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Contexto regulatorio en México

Artículo 3, fracción XXIII de la Ley General de Salud.

Es materia de salubridad general

El control sanitario del proceso, uso, mantenimiento, 
importación, exportación y disposición final de equipos 
médicos, prótesis, órtesis, ayudas funcionales, agentes de 
diagnóstico, insumos de uso odontológico, materiales 
quirúrgicos, de curación y productos higiénicos



Contexto regulatorio en México

Artículo 194 de la Ley General de Salud.

¿Qué es el control sanitario?

“(…) se entiende por control sanitario, el conjunto de acciones de 
orientación, educación, muestreo, verificación y en su caso, 
aplicación de medidas de seguridad y sanciones, que ejerce la 
Secretaría de Salud con la participación de los productores, 
comercializadores y consumidores, en base a lo que establecen las 
normas oficiales mexicanas y otras disposiciones aplicables.”
El ejercicio del control sanitario será aplicable al:

(…)
III. Proceso, uso, mantenimiento, importación, exportación, y 
disposición final de equipos médicos, prótesis, órtesis, ayudas 
funcionales, agentes de diagnóstico, insumos de uso 
odontológico, materiales quirúrgicos, de curación y productos 
higiénicos, y
(…)

Qué

Quién

Cómo

¿Qué otras 
disposiciones 
son aplicables 
para el control 
sanitario de los 
insumos para la 

salud?



Contexto regulatorio en México

La Secretaría de Salud emitirá las normas 
oficiales mexicanas a que deberá sujetarse el 
proceso y las especificaciones de los 
productos a que se refiere este Título. Los 
medicamentos y demás insumos para la 
salud estarán normados por la Farmacopea 
de los Estados Unidos Mexicanos.

¿Qué otras disposiciones son aplicables para el 
control sanitario de medicamentos y demás 

insumos para la salud?

Artículo 195 de la Ley General de Salud.
TÍTULO DÉCIMO SEGUNDO

Control Sanitario de Productos y 
Servicios de su Importación y Exportación



Definición

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 Secretaría de 
Salud, que coadyuva a garantizar la salud 
pública mediante la consignación de:
- Los métodos de análisis y las sustancias de 
referencia
- Los requisitos sobre las especificaciones de 
identidad, pureza y calidad de los insumos para 
la salud y sus materias primas. 



La Farmacopea mexicana a través del tiempo

DISPOSITIVOS MÉDICOS 
EN EDICIONES DE LA 
FARMACOPEA MX:

Algodón: 1874, 1884, 1930, 1952 
(2)

Gasas: 1896, 1930, 1952 

Medios de contraste: 2000

Suturas: FNEUM 1952
USP XII (1942), 
BPhC (1930)
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El Suplemento para dispositivos médicos:

▪ Tiene el mismo nivel que una Norma Oficial Mexicana.
▪ Es un documento que está en constante actualización 

de sus contenidos. 
▪ Es la Secretaría de Salud quien vigila su cumplimiento.
▪ Puede establecer monografías por familia de 

productos.
▪ Establece Métodos Generales de Análisis, cuando 

estos aplican a más de dos monografías, en caso 
contrario  el método especifico se incluye dentro de la 
monografía del dispositivo.



Suplemento para dispositivos médicos, 4.a edición 
CONTENIDO

Capítulo de Generalidades

Capítulo de  (333) Soluciones y reactivos

65 Métodos Generales de Análisis

224 Monografías de producto

53 monografías  de Radiofármacos

10 Apéndices:

• Regulación sanitaria aplicable a DM

• Criterios para clasificación de DM con base en el nivel de riesgo.

• Lineamientos para obtener el registro sanitario

• Criterios de agrupación de DM para efectos de registro sanitario

• Aplicación de la administración de riesgos de los DM

• Conservación y manejo de cultivos microbianos de referencia

• Análisis microbiológico de productos no estériles

• Glosario

• Actividades de tecnovigilancia. 

• Biocompatibilidad. Se incluye una tabla para la selección de 
pruebas armonizada con ISO 10993. 12



Cómo se incluyen los estándares 
internacionales en el Suplemento 

para Dispositivo médicos 
de la FEUM

La NOM-001-SSA1-2020, Que instituye la estructura de la Farmacopea de 
los Estados Unidos Mexicanos y sus suplementos y el procedimiento para 
su revisión, actualización, edición y difusión, señala en la sección de 
Principios generales lo siguiente:

“Para la revisión, actualización y edición de la FEUM y sus 
Suplementos, la CPFEUM se debe apegar a los principios 
siguientes:
(…)
Armonización, la finalidad es que los métodos de análisis y las 
especificaciones que establezca la FEUM concuerden con los 
criterios que se encuentren establecidos internacionalmente.”

DOF: 04/01/2021



Cómo se incluyen los estándares 
internacionales en el Suplemento 

para Dispositivo médicos 
de la FEUM

La NOM-001-SSA1-2020, Que instituye la estructura de la Farmacopea de 
los Estados Unidos Mexicanos y sus suplementos y el procedimiento para 
su revisión, actualización, edición y difusión, también precisa en lo referente 
al Proceso de emisión de la FEUM y sus Suplementos lo siguiente:

“(…) Para la armonización y convergencia, la FEUM podrá 
recurrir a farmacopeas de otros países cuyos procedimientos de 
análisis se realicen conforme a especificaciones de organismos 
especializados u otra bibliografía científica reconocida 
internacionalmente.”

DOF: 04/01/2021



Actualmente hay un Memorandum de 
Entendimiento entre la Convención de la USP y 
la CPFEUM, firmado en 2018, y le antecede uno 
de 1999, aunque la relación contemporánea 
entre ambas farmacopeas comenzó en 1988:

“(…) en el alcance de dicho MoU se 
incluye a los Dispositivos médicos.”

Cómo se incluyen los estándares 
internacionales en el Suplemento 

para Dispositivo médicos 
de la FEUM



Contenidos entre ambas farmacopeas FEUM-USP:

Método generales de análisis Medios de contraste

Cómo se incluyen los estándares 
internacionales en el Suplemento 

para Dispositivo médicos 
de la FEUM

39 MGA 26 MGA-DM 29 MC



En 2020 la FEUM fue aceptado como miembro 
observador de la Farmacopea Europea.

Entre las monografías en común están 44 
monografías de  radiofármacos 

Cómo se incluyen los estándares 
internacionales en el Suplemento 

para Dispositivo médicos 
de la FEUM



Referencias internacionales:

ISO que se ve reflejado en Apéndices:

ISO 14971 Gestión de Riesgos en Dispositivos Médicos→ Apéndice V del SDM-FEUM
ISO 10993 Biocompatibilidad → Apéndice VIII del SDM-FEUM
ISO 11138-1:2017 Esterilización → Apéndice nuevo del SDM-FEUM

ASTM F 1980:2021 Estabilidades → Apéndice del SDM-FEUM

Cómo se incluyen los estándares 
internacionales en el Suplemento 

para Dispositivo médicos 
de la FEUM



Plan Anual de 

Trabajo

Se incluyen 
actualizaciones de 
monografías, 
contenido nuevo y 
eliminaciones, con 
base en la 
necesidad del 
usuario.

Borrador

El Comité 
de 
Expertos  
genera 
un 
borrador

Consulta a 

usuarios

Por 2 meses 
los particulares 
pueden 
descargar los 
borradores y 
enviar sus 
observaciones

Versión 

final

El Comité 
analiza las 
observaciones 
y obtiene la 
version final de 
la monografía

La Dirección 
Ejecutiva  se 
encarga del 
proceso de 
edición e 
impression 
del ejemplar 
FEUM

Edición e 

imprenta

La DE-
CPFEUM 
gestiona la 
publicación 
en el DOF del 
Aviso de 
venta del 
ejemplar 
FEUM

Oficialización

El Aviso de 
venta indica la 
entrada en 
vigor, y la 
vigilancia del 
cumplimiento 
corresponde a 
la COFEPRIS

Entrada en 

vigor  y 

vigilancia

P r o c e s o  d e  a c t u a l i z a c i ó n  d e  l a  F E U M  b a s a d o  e n  l a  N O M - 0 0 1 - S S A 1 - 2 0 2 0
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Proceso de actualización

Enfoque basado 
en el riesgo

Transparencia

Datos 
cualitativos y 
ciencia sólida

Uso de Normas 
internacionales

Transparencia y 
participación de 
los grupos de 
interés

Consulta pública

Datos 
cualitativos y 
ciencia sólida

Consenso

Coordinación 
central

Principios de la BPR
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Proceso de actualización
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Proceso de actualización



El establecimiento de las especificaciones 
de calidad de los dispositivos médicos y 
sus métodos de comprobación, y que se 
reflejan en el Suplemento para dispositivos 
médicos de la FEUM, requiere 
indispensablemente de la armonización 
con otras farmacopeas, de las normas ISO 
e incluso de documento generados por 
instancias como ASTM, entre otras.

CONCLUSIONES
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