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Naturaleza de la FEUM

* Documento regulatorio de caracter técnico vy
aplicacion general cuya expedicion corresponde
originalmente a la Secretaria de Salud, la cual de
conformidad con la Ley General de Salud, se apoya
para su elaboracion y distribucion en la Comisidn
Permanente de la Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos, creada por Acuerdo secretarial publicado
en el DOF el 26 de septiembre de 1984
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igatoriedad de la

® ARTICULO 200. La Secretaria de Salud determinara, con base en los riesgos que representen para la
salud, los establecimientos a que se refiere el articulo 198 de la Ley, que requieren para su funcionamiento:

l. Contar, en su caso, con un responsable que reana los requisitos que se establecen en esta Ley v en los
reglamentos respectivos;

“1II. Derogado.

111. Utilizar la dltima edicion de la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos vy sus suplementos,
ismos que seran elaborados v actualizados por la Secretaria de Salud.

% 32 ARTICULO 258. Los establecimientos a que se refieren las fracciones |, I, IV y XI, del articulo anterior y
los relativos a las demas fracciones cuando se dediquen al proceso de los productos sefialados en la fraccion |
del articulo 198 de esta Ley, deben contar con la licencia sanitarna correspondiente expedida por la Secretaria de
Salud. Los establecimientos diversos a los referidos en el presente parrafo solo requieren presentar aviso de
funcionamiento ante la Secretaria de Salud.

*2 Los establecimientos a que se refieren las fracciones |, Il, IV y XI, del articulo anterior y las relativas a las
demas fracciones cuando se dediguen a la obtencion, elaboracion, fabricacion, preparacion, conservacion,
mezclado, acondicionamiento, envasado v manipulacion de los productos sefialados en la fraccion | del articulo
198 de esta Ley, deben poseer y cumplir con lo establecido en la ultima edicion de la Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos y sus suplementos oficiales para productos o actividades especificas, elaborados por la propia
Secretaria. Los diversos establecimientos a los contemplados en el presente parrafo unicamente deben poseer vy
cumplir con lo establecido en los suplementos de la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos relativos a la
venta y suministro de medicamentos.
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Antecedentes

* La Farmacopea se define como “el documento expedido por la Secretaria de
Salud que consigna los métodos generales de analisis y los requisitos sobre
identidad, pureza y calidad de los farmacos, aditivos, medicamentos vy
productos bioldgicos”.

 Para su publicacidon, actualizaciéon vy distribucion es necesaria |a
participacion de 3 organizaciones:

e La COFEPRIS en nombre de la Secretaria de Salud.

e La Comision Permanente de la Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos.

e La Asociacion Civil de la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos.
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LEY GENERAL DE SALUD

CAMARA DE DIPUTADOS DEL H. CONGRESO DE LA UNION Ultima Reforma DOF 25-01-2013
Secretaria General

Secretaria de Servicioz Parlamentarios

Direccion General de Servicios de Documentacion, Informacion y Analisis

Articulo 195. La Secretaria de Salud emitira las normas oficiales mexicanas a que debera sujetarse el
proceso Y las especificaciones de los productos a que se refiere este Titulo. Los medicamentos y demas
insumos para la salud estardn normados por la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos.

La Secretaria de Salud mantendra permanentemente actualizada la Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos, para lo cual contara con un érgano técnico asesor que sera la Comision Permanente
de la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos. Dicho érgano asesor, mediante acuerdos de
colaboracién que celebre con la Secretaria de Salud, a través de la Comisidn Federal para la Proteccion

contra Riesgos Sanitarios, elaborara, publicara y difundira la Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos.
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REGLAMENTO DE INSUMOS PARA LA SALUD

] Publicado en el DOF el 4 de febrero de 1998
Ultima reforma publicada en el DOF el 14 de marzo de 2014

ARTICULO 8o. La Secretaria fijara las caracteristicas que debera reunir un
producto para ser considerado como medicamento u otro Insumo en Ia
Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos o en las Normas correspondientes.

Asimismo, las especificaciones de calidad de los aditivos, farmacos vy
medicamentos y los procedimientos para evaluarlos, seran los indicados en la
edicion vigente, al momento de la evaluacidon, de la Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos y sus suplementos. Cuando en ésta no aparezca la
informacién, podra recurrirse a farmacopeas de otros paises cuyos procedimientos
de analisis se realicen conforme a especificaciones de organismos especializados
u otra bibliografia cientifica reconocida internacionalmente.
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De manera complementaria, se expidio la

NOM-001-55A1-2010

Que instituye el procedimiento por el cual
se revisara, actualizara y editara
la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos

Publicado por vez primera en el DOF el 17 de junio de 1994,
Ratificada en el 2003
La version vigente se publico en el DOF el 26 de enero de 2011.
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Directivo

Directora
Ejecutiva

Consejo
Técnico

Direccion Ejecutiva de
Farmacopea y Farmacovigilancia

Asociacion de la FEUM A.C.
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Viemes 20 de mavo de 2011 DIARIO OFICIAL (Segunda Seccica) 1

AVISO referente a la venta de la segunda edicion del Suplemento para Dispositives Médicos de la Farmacopea de
los Estados Unidos Mexicanos.,

Al margen un sello con el Escudo Naconal, que dice. Estados Unidos Mexicanos - Secretana de Salud.

AVISC REFERENTE A LA VENTA OE LA SEGUNDA EDICION DEL SUPLEMENTO PARA DISPOSITIVOS MEDICOS
DE LAFARMACOPEA DE LOS ESTADCS UNIDOS MEXICANCS.

MIKEL ANDONI ARRIOLA PENALOSA, Comisionado Federal para la Proteccién contra Riesgos
Sandarnes, con fundamento en Ios aticules 39 de la Ley Organica de la Admenistracion Poblica Federal;
17 bis, 195 y 200 fraccion I de la Ley General de Salud. 2 inaso C fracadn X, 36, 37 vy 338 del Reglamento
Intenor de la Secretaria de Salud; 12 fraccion VIl del Reglamento de la Comisién Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitanos, y 2 fraccion X, del Reglamento de Insumos para la Salud, y en cumplimiento con &l
punto 3.17 2.3 y 4 19 de la Norma Cficial Mexicana NOM-001-S5A1-2010. Que insbluye &l procedimiento por
el cual se revisara, actualizara y ediara la Famacopea de los Estados Unidos Mexicanos, me permito
informar a los establecomientos donde se realice alguna de 1as actividades relativas al proceso de aisposiives
medicos, asi como laboratornos de control quimico, biologico, farmacéutico o de toxacologia. para el estudio o
expenmentacon de dispositivos madicos y al pablico en general . gue se encuentran a la venta los ejemplares
que contienen la segunda edicon del Suplemento para dispostives medicos e la Farmacopea de los Estades
Unides Mexicanos

Los ejemplares de dicha publicacidn se podran adquanr en las instalacones de la Comision Permanente de
la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos, ubicadas en Rio Rhin 57, colonia Cuauhtémoc, Delegacion
Cuauh!emoc oodngo postal 06500

La Fammacopea de los Estados Unidos Mexicanos, Suplemento para cisposnrvos medloos segunda
adicon, entrara en vigor a los 80 dias naturales postenores a la publicacion del presente Aviso.

Alentamente
Sufragio Efectivo. No Reeleccion.

México, D_F_ a 22 de abril de 2011 - El Comisionado Federal para la Protecaon contra Riesgos Sarndanos,
Mikel Andonl Arriola Penalosa - Rubnca
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Suplemento para Dispositivos Medicos

Suplemento
para
dispositivos
meédicos

MEXICO
2014

En este Suplemento se definen y establecen
las especificaciones que deben cumplir los
dispositivos medicos para que tengan la
calidad y el nivel de funcionamiento optimo,
asi como los métodos de analisis para su
verificacion. La aplicacion de dichos métodos
de analisis y su cumplimiento son la garantia
de la seguridad y eficacia de estos insumos.

e Contenido:

* Generalidades

e 330 Soluciones y reactivos

* 60 Métodos Generales de Analisis

* 171 Monografias de Dispositivos Médicos
* 8 Apéndices
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MEXICO

2014

Suplemento
para

dispositivos
meédicos

Objetivo: Establecer los lineamientos generales
para la interpretacion de la informacion
contenida en los capitulos de la FEUM.

Aplicacion: Las especificaciones y los métodos
descritos son los oficiales, y sobre ellos se
fundamenta la accion normativa de la FEUM.
Con autorizacion de la Secretaria de Salud,
pueden utilizarse otros métodos de analisis
para el control sanitario, a condicion de que
permitan decidir con mayor exactitud vy
precision si el producto cumple o no los
requisitos de las monografias.
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Monografias para equipo medico

Actualmente se cuentan integradas 8 Monografias en el Suplemento para
Dispositivos Médicos en su tercera edicion:

e Equipo para alimentacion enteral

* Bolsay equipo para ileostomia y colostomia

* Equipo para urostomia

* Equipo de infusion para aplicacion de volumenes medidos
* Equipo para drenaje por aspiracion para uso postquirurgico
* Equipo para hemodialisis temporal, yugular o femoral

* Equipo para la medicion de presidon venosa central

* Incubadoras para pacientes
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Incumplimientos a las Monografias

* El no cumplir con lo establecido en la monografias,
de acuerdo a las caracteristicas y pruebas de los
dispositivos meédicos, podran ser sujetos a la
cancelacion del Registro Sanitario.
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Q. José Salvador Ruiz Barrera

Responsable de Tecnovigilancia
isruiz@cofepris.qob.mx

Medios de Contacto
50805200 Ext. 1402
tecnovigilancia@cofepris.gob.mx

Coefepris[ 3>

Comisién Federal para la Protoccién
contra Riesgos Sanitarios
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