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SECRETARIA DE SALUD

RESPUESTAS a los comentarios recibidos respecto del Proyecto de Norma Oficial Mexicana PROY-NOM-001-
SSA1-2018, Que establece la organizacion y operacion para la revision, actualizaciéon y edicién de la Farmacopea
de los Estados Unidos Mexicanos, publicado el 25 de noviembre de 2019.

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

JOSE ALONSO NOVELO BAEZA, Comisionado Federal para la Proteccidén contra Riesgos Sanitarios y
Presidente del Comité Consultivo Nacional de Normalizacion de Regulacion y Fomento Sanitario, con
fundamento en lo dispuesto por los articulos 39 de la Ley Organica de la Administracion Publica Federal; 4 de
la Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 3o, fraccion XXIV, 13, Apartado A, fracciones | y Il, 17 bis,
fracciones I, 11, Ill, VI'y VII, 194, 194 Bis, 195, 200, fraccion I, 221, 226 y 258 de la Ley General de Salud; 38,
fraccion 1l, 40, fracciones |, V, Xl y Xll, 43 y 47, fracciones Il y Ill de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién; 33 del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion; 81 Bis, 131, 177 y 190
Bis 1 del Reglamento de Insumos para la Salud y 3, fracciones |, incisos b) y I) y Il y 10, fracciones IV y VIII del
Reglamento de la Comisidn Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, he tenido 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-001-SSA1-2018, Que establece la organizacién y operacion
para la revisién, actualizacién y edicion de la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos, publicado en el
Diario Oficial de la Federacion el 25 de noviembre de 2019.

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

PROMOVENTE/COMENTARIO RESPUESTA

1. CT-CPFEUM
En el Titulo, que dice:
“Proyecto de Norma Oficial Mexicana PROY-NOM-001-SSA1-

Se acepta el comentario, por lo tanto la
redaccion queda de la siguiente manera:

“Norma Oficial Mexicana NOM-001-

2018, que establece la organizacién y operacion para la
revision, actualizacion y edicion de la Farmacopea de los
Estados Unidos Mexicanos”

Propone
“Norma Oficial Mexicana NOM-001-SSA1-2020, que instituye la
estructura de la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos
y sus Suplementos y el procedimiento de su revision,
actualizacion, edicién y difusion”

Lo anterior con el objeto de hacer mas precisa la redaccion.

SSA1-2020, Que instituye la
estructura de la Farmacopea de los
Estados Unidos Mexicanos y sus
Suplementos y el procedimiento
para su revisiéon, actualizacion,
edicién y difusion”.

CT-CPFEUM

En el PREFACIO, al final de la denominacién de cada una de las
instituciones y organismos listados hay un punto final, excepto en:

“SECRETARIA DE EDUCACION PUBLICA”
Y en:

“INSTITUTO DE SEGURIDAD Y SERVICIOS SOCIALES DE
LOS TRABAJADORES DEL ESTADO.

Subdireccion de Infraestructura”

De acuerdo con la Ortografia basica de la lengua espafiola, en los
titulos y subtitulos de libros, articulos, capitulos, obras de arte, etc.,
cuando son el unico texto del renglon a linea, no debe escribirse
punto final. En consecuencia, se sugiere eliminar el punto final en la
denominacion de las de las instituciones y organismos listados en el
PREFACIO.

Se acepta el comentario.
Se eliminan los puntos finales, excepto
en los casos en los que el punto no es
final si no que es la abreviacién de
Asociacion Civil: “A. C.”, por tanto, el
PREFACIO queda de Ila siguiente
manera:
“SECRETARIA DE SALUD
COMISION COORDINADORA DE
INSTITUTOS NACIONALES DE
SALUD Y HOSPITALES DE ALTA
ESPECIALIDAD
COMISION FEDERAL PARA LA
PROTECCION CONTRA RIESGOS

SANITARIOS

Comisién  Permanente de |la
Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos

SECRETARIA DE EDUCACION
PUBLICA

INSTITUTO POLITECNICO
NACIONAL

Escuela Nacional de Ciencias

Biologicas
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CONSEJO DE SALUBRIDAD
GENERAL

Comisién Interinstitucional del
Cuadro Basico y Catalogo de
Insumos del Sector Salud
INSTITUTO MEXICANO DEL
SEGURO SOCIAL

Coordinaciéon de Control Técnico de
Insumos

INSTITUTO DE SEGURIDAD Y
SERVICIOS SOCIALES DE LOS
TRABAJADORES DEL ESTADO
Subdireccion de Infraestructura

UNIVERSIDAD ] NACIONAL
AUTONOMA DE MEXICO

Facultad de Quimica
CAMARA NACIONAL DE LA

INDUSTRIA ] DE
TRANSFORMACION

Sector Industrial Médico

CAMARA NACIONAL DE LA
INDUSTRIA FARMACEUTICA
ACADEMIA NACIONAL DE
CIENCIAS FARMACEUTICAS, A.
C.

ASOCIACION FARMACEUTICA
MEXICANA, A. C.

ASOCIACION MEXICANA DE
INDUSTRIAS INNOVADORAS DE
DISPOSITIVOS MEDICOS, A. C.
ASOCIACION MEXICANA DE
LABORATORIOS
FARMACEUTICOS, A. C.
ASOCIACION MEXICANA DE
PROFESIONALES EN
REGULACION SANITARIA DE LA
INDUSTRIA DE INSUMOS PARA
LA SALUD, A.C.

COLEGIO NACIONAL DE
QuUIMICOS  FARMACEUTICOS
BIOLOGOS MEXICO, A. C.
PRODUCCION Quimico
FARMACEUTICA,A.C.”

CT-CPFEUM

En el INDICE, la denominacién de cada capitulo tiene un punto final,
pero, el promovente sefiala que de acuerdo con la Ortografia basica
de la lengua espafiola, en los titulos y subtitulos de libros, articulos,
capitulos, obras de arte, etc., cuando son el Unico texto del renglén a
linea, no debe escribirse punto final. En consecuencia, se sugiere
eliminar los puntos finales de cada renglén del INDICE.

Se acepta el comentario.

Se eliminan los puntos finales, por tanto,
el INDICE queda de la siguiente manera:

“0. Introduccién
1. Objetivo y campo de aplicacion
2. Referencias normativas

3. Términos, definiciones y términos
abreviados

4. Principios generales
5. Estructura

6. Proceso de emision de la FEUM y
sus Suplementos

7. Sustancias de Referencia

8. Concordancia con normas
internacionales y mexicanas

9. Bibliografia
10. Observancia
11. Vigencia

12.  Apéndice Normativo  A.
Estructura de interiores de la
Farmacopea de los Estados Unidos
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Mexicanos y sus Suplementos”.
Y dicha adecuacion también se realiza en
el cuerpo de la Norma, para cada titulo
de los capitulos, por lo que los capitulos
e incisos primarios a los que se les
elimind el punto final se indican a
continuacioén:

“0. Introduccion

[.]

1. Objetivo y campo de aplicacion
1.1 Objetivo

[.]

1.2 Campo de aplicaciéon

[.]

2. Referencias normativas

[.]

3. Términos, definiciones y
términos abreviados

3.1 Términos y definiciones

[...]

3.2. Términos abreviados
[...]

4. Principios generales
[...]

5. Estructura

[...]

6. Proceso de emision de la FEUM
y sus Suplementos

[-]

6.3.1 Plan anual de trabajo

[-]

6.3.3 Consulta a usuarios de la
FEUM

[-]

6.4 Edicion de la FEUM y sus
Suplementos

[...]

6.5 Oficializacién

[.-]

6.6 Mecanismos de participacion
[.-]

6.7 Confidencialidad

[-]

7. Sustancias de Referencia

[...]
8. Concordancia con normas
internacionales y mexicanas

[-]
9. Bibliografia

[-]

10. Observancia

[-]
11. Vigencia
[-]
12. Apéndice Normativo A. Estructura

de interiores de la Farmacopea de los
Estados Unidos Mexicanos y sus
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Suplementos”.

CT-CPFEUM

En el segundo parrafo del capitulo 0. Introduccion, que dice:
“La Comision Permanente de la Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos es un cuerpo colegiado asesor de la
Secretaria de Salud, que tiene por objeto participar en la
elaboracion y en la permanente revision y actualizacion de la
Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos y sus
Suplementos para productos o actividades especificas.”

Propone
“La Comisién Permanente de la Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos es un cuerpo colegiado asesor de la
Secretaria de Salud, que tiene por objeto participar en la
elaboracion, revision y actualizacion permanente de la
Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos y sus
Suplementos, para productos o actividades especificas.”

Para hacer mas precisa la redaccion.

Se acepta el comentario, por tanto el

texto queda de la siguiente manera:
“La Comision Permanente de la
Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos es un cuerpo colegiado
asesor de la Secretaria de Salud,
que tiene por objeto participar en la
elaboracion, revision y actualizaciéon
permanente de la Farmacopea de
los Estados Unidos Mexicanos y sus
Suplementos, para productos o
actividades especificas.”

CT-CPFEUM
En el tercer parrafo del capitulo 0. Introduccion, que dice:
“La Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos es el
documento establecido en la Ley General de Salud y expedido
por la Secretaria de Salud, donde se consignan:”
Propone
“La Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos es el
documento normativo de los insumos para la salud establecido
en la Ley General de Salud y expedido por la Secretaria de
Salud, que coadyuva a garantizar la salud publica mediante la
consignacion de:”
El promovente solicita enfatizar el caracter normativo de la
Farmacopea que le otorga el articulo 195 de la Ley General de
Salud, a fin de evitar la confusién con respecto a la jerarquia juridica
comparado con las normas oficiales mexicanas, ya que de acuerdo
con este articulo tiene el mismo nivel jerarquico en la regulaciéon
sanitaria. Por otra parte, se hace notar la misién de las farmacopeas
respecto a la salud publica, que esta indicado en el documento
incluido en la bibliografia de la norma: Annex 1. Good
pharmacopoeial practices. WHO Technical Report Series, No. 996,
Geneva, 2016

Se acepta el comentario., por tanto el

texto queda de la siguiente manera:
“La Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos es el documento
normativo de los insumos para la
salud establecido en la Ley General
de Salud y expedido por Ia
Secretaria de Salud, que coadyuva
a garantizar la salud publica
mediante la consignacion de:”

Dr. Abdieel René Esquivel Aguilar. Direccién de
Farmacovigilancia, Mesa Directiva, Asociacion Farmacéutica
Mexicana, A. C.
En la primera vifieta del tercer parrafo del capitulo 0. Introduccion,
que dice:
“a los métodos de analisis y las sustancias de referencia
necesarias para su ejecucion y”
Propone
“‘ulos métodos generales de analisis y las sustancias de
referencia; y en su caso, las soluciones y reactivos necesarios
para su ejecucion y”
El promovente sustenta de acuerdo con lo siguiente:
i) Homologar una redaccién clara, objetiva y necesaria para una
norma.
ii) Especificar que la FEUM consignan métodos generales de
analisis (MGA) y en consonancia con el numeral 12. Apéndice
Normativo A. Estructura de interiores de la Farmacopea de los
Estados Unidos Mexicanos y sus Suplementos.

A1 [...]
Soluciones y reactivos
MGA

Capitulos generales de apoyo
Tipo de elemento: Normativo general.

Se acepta parcialmente el comentario.
Considerando que los métodos no
siempre son generales (MGA) pues a
veces son métodos de analisis que se
describen y aplican en wuna sola
monografia, no es conveniente sefalar
que siempre son generales; si es
pertinente la indicacion de las soluciones
y reactivos, por lo tanto la redaccion
queda de la siguiente manera:
“a Los métodos de andlisis y las
sustancias de referencia; y en su
caso, las soluciones y reactivos
necesarios para su ejecucion;”
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iii) Referencia en el cuerpo de la norma: Numeral 3.1.8
Especificacion
Dr. Abdieel René Esquivel Aguilar. Direccion de | Se acepta el comentario, por lo tanto la

Farmacovigilancia, Mesa Directiva, Asociacion Farmacéutica
Mexicana, A. C.

En la segunda vifieta del tercer parrafo del capitulo 0. Introduccion,
que dice:
“u los requisitos sobre la identidad, pureza y calidad de insumos
para la salud y sus materias primas.”
Propone

“u los requisitos sobre las especificaciones de identidad, pureza
y calidad de los insumos para la salud y sus materias primas.”

El promovente sustenta de acuerdo con lo siguiente:

i) Homologar una redaccién clara, objetiva y necesaria para una
norma.

i) Especificar que la FEUM consignan métodos generales de
analisis (MGA) y en consonancia con el numeral 12. Apéndice
Normativo A. Estructura de interiores de la Farmacopea de los
Estados Unidos Mexicanos y sus Suplementos.

Al [..]
Soluciones y reactivos
MGA

Capitulos generales de apoyo
Tipo de elemento: Normativo general.

iii) Referencia en el
Especificacion

cuerpo de la norma: Numeral 3.1.8

redaccion queda de la siguiente manera:

s Los requisitos sobre las
especificaciones de identidad,
pureza y calidad de los insumos
para la salud y sus materias
primas;”

CT-CPFEUM

Posterior a la segunda vifieta del tercer parrafo del capitulo O.
Introduccién, que dice:
“u los requisitos sobre la identidad, pureza y calidad de insumos
para la salud y sus materias primas.”
Se propone incluir dos vifietas adicionales con los siguientes
contenidos:

“a otros requisitos aplicables a sistemas criticos, BPL,
intercambiabilidad de medicamentos, incertidumbre, envases

primarios, cultivos microbianos, validacion de métodos
analiticos y regulacién farmacéutica.
= los requisitos relativos al manejo, almacenamiento,

distribucion y dispensacion de medicamentos y demas insumos
para la salud.”

El promovente considera necesaria la primer nueva vifieta para
hacer consistente la Introduccion con el Apéndice norma 12 de esta
norma, en la que indica que hay “Capitulos generales de apoyo y
apéndices”; mientras que la segunda nueva vifieta la justifica con lo
establecido en el art. 258 de la Ley General de Salud, que
fundamenta al Suplemento para establecimientos relativos a la venta
y suministro de medicamentos y demas insumos para la salud.

Se acepta el comentario, por lo tanto la
redaccion queda de la siguiente manera:

“a Oftros requisitos aplicables a
sistemas criticos, Buenas Practicas
de Laboratorio, intercambiabilidad
de medicamentos, incertidumbre,
envases primarios, cultivos
microbianos, validacion de métodos
analiticos y regulacién farmacéutica,
y

» Los requisitos relativos al manejo,
almacenamiento, distribucion y
dispensacion de medicamentos y
demas insumos para la salud.”

Dr. Abdieel René Esquivel Aguilar. Direccién de
Farmacovigilancia, Mesa Directiva, Asociacion Farmacéutica
Mexicana, A. C.

En el cuarto parrafo del capitulo 0. Introduccion, que dice:

“Para la elaboracion y permanente actualizacion de la
Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos y sus
Suplementos, es necesaria la participacion de profesionistas
expertos en campos especificos de las ciencias farmacéuticas
y areas afines, asi como de representantes de la autoridad
sanitaria que sean designados como enlaces institucionales de
las diferentes comisiones que conforman la Comisién Federal
para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios. La figura de

Se acepta parcialmente el comentario,
por lo que se reemplaza el texto
“‘indicada” a “recomendada”, sin embargo
en el estilo de redaccion de las normas,
es conveniente remitir al inciso
correspondiente por lo que no se elimina
la alusion al inciso 9.2 de la misma
Norma. Adicionalmente se complementa
la propuesta con la observacién que al
mismo texto realizé otro interesado , por
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Comités de Expertos esta indicada por la Organizacién Mundial
para la Salud en su documento “Buenas Practicas de
Farmacopeas”, véase el inciso 9.2 de esta Norma.”

Propone

“Para la elaboracion y permanente actualizacion de la
Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos y sus
Suplementos, es necesaria la participacion de profesionistas
expertos en campos especificos de las ciencias farmacéuticas
y areas afines, asi como de representantes de la autoridad
sanitaria que sean designados como enlaces institucionales de
las diferentes comisiones que conforman la Comisién Federal
para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios. La figura de
Comités de Expertos estd recomendada por la Organizacion
Mundial para la Salud en el documento "Buenas Practicas de
Farmacopeas; Reporte Técnico No. 996 (2016).”

El promovente sustenta de acuerdo con lo siguiente:

i) Con fundamento en las atribuciones de cada organismo, es

necesario cambiar el verbo-adjetivo “indicada” a “recomendada”

debido a que la OMS no es una agencia regulatoria internacional y

solo emite “recomendaciones” y no “indicaciones”.

ii) La Secretaria de Salud a través de la COFEPRIS si tiene

atribuciones legales para “indicar” una accion regulatoria, en este

caso, la formaciéon de Comités de Expertos de la FEUM, por lo tanto,

se atiende la recomendacion de la OMS, pero no una indicacién.

i) No es necesario redundar la referencia bibliografica en

introduccion y bibliografia. Se sugiere eliminar esa parte.

lo que la redaccién queda de la siguiente
manera:

“Para la elaboracion, revisién y
actualizaciéon permanente de la
Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos y sus Suplementos, es
necesaria la participacion de
profesionistas expertos en campos
especificos de las ciencias
farmacéuticas y areas afines, asi
como de representantes de la
autoridad  sanitaria que sean
designados como enlaces
institucionales entre las diferentes
comisiones que conforman la
Comisién Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios
(COFEPRIS). La figura de Comités
de Expertos estd recomendada por
la Organizacién Mundial de la Salud
en su documento “Buenas Practicas
de Farmacopeas”, véase el inciso
9.2 de esta Norma.”

10.

CT-CPFEUM
En el cuarto parrafo del capitulo 0. Introduccién, que dice:

“Para la elaboracion y permanente actualizacion de la
Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos y sus
Suplementos, es necesaria la participacion de profesionistas
expertos en campos especificos de las ciencias farmacéuticas
y areas afines, asi como de representantes de la autoridad
sanitaria que sean designados como enlaces institucionales de
las diferentes comisiones que conforman la Comisién Federal
para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios. La figura de
Comités de Expertos esta indicada por la Organizacién Mundial
para la Salud en su documento “Buenas Practicas de
Farmacopeas”, véase el inciso 9.2 de esta Norma.”
Propone

“Para la elaboracion, ¥ revision y actualizacion permanente de
la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos y sus
Suplementos, es necesaria la participacion de profesionistas
expertos en campos especificos de las ciencias farmacéuticas
y areas afines, asi como de representantes de la autoridad
sanitaria que sean designados como enlaces institucionales de
entre las diferentes comisiones que conforman la Comision
Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios
(COFEPRIS). La figura de Comités de Expertos esta indicada
por la Organizacion Mundial para la Salud en su documento
“Buenas Practicas de Farmacopeas”, véase el inciso 9.2 de
esta Norma.”

Lo anterior para mejorar la redaccion.

Se acepta el comentario, y se
complementa con la observaciéon que al
mismo texto realizé otro interesado , por
lo tanto la redaccion queda de la
siguiente manera:
“Para la elaboracion, revision y
actualizaciéon permanente de la
Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos y sus Suplementos, es
necesaria la participacion de
profesionistas expertos en campos
especificos  de las  ciencias
farmacéuticas y areas afines, asi
como de representantes de la
autoridad  sanitaria que sean
designados como enlaces
institucionales entre las diferentes
comisiones que conforman la
Comisién Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios
(COFEPRIS). La figura de Comités
de Expertos estd recomendada por
la Organizacion Mundial de la Salud
en su documento “Buenas Practicas
de Farmacopeas”, véase el inciso
9.2 de esta Norma.”

11.

CT-CPFEUM
En el quinto parrafo del capitulo 0. Introduccion, que dice:

“Es por estos motivos que se instituye como Norma Oficial
Mexicana la organizacion y operaciéon para la revision,
actualizacién y edicion de la Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos.”

Propone

“Por tales motivos que se instituye como Norma Oficial
Mexicana la organizacion y operacion para la revision,
actualizacién y edicion de la Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos y sus Suplementos oficiales para productos
o actividades especificas.”

Se acepta el comentario, por lo tanto la
redaccion queda de la siguiente manera:

“Por tales motivos es que se
instituye la Norma Oficial Mexicana
la organizacién y operacién para la
revision, actualizaciéon y edicién de
la Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos y sus

Suplementos oficiales para
productos o) actividades
especificas.”
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El promovente propone adicionar “para productos o actividades
especificas” con base en lo establecido en el art. 258 de la Ley
General de Salud.

12.

CT-CPFEUM

En el inciso 1.1 Objetivo, que dice:
“Esta Norma establece la directriz para la organizacion y
operacion de las figuras participantes en la revision,
actualizacion y edicion de la Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos y sus Suplementos.”

Propone
“Esta Norma establece las directrices para la estructuraciéon de
la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos y sus
Suplementos, y para el procedimiento de su revision,
actualizacion, edicién y difusion.”

El promovente sefiala que la norma no enfatiza en las figuras

participantes, sino en el proceso y la estructura de la obra.

Se acepta el comentario, por lo tanto la

redaccion queda de la siguiente manera:
“Esta  Norma Oficial Mexicana
establece las directrices para la
estructuracion de la Farmacopea de
los Estados Unidos Mexicanos y sus
Suplementos, y para el
procedimiento de su revision,
actualizacién, edicion y difusion.”

13.

Ing. Alfredo Rodriguez
En el inciso 1.2 Campo de aplicacion, que dice:

“Esta Norma es de observancia obligatoria para los sectores
publico y privado, que participan en la revision, actualizacion y
edicion de la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos y
sus Suplementos.

La posesion y uso de la Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos, es de caracter obligatorio para los establecimientos
que se dediquen al proceso de los medicamentos y demas
insumos para la salud, en los términos del articulo 258 de la
Ley General de Salud.”

El promovente indica que dado que la Farmacopea, es el
instrumento normativo de los medicamentos y demas insumos para
la salud; es importante sefialar que la Farmacopea y sus
suplementos no son de acceso publico, no pueden obtenerse como
toda ley, reglamento o normas de forma gratuita, por lo que es
conveniente que si es obligatoria su posesion, esta Regulaciéon
debera de ser accesible por diario oficial (sic), independientemente
que las personas que quieran adquirir las publicaciones completas,
en edicion impresa tengan que comprarla en el Unico lugar para su
adquisicién que es Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos,
A.C.

No se acepta el comentario. Al
respecto, el Comité Consultivo Nacional
de Normalizacion de Regulacion y
Fomento Sanitario precisa que el objeto
de esta Norma es la creaciéon vy
actualizacién del documento denominado
Farmacopea, y no asi su forma de
obtencién o de consulta que serian
materia de un ordenamiento de mayor
jerarquia, tal como wuna Ley o
Reglamento. Adicionalmente, se elimina
el segundo parrafo del campo de
aplicacion que referia a la obligatoriedad
de su posesion toda vez que es un tema
diverso al que ocupa esta Norma que,
por otra parte, es una obligacién legal
que deriva del articulo 258 de la Ley
General de Salud. Por lo tanto la
redaccion queda de la siguiente manera:

“Esta Norma es de observancia
obligatoria para los sectores publico
y privado, que participan en la
revision, actualizaciéon y edicién de
la Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos y sus
Suplementos.”

14.

agueda01@yahoo.com
En el inciso 1.2 Campo de aplicacion, que dice:

“Esta Norma es de observancia obligatoria para los sectores
publico y privado, que participan en la revision, actualizacion y
edicién de la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos y
sus Suplementos.

La posesiéon y uso de la Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos, es de caracter obligatorio para los establecimientos
que se dediquen al proceso de los medicamentos y demas
insumos para la salud, en los términos del articulo 258 de la
Ley General de Salud.”

El promovente sefiala que la Farmacopea debe estar publicada en
diario oficial (sic) para que los que la necesiten la consulten cuando
lo requieran, porque lo importante es que se consulte y no que se
“posea”, la aclaraciéon es porque cuando personal de salud verifica
un establecimientos lo primero que piden es que se muestre la
edicién vigente del suplemento de la Farmacopea, y piden la nota de
compra, como si el haberla comprado sea el requisito principal para
que el establecimiento cumpla con la norma. Ademas el Unico lugar
para poder comprarla es en Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos, A. C. y hemos esperado para su entrega después de
haber hecho los pagos correspondientes mucho tiempo y para

No se acepta el comentario. Al
respecto, el Comité Consultivo Nacional
de Normalizacion de Regulacion vy
Fomento Sanitario precisa que el objeto
de esta Norma es la creaciéon vy
actualizaciéon del documento denominado
Farmacopea, y no asi su forma de
obtencién o de consulta que serian
materia de un ordenamiento de mayor
jerarquia, tal como wuna Ley o
Reglamento. Adicionalmente, se elimina
el segundo parrafo del campo de
aplicacion que referia a la obligatoriedad
de su posesion toda vez que es un tema
diverso al que ocupa esta Norma que,
por ofra parte, es una obligacién legal
que deriva del articulo 258 de la Ley
General de Salud. Por lo tanto la
redaccion queda de la siguiente manera:

“‘Esta Norma es de observancia

obligatoria para los sectores publico

y privado, que participan en la
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subsanar el requisito que solicita salud s6lo hemos mostrado el
tramite del pago.

revision, actualizacién y edicién de
la Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos y sus
Suplementos.”

15. CT-CPFEUM No se acepta el comentario, se elimina
En el inciso 1.2 Campo de aplicacién, que dice: el segundo parrafo del campo de
“Esta N de ob ia obligatori | ; aplicacion que referia a la obligatoriedad
’sg ormg es de o sen@nma obliga orlla. 'para os 'sec.c?res de su posesion toda vez que es un tema
publico y privado, que participan en la revision, actualizacion y | _.
dicion de Ia F de los Estados Unidos Mexi diverso al que ocupa esta Norma que,
e |cg)n Ie a tarmacopea e los Estados Unidos Mexicanos y por ofra parte, es una obligacion legal
Sus Suplementos. que deriva del articulo 258 de la Ley
La posesiéon y uso de la Farmacopea de los Estados Unidos | General de Salud. Por lo tanto la
Mexicanos, es de caracter obligatorio para los establecimientos | redaccién queda de la siguiente manera:
gue se dedlqulen aII groceslo dte Io§ me(;:hcl:ar:t('antloszyégdzmells “Esta Norma es de observancia
insumos para la sau”, en los términos del articulo e la obligatoria para los sectores publico
Ley General de Salud. . -
y privado, que participan en la
Propone revision, actualizaciéon y edicién de
“Esta Norma es de observancia obligatoria para los sectores la  Farmacopea de los Estados
publico y privado, que participan en la revision, actualizacion y Unidos ~ Mexicanos y  sus
edicion de la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos y Suplementos.”
sus Suplementos.
La posesion y cumplimiento de la Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos, es de caracter obligatorio para los
establecimientos que se dediquen al proceso de los
medicamentos y demds insumos para la salud, en los términos
del articulo 258 de la Ley General de Salud.”
El promovente sefiala que el articulo 258 de la Ley General de Salud
indica que se “[...]deben poseer y cumplir con lo establecido en la
Ultima edicién de la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos y
sus [...]".
16. CT-CPFEUM Se acepta el comentario, por lo tanto la
En el capitulo 2. Referencias normativas, que dice: redaccion queda de la siguiente manera:
“Para la correcta aplicacién de esta Norma, no es necesario “Para la aplicacion correcta de esta
consultar ninguna Norma Oficial Mexicana.” Norma, no es necesario consultar
ninguna  otra Norma  Oficial
Propone Mexi M
exicana.
“Para la aplicaciéon correcta de esta Norma, no es necesario
consultar ninguna otra Norma Oficial Mexicana.”
Lo anterior para mejorar la redaccion.
17. Dr. Abdieel René Esquivel Aguilar. Direccion de |Se acepta el comentario.

Farmacovigilancia, Mesa Directiva, Asociacion Farmacéutica
Mexicana, A. C.

En el inciso 3.1.2 Asociacion gremial, que dice:

“3.1.2 Asociaciéon gremial, a la agrupaciéon de caracter
sectorial u organizacion que reune personas fisicas, juridicas, o
morales, con el objeto de promover la racionalizacion,
desarrollo y proteccién de las actividades que les son comunes,
en razon de su profesion, oficio o rama de la produccion o de
los servicios, y de las acciones conexas.”

Propone

“3.1.2 Asociaciéon gremial, a la agrupaciéon de caracter
sectorial u organizacion privada o civil que reune a personas
fisicas o morales con el objeto de promover la racionalizacion,
desarrollo y proteccién de las actividades que les son comunes,
en razon de su profesion, oficio o rama de la produccion o de
los servicios, y de las acciones conexas.”

El promovente sustenta de acuerdo con lo siguiente:

i) Se declara que el Proyecto de NOM no tiene concordancia con
otras normas y leyes, por lo tanto, la definicion de “Asociacién

Adicionalmente se complementa la
propuesta con la observaciéon que al
mismo texto realizé otro interesado , por
lo que la redaccién queda de la siguiente
manera:

“3.1.2 Asociaciéon gremial, a la
agrupacion de caracter sectorial u
organizacion privada o civil que
reune a personas fisicas o morales,
con el propdsito de promover la
racionalizacion, desarrollo y
proteccion de las actividades que
les son comunes por su profesion,
oficio o rama de la produccion, o de
los servicios y de las acciones
conexas.”
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Gremial” no tiene referencia directa que provoque un impacto
regulatorio vinculante con otra normativa y puede modificarse con el
objetivo de fomentar la participacion de otros sectores gremiales y
no solo industriales o empresariales.

ii) Se retira la palabra “juridicas” debido a que todos somos
“personas” con identidad juridica (p. ej. acta de nacimiento, CURP,
cédula fiscal, profesional etc.) pero el modo de organizacion gremial
puede ser distinto (p. ej. asociaciones civiles, de pacientes, camaras
de comercio, etc.). Por lo tanto, la identidad juridica e igualdad ante
la ley es establecido en la Constitucion Politica de los Estados
Unidos Mexicanos y es necesario ampliar la participacion con la
sociedad, que en su caso, podrian tener otras ONG o asociaciones
académicas o de pacientes dentro de la FEUM y no solo el sector
gremial privado.

18. CT-CPFEUM Se acepta el comentario.
En el inciso 3.1.2 Asociacién gremial, que dice: Adicionalmente se complementa la
; L. A . | propuesta con la observacion que al
3.1.2. Asomampn .gremlal, 'a la agrupaCflgn dg 'ca.lracter mismo texto realizé otro interesado , por
sectorial u organizacién que redne personas f|3|cas., Jurl(_ahca.s', 0 que la redaccion queda de la siguiente
morales, con el objeto de promover la racionalizacion, manera:
desarrollo y proteccién de las actividades que les son comunes,
en razén de su profesion, oficio o rama de la produccion o de “3.1.2 Asociacién gremial, a la
los servicios, y de las acciones conexas.” agrupacion de caracter sectorial u
organizacion privada o civil que
Propone - .
reline a personas fisicas o morales,
“3.1.2 Asociaciéon gremial, a la agrupacién de caracter con el propdsito de promover la
sectorial u organizacién que reune personas fisicas, juridicas, o racionalizacion, desarrollo y
morales, con el propdsito de promover la racionalizacion, proteccién de las actividades que
desarrollo y proteccion de las actividades que les son comunes les son comunes por su profesién,
por su profesion, oficio o rama de la produccion, o de los oficio o rama de la produccién, o de
servicios y de las acciones conexas.” los servicios y de las acciones
Lo anterior para mejorar la redaccion. conexas.”

19. Dr. Abdieel René Esquivel Aguilar. Direccion de | No se acepta el comentario. Si bien, lo
Farmacovigilancia, Mesa Directiva, Asociacion Farmacéutica | que sustenta el interesado es correcto,
Mexicana, A. C. también es relevante aplicar el principio
En el inciso 3.1.3 Calidad, que dice: general de “Consistencia de las normas”,

; . . . indicado en el inciso 4.4 de la Norma
313 .Calldad, al .cumpllmllento de ) especificaciones Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015, Guia
establecidas para garantizar la aptitud de uso. para la estructuracion y redaccion de
Propone Normas, que indica que “Para lograr el
“3.1.3 Calidad, al cumplimiento de especificaciones | Objetivo de consistencia en el conjunto de
establecidas que garantizaria la eficacia y seguridad del | normas, el texto de cada norma debe
insumo para la salud.” estar de acuerdo con las disposiciones
N . correspondientes de las normas”, lo cual
El promovente sustenta de acuerdo con lo siguiente: . ) . .
incluye la terminologia normalizada; y en
i) Sabiendo que la calidad es un proceso dinamico, el término | ggte caso, la definicién de “Calidad” es
“aptitud de uso” es ambiguo y abstracto para el cuerpo del proyecto | consistente con la incluida en el inciso
de NOM con respecto a la definicion del Numeral 3.1.8 | 3 95 de |a Norma Oficial Mexicana NOM-
Especificacion y Numeral 3.1.9 Estado del Arte (Estado de la 059-SSA1-2015, Buenas précticas de
Técnica). fabricacion de medicamentos, y el inciso
ii) Se cambia la conjugacion “garantizar” a “garantizaria” tomando en | 3.10 de la Norma Oficial Mexicana NOM-
cuenta que el verbo post-pretérito “garantizaria” es el tiempo verbal | 164-SSA1-2015, Buenas practicas de
que expresa una accidn hipotética en el presente o en el futuro; | fabricacion de farmacos, por lo anterior,
tomando en cuenta que las especificaciones de calidad pueden | el texto del inciso 3.1.3 no tiene
variar o ser sujeta a ciertas circunstancias como se establece | modificaciones.
incluso en este proyecto de norma.
iii) Se agrega “eficacia y seguridad del insumo para la salud” en
consonancia con lo anteriormente mencionado y lo definido en el
numeral 3.1.6 Eficacia, y Numeral 3.1.19 Seguridad, propuestos en
el cuerpo del proyecto de NOM.
20. CT-CPFEUM Se acepta el comentario, por lo tanto la

redaccion queda de la siguiente manera:
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En el inciso 3.1.4 Comision Permanente de la FEUM, que dice:

“3.1.4 Comisién Permanente de la FEUM (CPFEUM), al
érgano técnico asesor de la Secretaria de Salud, que tiene por
objeto participar en la elaboraciéon y en la permanente revision
y actualizacion de la Farmacopea y sus Suplementos.”

Propone

“3.1.4 Comisiéon Permanente de la FEUM (CPFEUM), al
érgano técnico asesor de la Secretaria de Salud, que tiene por
objeto participar en la elaboracién, en la revision y actualizacion
permanente y en la difusién de la Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos y sus Suplementos.”

El promovente enfatiza que la revision y actualizaciéon de la obra es
una labor permanente como lo sefiala su principio declarado en el
inciso 4.4 de esta misma Norma; por otra parte también es relevante
que hacer notar que la difusiéon es una actividad de la CPFEUM de
acuerdo al segundo parrafo del articulo 195 de la Ley General de
salud.

“3.1.4 Comision Permanente de la
FEUM (CPFEUM), al 6rgano técnico
asesor de la Secretaria de Salud,
que tiene por objeto participar en la
elaboracion, en la revision y
actualizacion permanente y en la
difusién de la Farmacopea de los
Estados Unidos Mexicanos y sus
Suplementos.”

21.

Dr. Abdieel René Esquivel Aguilar. Direccion de
Farmacovigilancia, Mesa Directiva, Asociacion Farmacéutica
Mexicana, A. C.

En el inciso 3.1.6 Eficacia, que dice:

“3.1.6 Eficacia, al grado en que una intervencion o tratamiento
origina un resultado esperado en ciertas condiciones, medido
en el contexto de un Ensayo Clinico o Preclinico Controlado.”

Propone

“3.1.6 Eficacia, al grado en que una intervencion o tratamiento
origina un resultado positivo en ciertas condiciones, medido en
el contexto de un Ensayo Clinico o Preclinico Controlado.”

El promovente sustenta de acuerdo con lo siguiente:

i) Se declara que el Proyecto de NOM no tiene concordancia con
otras normas y leyes, por lo tanto, la definicién de “Eficacia” no tiene
referencia normativa directa que provoque un impacto regulatorio
vinculante con otra normativa y puede modificarse con el objetivo de
clarificar el término con el cuerpo de la NOM.

i) La respuesta terapéutica en el contexto de EC y EPC se mide
como positiva (eficacia) o negativa (falta de eficacia o no
respondedores, refractarios o recurrentes o con recaidas aun con
tratamiento), pero no en esperado o no esperado porque eso
corresponde al rubro de seguridad de medicamentos o nuevos
hallazgos clinicos pero no en los objetivos primarios de un EC o
EPC.

No se acepta el comentario. Si bien, lo
que sustenta el interesado es correcto,
también es relevante aplicar el principio
general de “Consistencia de las normas”,
indicado en el inciso 4.4 de la Norma
Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015, Guia
para la estructuracion y redaccién de
Normas, que indica que “Para lograr el
objetivo de consistencia en el conjunto de
normas, el texto de cada norma debe
estar de acuerdo con las disposiciones
correspondientes de las normas”, lo cual
incluye la terminologia normalizada; y en
este caso, la definicion de “Eficacia”’ es
consistente con la incluida en el inciso
3.48 de la Norma Oficial Mexicana NOM-
059-SSA1-2015, Buenas practicas de
fabricacion de medicamentos, por lo
anterior, el texto del inciso 3.1.6 no tiene
modificaciones.

22.

CT-CPFEUM
En el inciso 3.1.7 Enlace Institucional, que dice:

“3.1.7 Enlace Institucional, al profesionista que representa a
la COFEPRIS, que coadyuva en el intercambio de informacién,
requerimientos y necesidades entre dicha instancia y la
CPFEUM, que cuenta con experiencia y ejerce su actividad
dentro el ambito del Comité al que fue propuesto”

Propone

“3.1.7 Enlace Institucional, al profesionista que cuenta con la
formacion profesional en la materia correspondiente y ejerce su
actividad dentro del &mbito del Comité al que fue propuesto, y
representa a la COFEPRIS; coadyuva en el intercambio de
informacion, requerimientos y necesidades entre la COFEPRIS
y la CPFEUM, conduciéndose con objetividad, imparcialidad y
sin conflicto de interés.”

Se acepta el comentario, por lo tanto la
redaccion queda de la siguiente manera:

“3.1.7 Enlace Institucional, al
profesionista que cuenta con la
formacion profesional en la materia
correspondiente 'y  ejerce  su
actividad dentro del ambito del
Comité al que fue propuesto, y
representa a la COFEPRIS;
coadyuva en el intercambio de
informacion, requerimientos y
necesidades entre la COFEPRIS vy
la CPFEUM, conduciéndose con
objetividad, imparcialidad y sin
conflicto de interés.”
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El promovente sefiala que los enlaces institucionales al ser
funcionarios designados por la autoridad sanitaria, asi como por la
naturaleza de la funcidon descrita en este numeral, no es
indispensable que cuenten con la experiencia requerida a los
expertos de la CPFEUM, pero si con una formacién profesional
adecuada para establecer una comunicacion efectiva.

23.

Dr. Abdieel René Esquivel Aguilar. Direccion de
Farmacovigilancia, Mesa Directiva, Asociacion Farmacéutica
Mexicana, A. C.

En el inciso 3.1.9 Estado del Arte (Estado de la Técnica), que dice:

“3.1.9 Estado del Arte (Estado de la Técnica), al estado de
desarrollo de la capacidad técnica en un momento dado, en lo
que se refiere a un producto, proceso o servicio, basada en los
descubrimientos consolidados de la ciencia, la tecnologia y la
experiencia.”

Propone

“3.1.9 Estado del Arte (Estado de la Técnica), al estado de
desarrollo de la capacidad técnica en un momento dado, en
referencia a un producto, proceso o servicio, basada en los
descubrimientos consolidados de la ciencia, la tecnologia y la
experiencia.

Lo anterior con el objeto de mejorar la claridad de la redaccion.

Se acepta parcialmente el comentario.
Si es pertinente la mejora del comentario,
y se retoma la definicién incluida en el
inciso 3.4 de la Norma Mexicana NMX-Z-
013-SCFI-2015, Guia para la
estructuracion y redaccion de Normas,
por lo tanto la redaccion queda de la
siguiente manera:

“3.1.9 Estado del Arte (Estado de
la Técnica), a la etapa de desarrollo
de una competencia técnica en un
momento dado, relacionado con
productos, procesos Yy servicios,
basada en los descubrimientos
consolidados  de la ciencia,
tecnologia y la experiencia.”

24.

Dr. Abdieel René Esquivel Aguilar. Direccion de
Farmacovigilancia, Mesa Directiva, Asociacion Farmacéutica
Mexicana, A. C.

En el inciso 3.1.10 Experto, que dice:

“3.1.10 Experto, al personal profesional, adscrito a
instituciones de ensefianza e investigacion, o asociaciones
gremiales, y reconocido en el campo de las ciencias
farmacéuticas, médicas o afines cuya participacion esta basada
en el conocimiento y experiencia obtenidos a través de su
trayectoria, conduciéndose con objetividad, imparcialidad y sin
conflicto de interés.”

Propone

“3.1.10 Experto técnico, al personal profesional, adscrito a
instituciones de ensefianza e investigacién, o asociaciones
gremiales, y reconocido en el campo de las ciencias
farmacéuticas, médicas o afines cuya participacion esta basada
en el conocimiento y experiencia obtenidos a través de su
trayectoria, conduciéndose con ética, objetividad, imparcialidad
y sin conflicto de interés.”

El promovente sustenta de acuerdo con lo siguiente:

i) Se agrega “técnico” en consonancia con los “Comités de Expertos”
o “Comités Técnicos”.

ii) Se agrega “ética” porque abarca un sentido mas amplio y
contextualizado del ejercicio profesional y no solo la declaracién de
posibles conflictos de interés.

ii) En el contexto de las disposiciones de los comités de ética en
investigacion avalados por la Comisién Nacional de Bioética, se
define en la fraccion V. Conflicto de interés: La situacién originada
cuando una persona es influida en su juicio por una intencioén o un

fin diferente al que estd obligado a perseguir de acuerdo a la
responsabilidad que desempenia, sea este conflicto

real (probado), aparente (supuesto) o potencial (riesgo eventual o
posible a futuro);

Se acepta parcialmente el comentario.
El' nombramiento que reciben los
integrantes del Consejo Técnico es de
“Experto”, asi esta indicado en los
articulo 12 y 14 de las Reglas Internas de
Operaciéon de la Comision Permanente
de la Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos, por dicha razén no se afiade
el adjetivo “técnico” sugerido; sin
embargo, las mismas Reglas Internas de
Operaciéon, en su Anexo Unico,
correspondiente al Cddigo de conducta
de la CPFEUM, precisa que una virtud de
sus colaboradores es la “Etica”, por lo
tanto la redaccion queda de la siguiente
manera:

“3.1.10 Experto, al personal
profesional adscrito a instituciones
de ensefianza e investigacion, o a
asociaciones gremiales, y
reconocido en el campo de las
ciencias farmacéuticas, médicas o
afines cuya participacion esta
basada en el conocimiento y
experiencia obtenidos a través de su
trayectoria, conduciéndose con
ética, objetividad, imparcialidad y sin
conflicto de interés.”
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iv) Sugiero también consultar:
CODIGO INTERNACIONAL DE ETICA PARA LOS

PROFESIONALES DE LA SALUD OCUPACIONAL
Comision Internacional de Salud Ocupacional (ICOH).

CODIGO DE ETICA PARA EL FARMACEUTICO MEXICANO.
CODIGO ETICA CETIFARMA.

(2002),

25. CT-CPFEUM Se acepta el comentario, por lo tanto la

En el inciso 3.1.11 Farmacopea, que dice: redaccion queda de la siguiente manera:
“3.1.11 Farmacopea (FEUM), al documento expedido por la “3.1.11  Farmacopea de los
Secretaria de Salud que consigna los métodos generales de Estados  Unidos  Mexicanos
analisis y los requisitos sobre identidad, pureza y calidad de los (FEUM), al documento expedido por
farmacos, aditivos, medicamentos, productos biolégicos y la Secretaria de Salud que consigna
demas insumos para la salud, considera como tal a la los métodos generales de analisis y
Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos y sus los requisitos sobre identidad,
Suplementos en formato impreso o digital.” pureza y calidad de los farmacos,

aditivos, medicamentos, productos

Propone biolégicos y demas insumos para la
“3.1.11 Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos salud; la obra en su totalidad
(FEUM), al documento expedido por la Secretaria de Salud que considera a la FEUM vy sus
consigna los métodos generales de andlisis y los requisitos Suplementos, emitidos en formato
sobre identidad, pureza y calidad de los farmacos, aditivos, impreso o digital.”
medicamentos, productos bioldgicos y demas insumos para la
salud; la obra en su totalidad considera a la FEUM y sus
Suplementos, emitidos en formato impreso o digital.”

Lo anterior con el objeto de hacer mas precisa la redaccion.

26. Dr. Abdieel René Esquivel Aguilar. Direcciéon de | No se acepta el comentario. Al generar
Farmacovigilancia, Mesa Directiva, Asociacion Farmacéutica | una norma, nos supeditamos a las
Mexicana, A. C. definiciones que ya tienen ordenamientos
En el inciso 3.1.12 Farmaco, que dice: de mayor jerarquia juridica y se retoman

. ; . Lo literalmente para no generar
?';.1.12 I'=a'rmaco, a toda sustarjcjla natural, 'sn?tetlca o contradicciones, en este caso, la
blot.ecno'lgglca que tenga glguna acFlv'ldad farmgcologlca y aue | yefinicion de “farmaco” descrito en esta
sg |qept|f|que por sus propiedades fisicas, qmmlca’s o. acciones | \sima es el extraido de la fraccion Il del
b|9log|cas, gge no se presente en forma farmaceytlca Y que | ,iculo 221 de la Ley General de Salud:
reuna condiciones para ser empleada como medicamento o
ingrediente de un medicamento.” “Toda substancia natural, sintética o
biotecnolégica que tenga alguna

Propone actividad farmacologica y que se
“3.1.12 Farmaco, a toda sustancia natural, sintética o identifique por sus propiedades
biotecnolégica que tiene actividad farmacolégica y que se fisicas, quimicas o acciones
identifica por sus propiedades fisicas, quimicas o acciones biologicas, que no se presente en
biolégicas, que no se presente en forma farmacéutica y que forma farmacéutica y que reuna
reuna condiciones para ser empleada como medicamento o condiciones para ser empleada
ingrediente de un medicamento.” como medicamento o ingrediente de

El promovente sustenta de acuerdo con lo siguiente: un medicamento”

i) Se elimina “alguna” y se modifica “tenga” a “tiene” y “identifique” a | Por tanto el inciso 3.1.12 no tuvo

“identifica” para clarificar el concepto modificaciones.

i) Se declara que el Proyecto de NOM no tiene concordancia con

otras normas y leyes, por lo tanto, la modificacién de la definicién de

“Farmaco” no tiene referencia normativa directa que provoque un

impacto regulatorio vinculante con otra normativa y puede

modificarse con el objetivo de clarificar el término con el cuerpo de la

NOM y en consonancia al numeral 3.1.16 Medicamento.

27. CT-CPFEUM Se acepta el comentario, por lo tanto la

En el inciso 3.1.14 Identidad, que dice:

“3.1.14 Identidad, a la confirmacion de la presencia del
farmaco, como tal o incluido en un medicamento, por sus
propiedades fisicas, quimicas o efectos biolégicos. Para el caso
de dispositivos médicos este concepto se refiere a la

redaccion queda de la siguiente manera:

“3.1.14 Identidad, a la confirmacién
de la presencia del farmaco como
tal o incluido en un medicamento,
por sus propiedades fisicas,
quimicas o efectos bioldgicos. En
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caracterizacion de sustancias o componentes del producto.”
Propone

“3.1.14 Identidad, a la confirmacién de la presencia del

farmaco como tal o incluido en un medicamento, por sus

propiedades fisicas, quimicas o efectos bioldgicos. En los

dispositivos médicos la identidad se refiere a la caracterizacion

de sustancias o componentes del producto.”

Lo anterior con el objeto de hacer mas precisa la redaccion.

los dispositivos médicos la identidad
se refiere a la caracterizacion de
sustancias o componentes del
producto.”

28. CT-CPFEUM Se acepta el comentario, por lo tanto la
Posterior al inciso 3.1.14 Identidad, se propone incluir la siguiente | Fédaccion queda de la siguiente manera:
definicion: “3.1.15 Insumos para la salud, a

“3.1.15 Insumos para la salud, a los medicamentos, los  medicamentos,  substancias
substancias psicotropicas, estupefacientes y las materias psicot.r()picas., estupefacigr.ltes y las
primas y aditivos que intervengan para su elaboracion; asi materias primas y aditivos que
como los equipos médicos, protesis, Ortesis, ayudas intervengan para su felz'aboracu')'n; asi
funcionales, agentes de diagnostico, insumos de uso como los equipos medicos, protesis,
odontoldgico, material quirdrgico, de curacién y productos ortesis, ayudas fur)cionales, agentes
higiénicos, éstos Ultimos en los términos de la fraccidn VI del de diagndstico, insumos de uso
articulo 262 de la Ley General de Salud.” odontoldgico, material quirdrgico, de
. L. i . . curacion y productos higiénicos,
Lo anterior porque el término es.t'a mencionado en varlgs a.r?artados éstos Gltimos en los términos de la
.della norma como la Introduccion o el campo de aplicacion o los fraccion VI del articulo 262 de la Ley
incisos: 3..1.11, 4.4: 5.4, 6.3.1..1.1, entre otros. La propuesta retoma General de Salud.”
el contenido del articulo 194 bis de la Ley General de Salud.
Esta adecuacién, modifica la numeracién
de los posteriores incisos hasta antes del
inciso 3.2. Términos abreviados.
29. Dr. Abdieel René Esquivel Aguilar. Direccion de | No se acepta el comentario. Al generar

Farmacovigilancia, Mesa Directiva, Asociacion Farmacéutica
Mexicana, A. C.

En el inciso 3.1.16 Medicamento, que dice:

“3.1.16 Medicamento (preparado farmacéutico), a toda
substancia o mezcla de substancias de origen natural o
sintético que tenga efecto terapéutico, preventivo o
rehabilitatorio, que se presente en forma farmacéutica y se
identifique como tal por su actividad farmacoldgica,
caracteristicas fisicas, quimicas y biolégicas. Cuando un
producto contenga nutrimentos, sera considerado como
medicamento, siempre que se trate de un preparado que
contenga de manera individual o asociada: vitaminas,
minerales, electrdlitos, aminoacidos o &acidos grasos, en
concentraciones superiores a las de los alimentos naturales y
ademas se presente en alguna forma farmacéutica definida y la
indicacién de uso contemple efectos terapéuticos, preventivos
o rehabilitatorios.”

Propone

“3.1.16 Medicamento, a toda substancia o mezcla de
substancias de origen natural o sintético que tenga efecto
terapéutico, preventivo o rehabilitatorio, que se presente en
forma farmacéutica y se identifique como tal por su actividad
farmacoldgica, caracteristicas fisicas, quimicas y biolégicas.

3.1.16. 1 Cuando un producto contenga nutrimentos, sera
considerado como medicamento, siempre y cuando que
se trate de un preparado que contenga de manera individual o
asociada: vitaminas, minerales, electrolitos, aminoacidos,
proteinas  hidrolizadas o no hidrolizadas, péptidos,
oligosacaridos o acidos grasos, en concentraciones o dosis
superiores a las recomendadas por organismos internacionales
y reconocidos de la nutricion y ademas se presente en alguna
forma farmacéutica definida y la indicacién de uso contemple
efectos terapéuticos, preventivos o rehabilitatorios.”

una norma, nos supeditamos a las
definiciones que ya tienen ordenamientos
de mayor jerarquia juridica y se retoman
literalmente para no generar
contradicciones, en este caso, la
definicién de “Medicamento” descrito en
esta Norma es el extraido de la fraccion |
del articulo 221 de la Ley General de
Salud:

“Toda substancia o mezcla de
substancias de origen natural o
sintético que tenga efecto
terapéutico, preventivo o
rehabilitatorio, que se presente en
forma farmacéutica y se identifique
como tal por su actiidad
farmacologica, caracteristicas
fisicas, quimicas y bioldgicas.
Cuando un producto contenga
nutrimentos, sera considerado como
medicamento, siempre que se trate
de un preparado que contenga de
manera individual o asociada:
vitaminas, minerales, electrdlitos,
aminoacidos o &cidos grasos, en
concentraciones superiores a las de
los alimentos naturales y ademas se
presente en alguna forma
farmacéutica definida y la indicacion
de uso contemple efectos
terapéuticos, preventivos o
rehabilitatorios.”

inciso 3.1.15 no tuvo
excepto en la

Por tanto el
modificaciones,
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El promovente sustenta de acuerdo con lo siguiente:

i) Se elimina “preparado farmacéutico)” porque es redundante y se
agrega el subnumeral 3.1.16.1 porque se trata de otro contexto de la
definicién de “medicamento” en el mismo numeral 3.1 Términos y
definiciones.

ii) Se agrega “y cuando” para clarificar que existen ciertas
condiciones que deberan evaluarse “caso por caso” para dictaminar
a un nutrimento como medicamento y no solo la concentracion de
éste.

iii) Se corrige ortografia porque electrolitos no lleva acento en la “o0”.

iv) Se agrega “proteinas hidrolizadas o no hidrolizadas, péptidos,
oligosacaridos...” porque también se venden como medicamentos
(p. €j. sulfato de condroitina/glucosamina -oligosacaridos- como
tratamiento auxiliar).

v) Se agrega “las contenidas” para clarificar la redaccion.

vi) Se agrega dosis porque las formas farmacéuticas nutracéuticas
vienen dosificadas, no necesariamente concentradas.

vi) Se agrega “por organismos internacionales y reconocidos de la
nutricién” porque las concentraciones de nutrientes entre alimentos
varian mucho principalmente por la geografia, procesamiento y
método de andlisis. Ademas, la OMS y otros organismos de la
nutricién tienen tablas de referencia especifica de cada nutriente que
serviran a la FEUM para las especificaciones.

v) Asimismo, se declara que el Proyecto de NOM no tiene
concordancia con otras normas y leyes, por lo tanto, la modificacion
de la definicion de “Nutrimento como Medicamento” no tiene
referencia normativa directa que provoque un impacto regulatorio
vinculante con otra normativa y puede modificarse con el objetivo de
clarificar el término con el cuerpo de la NOM y en consonancia al
numeral 3.1.16 Medicamento.

numeracioén, pues ahora corresponde al
inciso 3.1.16.

30. CT-CPFEUM Se acepta el comentario, se recorre la
En el inciso 3.1.17 Monografia, que dice: numeracion en atencion a  otro
“3.1.17 Monografia, a la descripcion cientifico-técnica de un com;n:jarllo, por' Iot tanto, Ie_’ redaccion
farmaco, radiofarmaco, aditivo, preparado farmacéutico, queda de la siguiente manera:
producto  biolégico, biotecnolégico, hemoderivado, gas 3.1.18 Monografia, a la descripcion
medicinal o dispositivo médico, en la que se sefialan las cientifico-técnica de un farmaco,
especificaciones minimas que debe cumplir y los métodos de radiofarmaco, ~ aditivo, preparado
prueba para la verificacion de las mismas.” farmacéutico, producto biolégico,
Propone biotecnolégico, hemoderivado, gas
. T -~ medicinal, remedio herbolario o
“3.1.17 Monografia, a la descripcion cientifico-técnica de un dispositivo meédico, donde sean
farn;ac;), rsdllc?fgrmacot,). tadItIVIO', . prepar\]radod fgrn:jaceutlco, sefialadas las  especificaciones
producto ioldgico, iotecnoldgico, ~hemoderivado, ~ gas minimas que debe cumplir y los
medicinal, remedio herbolario o dispositivo médico, donde sean métodos de prueba para verificar
se'naladas las espemﬂcacmqgs minimas que .d.ebe. cump”llr y los tales especificaciones.”
métodos de prueba para verificar tales especificaciones.
Lo anterior con el objeto de hacer mas precisa la redaccion.
31. CT-CPFEUM Se acepta el comentario, se recorre la
En el inciso 3.1.18 Pureza, que dice: numeracién en atencion a otro
“3.1.18 Pureza, al grado en el que los farmacos vy com;n:jarllo, por' Iot tanto, I"’_] redaccion
medicamentos estan exentos de contaminantes potencialmente queda de la siguiente manera:
dafiinos 0 no, incluyendo otros farmacos, productos de 3.1.19 Pureza, al grado en que los
degradacion, subproductos de sintesis y de microorganismos.” farmacos y medicamentos estan
Propone exentos de contaminantes
j i . potencialmente  dafinos o no
3.1'.18 Pureza, al grado gn que los farmacos y med~|.camentos dafiinos, que incluyen  ofros
estan exentos de contaminantes potencialmente dafinos o no farmacos productos de
dafinos, que incluyen oftros farmacos, productos de degradac}én subproductos  de
degradacion, subproductos de sintesis y microorganismos. sintesis y microorganismos.”
Lo anterior con el objeto de hacer mas precisa la redaccion.
32. CT-CPFEUM Se acepta parcialmente el comentario.

Posterior al inciso 3.1.18 Pureza, se propone incluir la siguiente

Al aplicar el principio general de
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definicién:
“Requisito, a la expresion que establece un criterio que se
debe cumplir y para el cual no se permite desviacion.”

El promovente considera que es una definicion util para comprender
la aplicacién de los contenidos de la FEUM y Suplementos que no
necesariamente son especificaciones como lo establece el numeral
3.1.8. La propuesta retoma el contenido del inciso 3.3.1 de la NMX-
Z-013-SCFI-2015 Guia para la estructuracion y redaccion de
Normas.

“Consistencia de las normas”, indicado
en el inciso 4.4 de la NMX-Z-013-SCFI-
2015, Guia para la estructuracion y
redaccion de Normas, que indica que
“Para lograr el objetivo de consistencia
en el conjunto de normas, el texto de
cada norma debe estar de acuerdo con
las disposiciones correspondientes de las
normas”, lo cual incluye la terminologia
normalizada; y en este caso, en el
conjunto de normas sanitarias la
definicién de “Requisito” ya esta incluida
en el inciso 3.109 de la Norma Oficial
Mexicana NOM-059-SSA1-2015, Buenas
practicas de fabricacién de
medicamentos, por lo que retomando
dicha definicién la redacciéon queda de la
siguiente manera:

“3.1.20 Requisito, a la circunstancia

o condicién necesaria para el

cumplimiento de una obligacion.”

33. Dr. Abdieel René Esquivel Aguilar. Direccién de | Se acepta el comentario, se recorre la
Farmacovigilancia, Mesa Directiva, Asociacion Farmacéutica | numeracion en atencion a otros
Mexicana, A. C. comentarios, por lo tanto, la redaccion
En el inciso 3.1.19 Seguridad, que dice: queda de la siguiente manera:
“3.1.19 Seguridad, a la caracteristica de un insumo para la ‘3.1.21 Seguridad, a la
salud de poder usarse sin posibilidades de causar riesgos caracteristica de un insumo para la
potenciales, efectos téxicos o efectos indeseables, salud de poder usarse con bajas
injustificables.” posibilidades de causar riesgos

Propone potenciales, efectos toxicos o
. . - . efectos indeseables o
3.1.19 Seguridad, a la caracter.lstlca dg .L.m insumo para la injustificables.”
salud de poder usarse con bajas posibilidades de causar
riesgos potenciales, efectos toxicos o efectos indeseables,
injustificables.”

El promovente indica que en el contexto de seguridad de

medicamentos y analisis de riesgos, ningun insumo esta “sin, libre o

exento de posibilidades” de problemas. El término clinico correcto

basado en riesgos es “bajo o alto”.

34. Dr. Abdieel René Esquivel Aguilar. Direccion de | Se acepta el comentario, se recorre la
Farmacovigilancia, Mesa Directiva, Asociacion Farmacéutica | numeracion en atencion a otros
Mexicana, A. C. comentarios, por lo tanto, la redaccion
En el inciso 3.1.21 Sustancias de Referencia de la FEUM, que dice: | queda de la siguiente manera:

“3.1.21 Sustancias de Referencia de la FEUM (SRef-FEUM), “3.1.23 Sustancias de Referencia
a los productos de uniformidad reconocida, destinados para de la FEUM (SRef-FEUM), a los
utilizarse en comprobaciones analiticas, fisicas o quimicas en productos de uniformidad
el transcurso de las cuales sus propiedades se comparan con reconocida,  destinados  para
las de la sustancia en examen que son establecidas en la utilizarse ~ en  comprobaciones
FEUM, cuyo principal objetivo es el de apoyar, junto con las analiticas, fisicas o quimicas en el
publicaciones de la FEUM, la Calidad de los Medicamentos que transcurso de las cuales sus
se consumen en México.” propiedades se comparan con las
Propone de la sustancia de prueba que son
« . . establecidas en la FEUM, cuyo
3.1.21 Sustancias de 'Referenma de la !:EUM (S.Ref-FEUM), principal objetivo es el de apoyar,
a‘I‘os productos de unlformldad rfa.conom'dg, destlna'dc?s para junto con las publicaciones de la
utilizarse en comprobaciones analltlc?as, fisicas o quimicas en FEUM, en la verificacion de la
el transcurso de |a§ cuales sus propiedades se comparan con calidad de los medicamentos que se
las de la suste_mc_la de _prl_.leba que son establgmdas en la consumen en México.”
FEUM, cuyo principal objetivo es el de apoyar, junto con las
publicaciones de la FEUM, la Calidad de los Medicamentos que
se consumen en México.”
Lo anterior para dar claridad a la redaccion.”
35. CT-CPFEUM No se acepta el comentario, la Norma

En el inciso primario 3.2. Términos abreviados, sugiere incluir las

Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015, Guia
para la estructuracion y redaccién de
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siguientes abreviaciones:

“FEUM Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos
CPFEUM Comisién Permanente de la Farmacopea de
los Estados Unidos Mexicanos
SRef-FEUM Sustancias de Referencia de la Farmacopea de

los Estados Unidos Mexicanos.”
El promovente indica que dichas abreviaciones se emplean en la
norma y este es apartado indicado para conjuntarlos, de acuerdo
con el inciso 6.3.2 de la NMX-Z-013-SCFI-2015 Guia para la
estructuracion y redaccién de Normas.

Normas, indica que los términos vy
abreviaturas se deben combinar, lo cual
ya se hace, pues el término abreviado
“FEUM” se describe en el inciso 3.1.11,
“CPFEUM” se describe en el inciso 3.1.4
y “SRef-FEUM” se describe en el inciso
3.1.238.

36. Dr. Abdieel René Esquivel Aguilar. Direccion de|No se acepta el comentario, la
Farmacovigilancia, Mesa Directiva, Asociacion Farmacéutica | intencion del Capitulo 4 es declarar los
Mexicana, A. C. principios en términos generales, y la
En el inciso 4.2 Consenso, que dice: propuesta del interesado  describe

“4.2 Consenso, en la toma de decisiones, se requiere operativamente un mecanismo que
considerar la opinion de todas las partes interesadas y subsan_a' el alcance de tomas ) de
gestionar la conciliacion de cualquier posicion divergente” rest.Jll.Jc.non, por otra Rarte, d'Ch?
posibilidad de la votacion ya esta
Propone enunciada en otra disposicién, como lo
“4.2 Consenso, en la toma de decisiones, se requiere | son las Reglas Internas de Operacion de
considerar la opinion de todas las partes interesadas Yy (|a CPFEUM, por tanto el inciso 4.2 no
gestionar la conciliacion de cualquier posicion divergente. tuvo modificaciones.
4.2.1 Ante la falta de acuerdo de las partes interesadas, se
procedera a votacion econémica de acuerdo a las reglas de
operacion de la CPFEUM.”
El promovente solicita agregar el subnumeral 4.2.1 Para dar certeza
en el proceso.

37. CT-CPFEUM Se acepta el comentario, por lo tanto, la

En el inciso 4.3 Consulta publica, que dice: redaccion queda de la siguiente manera:
“4.3 Consulta publica, se requieren establecer e implementar “4.3 Consulta publica, se requieren
los mecanismos que permitan dar a conocer las propuestas de establecer e implementar los
modificaciones o nuevos contenidos de la FEUM para obtener mecanismos que permitan dar a
la retroalimentacion de los usuarios.” conocer  las  propuestas  de

Propone modificaciones o nuevos .contenlq?s
. . . . de la FEUM para retroalimentacion
4.3 Cons_ulta publica, se_ requieren establecer e implementar de los usuarios.”
los mecanismos que permitan dar a conocer las propuestas de
modificaciones o nuevos contenidos de la FEUM para
retroalimentacion de los usuarios.”

Lo anterior con el objeto de mejorar la claridad de la redaccion.

38. CT-CPFEUM Se acepta el comentario, por lo tanto la

En el inciso 4.5 Apertura, que dice: redaccion queda de la siguiente manera:
“4.5 Apertura, se deben establecer los mecanismos para la ‘4.5 Apertura, se deben establecer
participacion abierta de todos los interesados.” los  mecanismos para la

Propone _partlmpamon abierta de todqs _Ios

) interesados, de los sectores publico,
“4.5 Apertura, se deben establecer los mecanismos para la social y privado.”
participacion abierta de todos los interesados, de los sectores
publico, social y privado.”

El promovente sefiala que por buenas practicas regulatorias es

indispensable contar con la participacion de los usuarios y sujeto

regulados.

39. CT-CPFEUM Se acepta el comentario, por lo tanto la

En el inciso 4.6 Armonizacion, que dice:

“4.6 Armonizacion, la finalidad es que los métodos de analisis
y las especificaciones que establezca la FEUM estén en
concordancia con los criterios que se encuentren establecidos
internacionalmente.”
Propone
“4.6 Armonizacion, la finalidad es que los métodos de analisis
y las especificaciones que establezca la FEUM concuerden con
los criterios que se encuentren establecidos
internacionalmente.”

redaccion queda de la siguiente manera:

“4.6 Armonizacion, la finalidad es
que los métodos de andlisis y las
especificaciones que establezca la
FEUM concuerden con los criterios
que se encuentren establecidos
internacionalmente.”
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Lo anterior con el objeto de hacer mas precisa la redaccion.

40. Dr. Abdieel René Esquivel Aguilar. Direcciéon de | Se acepta el comentario, por lo tanto la
Farmacovigilancia, Mesa Directiva, Asociacién Farmacéutica | "edaccion queda de la siguiente manera:
Mexicana, A. C. “4.7 Etica, con _el_ propésito_de vigilar

. L L . . que el ejercicio profesional se
Posterior al inciso 4.6 Armonizacién, se propone incluir: desarrolle para servir al interés de la
“4.7 Etica, con el propdsito de vigilar que el ejercicio sociedad, y dentro del ambito que
profesional se desarrolle para servir al interés de la sociedad, y marquen, en su caso, los colegios,
dentro del ambito que marquen, en su caso, los colegios, sqaedades, afiliaciones pupllcas o
. e - h . privadas y las academias de
sociedades, afiliaciones publicas o privadas y las academias de profesionistas en los codigos de
profesionistas en los codigos de ética respectivos. ética respectivos.
4.8 Responsabilidad social, con respeto por las personas, los 4.8 Responsabilidad social, con
valores éticos, la sociedad y el medioambiente, respeto por las personas, los
independientemente del alcance de sus objetivos o productos valores éticos, la sociedad y el
que ofrece, del sector al que pertenece, de su tamafio o medio ambiente,
nacionalidad y con la obligacion de responder ante la sociedad independientemente del alcance de
en lo general, contribuyendo asi a la construcciéon del bien sus objetivos o productos que
comun.” ofrece, del sector al que pertenece,
El promovente fundamenta la inclusion del inciso 4.7 con los de su tamafo o nacionalidad y con
articulos 5° y 121 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos la obligacion de responder ante la
Mexicanos vy los articulos 3, fraccion Il y 58 de la Ley General de sociedad en lo general,
Profesiones, asimismo sugiere como soporte el “CODIGO DE ETICA contribuyendo asi, a la construccion
PARA EL FARMACEUTICO MEXICANO” y “CODIGO ETICA del bien comun.”
CETIFARMA”.
Respecto a la inclusion del inciso 4.8, indica que dicho principio esta
en consonancia con el Plan Nacional de Desarrollo y las directrices
empresariales en la actualidad.

41, CT-CPFEUM Se acepta el comentario, por lo tanto la

En el inciso 5.1, que dice: redaccion queda de la siguiente manera:
“5.1 La FEUM, que incluye las especificaciones y los métodos ‘5.1 La FEUM, que incluye las
de andlisis para medicamentos alopaticos, bioldgicos, especificaciones y los métodos de
biotecnoldgicos, vacunas, hemoderivados y sus materias analisis para medicamentos
primas.” alopaticos, bioldgicos,

Propone blotecnolpglcos, ) vacunas,
j . . i hemoderivados y sus farmacos o
5.1 La FEUM que |nc|uy§ las espemflcacpqes y Ios.m'etc.)dos insumos para la salud.”
de anadlisis para medicamentos alopaticos, bioldgicos,
biotecnoldgicos, vacunas, hemoderivados y sus farmacos o
insumos para la salud.”

Lo anterior con el objeto de hacer mas precisa la redaccion.

42. CT-CPFEUM Se acepta el comentario, por lo tanto la

En el inciso 5.2, que dice: redaccion queda de la siguiente manera:
“5.2. La Farmacopea Homeopatica de los Estados Unidos “5.2. La Farmacopea Homeopatica
Mexicanos, que incluye las especificaciones y los métodos de de los Estados Unidos Mexicanos,
analisis para medicamentos homeopaticos y sus materias que incluye las especificaciones y
primas.” los métodos de analisis para

Propone medlc_ament_os homeopatlco_s_y sus
. " . materias primas, y las actividades
5.2.. La Farmac.;opea Homeopat{c{a qe los Estadqs Unidos relacionadas al manejo, distribucion
Me?(!cgnos, que mclluye las espeC|f|caC|’or\es y los métodos .de y dispensacion de medicamentos
andlisis para medicamentos homeopaticos y sus materias homeopaticos y sus materias
p_rim_as. _Asimis_mo las _a'lctividades_ relacionadas al rp_anejo, primas, asi como los documentos
dISlrIbUCIOI‘? y dls'pensamor’l de medicamentos homeopaticos y legales y técnicos bajo los cuales se
S}Js.materlgs primas, asi cqmo los docymentos legales y regiran estas actividades.”
técnicos bajo los cuales se regiran estas actividades.”

El promovente afiade el texto para darle soporte legal a lo

establecido en el apartado de farmacias homeopaticas de esta

farmacopea.

43. CT-CPFEUM Se acepta el comentario, por lo tanto la

En el inciso 5.4, que dice:

“5.4 El Suplemento para establecimientos dedicados a la venta
y suministro de medicamentos y demas insumos para la salud,
que establece las actividades relacionadas al manejo,
distribucion y dispensacion de medicamentos y demas insumos

redaccion queda de la siguiente manera:
“5.4 El Suplemento para
establecimientos dedicados a la
venta y suministro de medicamentos
y demas insumos para la salud, que
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para la salud, asi como los documentos legales y técnicos bajo
los cuales se regiran estas actividades.”

Propone

“5.4 El Suplemento para establecimientos dedicados a la venta
y suministro de medicamentos y demas insumos para la salud,
que establece las especificaciones y los requisitos para las
actividades relacionadas con el manejo, distribucion vy
dispensacion de medicamentos y demas insumos para la salud,
asi como los documentos legales y técnicos bajo los cuales se
regiran tales actividades.”

Lo anterior con el objeto de hacer mas precisa la redaccion.

establece las especificaciones y los
requisitos para las actividades
relacionadas con el manejo,
distribucion 'y dispensacion de
medicamentos y demas insumos
para la salud, asi como los
documentos legales y técnicos bajo
los cuales se regiran tales
actividades.”

44, CT-CPFEUM Se acepta el comentario, por lo tanto la
En el inciso 5.5, que dice: redaccion queda de la siguiente manera:
“5.5 El Suplemento para dispositivos médicos, que incluye las “5.5 El Suplemento para dispositivos
especificaciones y los métodos de analisis y/o de pruebas para médicos, que incluye las
equipo médico, protesis, ortesis, ayudas funcionales, agentes especificaciones y los métodos de
de diagnostico, insumos de uso odontologico, materiales analisis y/o de pruebas para equipo
quirtirgicos, de curacién y productos higiénicos y sus materias médico, software, protesis, ortesis,
primas.” ayudas funcionales, agentes de
Propone dlagnosjtlgo, |nsumos de .uso
. ) . L ) odontolégico, materiales quirdrgicos,
5.5 E.I .Suplemento para’dlsposmvos ’n’.le.dICOS, que incluye las de curacién, productos higiénicos y
espgmﬂcaglqnes y Ios. métodos de andlisis y/o de prgebas .para los insumos para la salud que
eq’mpo‘ mgdlcq, incluido el sgftware para su funC|.onarT1|e.nto intervengan para su elaboracion.”
prétesis, ortesis, ayudas funcionales, agentes de diagndstico,
insumos de uso odontoldégico, materiales quirargicos, de
curacion, productos higiénicos y los insumos para la salud que
intervengan para su elaboracion.”
Lo anterior con el objeto de hacer mas precisa la redaccion.
45. CT-CPFEUM Se acepta el comentario, por lo tanto la
En el inciso 5.6, que dice: redaccion queda de la siguiente manera:
“5.6 Los Suplementos de la FEUM adicionales, que son ‘5.6 Los Suplementos de la FEUM,
diferentes a los indicados en los incisos 5.4 y 5.5 de esta adicionales, que son diferentes a los
Norma, mismos que se emiten para actualizar los contenidos indicados en los incisos 5.4 y 5.5 de
de las publicaciones vigentes, que asi lo requieren.” esta Norma, los cuales seran
emitidos  para actualizar los
Propone contenidos de las publicaciones
“5.6 Los Suplementos de la FEUM, adicionales, que son vigentes, que asi lo requieran.”
diferentes a los indicados en los incisos 5.4 y 5.5 de esta
Norma, seran emitidos para actualizar los contenidos de las
publicaciones vigentes, que asi lo requieran.”
Lo anterior con el objeto de hacer mas precisa la redaccion.
46. CT-CPFEUM Se acepta el comentario, por lo tanto la
En el inciso 5.7, que dice: redaccion queda de la siguiente manera:
“5.7 Las publicaciones de la FEUM deben tener los siguientes “5.7 Las publicaciones de la FEUM,
elementos en su estructura y presentacion:” en su estructura y presentacion,
P deben tener los siguientes
ropone ,
elementos:
“5.7 Las publicaciones de la FEUM, en su estructura y
presentacion, deben tener los siguientes elementos:”
Lo anterior con el objeto de hacer mas precisa la redaccion.
47. Ing. Alfredo Rodriguez No se acepta el comentario. El Comité

En el inciso 5.7, que dice:

“5.7 Las publicaciones de la FEUM deben tener los siguientes
elementos en su estructura y presentacion:”
Hace notar que, en el mismo sentido que el inciso 1.2, la estructura
y presentacion se refiere a las publicaciones de los libros que se
tienen que adquirir, y le parece que si es una normativa, lo
importante es enfocarse a los contenidos y a la forma en que se
deba presentar el contenido técnico.

Consultivo Nacional de Normalizacion de
Regulacién y Fomento Sanitario precisa
que la intencién de este inciso y sus
subincisos es presentar los paratextos
necesarios para su adecuada
identificacion exterior; mientras que para
enfocarse en los contenidos remite al
Apéndice normativo cuya valia es
justamente  describir los elementos
interiores. Adicionalmente, el capitulo de
Generalidades de las propias
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publicaciones explica los elementos
monograficos.

48. CT-CPFEUM Se acepta el comentario, por lo tanto la
En el inciso 5.7.1, que dice: redaccion queda de la siguiente manera:
“5.7.1 Exteriores. Las publicaciones impresas de la FEUM '5.7.1 Exteriores. Las publicaciones
deben contener con los siguientes elementos:” impresas de la FEUM deben tener
los siguientes elementos:”
Propone
“5.7.1 Exteriores. Las publicaciones impresas de la FEUM
deben tener los siguientes elementos:”
Lo anterior con el objeto de hacer mas precisa la redaccion.
49. CT-CPFEUM Se acepta el comentario, por lo tanto la
En el inciso 5.7.1.1, que dice: redaccion queda de la siguiente manera:
“5.7.1.1 Tanto en la cubierta o “primera de forros” como en el “5.7.1.1 En la cubierta o “primera de
lomo. debe incluir:” forros” y en el lomo, debe incluir:”
Propone
“5.7.1.1 En la cubierta o “primera de forros” y en el lomo, debe
incluir:”
Lo anterior con el objeto de hacer mas precisa la redaccion.
50. CT-CPFEUM Se acepta el comentario, por lo tanto la
En el inciso 5.7.1.1.1, que dice: redaccion queda de la siguiente manera:
“5.7.1.1.1 El logotipo de la Secretaria de Salud en forma visible 5.74.11 El logotipo de |a
y facilmente identificable;” Secretaria de Salud, visible vy
facilmente identificable;”
Propone
“5.7.1.1.1 El logotipo de la Secretaria de Salud, visible y
facilmente identificable;”
Lo anterior con el objeto de hacer mas precisa la redaccion.
51. CT-CPFEUM Se acepta el comentario, por lo tanto la
En el inciso 5.7.1.1.2, que dice: redaccion queda de la siguiente manera:
“5.7.1.1.2 El logotipo de la CPFEUM en forma visible y 5.74.1.2  El logotipo de |la
facilmente identificable;” CPFEUM,  visible y faciimente
identificable;”
Propone
“5.7.1.1.2 EIl logotipo de la CPFEUM, visible y faciimente
identificable;”
Lo anterior con el objeto de hacer mas precisa la redaccion.
52. CT-CPFEUM Se acepta el comentario, por lo tanto la
En el inciso 5.7.1.1.3, que dice: redaccion queda de la siguiente manera:
“5.7.1.1.3 El Titulo de la publicacién. Para el caso de los “5.7.1.1.3 El Titulo de la publicacion.
Suplementos debera antecederse el texto “Farmacopea de los Para el caso de los Suplementos
Estados Unidos Mexicanos”:” debera  antecederle el texto
P “Farmacopea de los Estados Unidos
ropone Mexicanos”, y”
“5.7.1.1.3 EIl Titulo de la publicacion. Para el caso de los
Suplementos debera antecederle el texto “Farmacopea de los
Estados Unidos Mexicanos”;”
Lo anterior con el objeto de hacer mas precisa la redaccion.
53. CT-CPFEUM Se acepta el comentario, por lo tanto la

En el inciso 5.7.1.2, que dice:

“5.7.1.2 En la contracubierta o “cuarta de forros”, se debe incluir
el cédigo EAN correspondiente.”

Propone

“5.7.1.2 En la contracubierta o “cuarta de forros”, debe ser
incluido el cédigo EAN correspondiente.”

Lo anterior con el objeto de hacer mas precisa la redaccion.

redaccion queda de la siguiente manera:

“5.7.1.2 En la contracubierta o
“cuarta de forros”, debe ser incluido
el cédigo EAN correspondiente.”
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54. CT-CPFEUM Se acepta el comentario, por lo tanto la
En el inciso 5.7.2, que dice: redaccion queda de la siguiente manera:
“5.7.2 Interiores. Los elementos que deben contener las “5.7.2 Interiores. Los elementos
publicaciones impresa y electrénica de la FEUM, y su orden se que .deben. contener !as
indica en el Apéndice Normativo A de esta Norma.” publicaciones impresa y electrénica
de la FEUM, y su orden, se indican
Propone en el Apéndice Normativo A de esta
“5.7.2 Interiores. Los elementos que deben contener las Norma.”
publicaciones impresa y electronica de la FEUM, y su orden, se
indican en el Apéndice Normativo A, de esta Norma.”
Lo anterior con el objeto de hacer mas precisa la redaccion.
55. CT-CPFEUM Se acepta el comentario, por lo tanto la
En el inciso 6.1, que dice: redaccion queda de la siguiente manera:
“6.1 El proceso de actualizacion permanente involucra la “6.1 El proceso de actualizacion
revision continua del contenido de la FEUM y sus Suplementos permanente involucra la revision
por parte de los Comités respectivos, que periddica y continua del contenido de la FEUM
sistematicamente revisan las monografias y capitulos y sus Suplementos por parte de los
contenidos en éstos para mantenerlos actualizados, de Comités respectivos, que periodica
acuerdo con los avances tecnoldgicos y cientificos, asi como y sistematicamente revisan las
para establecer o modificar especificaciones y técnicas de monografias, capitulos y apéndices
analisis.” contenidos en éstos para
Propone mantenerlos actualizados, de
B L . acuerdo con los avances
6.1 'I’EI proc':eso de actuqllzamon permanente involucra la tecnologicos y cientificos, asi como
revision continua del conte.nlldo dela FEUM y sus Supl.e’zm.entos para incluir, excluir o modificar
ppr pallrf(e de los Cpmltes respectivos, 'que per[odlca y requisitos, especificaciones y
S|s'fem.at|camente. reV|sar'1 las monografias, cap|tu.|os y técnicas de analisis.”
apéndices contenidos en éstos para mantenerlos actualizados,
de acuerdo con los avances tecnolégicos y cientificos, asi
como para incluir, excluir o modificar requisitos,
especificaciones y técnicas de analisis.”
Lo anterior con el objeto de hacer mas precisa la redaccion.
56. CT-CPFEUM Se acepta el comentario, por lo tanto la
En el inciso 6.2, que dice: redaccion queda de la siguiente manera:
“6.2 La actualizacion de la FEUM se debe realizar en periodos “6.2 La actualizacion de la FEUM
que no deben exceder de 3 afios mediante Suplementos o debe ser realizada en lapsos que no
ediciones, lo que dependera exclusivamente de la cantidad de excedan 3  afios, mediante
material técnico que se tenga.” Suplementos o ediciones, lo que
Propone dependera exclusivamente de la
B L . cantidad de material técnico
6.2 La actua||zaC|on~de la FEUM debe ser realizada ‘e‘n lapsos generado y disponible.”
que no excedan 3 afos, mediante Suplementos o ediciones, lo
que dependera exclusivamente de la cantidad de material
técnico generado y disponible.”
Lo anterior con el objeto de hacer mas precisa la redaccion.
57. CT-CPFEUM Se acepta el comentario, por lo tanto la

En el inciso 6.3, que dice:

“6.3 La actualizacion implica la modificacion de contenidos ya
existentes y la inclusion de contenidos nuevos y para tales
efectos, los elementos normativos generales, normativos
complementarios o informativos complementarios de la FEUM y
sus Suplementos, es decir, monografias, métodos, capitulos o
apéndices, deben seguir el proceso que se describe a
continuacién:”

Propone

“6.3 La actualizacién implica modificar o excluir contenidos ya
existentes e incluir contenidos nuevos y para tales efectos, los
elementos normativos generales, normativos complementarios
o informativos complementarios de la FEUM vy sus
Suplementos, -es decir, monografias, métodos, capitulos o
apéndices-, deben seguir el proceso que se describe a
continuacién:”

redaccion queda de la siguiente manera:

“6.3 La actualizacién implica
modificar o excluir contenidos ya
existentes e incluir contenidos
nuevos y para tales efectos, los
elementos normativos generales,
normativos  complementarios o
informativos complementarios de la
FEUM y sus Suplementos, -es decir,
monografias, métodos, capitulos o
apéndices-, deben seguir el proceso
que se describe a continuacién:”
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Lo anterior con el objeto de hacer mas precisa la redaccion.

58. CT-CPFEUM Se acepta el comentario, por lo tanto la
En el inciso 6.3.1, que dice: redaccion queda de la siguiente manera:
“La Direccién Ejecutiva de Farmacopea y Farmacovigilancia de ‘La  Direccion  Ejecutiva  de
la COFEPRIS, en coordinacién con la CPFEUM, debe hacer Farmacopea y Farmacovigilancia de
publico el Plan anual de trabajo a través de su pagina oficial, en la COFEPRIS, en coordinacién con
el primer trimestre del afio en curso. En el Plan se deben la CPFEUM, debe hacer publico el
enunciar los elementos normativos generales, normativo Plan anual de trabajo a través de su
complementario o informativos complementarios de la FEUM y pagina oficial, en el primer trimestre
sus Suplementos, tales como, monografias, métodos, capitulos del afio en curso. En el Plan se
o apéndices, que deben ser actualizados por los Comités de deben enunciar los elementos
Expertos.” normativos generales, normativo
complementario o  informativos
Propone complementarios de la FEUM y sus
“La Direccion Ejecutiva de Farmacopea y Farmacovigilancia de Suplementos, -tales como,
la COFEPRIS, en coordinaciéon con la CPFEUM, debe hacer monografias, métodos, capitulos o
publico el Plan anual de trabajo a través de su pagina oficial, en apéndices-, que deben  ser
el primer trimestre del afio en curso. En el Plan se deben actualizados por los Comités de
enunciar los elementos normativos generales, normativo Expertos.”
complementario o informativos complementarios de la FEUM y
sus Suplementos, -tales como, monografias, métodos,
capitulos o apéndices-, que deben ser actualizados por los
Comités de Expertos.”
Lo anterior con el objeto de hacer mas precisa la redaccion.
59. CT-CPFEUM Se acepta el comentario, por lo tanto la
En el inciso 6.3.1.1, que dice: redaccion queda de la siguiente manera:
“6.3.1.1 Criterios de inclusion de monografias o capitulos en la “6.3.1.1 Criterios de inclusion de
FEUM y sus Suplementos.” monografias, capitulos o apéndices
Propone en la FEUM y sus Suplementos.”
“6.3.1.1 Criterios de inclusién de monografias, capitulos o
apéndices en la FEUM y sus Suplementos.”
Lo anterior con el objeto de hacer mas precisa la redaccion.
60. CT-CPFEUM Se acepta el comentario, por lo tanto la

En el inciso 6.3.1.1.1, que dice:
“6.3.1.1.1 Los insumos para la salud, objeto de la monografia,
deben tener autorizacién (registro sanitario, permiso sanitario o
clave alfanumérica) otorgada por la COFEPRIS;”

Propone
“6.3.1.1.1 Los insumos para la salud, objeto de la monografia,
deben tener autorizacion vigente (registro sanitario, u oficio de
reconocimiento como medicamento huérfano o clave
alfanumérica) otorgada por la COFEPRIS;”

El promovente sustenta de acuerdo con lo siguiente:

Se enfatiza que la autorizacion correspondiente debe estar vigente
al momento de analizar un insumo para la salud susceptible de
incluir en la FEUM.

De acuerdo con la Ley General de Salud (LGS), art. 368, las
autorizaciones sanitarias tendran el caracter de licencias, permisos,
registros o tarjetas de control sanitario.

Por otra parte, el art. 375 de la LGS establece en su fraccion VI
que requieren permiso:

La importacion de los productos y materias primas comprendidos en
el Titulo Décimo Segundo de esta Ley, en los casos que se
establezcan en la misma y otras disposiciones aplicables y en los
que determine la Secretaria de Salud;

Indicar “permiso sanitario” permitiria que productos que requieren
permisos de importacién o de publicidad pero que no tienen registro
sanitario pudieran ser susceptibles de incorporarse a la FEUM, por
ejemplo los permisos de importacién de donaciones.

Se sugiere el término “oficio de reconocimiento como medicamento
huérfano” porque es la figura que aplica la Autoridad Sanitaria para

redaccion queda de la siguiente manera:
“6.3.1.1.1 Los insumos para la
salud, objeto de la monografia,
deben tener autorizaciéon vigente
(registro  sanitario, u oficio de
reconocimiento como medicamento
huérfano o clave alfanumérica)
otorgada por la COFEPRIS;”
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este tipo de insumos para la salud especiales.

61. CT-CPFEUM Se acepta el comentario, por lo tanto la
En el inciso 6.3.1.1.3, que dice: redaccién queda de la siguiente manera:
“6.3.1.1.3 Los métodos analiticos deben estar debidamente '6.3.1.1.3 Los métodos analiticos
validados o bien, deben ser métodos de farmacopeas, susceptibles de ser incluidos en la
reconocidas a nivel internacional, y” FEUM deben estar debidamente
Propone validados o bien deben ser métodos
referidos en farmacopeas
“6.3.1.1.3 Los métodos analiticos susceptibles de ser incluidos reconocidas a nivel internacionaFI) Y
en la FEUM deben estar debidamente validados o bien deben '
ser métodos referidos en farmacopeas reconocidas a nivel
internacional, y”
Lo anterior con el objeto de hacer mas precisa la redaccion.
62. CT-CPFEUM Se acepta el comentario, por lo tanto la
En el inciso 6.3.1.1.4, que dice: redaccion queda de la siguiente manera:
“6.3.1.1.4 Los otros capitulos, tales como: métodos generales, “6'?'1'_1'4 Los otros capl’tu!os o
capitulos generales de apoyo, sistemas criticos, apéndices, apéndices, tales como: métodos
generalidades y los Suplementos para actividades especificas, generales, capitulos generales de
deben tener un avance tecnolégico y cientifico, y ser acordes apoyo, sistemas criticos,
con la regulacién sanitaria vigente.” generalidades y los Suplementos
P para actividades especificas, deben
ropone tener un avance tecnolégico y
“6.3.1.1.4 Los otros capitulos_o apéndices, tales como: métodos cientifico, actualizado o vigente, y
generales, capitulos generales de apoyo, sistemas criticos, ser acordes con la regulacién
generalidades y los Suplementos para actividades especificas, sanitaria vigente.”
deben tener un avance tecnolégico y cientifico, actualizado o
vigente, y ser acordes con la regulacién sanitaria vigente.”
Lo anterior con el objeto de hacer mas precisa la redaccion.
63. CT-CPFEUM Se acepta el comentario, por lo tanto la
En el inciso 6.3.1.2, que dice: redaccion queda de la siguiente manera:
“6.3.1.2 Criterios de exclusién de monografias o capitulos en la '6.3.1.2 Criterios de exclusion de
FEUM y sus Suplementos.” monografias, capitulos o apéndices
en la FEUM y sus Suplementos.”
Propone
“6.3.1.2 Criterios de exclusion de monografias, capitulos o
apéndices en la FEUM y sus Suplementos.”
Lo anterior con el objeto de hacer mas precisa la redaccion.
64. CT-CPFEUM Se acepta el comentario, por lo tanto la
Posterior al inciso 6.3.1.2.2, solicita afiadir: redaccion queda de la siguiente manera:
“6.3.1.2.3 Por el retiro voluntario del insumo ante COFEPRIS f‘6'3'1'2'3 Por el retiro voluntario del
ylo agencias nacionales de referencia por parte del fabricante, insumo  ante  COFEPRIS  ylo
comercializador, distribuidor o titular del registro sanitario.” agencias nacionales de referencia
L tori | obieto de h i isa | daccis por parte del fabricante,
o anterior con el objeto de hacer mas precisa la redaccion. comercializador, distribuidor o titular
del registro sanitario.”
65. CT-CPFEUM Se acepta el comentario, por lo tanto la
En el inciso 6.3.1.3, que dice: redaccion queda de la siguiente manera:
“6.3.1.3 Criterios de modificacion a especificaciones, métodos "6-3-1-_3_ Cr!terios de modificac'ic:?n a
de anélisis o capitulos en la FEUM y sus Suplementos.” especificaciones, requisitos,
Propone métodos de analisis, capitulos o
P apéndices en la FEUM vy sus
“6.3.1.3 Criterios de modificacién a especificaciones, requisitos, Suplementos.”
métodos de analisis, capitulos o apéndices en la FEUM y sus
Suplementos.”
Lo anterior con el objeto de hacer mas precisa la redaccion.
66. Dr. Abdieel René Esquivel Aguilar. Direccién de | Se acepta el comentario, por lo tanto la

Farmacovigilancia, Mesa Directiva, Asociacion Farmacéutica
Mexicana, A. C.

En el inciso 6.3.1.3.1 que dice:

“6.3.1.3.1 Cuando las especificaciones son fundamentadas con
referencias de caracter cientifico y reconocimiento

redaccion queda de la siguiente manera:
“6.3.1.3.1 Cuando las
especificaciones son
fundamentadas con referencias de
caracter cientifico y reconocimiento
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internacional, en el caso de métodos propuestos, ademas de lo
ya citado, deberan tener ventajas respecto al descrito en la
publicacion vigente.”

Propone

“6.3.1.3.1 Cuando las especificaciones son fundamentadas con
referencias de  caracter  cientifico  y reconocimiento
internacional, en el caso de métodos propuestos, ademas de lo
ya citado, deberan tener ventajas razonables respecto al
descrito en la publicacion vigente.”

Lo anterior para clarificar a redaccién. El promovente sefiala que no
todas las nuevas tecnologias resultan en ventajas con la anterior,
por eso, agrega el adjetivo “razonable” al cuerpo del numeral para
definir un criterio inicial.

internacional, en el caso de métodos
propuestos deberan tener ventajas
razonables respecto al descrito en la
publicacion vigente.”

67. Ing. Alfredo Rodriguez No se acepta el comentario. El Comité
En el inciso 6.3.3, que dice: Consultivo Nacional de Normalizacion de
“6.3.3 Consulta a usuarios de la FEUM.” Regulacion y Fomento Sanitario _prgcisa
- ) , . que las farmacopeas con reconocimiento
El ’pro.movente senalq qug ’Ias monografias, metodgg, capitulos o internacional como la americana o la
apéndices que se m_clmran en Ia_xs nuevas ediciones _de la europea realizan la consulta a través de
Farmacopea’ dgbe publicarse en diario ofI|C|'aI para comgptarlos en|q, pagina electronica en  plazos
consulta publica, y no en wuna pagina no oficial como establecidos y eso permite agilizar los
Www.farmacopea.org.mx. procesos de  consulta. Por o
anteriormente descrito no es necesario
realizar modificaciones al inciso 6.3.3.
68. CT-CPFEUM Se acepta el comentario, por lo tanto la
Posterior al inciso 6.3.3.1, solicita afiadir: redaccion queda de la siguiente manera:
“6.3.3.1.1 Los capitulos o textos informativos que forman parte “6.3.3.1.1 Los capitulos o textos
de las publicaciones, tales como: antecedentes historicos, informativos que forman parte de las
prélogos y directorios, entre otros, que no constituyan o publicaciones, tales como:
contengan especificaciones o requisitos de cumplimiento antecedentes historicos, prélogos y
obligatorio quedan exentos del mecanismo de consulta directorios, entre otros, que no
publica.” constituyan o) contengan
Lo anterior con el objeto de hacer mas precisa la interpretacion del espeqflcguones (,) regwsnos de
6.3.3.1 y considerando algunos de los elementos descritos en el cumplimiento obhgatono quedan
Apéndice normativo A. e)feqtos del mecanismo de consulta
publica.”
69. CT-CPFEUM Se acepta el comentario, por lo tanto la
En el inciso 6.3.3.3 que dice: redaccién queda de la siguiente manera:
“6.3.3.3 La Direccion Ejecutiva de la CPFEUM podra hacer uso “6.3.3.3 La Direccion Ejecutiva de la
de periodos extraordinarios de consulta en casos de CPFEUM podra utilizar periodos
emergencia, en los que acontecimientos inesperados afecten o extraordinarios de consulta en casos
amenacen de manera inminente el control sanitario de los de emergencia, en los que
insumos para la salud y actividades normadas a través de la acontecimientos inesperados
FEUM y sus Suplementos.” afecten o amenacen de manera
Propone inminente el control sanitario de los
. . . . . R insumos para la salud y de las
6.3.3.3 La Dlrecqon. Ejecutiva de la CPFEUM podra ut|||z'ar actividades normadas a través de la
periodos extraordlna_xrlgs de c_onsulta en casos de emergencia, FEUM y sus Suplementos.”
en los que acontecimientos inesperados afecten o amenacen
de manera inminente el control sanitario de los insumos para la
salud y de las actividades normadas a través de la FEUM y sus
Suplementos.”
Lo anterior con el objeto de hacer mas precisa la redaccion.
70. CT-CPFEUM Se acepta el comentario, por lo tanto la

En el inciso 6.3.4.3 que dice:
“6.3.4.3 La Direccion Ejecutiva de la CPFEUM hara llegar al
usuario respectivo la respuesta a sus observaciones, elaborada
por el Comité de Expertos respectivo, en un plazo no mayor a
los 10 dias habiles a partir de la recepcion de la respuesta del
Comité. Si derivado del analisis del Comité, es necesario
consultar con otras instancias para atender la observacion
recibida y, por tal razén, no sea posible emitir una respuesta en
el tiempo establecido en el inciso 6.3.4.1 de esta Norma, se
dara una respuesta parcial del estado de la observacion

redaccion queda de la siguiente manera:

“6.3.4.3 La Direccion Ejecutiva de la
CPFEUM hara llegar al usuario
respectivo la respuesta a sus
observaciones, elaborada por el
Comité de Expertos respectivo, en
un plazo no mayor a los 20 dias
habiles a partir de la recepcion de la
respuesta del Comité. Si derivado
del andlisis del Comité, es necesario
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recibida.”
Propone

“6.3.4.3 La Direccion Ejecutiva de la CPFEUM hara llegar al
usuario respectivo la respuesta a sus observaciones, elaborada
por el Comité de Expertos respectivo, en un plazo no mayor a
los 20 dias habiles a partir de la recepcion de la respuesta del
Comité. Si derivado del analisis del Comité, es necesario
consultar con otras instancias para atender la observacion
recibida y, por tal razén, no sea posible emitir una respuesta en
el tiempo establecido en el inciso 6.3.4.1 de esta Norma, se
dara una respuesta parcial del estado de la observacion
recibida.”

Lo anterior considerando que la mayoria de los comités se retinen
una vez al mes.

consultar con otras instancias para
atender la observacion recibida v,
por tal razén, no sea posible emitir
una respuesta en el tiempo
establecido en el inciso 6.3.4.1 de
esta Norma, se dara una respuesta
parcial del estado de la observacion
recibida.”

71. CT-CPFEUM Se acepta el comentario, por lo tanto la
En el inciso 6.4 que dice: redaccion queda de la siguiente manera:
“6.4 Edicion de la FEUM y sus Suplementos.” "6.4 Edicion de las publicaciones de
la FEUM y sus Suplementos.”
Propone
“6.4 Edicion de las publicaciones de la FEUM vy sus
Suplementos.”
Lo anterior considerando que la mayoria de los comités se retinen
una vez al mes.
72. Ing. Alfredo Rodriguez No se acepta el comentario. El Comité
En el inciso 6.4.1 que dice: Consultivo Nacional de Normalizacion de
. ) S ) Regulacién y Fomento Sanitario precisa
6.4.1 La Direccion Ejecutiva de la CPFEUM es la responsable - _—
] L que entre las actividades indicadas en los
de realizar el proceso de edicion de la FEUM vy sus L .
o . o , subincisos posteriores al 6.4.1, solo
Suplementos, el cual implica las actividades siguientes: . ) . ) .
puede realizarlos la Direccion Ejecutiva,
El promovente reitera que si bien la Farmacopea es el instrumento | t51es como la gestion de los derechos de
regulatorio de la Secretaria de Salud y como se sefiala en la | autor en favor de la Secretaria de Salud
introduccion: La Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos es [ 5 |3 obtencién del ISBN. Por lo
el documento establecido en la Ley General de Salud y expedido por | gnteriormente descrito no es necesario
la Secretaria de Salud, y en la que la Comision Permanente de la | reglizar modificaciones al inciso 6.3.3.
Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos cuerpo colegiado
asesor de la Secretaria de Salud, participar en su elaboracién y
permanente revisiéon y actualizacion, no es necesario el apartado
6.4.1, el cual debera ser gestionado por las editoriales que quisieran
publicar la FARMACOPEA o sus suplementos.
73. Ing. Alfredo Rodriguez Se acepta el comentario. EI Comité
En el inciso 6.5 que dice: Consultivo Nacional de Normalizacion de
. Regulacion y Fomento Sanitario da la
“6.5 Oficializacion.” . ) ) .
razon al interesado en la afirmacion de
El promovente indica que la oficializacion de cualquier instrumento que la oficializacién de cualquier
regulatorio se publica en Diario Oficial de la Federacion, por lo que | instrumento regulatorio se publica en
no se considera necesario este apartado. Diario Oficial de la Federacién; por dicha
razon es que el inciso 6.5.1 acota que la
Secretaria de Salud informara cuando
estén a disposicion del publico, la FEUM
y sus Suplementos, y debera sefialar la
fecha de entrada en vigor, mediante
aviso que se publicara en el Diario Oficial
de la Federaciéon. Por lo anteriormente
descrito no es necesario realizar
modificaciones al inciso 6.5.
74. CT-CPFEUM Se acepta el comentario, por lo tanto la
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En el inciso 6.5.1 que dice:

“6.5.1 La Secretaria de Salud mediante aviso que se publicara
en el Diario Oficial de la Federacion, debe informar cuando
estén a disposicién del publico, la FEUM y sus Suplementos, y
debera sefalar la fecha de entrada en vigor de la publicacién.”

Propone

“6.5.1 La Secretaria de Salud mediante aviso, que sera
publicado en el Diario Oficial de la Federacién, debe informar
cuando estén a disposicion del publico para su venta, los
ejemplares de la FEUM y sus Suplementos, y debera sefialar la
fecha de entrada en vigor de la publicacién.”

Lo anterior con el objeto de hacer mas precisa la redaccion.

redaccion queda de la siguiente manera:

“6.5.1 La Secretaria de Salud
mediante aviso, que sera publicado
en el Diario Oficial de la Federacion,
debe informar cuando estén a
disposicion del publico para su
venta, los ejemplares de la FEUM y
sus Suplementos, y debera sefialar
la fecha de entrada en vigor de la
publicacion.”

75. CT-CPFEUM Se acepta el comentario, por lo tanto la
Posterior al inciso 6.5.1, solicita afiadir: redaccion queda de la siguiente manera:
11 H
“6.5.2 En caso de que hubiera erratas a las publicaciones, se 6.5.2 En caso de que hubiera
incluirian en la seccion de Erratas dentro del portal erratas a las publicaciones, se
www.farmacopea.org.mx y la Secretaria de Salud informara a incluirian en la seccion de Erratas
los usuarios de la existencia de las mismas mediante aviso que dentro del portal
se publicara en el Diario Oficial de la Federacion.” www.farmacopea.orgmx y  la
. . i . Secretaria de Salud informara a los
Lo anterior favorece al usuario, que no tendria que esperar un afio . . .
. . . usuarios de la existencia de las
para aplicar un ajuste por una errata, adicionalmente otras ) ) .
) o, e mismas mediante aviso que se
farmacopeas como la americana también hacen de conocimiento L, L -
. o . publicara en el Diario Oficial de la
sus erratas a través de su pagina electronica. ey
Federacion.
76. CT-CPFEUM Se acepta el comentario, por lo tanto la
En el inciso 6.6.1.2 que dice: redaccion queda de la siguiente manera:
“6.6.1.2 En cualquier momento los interesados en realizar 6.6.1.2 En cualquier momento los
inclusiones y/o modificaciones podran dirigir sus propuestas u interesados en proponer
observaciones a la CPFEUM, acompafando la justificacion inclusiones,  modificaciones o
cientifica, técnica o juridica correspondiente para su analisis y ambas,  podran  dirigir  sus
evaluaciéon por parte de los Expertos del Comité respectivo, propuestas u observaciones a la
mediante los conductos siguientes:” CPFEUM, acompafiadas de la
P justificacién cientifica, técnica o
ropone L .
P juridica correspondiente, para su
6.6.1.2 En cualquier momento los interesados en proponer andlisis y evaluacion por los
inclusiones, modificaciones o ambas, podran dirigir sus Expertos del Comité respectivo,
propuestas u observaciones a la CPFEUM, acompafiadas de la mediante los conductos siguientes:”
justificacién cientifica, técnica o juridica correspondiente, para
su analisis y evaluacién por los Expertos del Comité respectivo,
mediante los conductos siguientes:”
Lo anterior considerando que no es factible que los usuarios de la
FEUM realicen directamente las modificaciones, sino que deben
proponerlas a la CPFEUM para que el o los Comités
correspondientes evallen la propuesta y en su caso realicen los
cambios pertinentes.
77. CT-CPFEUM Se acepta el comentario, por lo tanto la

En el inciso 6.6.2 que dice:

“6.6.2 La Direccion Ejecutiva de la CPFEUM notificara por
escrito al promovente la recepcién de sus propuestas u
observaciones que se reciban por cualquiera de los
mecanismos contemplados, y debe turnarlos en un plazo no
mayor a los 10 dias habiles a partir de su recepcion, al Comité
respectivo para el andlisis correspondiente y su conclusion

redaccion queda de la siguiente manera:

“6.6.2 La Direccion Ejecutiva de la
CPFEUM notificara por escrito al
promovente la recepcion de sus
propuestas u observaciones que
sean recibidas por cualquiera de los
mecanismos contemplados,
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final.”
Propone

“6.6.2 La Direccion Ejecutiva de la CPFEUM notificara por
escrito al promovente la recepcion de sus propuestas u
observaciones que sean recibidas por cualquiera de los
mecanismos contemplados, indicando el numero de referencia
para seguimiento de su comentario, y debe turnarlos, en un
plazo no mayor a los 10 dias habiles a partir de su recepcion, al
Comité respectivo para el andlisis correspondiente y su
conclusioén final.”

Lo anterior con el objeto de hacer mas precisa la redaccion y
también para darle un elemento de seguimiento al usuario respecto
de la recepcién de su consulta.

indicando el ndmero de referencia
para seguimiento de su comentario,
y debe turnarlos, en un plazo no
mayor a los 10 dias habiles a partir
de su recepcion, al Comité
respectivo para el analisis
correspondiente y su conclusion.”

78. Dr. Abdieel René Esquivel Aguilar. Direccién de | Se acepta el comentario, por lo tanto la
Farmacovigilancia, Mesa Directiva, Asociacion Farmacéutica | redaccion queda de la siguiente manera:
Mexicana, A. C. “6.6.3 El Comité tendra un plazo de
En el inciso 6.6.3 que dice: hasta 6 meses para emitir su

“6.6.3 EI Comité tendra un plazo de hasta 6 meses para emitir resolucion y turnarla a la Direccion
su resolucion y turnarla a la Direccion Ejecutiva de la CPFEUM Ejecutiva de la CPFEUM para que
para que ésta proceda con lo indicado en el inciso 6.6.4 de esta ésta proceda con lo indicado en el
Norma. En el caso de que, las observaciones recibidas no inciso 6.6.4 de esta Norma. En el
cuenten con el sustento cientifico, técnico o juridico caso de que, las observaciones
correspondiente, la Direccion Ejecutiva de la CPFEUM podra recibidas no cuenten con el sustento
solicitar informacion adicional al promovente.” cientifico, ~ técnico o juridico
correspondiente, la Direccion
Propone Ejecutiva de la CPFEUM podra
“6.6.3 El Comité tendra un plazo de hasta 6 meses para emitir solicitar informacion adicional al
su resolucién y turnarla a la Direccién Ejecutiva de la CPFEUM promovente o desechar la peticion
para que ésta proceda con lo indicado en el inciso 6.6.4 de esta por ausencia de argumentos
Norma. En el casode que, las observaciones recibidas no normativos y técnicos
cuenten con el sustento cientifico, técnico o juridico razonablemente vinculantes a la
correspondiente, la Direccion Ejecutiva de la CPFEUM podra publicacion.”
solicitar informaciéon adicional al promovente o desechar la
peticion por ausencia de argumentos normativos y técnicos
razonablemente vinculantes a la publicacion.”
Lo anterior con el objeto de dar certeza al proceso.
79. CT-CPFEUM Se acepta el comentario, por lo tanto la

En el inciso 6.6.4 que dice:

“6.6.4 La Direccion Ejecutiva de la CPFEUM hara llegar al
usuario respectivo la respuesta a sus propuestas u
observaciones, elaborada por el Comit¢é de Expertos
respectivo, en un plazo no mayor a los 10 dias habiles a partir
de la recepcion de la respuesta del Comité. Si derivado del
analisis del Comité es necesario consultar con otras instancias
para atender la observacion recibida y, por tal razén no sea
posible emitir una respuesta en el tiempo establecido en el
inciso 6.6.3 de esta Norma, se dara una respuesta parcial del
estado de la observacion recibida.”

Propone

“6.6.4 La Direccion Ejecutiva de la CPFEUM hara llegar al
usuario respectivo la respuesta a sus propuestas u
observaciones, elaborada por el Comit¢é de Expertos
respectivo, en un plazo no mayor a los 20 dias habiles a partir
de la recepcion de la respuesta del Comité. Si derivado del
analisis del Comité es necesario consultar con otras instancias
para atender la observacion recibida y, por tal razén no sea
posible emitir una respuesta en el tiempo establecido en el
inciso 6.6.3 de esta Norma, se dara una respuesta parcial del

redaccion queda de la siguiente manera:

“6.6.4 La Direccion Ejecutiva de la
CPFEUM hara llegar al usuario
respectivo la respuesta a sus
propuestas u observaciones,
elaborada por el Comité de Expertos
respectivo, en un plazo no mayor a
los 20 dias habiles a partir de la
recepcion de la respuesta del
Comité. Si derivado del analisis del
Comité es necesario consultar con
otras instancias para atender la
observacion recibida y, por tal
razén, no sea posible emitir una
respuesta en el tiempo establecido
en el inciso 6.6.3 de esta Norma, se
dard una respuesta parcial del
estado de la observacion recibida.”
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estado de la observacion recibida.”

Lo anterior considerando que la mayoria de los comités se retinen
una vez al mes.

80. Dr. Abdieel René Esquivel Aguilar. Direccion de|Se acepta el comentario, y se
Farmacovigilancia, Mesa Directiva, Asociacién Farmacéutica | complementa con la observacion que al
Mexicana, A. C. mismo texto realizé otro interesado , por

. . lo tanto la redaccion queda de la
En el inciso 6.7.1 que dice: - . q
siguiente manera:
6.7.1 I&a CPFiUM podl.'a. requerir de fg(tj)ncantes, |mportadortzs, “6.7.1 La CPFEUM podra requerir
prestg ore”s e servicios, con§um| ores © centro.s' e de los fabricantes, importadores,
investigacion, los datos necesarios para la elaboracion o prestadores de servicios,
actualizacion de monografias o capitulos de FEUM o sus consumidores o centros de
Suplementos, mismos que se le daran el caracter de investigacion, los datos necesarios
confidencial y gozara de la proteccién prevista en términos de para la elaboracion o actualizacion
las disposiciones en materia de transparencia y proteccion de de monografias, capitulos o
datos.” apéndices de FEUM o sus
Propone Suplemgntos, rmsmos a Io; qu<=T se
] ) ) les dara el caracter de confidencial y
6.7.1 La CPFEUM podréa requerir de fabricantes, importadores, gozaran de la proteccion prevista en
prestadores de servicios, consumidores o centros de términos de las disposiciones en
investigacion, los datos necesarios para la elaboracion o materia de propiedad intelectual,
actualizacion de monografias o capitulos de FEUM o sus transparencia 'y proteccion de
Suplementos, mismos que se le daran el caracter de datos.”
confidencial y gozara de la proteccién prevista en términos de
las disposiciones en materia de propiedad intelectual,
transparencia y proteccion de datos.”
Lo anterior para dar certeza juridica al proceso de peticién de MGA
o informacién adicional a los titulares del registro en el marco de la
Ley de Propiedad Intelectual.

81. CT-CPFEUM Se acepta el comentario, y se

En el inciso 6.7.1 que dice: complementa con la observacion que al
. , ) ) . mismo texto realiz6 otro interesado , por
6.7.1 La CPFEUM podra requerir de fabricantes, importadores, e

. ) lo tanto la redaccién queda de la
prestadores de servicios, consumidores o centros de| . . ]
. L . -, siguiente manera:
investigacion, los datos necesarios para la elaboracién o
actualizacién de monografias o capitulos de FEUM o sus 6.7.1 La CPFEUM podra requerir
Suplementos, mismos que se le daran el caracter de de los fabricantes, importadores,
confidencial y gozara de la proteccion prevista en términos de prestadores de servicios,
las disposiciones en materia de transparencia y proteccion de consumidores o centros  de
datos.” investigacion, los datos necesarios
para la elaboracion o actualizacion

Propone . .

de monografias, capitulos o
6.71 La CPFEUM podra requerir de los fabricantes, apéndices de FEUM o sus
importadores, prestadores de servicios, consumidores o Suplementos, mismos a los que se
centros de investigacion, los datos necesarios para la les dara el caracter de confidencial y
elaboracion o actualizacion de monografias, capitulos o gozaran de la proteccion prevista en
apéndices de FEUM o sus Suplementos, mismos a los que se términos de las disposiciones en
les dara el caracter de confidencial y gozaran de la proteccion materia de propiedad intelectual,
prevista en términos de las disposiciones en materia de transparencia y proteccion de
transparencia y proteccion de datos.” datos.”

Lo anterior con el objeto de hacer mas precisa la redaccion.

82. Dr. Abdieel René Esquivel Aguilar. Direccion de|Se acepta el comentario, y se

Farmacovigilancia, Mesa Directiva, Asociacion Farmacéutica
Mexicana, A. C.
En el segundo parrafo del inciso 6.7.1 que dice:
“La informacién y documentacion que se allegue a la CPFEUM
para la elaboracion de contenidos de la FEUM o sus

Suplementos, se empleara exclusivamente para tales fines y
cuando la confidencialidad de la misma esté protegida el

complementa con la observaciéon que al
mismo texto realizé otro interesado , por
lo tanto la redaccién queda de la
siguiente manera:

“La informaciéon y documentacion
que sea proporcionada a la
CPFEUM para la elaboracion de
contenidos de la FEUM o sus
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interesado debera informarlo y, en su caso, autorizar su uso.”
Propone

“La informacién y documentacion que se allegue a la CPFEUM
para la elaboracion de contenidos de la FEUM o sus
Suplementos, se empleara exclusivamente para tales fines y
cuando la confidencialidad de la misma esté protegida el
interesado debera informarlo y, en su caso, autorizar su uso.
Los expertos de la CPFEUM y demas comités técnicos
adjuntos, no podran hacer uso personal; y difundir o compartir
a terceros la informacion de las sesiones, documentos fisicos
ylo electrénicos clasificados como confidenciales por la
Direccion Ejecutiva de la CPFEUM sin previa autorizacion de
las partes.”

Lo anterior con el objeto de dar certeza juridica al proceso de
peticion de MGA o informacién adicional a los titulares del registro
en el marco de la Ley de Propiedad Intelectual.

Suplementos, se empleara
exclusivamente para tales fines.
Cuando la confidencialidad de la
misma esté protegida, el interesado
debera informarlo y, en su caso,
autorizar su uso. Los expertos de la
CPFEUM y demas comités técnicos,
no podran hacer uso personal, y
difundir o compartir a terceros la
informacion de las sesiones,
documentos fisicos y/o electrénicos
clasificados como confidenciales por
la Direcciébn Ejecutiva de la
CPFEUM sin previa autorizaciéon de
las partes.”

83. CT-CPFEUM Se acepta el comentario, y se
En el segundo parrafo del inciso 6.7.1 que dice: cqmplementa con !a obs_ervacic')n que al
“La informacién y documentacion que se allegue a la CPFEUM mismo texto realizo o_t'ro interesado , por
para la elaboracion de contenidos de la FEUM o sus Iq ’fanto la recliacmon queda de la
Suplementos, se empleara exclusivamente para tales fines y siguiente manera:
cuando la confidencialidad de la misma esté protegida el ‘La informacién y documentacion
interesado debera informarlo y, en su caso, autorizar su uso.” que sea proporcionada a la
Propone CPFEUM para la elaboracion de
. ., . . contenidos de la FEUM o sus
“La informacién y documentacién que sea proporcionada a la Suplementos, se empleara
CPFEUM para la elaboracién de contenidos de la FEUM o sus exclusivamente para tales fines.
Suplementos, se empleara exclusivamente para tales fines. Cuando la confidencialidad de la
Cuando la confidencialidad de la misma esté protegida, el misma esté protegida, el interesado
interesado debera informarlo y, en su caso, autorizar su uso.” debera informarlo y, en su caso,
Lo anterior con el objeto de hacer mas precisa la redaccion. autorizar su uso. Los expertos de la
CPFEUM y demas comités técnicos,
no podran hacer uso personal, y
difundir o compartir a terceros la
informacion de las  sesiones,
documentos fisicos y/o electrénicos
clasificados como confidenciales por
la Direccién Ejecutiva de la
CPFEUM sin previa autorizacion de
las partes.”
84. Ing. Alfredo Rodriguez No se acepta el comentario. El Comité
En el capitulo 7 que dice: Consultiyf) Nacional de Norrpali.zacién .de
“7_Sustancias de Referencia.” Regulacion y Fc_)mento Sanltarl_o precisa
o . que las sustancias de referencia son un
El promovente indica que esta NOM establece la organizacién y soporte primordial para la
operacion para la revisién, actualizacion y edicion de la Farmacopea implementacion de las monografias
de los Estados Unidos Mexicanos, por lo que el apartado de farmacopeicas su  desarrollo  estd
Sustancias de Referencia no tiene que ver con el fin de esta norma implicito al d‘esarrollo mismo de las
por lo que no deberia de estar incluido. monografias, por dicha razén es que es
Por otra parte en el numeral 7.4 se proporciona la pagina electronica | justificado mencionarlas en esta norma
de la FEUM, http://www.farmacopea.org.mx/sref- | que sefiala el procedimiento para la
feum.php?m=4&sb=6&f=0, en donde se encuentra publicada la | revision, actualizacién, edicion y difusion
relacion de sustancias disponibles para venta, por lo que no es | de la FEUM y sus Suplementos.
menester de este instrumento regulatorio dicha referencia.
85. CT-CPFEUM Se acepta el comentario, por lo tanto la

En el inciso 7.2 que dice:
“7.2 La Direccion Ejecutiva de la CPFEUM forma parte del
grupo coordinador de los trabajos y desarrolla las actividades
relacionadas al control de Calidad de las sustancias que se
generan.”

Propone
“7.2 La Direccion Ejecutiva de la CPFEUM forma parte del
grupo coordinador de los trabajos y desarrolla las actividades

redaccion queda de la siguiente manera:

“7.2 La Direccién Ejecutiva de la
CPFEUM forma parte del grupo

coordinador de los trabajos y
desarrolla las actividades
relacionadas con el control de

calidad de las sustancias de
referencia que se generan.”
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relacionadas con el control de Calidad de las sustancias de
referencia que se generan.”

Lo anterior con el objeto de hacer mas precisa la redaccion.

86. CT-CPFEUM Se acepta el comentario, por lo tanto la

En el inciso 7.4 que dice: redaccién queda de la siguiente manera:
“7.4 Las SRef-FEUM citadas en las publicaciones de la FEUM y ‘7.4 Las SRef-FEUM citadas en las
sus Suplementos como SRef-FEUM, se deben publicar en la publicaciones de la FEUM y sus
pagina electrénica de la FEUM, Suplementos, se deben publicar en
http://www.farmacopea.org.mx/sref-feum.php?m=4&sb=6&f=0, la pagina electronica de la FEUM,
con el fin de proporcionar la informacion actualizada y vigente http://www.farmacopea.org.mx/sref-
de los lotes disponibles.” feum.php?m=4&sb=6&f=0, con el fin

Propone de proporcionar la informacién

. . actualizada y vigente de los lotes
“7.4 Las SRef-FEUM citadas en las publicaciones de la FEUM y disponibles.”
sus Suplementos, se deben publicar en la pagina electronica '
de la FEUM, http://www.farmacopea.org.mx/sref-
feum.php?m=48&sb=6&f=0, con el fin de proporcionar la
informacion actualizada y vigente de los lotes disponibles.”

Lo anterior con el objeto de hacer mas precisa la redaccion.

87. CT-CPFEUM Se acepta el comentario, por lo tanto la

En los incisos 9.6 y 9.7 que dice: redaccion queda de la siguiente manera:
“9.6 ISO/IEC Directives, part 2. Rules for the structure and ‘9.6 ISO/IEC Directives. Part 2.
drafting of International Standards. 6th ed. 2011 Principles and rules for the structure

and drafting of ISO and IEC
9.7 ISO/IEC Guide 2:2004, Standardization and related documents gth od. 2018
activities-General vocabulary. 8th ed., 2004.” ' ' '

9.7 ISO/IEC  Guide  2:2004,

Propone .

Standardization and related
9.6 ISO/IEC Directives. Part 2. Principles and rules for the activities-General vocabulary. 8th
structure and drafting of ISO and IEC documents. Eight edition. ed., 2004. Confirmed in 2016.”
2018.
9.7 ISO/IEC Guide 2:2004, Standardization and related
activities-General vocabulary. 8th ed., 2004. Confirmed in
2016.”

Lo anterior con la finalidad de considerar la bibliografia actualizada y

vigente.

88. CT-CPFEUM Se acepta el comentario, por lo tanto la
En la tabla del Apéndice normativo A. en la columna de Descripcion, | Fédaccion queda de la siguiente manera:
correspondiente a la fila de “Capitulos generales de apoyo” que dice: “Son capitulos que pueden dividirse

“Son capitulos que pueden dividirse en Monografias o en en monografias o en apartados
apartados numerados en el que abordan temas que numerados en donde abordan
complementan las especificaciones de Calidad de los insumos temas que complementan las
para la salud o de sus componentes, y en su caso con sus especificaciones de calidad de los
respectivas metodologias de andlisis, por ejemplo: envases insumos para la salud o de sus
primarios, sistemas criticos, estadistica.” componentes, y en su caso, con sus

Probone respectivas metodologias de

P analisis, por ejemplo: envases
“Son capitulos que pueden dividirse en Monografias o en primarios, sistemas criticos,
apartados numerados en donde abordan temas que estadistica.”
complementan las especificaciones de Calidad de los insumos
para la salud o de sus componentes, y en su caso con sus
respectivas metodologias de analisis, por ejemplo: envases
primarios, sistemas criticos, estadistica.”

Lo anterior con el objeto de hacer mas precisa la redaccion.

89. CT-CPFEUM Se acepta el comentario, por lo tanto la

En la nota de pie de pagina, posterior a la tabla del Apéndice

redaccion queda de la siguiente manera:
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normativo A, que dice: “a) En el caso del Suplemento para
“a) En el caso del Suplemento para establecimientos dedicados establecimientos  dedicados a la
a la venta y suministro de Medicamentos y demas insumos venta y suministro de medicamentos
para la salud, su elemento normativo general sélo estara y demas insumos para la salud, su
conformado por Capitulos especificos.” elemento normativo general estara
conformado por Capitulos
Propone .
especificos.

“a) En el caso del Suplemento para establecimientos dedicados
a la venta y suministro de Medicamentos y demas insumos
para la salud, su elemento normativo general estara
conformado por Capitulos especificos”

Lo anterior con el objeto de hacer mas precisa la redaccion.

Ciudad de Meéxico, a los once dias del mes de noviembre de 2020.- El Comisionado Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios y Presidente del Comité Consultivo Nacional de Normalizacion de
Regulacién y Fomento Sanitario, José Alonso Novelo Baeza.- Rubrica.



