
MONOGRAFÍAS DE DISPOSITIVOS MÉDICOS



Contenido

• Antecedentes

• Marco Jurídico

• ¿Qué es la Farmacopea?

• Estructura de la FEUM

• Suplemento para Dispositivos Médicos



Naturaleza de la FEUM

• Documento regulatorio de carácter técnico y
aplicación general cuya expedición corresponde
originalmente a la Secretaría de Salud, la cual de
conformidad con la Ley General de Salud, se apoya
para su elaboración y distribución en la Comisión
Permanente de la Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos, creada por Acuerdo secretarial publicado
en el DOF el 26 de septiembre de 1984



Obligatoriedad de la FEUM



Antecedentes

• La Farmacopea se define como “el documento expedido por la Secretaría de
Salud que consigna los métodos generales de análisis y los requisitos sobre
identidad, pureza y calidad de los fármacos, aditivos, medicamentos y
productos biológicos”.

• Para su publicación, actualización y distribución es necesaria la
participación de 3 organizaciones:

• La COFEPRIS en nombre de la Secretaría de Salud.

• La Comisión Permanente de la Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos.

• La Asociación Civil de la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos.
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En este Suplemento se definen y establecen
las especificaciones que deben cumplir los
dispositivos médicos para que tengan la
calidad y el nivel de funcionamiento óptimo,
así como los métodos de análisis para su
verificación. La aplicación de dichos métodos
de análisis y su cumplimiento son la garantía
de la seguridad y eficacia de estos insumos.

• Contenido:

• Generalidades

• 330 Soluciones y reactivos

• 60 Métodos Generales de Análisis

• 171 Monografías de Dispositivos Médicos

• 8 Apéndices

Suplemento para Dispositivos Médicos



Suplemento para Dispositivos Médicos

• Objetivo: Establecer los lineamientos generales
para la interpretación de la información
contenida en los capítulos de la FEUM.

• Aplicación: Las especificaciones y los métodos
descritos son los oficiales, y sobre ellos se
fundamenta la acción normativa de la FEUM.
Con autorización de la Secretaría de Salud,
pueden utilizarse otros métodos de análisis
para el control sanitario, a condición de que
permitan decidir con mayor exactitud y
precisión si el producto cumple o no los
requisitos de las monografías.



Monografías para equipo médico
Actualmente se cuentan integradas 8 Monografías en el Suplemento para 
Dispositivos Médicos en su tercera edición:

• Equipo para alimentación enteral

• Bolsa y equipo para ileostomía y colostomía

• Equipo para urostomía

• Equipo de infusión para aplicación de volúmenes medidos

• Equipo para drenaje por aspiración para uso postquirúrgico

• Equipo para hemodiálisis temporal, yugular o femoral

• Equipo para la medición de presión venosa central

• Incubadoras para pacientes



Incumplimientos a las Monografías

• El no cumplir con lo establecido en la monografías,
de acuerdo a las características y pruebas de los
dispositivos médicos, podrán ser sujetos a la
cancelación del Registro Sanitario.
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