produccion seran
las primeras en caducar.

18 [Facultad de Estudios|En el numeral 3.28 correspondiente a las Definiciones, se propone anadir el
Superiores Cuautitlan, | siguiente texto:
UNAM 3.28.1 Técnica aséptica, a la practica que reduce la posibilidad de que
los microorganismos traspasen las barreras microbioldgicas durante
procedimientos clinicos.
No se acepta. Con fundamento en el articulo 64 de la Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizaciéon y 33 de su Reglamento, el Comité concluye que
esta definicion ya esta considerada en la NOM-045-SSA2-2005, la cual ya
esta incluida en el numeral correspondiente a las referencias.
19 |Facultad de Estudios|En el numeral 4.1 correspondiente a los Simbolos y abreviaturas, se propone
Superiores Cuautitlan, [cambiar el siguiente texto:
UNAM BPF Buenas practicas de fabricacion
Por el texto:
BPP Buenas practicas de preparacion de mezclas estériles extemporaneas.
Se acepta parcialmente. Con fundamento en el articulo 64 de la Ley Federal
sobre Metrologia y Normalizaciéon y 33 de su Reglamento, el Comité
determina que es mas claro si se ponen las siglas completas:
BPPME Buenas practicas de preparacion de mezclas estériles
En consecuencia también se modifican los numerales 5.5.1 y 5.6.2 (véanse
comentarios numeros 22 y 25 respectivamente).
20 |Subcomité de En el numeral 5.1, el Subcomité propone cambiar el texto:

Insumos para
la Salud

5.1 El establecimiento debe contar con una organizacion interna acorde
con la cantidad y el tipo de mezclas que prepara. Las actividades de
preparacion de mezclas deben ser responsabilidad del personal
profesionista de la rama quimico farmacéutica.

Por el texto:

5.1 El establecimiento debe contar con una organizacion interna acorde
con la cantidad y el tipo de mezclas que prepara.

Lo anterior en virtud de que el contenido de la parte ha eliminar genera
confusién con lo establecido en los numerales 5.4 y 6.1 en lo relativo a la
formacion académica que deben tener los responsables de las Unidades de
preparacién y calidad del Centro de Mezclas y las personas que son
responsables de la preparacion de las mezclas.

Se acepta el comentario y se modifica la redaccion del punto, para quedar de
la siguiente manera:

5.1 El establecimiento debe contar con una organizacion interna acorde
con la cantidad y el tipo de mezclas que prepara.
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21

Asociacion Mexicana
de Industrias de
Investigacion
Farmacéutica

En el numeral 5.4 correspondiente a la Organizacién del establecimiento, se
propone cambiar el siguiente texto:

5.4 Los responsables de las unidades de preparacion y calidad, deben
tener como minimo estudios de licenciatura en el area quimica
farmacéutica, asi como titulo y cédula profesionales.

Por el texto:

5.4 Los responsables de las unidades de preparacion y calidad, deben
ser Profesionales de la Salud, tales como Licenciados en Enfermeria,
Quimicos Farmacéuticos o Licenciados en Farmacia, entre otros, con
capacitacion especificamente para la manipulacién de medicamentos
estériles, areas limpias y técnicas asépticas.

Lo anterior bajo el fundamento de no excluir los hospitales, y de esta manera
no queden los pacientes expuestos a la preparacién rudimentaria de las
mezclas estériles de su uso y sin proteccién que confiere el equipamiento y la
tecnologia de vanguardia.

No se acepta. Con fundamento en el articulo 64 de la Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacién y 33 de su Reglamento, el Comité determina que
en especifico el responsable de las unidades de preparacion debe ser un
profesional del area farmacéutica, lo cual es concordante con las
recomendaciones de la Organizaciéon Panamericana de la Salud (Guia para el
Desarrollo de Servicios Farmacéuticos Hospitalarios: Preparacion de Mezclas
de Uso Intravenoso, de la Serie Medicamentos Esenciales y Tecnologia No.
5.8 de la OPS, Guia para el Desarrollo de Servicios Farmacéuticos
Hospitalarios: Comité de Control de Infecciones Hospitalarias, de la Serie
Medicamentos Esenciales y Tecnologia No. 5.6 de la OPS y Papel del
farmacéutico en el sistema de atencién de salud, Informe de la reunion de la
OMS, Tokio, Japén, 31 de agosto al 3 de septiembre de 1993, Buenas
Practicas de Farmacia: normas de calidad de servicios farmacéuticos, la
Declaracién de Tokio, Federacion Internacional Farmacéutica). En dichos
documentos sobre preparaciones de mezclas de uso intravenoso se
menciona que el farmacéutico es el profesional mas capacitado para llevar a
cabo dichas mezclas, con lo cual se logra: una reduccion de efectos adversos
y de errores de medicacion, la elaboracion de mezclas para terapia
intravenosa bajo condiciones controladas y definidas que garantizan la
integridad fisico-quimica, microbiolégica y mayor exactitud en la dosis
prescritas, la posibilidad de normalizacion de la terapia con individualizacién
posoldgica y el seguimiento farmacéutico de la terapia intravenosa.

Aunque es importante considerar resaltar que estas funciones del
farmacéutico no se prestan con independencia de otros servicios
asistenciales, sino en colaboracion con los pacientes, los médicos, el personal
de enfermeria y otros dispensadores de atencion sanitaria.

22

Asociacion Mexicana
de Industrias de
Investigacion
Farmacéutica

En el numeral 5.5.1 correspondiente a la Organizacion del establecimiento, se
propone cambiar el siguiente texto:

5.5.1 Que las mezclas se preparen de acuerdo con las BPF,
documentos autorizados y PNO.

Por el texto:

5.5.1 Que las mezclas se preparen de acuerdo con las Buenas
Practicas para la Manipulacion de Medicamentos Estériles, documentos
autorizados y PNO.

Lo anterior debido a que no se estan fabricando las mezclas estériles, sino
preparando.

Se acepta y en consistencia con la modificacion al apartado de Simbolos y
abreviaturas, la redaccién se adecué de la siguiente manera:

5.5.1 Que las mezclas se preparen de acuerdo con las BPPME,
documentos autorizados y PNO.
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23

Asociacion Mexicana
de Industrias de
Investigacion
Farmacéutica

En el numeral 5.6.1 correspondiente a la Organizacion del establecimiento, se
refiere siguiente texto:

5.6.1 Que los medicamentos e insumos utilizados en la preparacion de
las mezclas estériles sean adquiridos a proveedores aprobados,
de conformidad con el PNO establecido.

Se propone explicar la forma que el responsable de la preparacion de las
mezclas estériles debe acreditar que efectivamente utilizé dichos insumos en
la preparacion de las mezclas. Asi como incluir la regulacion relativa a los
insumos que cuenten con patente vigente, mismos que Unicamente pueden
ser adquiridos por el titular, licenciataria o distribuidor autorizado para su
comercializacion.

Al respecto, el Comité concluye que la inquietud de AMIIF ya esta
considerada en el 9.1.

24

Facultad de Estudios
Superiores Cuautitlan,
UNAM

En el numeral 5.6.2 correspondiente a la Organizacion del establecimiento, se
propone cambiar el siguiente texto:

5.6.2 Que las mezclas se realicen conforme a las BPF.
Por el texto:
5.6.2 Que las mezclas estériles se realicen conforme a las BPP.

Se acepta la propuesta y en consistencia con la modificacion al apartado de
Simbolos y abreviaturas, la redaccion se adecu6 de la siguiente manera:

5.6.2 Que las mezclas se realicen conforme a las BPPME.

25

Asociacion Mexicana
de Industrias de
Investigacion
Farmacéutica

En el numeral 5.6.2 correspondiente a la Organizacion del establecimiento, se
propone cambiar el siguiente texto:

5.6.2 Que las mezclas se realicen conforme a las BPF.
Por el texto:

5.6.2 Que las mezclas se realicen conforme a las Buenas Practicas
para la Manipulacion de Medicamentos Esteériles.

Lo anterior debido a que no se estan fabricando las mezclas estériles, sino
preparando.

Se acepta la propuesta y en consistencia con la modificaciéon al apartado de
Simbolos y abreviaturas, la redaccion se adecu6 de la siguiente manera:

5.6.2 Que las mezclas se realicen conforme a las BPPME.

26

Facultad de Estudios
Superiores Cuautitlan,
UNAM

En el numeral 5.6.3 correspondiente a la Organizacion del establecimiento, se
propone cambiar el siguiente texto:

5.6.3 Que las mezclas se preparen conforme a informacién técnica y
cientifica para garantizar que se conservan la seguridad, potencia,
dosificacion, pureza, estabilidad y calidad.

Por el texto:

5.6.3 Que las mezclas estériles se preparen conforme a informacion
técnica y cientifica de los insumos utilizados para garantizar que se
conservan la seguridad, potencia, dosificacion, pureza, estabilidad y
calidad.

No se acepta. Con fundamento en el articulo 64 de la Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacién y 33 de su Reglamento, el Comité concluye que la
preparacion de las mezclas incluye informacion técnica y cientifica no sélo
relacionada a los insumos, sino a establecer procedimientos y alertas de
mezclado, para los insumos en base a conceptos generales de microbiologia,
tecnologia farmacéutica, o de estabilidad, tales como analisis de reacciones
entre componentes, por interaccion quimica, que no se encuentra en la
informaciéon de los insumos propiamente, y que es del conocimiento por
estudios de formacion del personal con el perfil sefialado.
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27

Asociacion Mexicana
de Industrias de
Investigacion
Farmacéutica

En el numeral 5.6.3 correspondiente a la Organizacion del establecimiento, se
refiere el siguiente texto:

5.6.3 Que las mezclas se preparen conforme a informacién técnica y
cientifica para garantizar que se conservan la seguridad, potencia,
dosificacion, pureza, estabilidad y calidad.

Se debe puntualizar cual es la informacién que se tomara como base para
asegurar la estabilidad de las mezclas.

Al respecto, el Comité concluye que la inquietud de AMIIF ya esta
considerada en el numeral 7.7, por lo que no se acepta el comentario.

28

Asociacion Mexicana
de Industrias de
Investigacion
Farmacéutica y
Camara Nacional de
la Industria
Farmacéutica

En el numeral 5.6.9 correspondiente a la Organizacion del establecimiento, se
propone cambiar el siguiente texto:

5.6.9 Que el equipo utilizado para medir, mezclar, esterilizar y purificar
se encuentre limpio, exacto y que sea efectivo para el uso que se le
intenta dar.

Por el texto:

5.6.9 Que el equipo utilizado para medir, mezclar, esterilizar y purificar
se encuentre limpio, exacto, calibrado y con calificacion vigente para el
uso efectivo que se le intenta dar.

Se acepta el comentario y se modifica la redaccion del punto, para quedar de
la siguiente manera:

5.6.9 Que el equipo utilizado para medir, mezclar, esterilizar y purificar
se encuentre limpio, exacto, calibrado y con calificacion vigente para el
uso efectivo que se le intenta dar.

29

Facultad de Estudios
Superiores Cuautitlan,
UNAM

En el numeral 5.6.10 correspondiente a la Organizacion del establecimiento,
se propone cambiar el siguiente texto:

5.6.10 Que el empaque seleccionado para la mezcla es el apropiado
para preservar la esterilidad y potencia durante la fecha de caducidad.

Por el texto:

5.6.10 Que el envase utilizado para la mezcla estéril es el apropiado
para preservar la esterilidad y potencia durante el periodo de tiempo de
utilizacion. Respaldando su uso en la bibliografia existente.

Se acepta la propuesta, sélo que se le realizé una modificaciéon a la misma ya
que al hablar de un periodo, se esta hablando de tiempo. Por lo que se
concluyé que el texto de este numeral quede de la siguiente manera:

5.6.10 Que el envase seleccionado para la mezcla, sea el apropiado
para preservar la esterilidad y potencia hasta la fecha limite de
utilizacion o administracién. Respaldando su uso en la bibliografia
existente.

30

Baxter, S.A. de C.V,,
Plasti-Estéril, S.A. de

C.V. y Camara
Nacional de la
Industria
Farmacéutica

En el numeral 5.6.10 correspondiente a la Organizacion del establecimiento,
se propone cambiar el siguiente texto:

5.6.10 Que el empaque seleccionado para la mezcla es el apropiado
para preservar la esterilidad y potencia durante la fecha de caducidad.

Por el texto:

5.6.10 Debido a que algunas de las mezclas nutricionales y
medicamentosas se preparan para cada paciente utilizando como
materia prima el producto terminado aprobado de diferentes
laboratorios, sin posibilidad alguna de ser analizadas antes de su
administracion ya que su vida util puede variar de 12 horas cuando mas
hasta 7 dias, es necesario que su preparacion esté respaldada por
informacién bibliografica nacional y/o internacional acerca de la
compatibilidad del principio activo con el contenedor y diluyente que se
va a preparar asi como los limites de concentracion sugeridos.




Miércoles 9 de febrero de 2011

DIARIO OFICIAL (Primera Seccién) 41

Se acepta parcialmente. Con fundamento en el articulo 64 de la Ley Federal
sobre Metrologia y Normalizacion y 33 de su Reglamento, el Comité
determina que es necesario que la preparacion de las mezclas estériles
medicamentosas y nutricionales esté respaldada por informacion bibliografica,
y retomando la propuesta de la Facultad de Estudios Superiores Cuautitlan,
UNAM, concluye la siguiente redaccion:

5.6.10 Que el envase seleccionado para la mezcla, sea el apropiado
para preservar la esterilidad y potencia hasta la fecha limite de
utilizacién o administracion. Respaldando su uso en la bibliografia
existente.

31

Baxter, S.A. de C.V,,
Plasti-Estéril, S.A. de
C.v. y Camara
Nacional de la
Industria
Farmacéutica

En el numeral 5.6.13 correspondiente a la Organizacion del establecimiento,
se propone eliminar el siguiente texto:

5.6.13 Autorizar la fecha de caducidad de las mezclas preparadas.

Lo anterior bajo el fundamento de que dicho numeral resulta contradictorio
con lo expresado en el punto 26.1 Licencia Sanitaria:

Se acepta parcialmente. Con fundamento en el articulo 64 de la Ley Federal
sobre Metrologia y Normalizacion y 33 de su Reglamento, el Comité esta de
acuerdo en que las mezclas estériles no cuentan con una fecha de caducidad,
no obstante si deben contar con una fecha limite de utilizacion o
administracion, en consecuencia el numeral se adecué de la siguiente
manera:

5.6.13 Autorizar la fecha limite de utilizacion o administracién de las
mezclas preparadas.

32

Facultad de Estudios
Superiores Cuautitlan,
UNAM

En el numeral 5.6.13 correspondiente a la Organizacion del establecimiento,
se propone cambiar el siguiente texto:

5.6.13 Autorizar la fecha de caducidad de las mezclas preparadas.
Por el texto:

5.6.13 Establecer la fecha de uso asi como las condiciones de
conservacion, de las mezclas preparadas, basado en la ficha técnica
del fabricante del medicamento, o utilizando referencias bibliograficas
existentes, considerando parametros como: diluyente, tipo de envase,
concentracion, y propiedades fisicoquimicas del farmaco, tomando en
cuenta el tipo de instalaciones.

Se acepta parcialmente. Con fundamento en el articulo 64 de la Ley Federal
sobre Metrologia y Normalizacion y 33 de su Reglamento, el Comité esta de
acuerdo en que las mezclas estériles no cuentan con una fecha de caducidad,
no obstante si deben contar con una fecha limite de utilizacion o
administracion, en consecuencia el numeral se adecué de la siguiente
manera:

5.6.13 Autorizar la fecha limite de utilizacién o administracion de las
mezclas preparadas.

33

Universidad
Auténoma de
Chihuahua

En el numeral 6.1 correspondiente al Personal, se propone cambiar el
siguiente texto:

6.1 El personal responsable de la preparacion de las mezclas debe contar
con nivel técnico o licenciatura del area quimico farmacéutica.

Por el texto:

6.1 El personal responsable de la preparacion de las mezclas debe contar
con nivel técnico o licenciatura del area quimico farmacéutica, o en el area
de Q.B.P. o nutricion.

Lo anterior bajo el fundamento de que el promovente cree que hay otras
licenciaturas con el perfil para dicha preparacion como es el area de Q.B.P. y
el area de nutricion.
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No se acepta. Con fundamento en el articulo 64 de la Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacion y 33 de su Reglamento, el Comité determina
esencial en el perfil del personal responsable de la preparacién de las
mezclas, los conocimientos de tecnologia farmacéutica, y farmacologia y de
farmacia, las cuales no estan consideradas en el plan de estudios de las
carreras de los profesionistas sugeridos.

34

Subcomité de
Insumos para
la Salud

En el numeral 6.4, el Subcomité propone cambiar el texto:

6.4 No debe ingresar a las areas de preparacion personal que padezca
infecciones, lesiones abiertas o alergias a algun medicamento utilizado
en las preparaciones.

Por el texto:

6.4 No debe ingresar a las areas de preparacion personal que padezca
infecciones, lesiones abiertas o reaccion de hipersensibilidad a algun
insumo utilizado en las preparaciones.

Se acepta el comentario y se modifica la redaccion del punto, para quedar de
la siguiente manera:

6.4 No debe ingresar a las areas de preparacion personal que padezca
infecciones, lesiones abiertas o reaccion de hipersensibilidad a algun
insumo utilizado en las preparaciones.

35

Universidad
Auténoma de
Chihuahua

En el numeral 6.9 correspondiente al Personal, se propone cambiar el
siguiente texto:

6.9 Se debe contar con un PNO de lavado, inactivacién y esterilizacion
de indumentaria utilizada en las areas de preparacion de mezclas.

Por el texto:

6.9 El area controlada para la preparacion de NTP, no es un area
estéril, por lo tanto los uniformes utilizados sélo deben estar limpios, y
los guantes si son estériles, ya que son los que tienen contacto directo
en la preparacion de NTP. De igual manera no manejar la inactivacion
cuando en el Centro de Mezclas no preparamos medicamentos
oncoldgicos.

No se acepta. Con fundamento en el articulo 64 de la Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacion y 33 de su Reglamento, el Comité considera
improcedente la propuesta, ya que depende del alcance de la central. No
obstante, en el Apéndice normativo B se detalla la clasificacion de areas.

36

Universidad
Auténoma de
Chihuahua

En el numeral 6.13 correspondiente al Personal, se propone cambiar el
siguiente texto:

6.13 El personal de preparaciéon debe aprobar pruebas documentadas
de llenado aséptico inicialmente; esta evaluacion se debe de repetir al
menos una vez al aio.

Por el texto:

6.13 El personal de preparacion debe cumplir con una certificacion
donde demuestre que es capaz de manejar una técnica aseéptica por
medio del procedimiento de llenado aséptico, sélo inicialmente, y si
hubiera un hallazgo de contaminacién se justificaria volver a realizarlo,
de lo contrario se realiza monitoreo microbiolégico tanto de aire
como de superficies del area controlada.

Se acepta parcialmente. Con fundamento en el articulo 64 de la Ley Federal
sobre Metrologia y Normalizacion y 33 de su Reglamento, el Comité
considera que en cualquier proceso se identifica al personal como la principal
fuente de contaminacion, por lo que la forma de reducir al minimo este riesgo
es mediante su capacitacion periddica, en aspectos tales como buenas
practicas, normas de higiene laboral y personal, etc. La forma en que se
determina que cumple con los requerimientos de la funcién asignada es
mediante evaluaciones periddicas. En el caso particular del personal asignado
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a la elaboracion de mezclas estériles, la mecanica de evaluacion es el
dosificado aséptico, mismo que debe realizarse al inicio de la funcion del
personal y un minimo de cada 6 meses, aun cuando no se cuenten con
reportes de hallazgos de contaminacion. Ya que el riesgo inherente al tipo de
producto y via administracion hace indispensable contar con evidencia que
brinde total seguridad al paciente. Por lo anterior, se determina necesario
reestructurar el contenido del numeral de la siguiente manera:

6.13 El personal de preparacion debe aprobar el llenado simulado
inicialmente y esta evaluacién se debe de repetir al menos una vez
cada seis meses; los resultados deben estar documentados.

37

Facultad de Estudios
Superiores Cuautitlan,
UNAM

En el numeral 6.14 correspondiente al Personal, se propone cambiar el
siguiente texto:

6.14 El personal de preparacibn que no apruebe las pruebas
documentadas, o cuyos viales presenten una gran cantidad de UFC, se
debe volver a capacitar y evaluar inmediatamente, para asegurar la
correccion de las deficiencias respecto a las practicas asépticas.

Por el texto:

6.14 El personal de preparacion que no apruebe las pruebas
documentadas, o cuyos viales presenten contaminacion microbioldgica, se
debe volver a capacitar y evaluar inmediatamente, para asegurar la
correccién de las deficiencias respecto a las practicas asépticas.

Se acepta el comentario y se modifica la redaccién del punto, para quedar de
la siguiente manera:

6.14 El personal de preparacion que no apruebe las pruebas
documentadas, o cuyos viales presenten contaminacion microbioldgica, se
debe volver a capacitar y evaluar inmediatamente, para asegurar la
correccién de las deficiencias respecto a las practicas asépticas.

38

Facultad de Estudios
Superiores Cuautitlan,
UNAM

En el numeral 6.15 correspondiente al Personal, se propone cambiar el
siguiente texto:

6.15 El personal debe cumplir con los PNO descritos en el manual
de calidad.

Por el texto:

6.15 El personal debe conocer y cumplir con los PNO descritos en el
manual de calidad.

Con fundamento en el articulo 64 de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién y 33 de su Reglamento, el Comité considera innecesaria la
modificacién, puesto que en los numerales 6.2, 6.3 y 18.7.1.3 ya mencionan
en la capacitacion del personal la necesidad de conocer los PNO, por lo que
esta propuesta no se acepta.

39

Facultad de Estudios
Superiores Cuautitlan,
UNAM

En el numeral 6. correspondiente al Personal, se propone afadir el
siguiente texto:

6.17 El personal no debe ingerir alimentos y bebidas dentro de las
areas de preparacion.

Se acepta la propuesta y con fundamento en el articulo 64 de la Ley Federal
sobre Metrologia y Normalizacion y 33 de su Reglamento el Comité
complementa el punto, para quedar de la siguiente manera:

6.17 El personal no debe ingerir alimentos ni bebidas de ningun tipo en
las areas de preparacion, ni tampoco fumar, excepto en el lugar
destinado para ello.

6.18 El personal no debe tener alimentos ni bebidas en las gavetas
dedicadas al guardado de sus pertenencias y accesorios de trabajo, y
solo en el lugar destinado para ello.
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40

Facultad de Estudios
Superiores Cuautitlan,
UNAM

En el numeral 7.7, propone cambiar el siguiente texto:

7.7 Expediente de cada medicamento o insumo utilizado en las mezclas
estériles, que incluya:

Por el texto:

7.7 Expediente electronico o impreso de cada medicamento o insumo
utilizado en las mezclas estériles, que incluya:

7.7.a Revisidon y actualizaciéon de la informacién referente a la
estabilidad y a las dosificaciones utilizadas.

Con fundamento en el articulo 64 de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion y 33 de su Reglamento, el Comité considera que la redaccion
original del numeral 7.7 es lo suficientemente general de manera que ya deja
implicita la posibilidad de que el expediente sea electronico o impreso, por lo
qgue determina innecesaria la modificacion. Por otra parte, tampoco considera
necesario incluir el numeral 7.7.a. puesto que la propuesta ya esta
considerada en el control de cambios en el numeral 18.4.5.

41

Baxter, S.A. de C.V,,
Plasti-Estéril, S.A. de

C.V. y Camara
Nacional de la
Industria
Farmacéutica

En el numeral 7.7.4 correspondiente a la Documentacion, se propone eliminar
el siguiente texto:

7.7.4 Informacion técnica y cientifica de la estabilidad del medicamento
en mezclas.

Lo anterior bajo el fundamento de que dicho numeral resulta contradictorio
con lo expresado en el punto 26.1 Licencia Sanitaria:

No se acepta. Con fundamento en el articulo 64 de la Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacion y 33 de su Reglamento, el Comité determina
conservar el numeral 7.7.4, ya que si bien las mezclas estériles no
necesariamente contaran con estudios de estabilidad como los indicados en
la Norma Oficial Mexicana NOM-073-SSA1-2005, Estabilidad de farmacos y
medicamentos (modifica a la NOM-073-SSA1-1993, Estabilidad de
medicamentos, publicada el 3 de agosto de 1996), si deben sustentar su
fecha limite de utilizacion o administracién, la cual debe soportarse con la
respectiva informacion técnica y cientifica.

42

Facultad de Estudios
Superiores Cuautitlan,
UNAM

En el numeral 7.11 correspondiente a la Documentacion, se propone afadir el
siguiente texto:

7.11.3 Profesional farmacéutico que llevé a cabo la revisién de la
prescripcion médica, asi como los calculos farmacéuticos
correspondientes y la aprobacion de la preparacién de la mezcla.

7.11.4 Personal que la preparé.

Se acepta el comentario y se modifica la redaccion del punto, para quedar de
la siguiente manera:

7.11.3 Profesional farmacéutico que llevé a cabo la revisién de la
prescripcion médica, asi como los cdlculos farmacéuticos
correspondientes y la aprobacién de la preparacién de la mezcla.

7.11.4 Personal que la preparo.

43

Facultad de Estudios
Superiores Cuautitlan,
UNAM

En el numeral 7.12.4 correspondiente a la Documentaciéon, se propone
cambiar el siguiente texto:

7.12.4 Numero de identificacion, fecha de preparacion y fecha de
caducidad.

Por el texto:

7.12.4 Numero de identificacion, de la mezcla estéril, fecha de
preparacion y fecha de uso.

Se acepta parcialmente. Con fundamento en el articulo 64 de la Ley Federal
sobre Metrologia y Normalizacion y 33 de su Reglamento, el Comité concluye
que las mezclas estériles no tienen una fecha de caducidad pero si una fecha
limite de utilizacién o administracion, por lo que se modifica la redaccién del
numeral 7.12.4 para quedar de la siguiente manera:

7.12.4 Numero de identificacion, fecha de preparacion y fecha limite de
utilizaciéon o administracion.
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44 |Facultad de Estudios|En el numeral 7.12. correspondiente a la Documentacién, se propone afiadir
Superiores Cuautitlan, [el siguiente texto:
UNAM 7.12.8 Condiciones en las que recibe la mezcla.
Adicionalmente considera que los puntos comprendidos del 7.12.4 al 7.12.8
aplican sélo para los centros de mezclas extrahospitalarios.
No se acepta. Con fundamento en el articulo 64 de la Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacién y 33 de su Reglamento, el Comité concluy6é que
no aplica el numeral 7.12.8 ya que las condiciones seran especificadas y
estandarizadas, a menos que sea un producto no conforme, pero incluso el
mismo, ya esta incluido en el 7.13 y 7.14.
45 [Subcomité de En el numeral 7.14.4, el Subcomité propone cambiar el texto:
Insumos para 7.14.4 Medicamento, dosis.
la Salud
Por el texto:
7.14.4 Componentes, dosis.
Se acepta el comentario y se modifica la redaccion del punto, para quedar de
la siguiente manera:
7.14.4 Componentes, dosis.
46 [Subcomité de Posterior al numeral 7.14.8, propone adicionar el texto:
Insumos para 7.14.9 Causa de devolucion.
la Salud
Se acepta el comentario y se modifica la redaccion del punto, para quedar de
la siguiente manera:
7.14.9 Causa de devolucion.
47 |Asociacion Mexicana |En el numeral 8 correspondiente a las Instalaciones, se propone cambiar el

de Industrias de
Investigacion
Farmacéutica

siguiente texto:

8.12 Las areas de preparacion, acondicionamiento y sus servicios
inherentes, particularmente los sistemas de aire, de penicilinicos,
cefalosporinicos, citotoxicos, inmunodepresores, hormonales, de origen
biolégicos y otros considerados como de alto riesgo por la autoridad
sanitaria, deben ser dedicadas y autocontenidas.

Por el texto:

8.12 Las areas de preparacion, acondicionamiento y sus servicios
inherentes, particularmente los sistemas de aire, de penicilinicos,
cefalosporinicos, citotoxicos, inmunodepresores, hormonales, de origen
biologicos y otros considerados como de alto riesgo por la autoridad
sanitaria, deben ser dedicadas y autocontenidas. Se podra trabajar en
campanfas.

Lo anterior bajo el fundamento de que la opcién de trabajar en campanas, se
puede considerar, siempre y cuando antes de comenzar la fabricacién de
nuevas mezclas, se lleve a cabo una limpieza metodolégicamente valida y se
demuestre inexistencia de contaminacion cruzada, misma que sera
comprobable a través de registros de produccion.

No se acepta. Con fundamento en el articulo 64 de la Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacién y 33 de su Reglamento, el Comité determina
improcedente la propuesta, sin embargo aceptan modificar la redaccion del
numeral 8.12 para excluir de él a las areas de acondicionamiento, en
consecuencia se adecu6 de la siguiente manera:

8.12 Las areas de preparacion y sus servicios inherentes,
particularmente los sistemas de aire, de penicilinicos, cefalosporinicos,
citotdxicos, inmunodepresores, hormonales, de origen biolégicos vy
otros considerados como de alto riesgo por la autoridad sanitaria,
deben ser dedicadas y autocontenidas.
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48 |Facultad de Estudios|En el numeral 9.6 correspondiente a Adquisicion, recepcion y
Superiores Cuautitlan, [almacenamiento, se propone cambiar el siguiente texto:
UNAM 9.6 Se debe contar con un sistema de PEPS.
Por el texto:
9.6 Se debe contar con un sistema de PEPS. En caso de ser necesario
se podran hacer ciertas adaptaciones de tal manera que salgan primero
los mas proximos a caducar.
Se acepta la propuesta, y en consistencia con la modificacion aprobada del
numeral 3.28, se adecud de la siguiente manera:
9.6 Se debe contar con un sistema de PCPS.
49 [Asociacion Mexicana |En el numeral 11.1 correspondiente al Control de la preparacién de las
de Industrias de mezclas estériles, se propone cambiar el siguiente texto:
Investlga’acpn 11.1 El plan de preparacion debe de considerar la organizacion,
Farmaceéutica, Baxter, eficiencia y velocidad para tener el tiempo minimo de exposicion
S.A. de C.V., Plasti- y P P P '
Estéril, S.A. de C.V.y |Por el texto:
I(Jalm(;aratNaC|onaI de 11.1 El plan de preparacion debe de considerar la organizacion,
Fa n US,”?, eficiencia y velocidad para tener el tiempo minimo de exposicion, para
armaceutica lo cual podran ser utilizados los productos premezclados y listos para
usarse disponibles por la industria farmacéutica, los cuales podran
ser modificados, controlados y dispensados, teniendo una menor
manipulacion y tiempo de exposicion del producto.
Lo anterior bajo el fundamento de que para el cumplimiento de este numeral
deben integrarse la serie de productos tanto medicamentosos como
nutricionales pre-mezclados y listos para usarse con que actualmente cuenta
la industria farmacéutica, los cuales cuentan con datos de estabilidad bien
documentados que incrementarian la seguridad del proceso y que podrian ser
modificados (NPM), dispensados, controlados y administrados a través de la
unidad de preparacion, con un minimo de manipulaciones y tiempo de
exposicion.
Al respecto y con fundamento en el articulo 64 de la Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacion y 33 de su Reglamento, el Comité esta de
acuerdo en el empleo de productos premezclados, sin embargo hace notar
que incluso ellos cuentan con un registro sanitario, por lo que no es necesario
hacer una distincion especial que los refiera; en consecuencia no es
procedente hacer modificaciones al numeral.
50 |Subcomité de En los numerales 11.7 y 11.8, propone cambiar el texto:

Insumos para
la Salud

11.7 La elaboracion de mezclas estériles debe realizarse en areas
limpias a las que el personal, el producto y los materiales ingresen o
salgan cumpliendo con los requisitos que establezca el PNO
correspondiente a fin de evitar contaminacion.

11.8 Las areas limpias deben mantenerse con el grado de limpieza que
corresponda a su clasificacion.

Por el texto:

11.7.1 Las areas deben estar clasificadas, de acuerdo al Apéndice
Normativo B.

11.8 Las é&reas deben mantenerse con el grado de limpieza que
corresponda a su clasificacion

11.8.1 Debe haber los procedimientos que describan:

11.8.1.1 La forma y frecuencia de la limpieza y sanitizacion de
las areas.

11.8.1.2 La preparacion de los agentes de limpieza y sanitizacion.
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11.8.1.3 La rotacion del uso de agentes de sanitizacion. Soélo podran
ser utilizados agentes sanitizantes cuya eficacia haya sido demostrada
y aprobada por la unidad de calidad.

Se acepta el comentario y se modifica la redaccion del punto, para quedar de
la siguiente manera:

11.7.1 Las areas deben estar clasificadas, de acuerdo al Apéndice
Normativo B.

11.8 Las areas deben mantenerse con el grado de limpieza que
corresponda a su clasificacion

11.8.1 Debe haber los procedimientos que describan:

11.8.1.1 La forma y frecuencia de la limpieza y sanitizacion de
las areas.

11.8.1.2 La preparacion de los agentes de limpieza y sanitizacion.

11.8.1.3 La rotacion del uso de agentes de sanitizacion. Soélo podran
ser utilizados agentes sanitizantes cuya eficacia haya sido demostrada
y aprobada por la unidad de calidad.

51

Subcomité de
Insumos para
la Salud

En el numeral 11.11, propone cambiar el texto:

11.11 En las areas limpias debe establecerse el niumero maximo de
personas que pueden laborar y no exceder ese numero.

Por el texto:

11.11 En las areas controladas (Apéndice Normativo B) debe estar
presente el minimo de personas necesarias, que deben de seguir
las técnicas asépticas aplicables de acuerdo al procedimiento
correspondiente. En la medida de lo posible, deben inspeccionarse y
controlarse desde el exterior.

Se acepta el comentario y se modifica la redaccion del punto, para quedar de
la siguiente manera:

11.11 En las areas controladas (Apéndice Normativo B) debe estar
presente el minimo de personas necesarias, que deben de seguir
las técnicas asépticas aplicables de acuerdo al procedimiento
correspondiente. En la medida de lo posible, deben inspeccionarse y
controlarse desde el exterior.

52

Facultad de Estudios
Superiores Cuautitlan,
UNAM

En el numeral 11.16 correspondiente al Control de la preparacion de las
mezclas estériles, se propone cambiar el siguiente texto:

11.16 Deben existir los PNO que establezcan:
Por el texto:

11.16 Deben existir los PNO con parametros definidos que
establezcan:

No se acepta. Con fundamento en el articulo 64 de la Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacién y 33 de su Reglamento, el Comité determina que
la propuesta es redundante ya que los parametros establecidos de los que se
propone hacer énfasis, ya estan definidos en los subpuntos del mismo
numeral.

53

Subcomité de
Insumos para
la Salud

En el numeral 11.16.1, propone cambiar el texto:
11.16.1 Tiempo limite entre la sanitizacion y utilizaciéon de los insumos.
Por el texto:

11.16.1 Tiempo limite entre la esterilizaciéon o sanitizacién y utilizacién
de los insumos.

Se acepta el comentario y se modifica la redaccion del punto, para quedar de
la siguiente manera:

11.16.1 Tiempo limite entre la esterilizaciéon o sanitizacién y utilizacién
de los insumos
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54

Facultad de Estudios
Superiores Cuautitlan,
UNAM

En el numeral 11.26.1 correspondiente al Control de la preparacion de las
mezclas estériles, se propone cambiar el siguiente texto:

11.26.1 Las mezclas estériles empacadas y etiquetadas se deben
inspeccionar visualmente respecto integridad fisica y apariencia,
incluyendo la cantidad final de llenado.

Por el texto:

11.26.1 Las mezclas estériles se deben inspeccionar visualmente para
garantizar su integridad fisica y apariencia, incluyendo la cantidad final
de llenado antes y después de etiquetarlas y empacarlas.

Se acepta la propuesta con la adecuacion de sustituir el término garantizar
por asegurar, por lo tanto la redaccién aceptada se presenta a continuacion:

11.26.1 Las mezclas estériles se deben inspeccionar visualmente para
asegurar su integridad fisica y apariencia, incluyendo la cantidad final
de llenado antes y después de etiquetarlas y empacarlas.

55

Baxter, S.A. de C.V.,
Plasti-Estéril, S.A. de
C.V., Camara
Nacional de la
Industria
Farmacéutica y
Universidad
Auténoma de
Chihuahua

En el numeral 11.26.4 correspondiente al Control de la preparacion de las
mezclas estériles, se propone eliminar el siguiente texto:

11.26.4 Cuando los productos no se distribuyen después de su
preparacién, se realiza una inspeccién previa a su distribucion para
asegurar que las mezclas con defectos tales como precipitacion,
turbiedad y goteos, los que se pueden desarrollar entre el tiempo de
liberacion y el de distribucién, no sean liberadas.

Lo anterior debido a que el tener mezclas con defectos tales como
precipitacion o turbiedad no es aceptable, ya que existen procesos previos
que revisan la estabilidad y compatibilidad de las mezclas. En este punto se
hacer referencia a defectos que pueden ser desarrollados entre el tiempo de
liberacion y el de distribucion, tales que podrian poner en riesgo la integridad
del paciente.

No se acepta. Con fundamento en el articulo 64 de la Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacion y 33 de su Reglamento, el Comité concluye que la
redispensacion y la redistribucion son practicas aceptadas siempre y cuando
se tengan condiciones que garanticen la seguridad de esta actividad; en
consecuencia el Comité replanted la estructura de este numeral de la
siguiente manera, para dar mayor claridad a la interpretacion de esta norma:

11.26.4 Redispensacion.

11.26.4.1 Sdlo el responsable sanitario del centro de mezclas tendra la
facultad exclusiva de aprobar, cuando una mezcla estéril que se ha
devuelto, puede ser redispensada, cumpliendo los siguientes criterios:

11.26.4.1.1 Si el personal responsable de la preparacion de mezclas
pueda asegurar que dicha mezcla mantiene la integridad de su envase
primario, como garantia de esterilidad y pureza de la mezcla y que la
potencia de los ingredientes se conservan, debido a que la mezcla se
mantuvo en condiciones previamente establecidas en el PNO
correspondiente y que no existe evidencia de alteracion o haberse
dispuesto para su uso, fuera del centro de mezclas y que exista
evidencia documental.

11.26.4.1.2 Que los tiempos de almacenamiento y fecha de utilizacion
asignados pueden soportar que sea entregada de nuevo para su
administracion.

11.26.4.1.3 Si cumplieron todos los procedimientos asociados con el
mantenimiento de la calidad del producto.

11.26.4.2 Las mezclas estériles devueltas que no cumplan con los
criterios para ser redispensadas deben ser puestas a disposicion para
su destruccion.
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56 |Facultad de Estudios|En el numeral 14.2.1 correspondiente a Devoluciones y quejas, se propone

Superiores Cuautitlan, |cambiar el siguiente texto:

UNAM 14.2.1 Que deben ponerse en retencién temporal y ser evaluados por el
responsable sanitario para determinar el destino, si deben liberarse,
reprocesarse o destruirse.

Por el texto:
14.2.1 Que deben ponerse en retencién temporal en el caso que su
estabilidad lo permita y ser evaluadas por el responsable sanitario para
determinar el destino, si deben liberarse, reprocesarse o destruirse. En
caso de no contar con la estabilidad necesaria, se debera proceder de
manera inmediata a su destruccion.
No se acepta, sin embargo, con fundamento en el articulo 64 de la Ley
Federal sobre Metrologia y Normalizacién y 33 de su Reglamento, el Comité
retoma las inquietudes en el numeral 11.26.4 y el texto qued6 de la
siguiente manera:
14.2.1 Que deben ponerse en retencion temporal y ser evaluados por el
responsable sanitario para determinar el destino, si deben
redispensarse o destruirse.
57 |Subcomité de En el numeral 17.5, propone cambiar el texto:
Insumos para 17.5 Los germicidas empleados deben prepararse de acuerdo a un
la Salud .
PNO y estar validados en el proceso.
Por el texto:
17.5 Los sanitizantes empleados deben prepararse y validar su empleo
de acuerdo a un PNO.
Lo anterior en virtud de hacerlo consistente con el numeral 11.6.1 que indica
“tiempo limite entre sanitizacion...”, por lo que sugiere cambiar el término
germicida por sanitizante.
Se acepta el comentario y se modifica la redaccion del punto, para quedar de
la siguiente manera:
17.5 Los sanitizantes empleados deben prepararse y validar su empleo
de acuerdo a un PNO.
58 |Subcomité de En el numeral 17.7, propone cambiar el texto:

Insumos para
la Salud

17.7 La etiqueta de los germicidas empleados debe indicar como
minimo: nombre, fecha de preparacién, nombre de quien lo preparo,
nimero de lote, concentracion, caducidad, condiciones de
almacenamiento, fecha de revaloracién y fecha de recepcion cuando se
compren preparados.

Por el texto:

17.7 La etiqueta de los sanitizantes empleados debe indicar como
minimo: nombre, fecha de preparacién, nombre de quien lo preparo,
nimero de lote, concentracién, caducidad, condiciones de
almacenamiento, fecha de revaloracién y fecha de recepcion cuando se
compren preparados.

Se acepta el comentario y se modifica la redaccién del punto, para quedar de
la siguiente manera:

17.7 La etiqueta de los sanitizantes empleados debe indicar como
minimo: nombre, fecha de preparacién, nombre de quien lo prepard,
nimero de lote, concentracién, caducidad, condiciones de
almacenamiento, fecha de revaloracién y fecha de recepcion cuando se
compren preparados.
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59 |Subcomité de En el numeral 18.2, propone cambiar el texto:
IInsSurrlmds para 18.2 Todas las instalaciones, equipos, sistemas criticos vy
a valu computarizados, que impacten en la calidad y control de las mezclas,
deben estar calificados y los métodos de limpieza deben validarse.
Por el texto:
18.2 Todas las instalaciones, equipos, sistemas criticos vy
computarizados, que impacten en la calidad y control de las mezclas,
deben estar calificados y los métodos de limpieza deben validarse,
incluyendo limpieza y sanitizacion.
Se acepta el comentario y se modifica la redaccién del punto, para quedar de
la siguiente manera:
18.2 Todas las instalaciones, equipos, sistemas criticos y
computarizados, que impacten en la calidad y control de las mezclas,
deben estar calificados y los métodos de limpieza deben validarse,
incluyendo limpieza y sanitizacion.
60 |Subcomité de En el numeral 18.3.8, propone cambiar el texto:
Insumos para 18.3.8 Proveedores.
la Salud
Por el texto:
18.3.8 Proveedores y prestadores de servicios.
Se acepta el comentario y se modifica la redaccion del punto, para quedar de
la siguiente manera:
18.3.8 Proveedores y prestadores de servicios.
61 |Baxter, S.A.de C.V., |En el numeral 18.10.1 correspondiente a Validacién, se propone cambiar el

Plasti-Estéril, S.A. de
C.V.y Camara
Nacional

de la Industria
Farmacéutica

siguiente texto:

18.10.1 La validacién del proceso debe completarse antes de la
distribucién y venta del producto (validacion prospectiva).

Por el texto:

18.10.1 Cada unidad de mezclas debera llevar un registro de los
principios activos, contenedores, diluyentes, dosis y concentraciones
mas frecuentes de tal manera que pueda llevar a cabo analisis
quimicos para validar la estabilidad y compatibilidad de las mezclas.
También pueden utilizarse productos con estabilidad y compatibilidad
conocida disponibles por la industria farmacéutica.

Lo anterior debido a que el término validacion prospectiva no es claro.

Se acepta parcialmente. Con fundamento en el articulo 64 de la Ley Federal
sobre Metrologia y Normalizacién y 33 de su Reglamento, el Comité concluyo
eliminar la expresion “validacion prospectiva”. Adicionalmente, para dar mayor
claridad el Comité precisé que este numeral es aplicable para la validacion de
proceso “mediante llenado simulado”; y realizé la siguiente reestructuracion
que facilita su interpretacion:

18.10 Validacion del proceso mediante llenado simulado.

18.10.1 El personal que participe en las actividades de validacién debe
estar calificado. Se califican las habilidades del personal del centro de
mezclas para prepararlas asépticamente, utilizando validaciones de
llenado con medios de cultivo liquidos estériles que cumplan con la
prueba de promocion de crecimiento, realizando al inicio 3 corridas, las
cuales se utilizan para evaluar la calidad de las manipulaciones
asépticas del personal del centro de mezclas. Las pruebas deben ser
representativas de las condiciones mas demandantes o estresantes al
preparar mezclas.

18.10.2 Durante la validacién deben controlarse y monitorearse los
parametros criticos.
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18.10.3 Las instalaciones, sistemas y equipos a utilizar deben estar
calificados.

18.10.4 La documentacion relativa a los estudios de validacion debe
estar completa, ordenada y disponible.

18.10.5 Los procesos deben ser objeto de revalidacion semestral con al
menos una corrida y el personal recalificado anualmente, para asegurar
su reproducibilidad.

62

Subcomité de
Insumos para
la Salud

En el numeral 18.11.1, propone cambiar el texto:

18.11.1 La validacién de la limpieza debe realizarse con el fin de
confirmar la efectividad de un procedimiento o método de limpieza.

Por el texto:

18.11.1 La validacién de la limpieza debe realizarse con el fin de
confirmar la efectividad de un procedimiento o método de limpieza y
sanitizacion.
Se acepta el comentario y se modifica la redaccion del punto, para quedar de
la siguiente manera:

18.11.1 La validacién de la limpieza debe realizarse con el fin de
confirmar la efectividad de un procedimiento o método de limpieza y
sanitizacion.

63

Subcomité de
Insumos para
la Salud

En el numeral 18.13.1, propone cambiar el texto:
18.13.1 Deben validarse al menos los siguientes sistemas criticos:
18.13.1.1 Aire (comprimido y ambiental).
18.13.1.2 Vapor limpio.
Por el texto:
18.13.1 Deben validarse al menos los siguientes sistemas criticos:
18.13.1.1 Aire ambiental.
18.13.1.2 Aire comprimido, cuando aplique
18.13.1.3 Vapor limpio, cuando aplique.
18.13.1.4 Agua purificada y grado inyectable, cuando aplique.

Se acepta el comentario y se modifica la redaccién del punto, para quedar de
la siguiente manera:

18.13.1 Deben validarse al menos los siguientes sistemas criticos:
18.13.1.1 Aire ambiental.

18.13.1.2 Aire comprimido, cuando aplique

18.13.1.3 Vapor limpio, cuando aplique.

18.13.1.4 Agua purificada y grado inyectable, cuando aplique.

64

Facultad de Estudios
Superiores Cuautitlan,
UNAM

En el numeral 18.12.1.1 correspondiente a Validacion, se propone cambiar el
siguiente texto:

18.12.1.1 Recepcion y envio de 6rdenes de mezcla.
Por el texto:

18.12.1.1 Recepcién y envio de érdenes de mezcla. (Aplica solo si este
es el medio mediante el cual se reciben las indicaciones del médico) la
transcripcion debera ser validada por otro profesional de la salud de
acuerdo a los nuevos lineamientos establecidos por el Consejo General
de Salud para la Certificacion de los Hospitales vigente.

No se acepta. Con fundamento en el articulo 64 de la Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacién y 33 de su Reglamento, el Comité determina
innecesaria la propuesta.
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65 |Facultad de Estudios|En el numeral 22. correspondiente a la Destruccion y destino final de
Superiores Cuautitlan, |residuos, se propone cambiar el siguiente texto:

UNAM 22. Destruccion y destino final de residuos

Se debe contar con un PNO que establezca el cumplimiento de las
disposiciones legales en materia ecoldgica y sanitaria para el destino
final de residuos, asi como la evidencia del mismo.

Por el texto:
22. Destruccion y destino final de residuos
Se debe contar con un PNO que establezca el cumplimiento de las
disposiciones legales en materia ecolégica y sanitaria para el destino
final de residuos, asi como la evidencia del mismo. En caso de que la
responsabilidad se delegue a otra empresa o area del hospital, ésta
debera comprobar que cuenta con la capacidad de realizar las
actividades encomendadas. En este caso se debera presentar
documentacion que acredite que la empresa contratada realice los
procesos bajo la normativa correspondiente.

No se acepta. Con fundamento en el articulo 64 de la Ley Federal sobre

Metrologia y Normalizacién y 33 de su Reglamento, el Comité determina

innecesaria la propuesta.

66 |Asociacion Mexicana|Se propone eliminar el numeral 26 correspondiente a la Evaluacion de la
de Industrias  de|conformidad, bajo el fundamento de que los topicos mencionados en los
Investigacion numerales 26, 26.1., 26.2., 26.3 y 26.4. no son materia de las Normas
Farmacéutica, Oficiales Mexicanas, de conformidad con el articulo 40 de la Ley Federal
Instituto Mexicano del|sobre Metrologia y Normalizacion, y es por ello que se sugiere sean
Seguro  Social  y|eliminados.

(ESrupo. i dFarmaScc: No se acepta. Con fundamento en el articulo 64 de la Ley Federal sobre
ds%et\:}a 1zados, " [Metrologia y Normalizacion y 33 de su Reglamento, el Comité determina que
etV la Evaluacion de la Conformidad es un elemento obligado segun los articulos
3, fracciones IV-A, 74 y 75 de la Ley Federal sobre Metrologia vy
Normalizacion, asi como 80 de su Reglamento; con dicho fundamento se

determina improcedente la solicitud de eliminacién del numeral 26.
67 |Subcomité de El Subcomité sugirié eliminar el numeral 26.3 correspondiente a la Evaluacién

Insumos para
la Salud

de la conformidad, cuyo texto decia:

26.3 Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion, los hospitales
publicos y privados requieren de adquirir mezclas estériles para su
administracion a pacientes hospitalizados que no pueden ingerir
alimentos y los medicamentos necesarios para su tratamiento, razén
por la cual compran a los centros de mezclas las preparaciones que los
médicos prescriben a los pacientes. Como parte de los requerimientos
para evaluar y aprobar a los establecimientos dedicados a la
preparacion de mezclas, principalmente los hospitales de las
Instituciones del Sector Publico en las bases para la licitacién, esta la
presentacion de la Licencia Sanitaria y con mucha frecuencia del
Certificado de Buenas Practicas de Fabricacidon como evidencia de que
mantienen un cumplimiento satisfactorio de las BPF, esto ultimo
considerando que la Licencia Sanitaria es emitida por tiempo
indeterminado. La emisién de este Certificado esta condicionada a la
certificacion del cumplimiento de las BPF cada 30 meses, para ello la
Secretaria de Salud, a través de la COFEPRIS realizara una visita de
verificacion sanitaria al establecimiento con el mismo instrumento y
criterios de verificacion.

Lo anterior debido a que de acuerdo con la Ley General de Salud y al
Reglamento de Insumos para la Salud sélo deben de expedirse certificados
de buenas practicas de fabricacion de insumos para la salud en apoyo a la
exportacion y para otorgamiento o prérroga de registro sanitario, no por
la simple peticion del particular.

Se acepta la propuesta.
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68 |Subcomité de En el numeral 27. correspondiente a Vigencia, se propone cambiar el
Insumos para la Salud |siguiente texto:

La presente disposiciéon entrara en vigor con caracter obligatorio a los
90 dias naturales posteriores a su publicacion como Norma Oficial
Mexicana en el Diario Oficial de la Federacion.

Por el texto:

La presente disposicion entrara en vigor con caracter obligatorio a los
180 dias naturales posteriores a su publicacién como Norma Oficial
Mexicana en el Diario Oficial de la Federacion.

Se acepta el comentario y se modifica la redaccion del punto, para quedar de
la siguiente manera:

27. Vigencia Esta norma entrara en vigor a los 180 dias naturales
posteriores al de su publicacién en el Diario Oficial de la Federacion, a
excepcion del numeral 6.1 el cual entrara en vigor a los 18 meses
posteriores a la misma fecha.

69 |Subcomité de El Subcomité propuso eliminar las columnas segunda (no. en esta cédula),
Insumos para la Salud |cuarta (1) y quinta (N), del apéndice normativo A.

Se acepta la propuesta.

70 |Subcomité de El Subcomité acept6 la inclusion del Apéndice normativo B, que se adjunta a
Insumos para la Salud | continuacion.

Apéndice normativo B
Clasificacién de areas controladas de preparacion de mezclas estériles.

i i 3 Particulas viables
Particulas no viables/m Retencion de Presién diferencial,
Ejemplos de Condiciones . Velocidad y P flujo de aire, .
Clase procesos Estéticas/DinémicaSl Frecuencia (UFO) Frecggncla cambios de aire pfg:;al_:s temperaturay Vestimenta
de monitoreo monitoreo ” humedad
(0,5-5um) >5pum
15 Pa con respecto a y
Flujo vertical y éreas no Uniforme para
P on d 3520/ 1im’y Diaria | laminar03mist | Filtos asépticas, aplicando | 412 aséprica
A reparacian ce 29 /6 MESES | 1t/placa#ty | durantela | Fujo horizontal P un concepto de esen, cona,
mezclas estériles 3520 1h e H 99,997% d cubrebocas,
uella## operacion laminar 0,45 m/s cascada
eficiencia o o cubrezapatos,
+20% 18°C a25°C
guantes y googles.
30 a 65% HR
15 Pa con respecto a
areas no
Filtros Spti
Entorno de clase A 10/m’y Semanal h asépticas, aplicando
B Corredores 31250[%0 0/2 930 ¢/6 MESES | Slplaca# | durantela goa/rf ’g’g"ggi';s un concepto de 'ggfég:ie”
asépticos 5/huella## operacion ef\é\enm; cascada .
18°C a 25°C
30 a 65% HR
Cuartos vestidores s Filtros 10 Pa Uniforme limpio,
para areas clase A/B 352 000/ 100/m®y n.a./ terminales o o cabello, nariz y
C | Areadeingresode | 3520000 | 2930/29300] | c/EMESES | 5opcqy [ Semanal 20/h 99,997% 18°Ca25°C boca cubiertos, sin
materiales eficiencia 30a65% HR barba ni bigote
Almacenamiento de
accesorios después 200/m° o i impi
del lavado B Error! y | .y Umforr!;*neullmpla
¥ < ensual- .a. 5 cabello y
D pasillos a clase C 3520 000/ 2 20 000/2 c/ 6 MESES Bookn_wark mente >10/h 95% 25 barbalbigote
Cuartos de acceso a not defined. cubierto
las areas de 100/placa# '
aisladores
H Empaque na. na na Temperatura de na na Uniforme limpio,
secundario e - confort - - cabello cubierto.
De acuerdo a los
requerimientos de los . L
| Almacén na. na. na. na. na. insumos o las mezclas g:gg:g]sulg;’:"g‘
preparadas o .
adquiridas

1 El conteo de particulas puede ser realizado durante la operacion, sin embargo, es recomendable
realizarlo en condiciones estaticas de acuerdo a la clasificacion establecida en ISO 14644 e ISO
14644-1.

2 El requisito y limite dependeran de la naturaleza de las operaciones que se realicen en ella.
O mayor cuando las caracteristicas del producto, proceso o area lo requiera.

# Placa de sedimentacion, con exposicién no mayor de 30 minutos por placa por el tiempo que dure la
operacion.

## Huella de 5 dedos a placa de contacto.
n.a. No aplica.
Sufragio Efectivo. No Reeleccion.

México, D.F., a 10 de diciembre de 2010.- El Comisionado Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios y Presidente del Comité Consultivo Nacional de Normalizacion de Regulacion y Fomento Sanitario,
Miguel Angel Toscano Velasco.- Rubrica.



