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Contexto regulatorio en México

Es materia de salubridad general

El control sanitario del proceso, uso, mantenimiento,
importacion, exportacion y disposicion final de equipos
médicos, protesis, ortesis, ayudas funcionales, agentes de
diagnadstico, insumos de uso odontoldgico, materiales
quirdrgicos, de curacion y productos higiénicos

Articulo 3, fraccion XXIIl de la Ley General de Salud.
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Contexto regulatorio en México

;. Qué es el control sanitario?

Qué “(..) se entiende por control sanitario, el conjunto de acciones de
orientacion, educacion, muestreo, verificacion y en su caso, ; Qué otras
aplicacion de medidas de seguridad y sanciones, que ejerce la di .
Quién S . . 7, ISposiIclones
ecretaria de Salud con la participacion de los productores, ;
son aplicables

comercializadores y consumidores, en base a lo que establecen las
@ normas oficiales mexicanas y otras disposiciones aplicables.” para el control
N o Pa— > sanitario de los
El ejercicio del control sanitario sera aplicable al: .
InsuMos para la
(...)

. : g 4 salud?
l1l. Proceso, uso, mantenimiento, Importacion, exportacion, y
disposicion final de equipos médicos, protesis, ortesis, ayudas
funcionales, agentes de diagndstico, insumos de uso
odontoldgico, materiales quirudrgicos, de curacion y productos
higiénicos, y

(...)

Articulo 194 de |la Ley General de Salud.
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Contexto regulatorio en México

. Qué otras disposiciones son aplicables para el
control sanitario de medicamentos y demas
INsumMos para la salud?

La Secretaria de Salud emitira las normas
oficiales mexicanas a que debera sujetarse el
procesoy las especificaciones de los
productos a que se refiere este Titulo. Los
medicamentos y demas insumaos para la
salud estaran normados por |la Farmacopea
de los Estados Unidos Mexicanos.

Articulo 195 de la Ley General de Salud.
TITULO DECIMO SEGUNDO

Control Sanitario de Productos y

Servicios de su Importacion y Exportacion
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Definicion

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:

-  Los métodos de analisis 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.
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La Farmacopea mexicana a traves del tiempo
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El Suplemento para dispositivos médicos:

=  Tiene el mismo nivel que una Norma Oficial Mexicana.

=  Esun documento que esta en constante actualizacion
de sus contenidos.

= Esla Secretaria de Salud quien vigila su cumplimiento.

= Puede establecer monografias por familia de
productos.

= Establece Métodos Generales de Analisis, cuando
estos aplican a mas de dos monografias, en caso
contrario el método especifico se incluye dentro de la
monografia del dispositivo.
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CONTENIDO

Capitulo de Generalidades
Capitulo de (333) Soluciones y reactivos

65 Métodos Generales de Analisis

SALUD

224 Monografias de producto
53 monografias de Radiofarmacos
10 Apéndices:
* Regulaciéon sanitaria aplicable a DM

- Criterios para clasificacion de DM con base en el nivel de riesgo. ;iﬂememo
O O
* Lineamientos para obtener el registro sanitario dispositivos

* Criterios de agrupacion de DM para efectos de registro sanitario HIECRES

* Aplicaciéon de la administracion de riesgos de los DM
« Conservacion y manejo de cultivos microbianos de referencia
* Analisis microbioldégico de productos no estériles

 Glosario

» Actividades de tecnovigilancia.

* Biocompatibilidad. Se incluye una tabla para la seleccion de
pruebas armonizada con ISO 10993.
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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 revision, actualizacion, edicion y difusion, senala en |la seccion de
Principios generales lo siguiente:

“Para la revision, actualizacion y edicion de la FEUM y sus
Suplementos, la CPFEUM se debe apegar a los principios
siguientes:

(...)

Armonizacion, la finalidad es que los métodos de analisis y las
especificaciones que establezca la FEUM concuerden con los
criterios gque se encuentren establecidos internacionalmente.”

DOF: 04/01/2021
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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 revision, actualizacion, edicion y difusion, también precisa en lo referente

al Proceso de emision de la FEUM y sus Suplementos |o siguiente:

“(...) Para la armonizacién y convergencia, la FEUM podra
recurrir a farmacopeas de otros paises cuyos procedimientos de
analisis se realicen conforme a especificaciones de organismos

especializados u otra bibliografia cientifica reconocida
Internacionalmente.”

DOF: 04/01/2021
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Actualmente hay un Memorandum de T ——
Entendimiento entre la Convencion de la USP \ LA CONVENCION DE LA FARMACOPEA DE LOS ESTADOS UNIDOS
. ) Y
la CPFEUM, firmado en 2018, y le antecede uno e LA e
de 1999, aunque la relacion contemporanea HOMSIIN [EREEAL PAKS L PO CCION CONTRARIEROS
entre ambas farmacopeas comenzd en 1988: COOPERACION DE FARMACOPEAS |
La Convencion de la Farmacope: AQ :‘ e i Q'Qfepris L>> ‘. ﬁ?l:_alm

como “USP") y la Comision Perm

1 M : : sl
(. . .) e n e | a I C a n Ce d e d I C h O M O U Se o e Suceé.lvo st 5. El objetivo de este MdE es fortalecer las relaciones y promover la cooperacion en los

Federal para |la Proteccion contra F e °
como “COFEPRIS"), en adelante ci esfuerzos de establecimiento de normas y programas relacionados a las

incluye a los Dispositivos médicos.” CONSIDERANDG, b mocosng g FTOPS

cooperacién en el campodelafam 6, En el marco de este MdE, la colaboracién abarca todos los productos/articulos de
RECONOCIENDO el importante fan;nacozea ba{o el alcancde de amb?s 'laP:rtes- y sus actividades pertinentes,
sesseriin-en fome 66 s 4 incluyendo, segun corresponda, pero no limitado a:

asociados basados en la ciencia

interesados y procesos transparen Ingrediente Farmacéutico Activo (AP, por sus siglas en inglés);

Excipientes;

Productos terminados;

Monografias, capitulos generales, métodos, pruebas y ensayos;

Medicinas quimicas;

Productos herbolarios;

. Hemoderivados;

Medicina alternativa, incluidos medicamentos homeopaticos. antroposéficos y
antihomotoxicos;

I.  Medicamentos biologicos;

J. Radiofarmacos;

L. Dispositivos médicos;
- limenticios;

N. Productos compuestos;

IOGMMODO®>
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Contenidos entre ambas farmacopeas FEUM-USP:

Método generales de analisis Medios de contraste
MGA 0041 Determinacion de agua por MGA 0315 Irritabilidad en pigl ... _ . o
Kar-Fischer ..o MGA 0521 Liberacion controlada. ..., Gadopentetato de dimeglumina. Solucidn inyectable ..............
MGA 0031 Determinacion de alcohol etilico por MGA 0561 Metales pesados ... Gadoterato de meglumina. Solucion inyectable ......................
MGA 0083 EEEJI'_'E!E'?!" e mﬁ gg%ﬁ "'L-"!":'_':EWF!HD‘ET":E Gadoversetamida. Solucién inyectable .............ccocourereueennnne.
NAMSIT LETMUCOS oo IMUES MICTODIAN0S ..o lobitridol. Solucion inyectable .........cocovveeeeeeeceeee e
MGA 0181 Colorde la solucion......... MGA D511 Determinacion de nitrdgenao por Kjeldahl.... ; i
MGA 0221 Contenido minimo.........._______ MGA D621 Osmolalidad y osmolaridad lodotalamato de meglumina. Solucién inyectable .................
MGA 0231 Prueba de cristalinidad MGA 0651 Determinacion de particulas Iodota!amato de Inp*leglumma y sodio. Solucién inyectable........
MGA 0241 Cromatografia ..o en soluciones invectables ... lopamidol. Solucion inyectable ...,
MGA 0251 Densidad relativa ... MGA D671 Perdida por secado ... lopromida. Solucion inyectable...........cccoviiiiiieee e
mﬁ ggg:} gg:sirte_qracién -------------------------------------------- Hﬁ g;s:" Eﬂdiﬁi;z QeI PH loversol. Solucion inyectable ...........ccoccoveieeeeeeeeeeee e,
SOIICION. e, rueba de pIrdgenos. ... : ; P
MGA 0299 Uniformidad de dosis ... MGA 0721 Prueba limite de plomo ... loxaglato de meglumina y sodio. Solucion inyectable...............
MGA 0311 Electroforesis MGA 0751 Residuo de la ignicién ... loxitalamato de meglumina. Solucion inyectable....................
MGA 0316 Determinacion de endotoxinas MGA 07T Rotacion optea oo loxitalamato de meglumina y polividona. Solucién inyectable
baCIENanas. ..o MGA 0795 Prueba de seguridad general loxitalamato de meglumina y sodio. Solucién inyectable ........
mﬁ gggjl Esmgmﬂpi; a’gﬁr_“ifa e MGA 0891 Deti:armi_nggﬁn ”;'.t'.a"“ﬁ“ de particula Yocetamico, &cido. Tabletas..........coceeveueeieieeee i)
=De OMELNA INramoRA. ... POr LAMIZAC0 ANAIINCD ... Yodopato sédico. Capsulas ..........cocceeeiveieeiieeieeeeeeeeee e,
MGA 0361 Espectrofotometria visible y ultravioleta...... MGA 0921 Tinciones bacterianas ... Yodo{x: ° Scjc IZO Zpsusasl S tabl
MGA 0381 Esterilidad ..o MGA 0951 VISCOSIBA0 oo odotaiamato de Sodio. SOCION NYSCIABIE ....oocr e
MGA 0471 Temperatura de fusion ... MGA 0931 Variacion de volumen........................ Yopidol y yopidona. Suspension estéril...............i
MGA 0511 Identificacion de iones, grupos funcionales MGA 0991 Wolumetria. . Yoxitalamato de mo_rjoetanolamlna
yradicales oo somesslpgine Caliaiie jppe bl ———

39 MGA 26 MGA-DM 29 MC
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En 2020 la FEUM fue aceptado como miembro
observador de la Farmacopea Europea.

Entre las monografias en comun estan 44
monografias de radiofarmacos

BF_Fluor-desoxiglucosa. Solucion .. =™ | c—Macroagregados de seroalbuming

E'Ga—Citrato. Solucion ..................... Eg:f_lljﬂn:q-ﬂﬁélgpgﬂlﬁiﬁﬂ -----------------------------------------------------------
&g £ g e o— SOIEIOM e
Za—Octreotido. _Splum::rn ................ ST MDP. Solugion o
I::ﬁa,ﬁ_,ﬁtfgﬁggluscé?:ﬁi. {:n """""""""" =T o—Mebrofenin. SoMCIIM ... e e e
— - S LHLIEIO s B Te—MIBL. Solucion
M| _Hipuran. Solucion ..o, =mTe_Microesferas de sercalbimina humana. Suspension
Z_MIBG. SOIICION oo =rTc-Nanocoloide de seroalbimina humana. Suspensién
13 _ - mTe—MNanocoloide de sulfuro de renio. Suspension....__....
131: H:I}?E%IIESE?;UFEID%&IE&EH """""""" #=nTe—Perecneciato de sodio (generadores). Solucion _.....
- - Somemmmeeeeese =T e—Pirofosfato. SoCiOn ..o
2|_Yoduro de sodio. SOIUCION ... STToRED. SolUGBn. T
M| _Yoduro de sodio. Solucidn ... ®="Tc-5n Coloidal. SUSPENSION ..o
M |n—Oetredtido. Solucién =mTe—Tetrofosming. SOIUCION ..o
B8R e_Anti-CD20 S-Dluﬂ-ié'n :m$ﬂ[!}|}—D':1ﬂ55:.SSDI|UEIPH ...................................................
T T mTe LSOO e
FMTe-Azufre coloidal. Suspension ... gng,:[_U}ngg _41. Solucion
= Te—_DISIDA. SolUCIBN.....oo. oo, BT | CIOIUTG. SOIICION oo oeoeroooeoeoeee oo emeeeoeeeeene
BENTe_DTPA. Solucion Radiofarmacos terapeuticos ..
. 188 o
BMTe_EC. Solucidn. 1=3Fle—HE[!IF". Soluclml .........................................................
HmTE—ECD SDIUC.if:In ; Sm—EDTMP SD|I.ICIDF'| .............. o oo ns e s
s2m P AP 125m-MH, Macroagregados de hidroxido de
Te—Glucoheptonato. Solucion ... SEAMAEND. SUSPENSION. .-t eeee e es e eeee
EMTe—Gluconato. Solucion ... ...
#=mTe—Hmdp. Solucion ....................
#=MTc—Hmpao. Solucion ... ...
#mTc—Bombesina. Solucion..............

#mTe—Cietredtido. Solucion ... i
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Referencias internacionales;

ISO que se ve reflejado en Apéndices:

1SO 14971 Gestion de Riesgos en Dispositivos Médicos= Apéndice V del SDM-FEUM
ISO 10993 Biocompatibilidad » Apéndice Vil del SDM-FEUM
1ISO 11138-1:2017 Esterilizacion » Apéndice nuevo del SDM-FEUM

ASTM F 1980:2021 Estabilidades » Apéndice del SDM-FEUM
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Proceso de actualizacion de la FEUM basado en la NOM-001-SSA1-2020

Plan Anual de Borrador Consultaa Version Edicion e Oficializacion

Trabajo usuarios final imprenta

. N Por 2 meses » La Direccioén La DE-
Se mcll.uye.n . El Comité los particulares El Comité Ejecutiva se CPFEUM
actualizaciones de de analiza las encar i

! ga del gestiona la
monog.r(;:\ﬂas, Expertos ggsecdaergar e observaciones proceso de publicacién
contenido nuevoy genera y obtiene la edicion e en el DOF del
eliminaciones, con un borradoresy version final de impression Aviso de
base en la borrador enviar sus la monografia del ejemplar venta del
necesidad del observaciones FEUM ejemplar
usuario. FEUM
| | |
Datos

Enfoque basado
en el riesgo

Transparencia

Transparenciay
participacion de
los grupos de
interés

cualitativos y
ciencia solida

Uso de Normas

internacionales o
Consulta publica

Datos
cualitativos y
ciencia sélida

Consenso

Coordinacion
central

Principios de la BPR

Entradaen
vigor y
vigilancia

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

16
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H L Escribe aqui para buscar

[ https://farmacopea.org.mx/consultas.php?m=068sb=88&f=0 JCRTR e R R 1=

FARMACOS

Bromfeniramina, maleato de
Cabergolina

Disulfiram

Flurbiprofeno

Flurbiprofeno sédico
Glipizida

DISPOSITIVOS MEDICOS

MGA-DM 10993-9 Pruebas de biocompatibilidad
MGA-DM 10993-14 Pruebas de biocompatibilidad

Seminario de Farmacias

para SEDENA
Marina

Publicaciones

PRIMER PERIODO DE

CONSULTA A USUARIOS 2021
12 DE FEBRERO AL 31 DE MARZO

Seminario de farmacias
para la Secretaria de

FARMACIOPEHA A
de 103 Estados Unidos Mexiconos Contenido a buscar

Sustancias de Referencia Ventas

Consultas

Consultas a usuarios

PRODUCTOS BIOLOGICOS

Estabilidad de productos biologicos =
y biotecnologicos , - /f \

Insulina asparta = O/

Insulina glargina .,'\}_ ﬂ"?l

Insulina humana recombinante N

Insulina humana recombinante de
acclon rapido

Insulina humana isofanc

Insulina bitasica iséfana

Insulina lispro

Puedes consultar y
hacer tus observaciones en

ttps./ /www.lformaocopea.org mx/consultas.phy

Memorias del Encuentro
Cientifico FEUM-USP
2021

Se llevo a cabo el quinto seminario de

Wi

//2

)

12:17 a. m.

10/03/2022
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Consultas

Puedes consultar ¥ hacer tus observociones ol material gue se integrand en las proximos publicociones de ka FEUM de acuerdo al siguiente colendario:

Consulta 2 usuarios de 1a FEUM Pericdos de Consulta a los usuarios

El Objetivo es establecer una comunicacion activa con la industria Farmaceutica y
demas sectores involucrados, mediante &l envio de sus comentarios para
enriguecer su contenido y cubrir las necesidades de las autoridades sanitarias y de
la Industria establecida en nuestro pais.

Primer Periodo
Inicia el periodo: 01022022
Termina el periodo: 31032022

Segundo Periodo
Inicia el penodo: MOS2022
Termina & periodo: 3V0E2022

Tercer Perniodo
Inicia el penodo: MMNER2022
Termina & periodo: 30V0R2022

Cuarto Periodo
Inicia el periodo: 0171172022
Termina & periodo: 3 22

18
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SALUD

Consultas

Primer Periodo

Inicia &l periodo: 0100272022
Termina & perodo: 31/0302022

Favor de mandar sus comentarios yio sugerencias a traves del siguiente FORMATD al comeo electironico: consultasi@farmacopea.org.m:

Aditivos

Sistemas criticos

Buenas practicas de laboratorio

MGA-DM 1059314, Pruebas de biocomipatibilidad. Identificacion y cuantificacion de los productos de degradacion de ceramica {Informativo).

MGA-DM 10993-9. Pruebas de biocompatibilidad. Marco para la identificacion y cuantificacion de los posibles productos de degradacion (Informativo).

Envases primarios

19




SALUD | (o COFEPRIS

"2022, Ao de Ricardo Flores Magon, Precursor de (o Revolucion Mexicana "

QW ek
COMENTARIOS

Con fundamento en el numeral 6.3.3.1 de la Narma Oficial Mexicana NOM-001-SSA1-2020, se publica el presente proyecio a efecto de que los interesados, a partir
del 1° de febrero y hasta el 31 de marzo de 2022, lo analicen, evallen y envien sus observaciones o comentarias en idioma espafiol y con ef sustento fécnico
suficiente ante la CPFEUM, sito en Rio Rhin numero 57, colonia Cuauhtémoc, codigo postal 06500, Ciudad de Méagea.

Carreo electranico: consultasiffarmacopes. org.mx.

DATOS DEL PROMOVENTE
Nombre: Cargo:
Institucion o empresa: Direccion:
Telefono: Comeo
electronico:

MONOGRAF (A NUEVA

Debe decir Justificacion®

GA-DM 10993-14. Pruebas de biocompatibilidad.
dentificacion y cuantificacion de los productos
de degradacion de ceramica (Informativo).

1. INTRODUCCION
Fl objetivo principal de este MGA-DM 10993-14 es
presentar los principios generales en los que se
basan las investigaciones para identificar y
ruantificar bos productos de degradacidn ceramica,
consta de dos prugbas: una prueba de solucion
extrema y una prueba de solucion de simulacion. La
prueba de solucion extrema se desarrolla como un
entomo del peor caso y la prueba de simulacion se
desarrolla como un entorno muy comun.
| os productos de degradacion cubierdos por este
MGA-DM 10993-14 se forman principalmente por
disolucion en un entoma acuoso. Se reconoce que
[:IE factores biolégicos adicionales, como las enzimas
a5 proteinas, pueden alterar ka tasa de

CONSULTA A USUARICOS DE LA FEUM 2022-1 Pagina 1 de 20 DISPOSITIVOS MEDICOS

20
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CONCLUSIONES

El establecimiento de las especificaciones
de calidad de los dispositivos médicos y
sus métodos de comprobacion, y que se
reflejan en el Suplemento para dispositivos
meédicos de |la FEUM, requiere
INndispensablemente de la armonizacion
con otras farmacopeas, de las normas ISO
e incluso de documento generados por
iInstancias como ASTM, entre otras.
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