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COMENTARIOS
Con fundamento en el numeral 6.3.3.1 de la Norma Oficial Mexicana NOM-001-SSA1-2020, se publica el presente proyecto a efecto de que los interesados, a partir
del 1° de agosto y hasta el 30 de septiembre de 2024, lo analicen, evallien y envien sus observaciones o comentarios en idioma espariol y con el sustento técnico
suficiente ante la CPFEUM, sito en Rio Rhin nimero 57, colonia Cuauhtémoc, cddigo postal 06500, Ciudad de México.
Correo electronico: consultas@farmacopea.org.mx.

DATOS DEL PROMOVENTE

Nombre: Cargo:
Institucion o empresa: Direccion:
Teléfono: Correo electrénico:

EL TEXTO EN COLOR ROJO HA SIDO MODIFICADO

APENDICE NORMATIVO CAPITULO-HI,
DEFINICIONES

Acabado sanitario. Terminacion que se le da a las
superficies interiores de las areas, con la finalidad
de evitar la acumulacidn de particulas viables y no
viables y facilitar su limpieza.

Accion correctiva. Actividades que son planeadas
y ejecutadas, con el fin de eliminar la causa de una
desviacion o no conformidad, con el objeto de
prevenir su recurrencia.

Accion preventiva. Actividades que son
planeadas y ejecutadas, para eliminar la causa de
una desviacion o no conformidad u otra situacion
potencialmente indeseable y evitar prevenir su
ocurrencia.

Acondicionamiento. A todas las operaciones a las
que tiene que someterse un producto a granel
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Debe decir Jlstificacién*

hasta llevarlo a su presentacion como producto
terminado. Se considera envase o empaque
primario a los elementos alque estén se-eneuentra
en contacto directo con el producto y secundario al
que incluye al producto en su empaque primario.
Acta de verificacion sanitaria. Documento oficial
sobre el cual se hace constar las circunstancias de
la visita de verificacion a cargo del personal
expresamente autorizado por la Autoridad Sanitaria
competente, para llevar a cabo la verificacion fisica
del cumplimiento de la ley y demas disposiciones
aplicables.

Actividades profesionales farmacéuticas.
Aquellas reservadas exclusivamente al profesional
farmacéutico. Estas incluyen, de manera
enunciativa pero no limitativa:

* Dispensacion de medicamentos.

+ Seguimiento farmacoterapéutico.

* |[doneidad de la prescripcion de medicamentos.

+ Evaluacion de la farmacoterapia.

* Evaluacion y adecuacion de la formula de los
medicamentos magistrales y oficinales.

* Supervision y autorizacién de actividades que son
realizadas por personal técnico y auxiliar.
Adherencia terapéutica. El grado en que el
comportamiento de una persona que toma el
medicamento sigue un régimen alimentario y
ejecuta cambios de estilo de vida correspondiente
con las recomendaciones acordadas con un
profesional de la salud.
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Adiestramiento. Actividades encaminadas a
generar o desarrollar habilidades en el personal.
Almacén de depésito y distribucion de insumos
para la salud. Establecimiento dedicado a la
conservacion y distribucion de remedios
herbolarios, medicamentos, dispositivos médicos y
demas insumos para la salud en areas con
condiciones establecidas.

Alternativa terapéutica. Producto farmacéutico
que contiene un principio activo diferente, pero de
la misma clase farmacoldgica y terapéutica que el
otro producto y que debe producir un efecto
terapéutico similar.

Alternativas farmacéuticas. Productos
farmacéuticos que contienen el mismo principio
activo, que difiere en cuanto a su sal, éster o
complejo, en la forma farmacéutica o en la
concentracion.

Analisis de riesgo. Método para evaluar con
anticipacion los factores que pueden afectar

la funcionalidad de: sistemas, equipos, procesos o
calidad de insumos y producto.

Antibiético. Sustancia producida por el
metabolismo de organismos vivos, principalmente
hongos y bacterias (origen bioldgico), que poseen
la propiedad de inhibir el crecimiento
(bacteriostaticos) o destruir microorganismos
(bactericidas). También pueden ser de origen
semisintético, obtenidos por modificacion quimica
de antibidticos naturales o sintéticos.
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Antimicrobianos. Grupo de sustancias de origen
natural o sintético que incluye a los antibi6ticos,
antifungicos, antiviricos y antiparasitarios,
empleados para inhibir el crecimiento o destruir
diferentes microorganismos: bacterias, hongos,
virus y parasitos.

Antitoxina. Anticuerpos capaces de neutralizar la
accidn toxica de un antigeno.

Area. Cuarto o conjunto de cuartos y espacios
disefiados y construidos bajo especificaciones
definidas

Aseguramiento de calidad. Conjunto de
actividades planeadas y sistematicas que lleva a
cabo una empresa organizacion, con el objeto de
brindar la confianza, de que un producto o servicio
cumple con los requisitos de calidad especificados.
Atencion farmacéutica. Practica que implica la
relacion directa entre el Profesional Farmacéutico,
el médico y el paciente (o persona que lo atiende),
con el propdsito de identificar, resolver y prevenir la
aparicién de Problemas Relacionados con los
Medicamentos (PRM) y Resultados Negativos
asociados a los Medicamentos (RNM),
contribuyendo asi, a su educacion sanitaria y
fomentando el uso racional de los medicamentos,
en beneficio de la salud del paciente y la poblacién.
Auditoria. Proceso sistematico, independiente y
documentado para obtener evidencias y evaluarlas
de manera objetiva con el fin de determinar el nivel
en que se cumplen los criterios establecidos.
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Biodisponibilidad. Proporcién del farmaco que se
absorbe a la circulacion general después de la
administracion de un medicamento y el tiempo que
requiere para hacerlo.

Botica. Establecimiento que se dedica a la
comercializacion de especialidades farmacéuticas,
incluyendo aquellas que contengan
estupefacientes y psicotropicos o demas insumos
para la salud.

Buenas practicas de almacenamiento y
distribucion (BPAD). Aseguramiento de calidad,
que garantiza que la calidad de los remedios
herbolarios, medicamentos, dispositivos médicos y
demas insumos para la salud es mantenida a
través de todas las etapas de la cadena de
suministro desde el sitio de fabricacién hasta la
farmacia el sitio de suministro al publico.

Buenas practicas de fabricacion. Conjunto de
lineamientos y actividades relacionadas entre si,
destinadas a asegurar garantizar que los remedios
herbolarios, medicamentos y dispositivos médicos
elaberades tengan y mantengan las caracteristicas
de identidad y pureza (cuando aplique), seguridad,
eficacia, calidad, efectividad y funcionalidad
regueridas para su uso.

Buenas practicas de farmacia. Conjunto de
lineamientos y actividades, para asegurar que los
servicios farmacéuticos sean de calidad.

Buenas practicas de preparacion de mezclas
estériles. Conjunto de lineamientos y actividades
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Debe decir

las mezclas estériles elaboradas tengan y
mantengan la identidad, pureza, concentracion,
potencia e inocuidad, requeridas para su uso.

relacionadas entre si, destinadas a asegurar que

Justificacion*

Cadena de abastecimiento o suministro.

Serie de establecimientos integrada por
proveedores, fabricantes, distribuidores y
comercializadores (mayoristas o minoristas), que
tiene como objetivo incorporar los insumos para la
salud requeridos en cada eslabon de la cadena, en
un tiempo determinado, con el propdsito de
satisfacer las necesidades de atencién de la salud.

Calibracion. Demostracion de que un instrumento
particular o dispositivo, produce resultados dentro
de limites especificados, en comparacién con los
producidos por una referencia o estandar trazable
sobre un intervalo de mediciones establecido.

Calidad. Cumplimento de las especificaciones
establecidas para garantizar la aptitud de uso.

Calidad de la informacion. Exhaustividad e
integridad de los datos contenidos en la
notificacion.

Calificacion. Realizacion de las pruebas
especificas basadas en conocimiento cientifico,
para demostrar que los equipos, sistemas criticos,
instalaciones, personal y proveedores cumplen con
los requisitos previamente establecidos, la cual
debe ser concluida y aprobada antes de validar los
procesos.

Calificacion de desempeno. Evidencia
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documentada de que las instalaciones, sistemas, y
equipos se desempefian cumpliendo los criterios
de aceptacion previamente establecidos.
Calificacion de disefo. Evidencia documentada
que demuestra que el disefio propuesto de las
instalaciones, sistemas y equipos es conveniente
para el proposito proyectado.

Calificacion de instalacion. Evidencia
documentada de que las instalaciones, sistemas
y equipos se han instalado de acuerdo con las
especificaciones de disefio previamente
establecidas.

Calificacion de operacion. Evidencia
documentada que demuestra que el equipo, las
instalaciones y los sistemas operan
consistentemente, de acuerdo con las
especificaciones de disefio establecidas.
Camaras de refrigeracion. Espacio fisico que
forma parte integral de los equipos de red de frio,
se refiere al area de almacenamiento delimitada
por paredes, piso y techo de material especial,
debidamente sellado, provisto de equipo de
enfriamiento suficiente para proporcionar y
mantener a temperatura adecuada toda el area de
forma uniforme. Asimismo, debe contar con
instrumentos internos y externos, que permitan
medir y registrar la temperatura en el interior del
area y un sistema de alarma visual y sonora, el
cual debe activarse en caso de ocurrir alguna falla.
Ademas, debe calibrarse y calificarse para
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funcionar dentro de un intervalo de temperatura
determinado (+2°C a +8°C).

Capacitacion. Actividades encaminadas a generar
0 desarrollar-habilidades reforzar conocimientos en
el personal.

Carta de consentimiento informado. Expresion
tangible del respeto a la autonomia de las
personas en el ambito de la atencién médica y de
la investigacion en salud. El consentimiento
informado no es un documento, es un proceso
continuo y gradual que se da entre el personal de
salud y el paciente y que se consolida en un
documento.

Carta porte. Documento fiscal digital que se emite
para amparar el traslado de mercancias en
territorio nacional.

Catalogo de Medicamentos Institucional (CMI).
Documento en el que se agrupan, caracterizan y
codifican los medicamentos de acuerdo con las
necesidades de cada establecimiento de atencion
médica; el cual es aprobado por el Comité de
Farmacia y Terapéutica.

Centro Estatal de Farmacovigilancia (CEFV).
Instancia designada por la Secretaria de Salud
Estatal y de la Ciudad de México para participar en
la ejecucion de las actividades de
Farmacovigilancia, en apego a estanormay ala
normativa aplicable, de manera coordinada con el
Centro Nacional de Farmacovigilancia.
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Debe decir

Centro Institucional de Farmacovigilancia
(CIFV). Unidad de Farmacovigilancia de una
institucion del Sistema Nacional de Salud que
participa en la ejecucion de las actividades de
Farmacovigilancia.

Justificacion*

Centro Institucional Coordinador de
Farmacovigilancia (CICFV). Instancia encargada
de coordinar a las diversas Unidades de
Farmacovigilancia de una institucion.

Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV).
Area de la Comision de Evidencia y Manejo de
Riesgos, adscrita a la Comisién Federal para la
Proteccidn contra Riesgos Sanitarios, que se
encarga conforme la normativa aplicable, de emitir
las politicas y lineamientos para la operacién de la
Farmacovigilancia en el territorio nacional.

Centro de Mezclas. Establecimiento autorizado
para la preparacion y dispensacion de mezclas
estériles: nutricionales y medicamentosas.

Certificado de analisis. Resumen-delos
) | S

Documento que indica las pruebas, las
especificaciones y los resultados obtenidos en la
evaluacion de los remedios herbolarios,
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Debe decir

medicamentos, dispositivos médicos y demas
insumos para la salud. Debe incluir el nombre,
descripcion del producto, nimero de lote o de
serie, fecha de fabricacion y/o de caducidad,
avalado por la persona autorizada.

Justificacion*

Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion.
Documento emitido por la Autoridad Sanitaria de
un pais, posterior a una visita de verificacion
sanitaria realizada a un establecimiento, para
confirmar su estado de cumplimiento de las
Buenas Practicas de Fabricacion conforme a las
disposiciones juridicas aplicables.

Compendio Nacional de Insumos para la Salud
(CNIS). Documento en el que se agrupan,
caracterizan y codifican los medicamentos,
material de curacion, instrumental, equipo médico,
auxiliares de diagndstico, insumos de nutriologia,
medicamentos homeopaticos, medicamentos
herbolarios, insumos de acupuntura, material de
osteosintesis, endoprotesis y ayudas funcionales, y
demas insumos para la salud, que hayan aprobado
su seguridad, calidad y eficacia terapéutica, al cual
se ajustaran las instituciones publicas del Sistema
Nacional de Salud, para otorgar servicios de salud
a la poblacion, en términos de lo establecido en los
articulos 28 y 29 de la Ley General de Salud.

Nota: Este documento sustituye al Cuadro Basico
de Insumos y al Catalogo de Insumos del Sector
Salud por el Compendio Nacional de Insumos para
la Salud. VVéase Acuerdo por el que se crea la
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Comision del Compendio Nacional de Insumos
para la Salud. DOF 29-X1-2019.

Concentracion. Cantidad del farmaco presente en
el medicamento y en algunos dispositivos médicos,
expresada en las unidades de medida
internacionales. Excepto en el medicamento
homeopatico y en el remedio herbolario.
Conciliacion de medicamentos. Es la actividad
profesional centrada en la seguridad del paciente
en el que el farmacéutico realiza una comparacion
formal y sistematizada de la historia
farmacoterapéutica antes y después de una
transicion asistencial, que permite identificar,
clasificar, analizar, documentar y resolver con el
médico tratante las posibles discrepancias en el
tratamiento farmacoldgico.

Condicion sanitaria. Especificaciones o requisitos
sanitarios que deben reunir cada uno de los
insumos, establecimientos, actividades y servicios
que se establecen en los ordenamientos
correspondientes.

Condiciones de almacenamiento. Las

establecidas-porelfabricante-indicadasenla
bt po ol

Las requeridas para preservar o conservar las
caracteristicas de calidad de los remedios
herbolarios, medicamentos, dispositivos médicos y
demas insumos para la salud.
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Confidencialidad. Garantia de no divulgar la
identidad u otra informacién de los pacientes, asi
como la identidad de los profesionales de la salud,
instituciones y organismos que formulan las
notificaciones de sospechas de reacciones
adversas a los medicamentos.
Consejo/Indicacion farmacéutica. Servicio
profesional por el que el Profesional Farmacéutico
se responsabiliza de la seleccion de un
medicamento que no necesita receta médica o de
implementar medidas higiénico dietéticas, con el
objetivo de aliviar un sintoma por solicitud del
paciente, o su derivacion al médico cuando el
problema de salud necesite de su diagndstico y
manejo.

Contaminacion. Presencia de entidades fisicas,
quimicas o bioldgicas indeseables.
Contaminacion cruzada. Presencia de entidades
fisicas, quimicas o biologicas indeseables,
procedentes de un proceso o producto diferente.
Contenedor isotérmico. Recipiente que mantiene
la temperatura.

Contraindicacion. Cualquier factor propio del
paciente o de la medicacion que se considere un
motivo para que no reciba un tratamiento particular
porque el balance beneficio riesgo no es favorable.
Contraindicacion absoluta. Cualquier factor
propio del paciente o de la medicacion que se
considera un motivo para que no reciba un
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Debe decir

situacion potencialmente grave o mortal.

tratamiento particular que podria ocasionar una

Justificacion*

Contraindicacion relativa. Cualquier factor propio
del paciente o de la medicacidn que se considere
un motivo para que reciba o no un tratamiento
particular, ya que genera efectos no graves que
pueden ser controlados considerando que el
beneficio del tratamiento es mayor al riesgo.

Control de cambios. Evaluacion y documentacion
de eualguierlos cambios que pudiera-impactaren
impactan la calidad, desempefio o el
funcionamiento de los remedios herbolarios,
medicamentos dispositivos médicos y demés

insumos para la salud delproducte.

Control sanitario. Conjunto de acciones de
orientacién, educacion, muestreo, verificacion y, en
su caso, aplicacién de medidas de seguridad y
sanciones que ejerce la Secretaria de Salud con la
participacion de productores, comercializadores y
consumidores en base a lo que establecen las
normas oficiales mexicanas y otras disposiciones
legales aplicables.

Criterio de aceptacion. Condiciones,
especificaciones, estandares o intervalos
predefinidos que deben cumplirse bajo condiciones
de prueba preestablecidas.

Cuarentena. Estado de los insumos y productos
que impiden su disposicion para una etapa
posterior y/o liberacién y que puede evidenciarse a
través de la separacion fisica u otros medios.
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Debe decir

Denominacion distintiva. Nombre que como
marca comercial le asigna el laboratorio o
fabricante a sus especialidades farmacéuticas con
el fin de distinguirla de otras similares, previa
aprobacion de la Autoridad Sanitaria y registro ante
las autoridades competentes.

Justificacion*

Denominacion genérica o nombre genérico.
Nombre del medicamento o vacuna determinado a
través de un método preestablecido, que identifica
al farmaco o sustancia activa, reconocido
internacionalmente y aceptado por la Autoridad
Sanitaria.

Deontologia farmacéutica. Conjunto de deberes
morales, y éticos y juridicos con los cuales se debe
ejercer la profesion farmacéutica. Véase capitulo
Cadigo deontoldgico.

Desviacion de temperatura. \/éase-Execursién-de
temperatura- Tendencia o deriva hacia una
situacion desfavorable, en la que aun se tiene un
margen de tiempo para aplicar un plan de accién
correctivo o preventivo.

Desviacion o no conformidad. No cumplimiento
de un requisito previamente establecido.

Dispensacion. Es el acto Profesional
Farmacéutico de proporcionar uno 0 mas
medicamentos a un paciente, generalmente como
respuesta a la presentacion de una receta
elaborada por un profesional autorizado y durante
el cual, el farmacéutico rectifica/ratifica, junto con el
médico, dicha prescripcion. En este acto, el
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Debe decir Jlstificacién*

farmacéutico orienta al paciente sobre el uso
correcto del medicamento, enfatiza el cumplimiento
del régimen de dosificacion, la influencia de los
alimentos, la interaccion con otros medicamentos,
el reconocimiento de reacciones adversas posibles
y las condiciones de conservacion del producto.
Dispositivo médico. Fede Instrumento, aparato,
utensilio, maquina, software para-su
funcionamiento, producto o material implantable,
agente de diagnostico, material, sustancia o
producto similar, para ser empleado, s6lo 0 en
combinacidn, directa o indirectamente en seres
humanos; con alguna(s) de las siguientes
finalidades de uso:

+ Diagnéstico, prevencidn, vigilancia o monitoreo,
ylo auxiliar en el tratamiento de enfermedades;

+ Diagnostico, vigilancia o monitoreo, tratamiento,
proteccidn, absorcion, drenaje, o auxiliar en la
cicatrizacion de una lesion;

« Sustitucion, modificacion o apoyo de la anatomia
0 de un proceso fisiolégico;

* Soporte de vida;

+ Control de la concepcion,

* Desinfeccion de dispositivos médicos;

* Sustancias desinfectantes;

* Provisién de informacion mediante un examen in
vitro de muestras extraidas del cuerpo humano,
con fines diagndsticos;

* Dispositivos que incorporan tejidos de origen
animal y/o humano;
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Debe decir Jlstificacién*

* Dispositivos empleados en fertilizacion in vitro y
tecnologias de reproduccion asistida;

y cuya finalidad de uso principal no es a través de
mecanismos farmacolégicos, inmunoldgicos o
metabdlicos, sin embargo, pueden ser asistidos por
estos medios para lograr su funcién. Los
dispositivos médicos incluyen a los insumos para la
salud de las siguientes categorias: equipo médico,
protesis, ortesis, ayudas funcionales, agentes de
diagnéstico, insumos de uso odontoldgico,
materiales quirurgicos, de curacion, productos
higiénicos y software como dispositivo médico.
Dosificacion. Describe la dosis de un
medicamento, los intervalos de administracion y el
tiempo de tratamiento.

Dosis. Es la cantidad total de medicamento que se
administra en una sola vez.

Dosis unitaria. Cantidad de un medicamento
prescrito como dosis de tratamiento a un paciente
en particular y cuyo empaque debe permitir
administrarlo al paciente. Incluye las dosis
necesarias para 24 h de tratamiento.

Drogueria. Establecimiento que se dedica a la
preparacion y expendio de medicamentos
magistrales y oficinales, ademas de la
comercializacion de especialidades farmacéuticas,
incluyendo aquellas que contengan
estupefacientes y psicotropicos y otros insumos
para la salud.
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Debe decir

se debera administrar uno o varios medicamentos,
de acuerdo con las indicaciones del prescriptor.

Duracion del tratamiento. Tiempo durante el cual

Justificacion*

Educacion para la salud. Consiste en orientar y
capacitar por profesionales de la salud a la
poblacién preferentemente en materia de nutricion,
riesgos de automedicacion, prevencion de
farmacodependencia y otros temas, ademas de
proporcionar informacién objetiva, actualizada,
veraz, concisa y precisa sobre el uso correcto y
posibles riesgos por los efectos de los
medicamentos.

Efectividad. Parametro que valora la utilidad
practica en la poblacion de pacientes de un
medicamento de comprobada eficacia y eficiencia.
La efectividad evalua la utilidad del farmaco en
grupos mucho mas numerosos que los empleados
en los ensayos clinicos controlados de fase Il 'y
fase lll. Se determina, por lo tanto, mediante
estudios epidemioldgicos, es decir, en la fase IV de
los estudios clinicos (Farmacovigilancia).

Eficacia. Grado en que una intervencion o
tratamiento origina un resultado esperado bajo
ciertas condiciones, medido en el contexto de un
Ensayo Clinico o Preclinico Controlado.

Empaque unitario. Envase-individual-conteniendo
tosis unitari : :

e (ot e . o
delmedicamento).
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Debe decir Jlstificacién*

Envase que incluye la unidad de la forma
farmacéutica extraida de la presentacion
autorizada, que provee las condiciones de
almacenamiento indicadas por el fabricante en el
etiquetado de la especialidad farmacéutica original.
Enema. Liquido para aplicacion rectal utilizado con
fines: evacuantes, terapéuticos, nutritivos, como
medio de contraste en el diagndstico radiolégico o
para modificar la temperatura corporal.
Envasado. Secuencia de operaciones por la cual
una forma farmacéutica es colocada en su envase
primario.

Envase primario. Elementos del sistema del
envase que estan en contacto directo con el
insumo.

Envase secundario. Componentes que forman
parte del empaque en el cual se comercializa el
insumo y no estan en contacto directo con él.
Equipo de proteccion personal (EPP). Conjunto
de elementos y dispositivos, disefiados
especificamente para proteger al personal contra
accidentes y enfermedades que pudieran ser
causados por agentes o factores generados con
motivo de sus actividades de trabajo y de la
atencién de emergencias. En caso de que en el
analisis de riesgo se establezca la necesidad de
utilizar ropa de trabajo con caracteristicas de
proteccion, ésta sera considerada equipo de
proteccion personal.
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Debe decir Jlstificacién*

Error de medicacién. Cualquier incidente
prevenible que puede causar dafio al paciente o
dar lugar a una utilizacién inapropiada de los
medicamentos, cuando éstos estan bajo el control
de los profesionales sanitarios o del paciente o
consumidor. Estos incidentes pueden estar
relacionados con la practica profesional, con los
productos, con los procedimientos o con los
sistemas, incluyendo fallos en la prescripcion,
comunicacion, etiquetado, envasado,
denominacién, preparacion, dispensacion,
distribucion, administracion, educacion,
seguimiento y utilizacién.

Especialidad farmacéutica. Medicamento
preparado con formulas autorizadas por la
Secretaria de Salud, en establecimientos de la
industria quimico-farmacéutica.

Estabilidad. Capacidad de un farmaco, un
medicamento, dispositivo médico o ur remedio
herbolario, contenido en un sistema contenedor-
cierre de determinado material, para mantener,
durante el tiempo de almacenamiento y uso, las
especificaciones de calidad establecidas.
Establecimiento. Locales y sus instalaciones,
dependencias y anexos, en los que se desarrolla el
proceso de los insumos, actividades y servicios a
que se refiere el Reglamento de Insumos para la
Salud. Para efectos de este Suplemento se
entendera como las farmacias, droguerias, boticas,
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Debe decir

y almacenes de depdsito y distribucion de
medicamentos 0 productos biol6gicos.

Justificacion*

Etiqueta. Marbete, rétulo, marca o imagen grafica
escrita, impresa, estarcida, marcada, marcada en
relieve o en hueco grabado, adherido o precintado,
en cualquier material susceptible de contener el
medicamento, incluyendo el envase mismo, en
caracteres legibles e indelebles.

Evaluacion del uso de medicamentos. Sistema
de evaluacion continua y sistematica del uso de
medicamentos que se basa en el anélisis de
criterios establecidos y que ayudara a garantizar
que los medicamentos se administren de forma
correcta a los pacientes.

Evento Adverso (EA). Cualquier suceso médico
indeseable que pueda presentarse en un sujeto de
investigacion durante la etapa de investigacion
clinica de un medicamento o vacuna pero que no
necesariamente tiene una relacion causal con el
mismo.

Excursion de temperatura. Condicién-en-que-los
e
F -

Exposicion de un producto a una temperatura fuera
del rango de conservacion establecidas por el
fabricante; la cual puede ocurrir durante el
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Debe decir

transporte, almacenamiento o distribucién del
producto y puede afectar la calidad, eficacia y
seguridad del producto; por lo que se deben
evaluar el impacto y tomar acciones correctoras
para evaluar el riesgo y determinar la disposicion
del producto.

Justificacion*

Expediente legal. Conjunto de documentos que
demuestran que los medicamentos y dispositivos

médicos estan-registrades cumplen con las

regulaciones emitidas por la Secretaria de Salud.

Farmacia. Establecimiento que se dedica a la
comercializacion de especialidades farmacéuticas,
incluyendo aquéllas que contengan
estupefacientes y psicotropicos, insumos para la
salud en general, asi como productos cosméticos,
y productos de aseo.

Farmacia hospitalaria. Servicio-de-atencion-dela
e I | . | eiercicl

Disciplina de las ciencias farmacéuticas, que se
ocupa de brindar un conjunto de servicios
farmaceuticos que incluyen actividades clinicas,
técnicas y cientificas dirigidas al beneficio de la
poblacion que se atiende en un establecimiento de
salud.
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Debe decir

Farmaco. Toda sustancia natural, sintética o
biotecnoldgica que tenga alguna actividad
farmacoldgica, y que se identifique por sus
propiedades fisicas, quimicas o acciones
biolégicas, que no se presenten en forma
farmacéutica y que retina las condiciones para ser
empleada como medicamento o ingrediente de un
medicamento.

Justificacion*

Farmacoepidemiologia. Aplicacién de los
conocimientos, métodos y razonamiento
epidemioldgico al estudio de los efectos benéficos
y adversos de los medicamentos en la poblacion;
describe, explica y predice el efecto y uso de los
tratamientos farmacolégicos en un tiempo, espacio
y poblacion definidos. Estudia los factores
determinantes, las caracteristicas y los efectos del
uso de los medicamentos en la sociedad.

Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos.
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 y productos
biol6gicos.

Farmacopea Homeopatica de los Estados
Unidos Mexicanos. Documento instituido por la
Ley y expedido por la Secretaria de Salud, que
comprende los nombres, procedimientos, métodos
y especificaciones para la identificacion,
preparacion o analisis de sustancias y productos
homeopaticos.
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Debe decir Jlstificacién*

Farmacovigilancia. Actividades relacionadas con
la deteccion, evaluacion, comprension y
prevencion de los eventos adversos, las sospechas
de reacciones adversas, las reacciones adversas,
los eventos supuestamente atribuibles a la
vacunacion o inmunizacion, o cualquier otro
problema de seguridad relacionado con el uso de
los medicamentos y vacunas.

Fecha de caducidad. Fecha que indica el fin del
periodo de vida util de un insumo para la salud y
esta basado en los estudios de estabilidad.

Firma electrénica avanzada. Conjunto de datos y
caracteres que permite la identificacion del
firmante, que ha sido creada por medios
electrénicos bajo su exclusivo control, de manera
que esta vinculada unicamente al mismo y a los
datos a los que se refiere, lo que permite que sea
detectable cualquier modificacion ulterior de éstos,
la cual produce los mismos efectos juridicos que la
firma autdgrafa.

Forma farmacéutica. Disposicion fisica que se da
a los farmacos y aditivos para constituir un
medicamento y facilitar su dosificacion y
administracion.

Frecuencia de tratamiento o Intervalo de
dosificacion. Tiempo (generalmente de horas,
dias, semanas) entre una administracion y otra del
medicamento para mantener en el organismo la
concentracion terapéutica.
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Debe decir Jlstificacién*

Gestion. Actividades coordinadas para dirigir y
controlar una organizacion.

Gestion de riesgos de calidad. Proceso
sistematico para la valoracion, control,
comunicacion y revision de los riesgos a la calidad
de los remedios herbolarios, medicamentos y
dispositivos médicos a través de su ciclo de vida.
Gestion documental. Tratamiento integral de la
documentacién a lo largo de su ciclo vital, a través
de la ejecucion de procesos de produccion,
organizacion, acceso, consulta, valoracion
documental y conservacion.

Hemoderivados. Productos obtenidos de algunos
componentes sanguineos, especialmente de
plasma, mediante procesos fisicoquimicos o
bioldgicos, para aplicacion terapéutica, diagnostica,
preventiva 0 en investigacion.

Historia farmacoterapéutica. Conjunto de
documentos elaborados y/o recopilados por el
farmacéutico a lo largo del proceso de asistencia al
paciente, que contienen los datos, valoraciones
(juicios clinicos) e informaciones de cualquier
indole, destinados a monitorizar y evaluar los
efectos de la farmacoterapia utilizada por el
paciente.

Historico de cambios. Registro de modificaciones
0 actualizaciones realizadas en un procedimiento,
proyecto o documento a lo largo del tiempo. Estas
modificaciones pueden ser pequefias correcciones
0 cambios significativos.
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Debe decir Jlstificacién*

paciente.

Barrera de seguridad que consiste en la revision y
analisis de la prescripcion de medicamentos, a
partir del perfil farmacoterapéutico u otras
herramientas, integrando las necesidades clinicas,
caracteristicas individuales y farmacoterapia del
paciente, cuyo objetivo es identificar y prevenir
problemas relacionados con los medicamentos
contribuyendo al uso racional de los
medicamentos.

Inactivacion. Accion de transformar la actividad
quimica/bioldgica de los residuos medicamentosos
inutilizandolos para su uso farmacéutico.
Incidente. Cualquier acontecimiento que esta
relacionado con el uso de un dispositivo médico.
Incidente adverso. Cualquier acontecimiento
comprobado que esta relacionado con el uso de un
dispositivo médico que cuente con pruebas
contundentes de la relacion causal entre el
incidente y el dispositivo médico, y que pudiera ser
ocasionado por un mal funcionamiento o alteracion
de las caracteristicas del dispositivo médico y que
pueda provocar la muerte o un deterioro grave de
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adverso a aquel derivado del uso anormal 0 un uso
diferente del recomendado por el titular del
Registro Sanitario del dispositivo médico o su
representante legal en México.

la salud del usuario. No se considerara incidente

Debe decir

Justificacion*

Incompatibilidad. Situacién que se presenta
cuando los constituyentes o componentes de una
mezcla, de principios activos y excipientes, en una
forma farmacéutica, interfieren entre si de manera
que pueden alterar sus propiedades quimicas o
fisicoquimicas y en consecuencia pueden modificar
su efecto farmacolégico.

Inhabilitar. Proceso mediante el cual se incapacita
a los medicamentos y demas insumos para la
salud, para que se evite el desvio de aquellos
destinados a destruccion (medicamentos caducos
0 deteriorados).

Insumos para la salud. Medicamentos, sustancias
psicotrépicas, estupefacientes y las materias
primas y aditivos que intervengan para su
elaboracion; asi como los dispositivos médicos.

Interaccion con alimentos. La interaccion entre
un farmaco y un alimento o nutrimento que puede
modificar el efecto de uno por accidn del otro.

Interaccion con medicamentos. Modificacion del
efecto de un farmaco por accién de otro.
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Debe decir Jlstificacién*

Interaccion con pruebas de laboratorio. La
interaccidn entre el farmaco y el analito que puede
modificar el resultado de una prueba dando falsos
positivos 0 negativos.

Intervencion Farmacéutica. Paricipacion-activa
cel rroiesiona l. aracey ’t|se para l.a as signcia-al
pacie _te SR d|spensae|e’ HySegui 9Ric-do-

i a’taln Hento-fan asetel apoulico-colabora de. GoRe
edico 5. otfos P gl o510 |a|es_de a6 udl_a Ill de
Accion del profesional farmacéutico, con el equipo
de salud, para la toma de decisiones en relacion
con la farmacoterapia del paciente, con la finalidad
de prevenir o resolver problemas relacionados a la
medicacion.

Inventario. Registro de manera ordenada y
precisa de los bienes y activos pertenecientes a un
establecimiento.

Latencia. Tiempo transcurrido entre el momento
en el cual la dosis es administrada a un organismo
y el momento en el que se produce el efecto
farmacoldgico.

Lote. Cantidad especifica de cualquier insumo
para la salud, que haya sido elaborado en un ciclo
de produccion, bajo condiciones equivalentes de
operacién y durante un periodo determinado.
Manual de calidad. Documento que describe el
Sistema de Gestion de la Calidad de un
establecimiento conforme a aeuerde-cer la politica
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y los objetivos de la calidad establecidos en el
misme propio manual.

Mantenimiento correctivo. Conjunto de acciones
para reparar de manera inmediata las fallas o
deterioro que presentan las instalaciones,
mobiliario y equipos, las cuales deben ser
documentadas.

Mantenimiento preventivo. Conjunto de
actividades planeadas y programadas para
conservar en dptimas condiciones de seguridad y
funcionamiento las instalaciones, mobiliario y
equipos, las cuales deben ser documentadas.
Maquila. Proceso o etapa de un proceso
involucrado en la fabricacion de un remedio
herbolario, medicamento o dispositivo médico,
realizado por un establecimiento diferente del
titular del Registro Sanitario; puede ser nacional,
internacional, temporal 0 permanente.

Materia prima. Sustancia de cualquier origen que
se use para la elaboraciéon de medicamentos,
dispositivos médicos o farmacos naturales o
sintéticos.

Medicamento. Toda substancia o0 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 farmacolégica,
caracteristicas fisicas, quimicas y bioldgicas.
Cuando un producto contenga, nutrimientos sera
considerado como medicamento, siempre que se
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Debe decir Jlstificacién*

trate de un preparado que contenga de manera
individual o0 asociada: vitaminas, minerales,
electrélitos, 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.

Medicamento alopatico. 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 farmacologica, caracteristicas fisicas,
quimicas y biologicas, y se encuentre registrado en
la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos
para medicamentos alopaticos.

Medicamento biotecnolégico. Toda sustancia
que haya sido producida por biotecnologia
molecular, que tenga efecto terapéutico, preventivo
o rehabilitatorio, que se presente en forma
farmacéutica, que se identifique como tal por su
actividad farmacologica y propiedades fisicas,
quimicas y bioldgicas.

Medicamento biotecnolégico biocomparable.
Medicamento biotecnolégico no innovador que
demuestre ser biocomparable en términos de
seguridad, calidad y eficacia al medicamento
biotecnoldgico de referencia a través de las
pruebas que establezca la Ley General de Salud,
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Debe decir Jlstificacién*

el Reglamento de Insumos para la Salud y demas
disposiciones aplicables.
Medicamento de referencia. Medicamento
indicado por la Secretaria de Salud como tal, que
cuenta con el Registro Sanitario de dicha
dependencia, que se encuentra disponible
comercialmente y es seleccionado conforme a los
criterios establecidos en las normas oficiales
mexicanas.
Medicamento falsificado. Aquel que se fabrique,
envase 0 se venda haciendo referencia a una
autorizacion que no existe; o se utilice una
autorizacion otorgada legalmente a otro; o se imite
al legalmente fabricado y registrado.
Medicamento genérico. Especialidad
farmacéutica con el mismo farmaco o sustancia
activa y forma farmacéutica, con igual
concentracion o potencia, que utiliza la misma via
de administracion y que mediante las pruebas
reglamentarias requeridas, ha comprobado que
sus especificaciones farmacopéicas, perfiles de
disolucion o su biodisponibilidad u otros
parametros, segun sea el caso, son equivalentes a
las del medicamento de referencia.
Medicamento herbolario. Producto elaborado con
material vegetal o algun derivado de éste, cuyo
ingrediente principal es la parte aérea o
subterrdnea de una planta o extractos y tinturas,
asi como jugos, resinas, aceites grasos y
esenciales, presentado en forma farmacéutica,
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cuya eficacia terapéutica y seguridad ha sido
confirmada cientificamente en la literatura nacional
0 internacional.

Medicamento homeopatico. Toda sustancia o
mezcla de sustancias de origen natural o sintético
que tenga efecto terapéutico, preventivo o
rehabilitatorio y que sea elaborado de acuerdo con
los procedimientos de fabricacién descritos en la
Farmacopea Homeopatica de los Estados Unidos
Mexicanos, en las de otros paises u otras fuentes
de informacién cientifica nacional e internacional.
Medicamento huérfano. Medicamento destinado
a la prevencion, diagnostico o tratamiento de
enfermedades raras, las cuales tienen una
prevalencia de no mas de 5 personas por cada 10
000 habitantes.

Medicamento innovador. Medicamento que
cuenta con la patente original a nivel mundial.
Medicamento magistral. Cuando sea preparado
conforme a la férmula prescrita de un médico.
Medicamento magistral extemporaneo. El
Profesional Farmacéutico podra modificar la
presentacion farmacéutica de los medicamentos
cuando un paciente requiera del principio activo en
dosis y forma farmacéutica inexistente en el
mercado farmacéutico (medicamentos
extemporaneos a partir de especialidades
farmacéuticas).
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Medicamento oficinal. Cuando la preparacion se
realice de acuerdo a las reglas de la Farmacopea
de los Estados Unidos Mexicanos.

Medicamentos de alto riesgo. Aquellos que
tienen una probabilidad muy elevada de causar
dafios graves o incluso mortales cuando se
produce un error en el curso de su utilizacion.
Medicamentos Look-Alike-Sound-Alike (LASA,
por sus siglas en inglés). Aquellos medicamentos
que cuentan con una similitud visual o fonética, en
su etiquetado o en su denominacion genérica o
distintiva.

Mezcla estéril. Preparado por prescripcién médica
a partir de especialidades farmacéuticas estériles.
Morbilidad. Numero de pacientes de una
enfermedad determinada en relacion con la
poblacion total. Se expresa en casos por cien mil o
un millén de habitantes.

Mortalidad. Numero de muertes producida por una
enfermedad determinada, expresada como
proporcion del nimero de individuos que la han
contraido en un periodo de tiempo definido.
Muestra de retencion. Cantidad suficiente de
materias primas o producto para llevar a cabo dos
analisis completos, excepto prueba de esterilidad y
pirdgenos.

Multidosis. Presentacion de un medicamento cuyo
envase primario contiene la cantidad suficiente
para la administracion de dos 0 més dosis.

CONSULTA A USUARIOS DE LA FEUM 2024-3 Pagina 32 de 46 SUPLEMENTO PARA ESTABLECIMIENTOS
DEDICADOS A LA VENTA'Y SUMINISTRO DE
MEDICAMENTOS Y DEMAS INSUMOS PARA LA SALUD



SALUD @ COFEPRIS ‘.Comns'én Permanente de la
: STeRETAnA DRSO “ CONTRA RIESGOS SANITARIOS “F ARMA E o P EAR
7 de los Estados Unidos Mexicanos

2024, Ano de Felipe Carrillo Puerto, benemérito del proletariado, revolucionario y defensor del Mayab”
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Numero de lote. Combinacidén numérica o
alfanumérica que identifica especificamente un
lote.

Operador logistico. Proveedor de servicios
especializados que gestiona y ejecuta, por encargo
de un tercero, una o0 mas actividades de la cadena
de suministro, tales como: las operaciones y
gestion de transporte, almacenamiento y control de
existencias, incorporadas al Sistema de Gestién de
Calidad del contratante.

Orden de acondicionamiento. Copia de la orden
maestra de acondicionamiento a la cual se le
asigna un numero de lote y se utiliza para el surtido
y registro de los materiales para el
acondicionamiento de un lote de remedio
herbolario, medicamento o dispositivo médico.
Orden de preparacion. Indicaciones para la
elaboracion de la mezcla de acuerdo a la
prescripcion médica expresada en unidades de
medicion.

Paciente ambulatorio. Usuario de servicios de
atencion médica que no necesite hospitalizacion.
Perfil de disolucion. Determinacion experimental
de la cantidad de farmaco disuelto a diferentes
tiempos, en condiciones experimentales
controladas, a partir de la forma farmacéutica.
Perfil farmacoterapéutico. Documento
farmacéutico util para que el profesional, a partir
del expediente clinico, revise la idoneidad de la
prescripcion, considerando las caracteristicas
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fisioldgicas y fisiopatolégicas del paciente, asi
como de su farmacoterapia; dicho perfil permite la
identificacion, prevencion o resolucion de
problemas relacionados con los medicamentos,
mediante intervenciones farmacéuticas.

Periodo de caducidad. Tiempo durante el cual un
medicamento u otro insumo para la salud
contenido en su envase de comercializacion y
conservado en las condiciones indicadas en su
etiqueta permanece dentro de las especificaciones
establecidas.

Personal de salud. Profesionales, técnicos y
auxiliares del area de la salud, que intervienen en
el proceso de atencion al paciente.

Polifarmacia. Administraciéon de dos o0 mas
medicamentos a un paciente.

Potencializacion o potenciacion. Accion
combinada de dos 0 mas medicamentos
produciendo un efecto mayor que la suma de los
efectos de cada uno por separado.

Preparacion. Operacion que permite adecuar un
farmaco o medicamento a las necesidades
especificas de un paciente y/o adaptarlo para su
administracion o utilizacion.

Presentacion. Descripcion del envase, forma
farmacéutica y nimero de unidades; asi como la
concentracion de farmaco contenido en cada forma
farmacéutica.

Problemas Relacionados con Medicamentos
(PRM). Problomasdo-solud—oniond-das-corme
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Debe decir Justificacion*

deseados.

Son aquellas situaciones que causan o pueden
causar la aparicion de un resultado negativo
asociado a la medicacion (RNM). Los PRM son
elementos del proceso que suponen al usuario de
medicamentos un mayor riesgo de sufrir un RNM.

Procedimiento Normalizado de Operacion
(PNO). Documento que contiene las instrucciones
necesarias para llevar a cabo de manera
reproducible una operacién.

Proceso. Conjunto de actividades relativas a la
obtencidn, elaboracion, fabricacion, preparacion,
conservacion, mezclado, acondicionamiento,
envasado, manipulacion, transporte, distribucion,
almacenamiento y expendio o suministro al publico
de los insumos para la salud.

Producto a granel. Producto en cualquier etapa
del proceso de produccion antes de su
acondicionamiento primario.

Producto auxiliar para la salud. Aquellos que sin
ser considerados como insumos para la salud
usualmente se utilizan como complemento en la
atencion de la salud.

Producto de tabaco. Es cualquier sustancia o bien
manufacturado preparado total o en parte
utilizando como materia prima hojas de tabaco y
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destinado a ser fumado, chupado, mascado o
utilizado como rapé.

Justificacion*

Producto devuelto. Producto distribuido que se
regresa al establecimiento.

Productos bioldgicos o substancias analogas
semisintéticas.

Productes oblorides.de.r

Aquellos que de conformidad con el articulo 229
de la Ley General de Salud, se clasifican en:

|. Toxoides, vacunas y preparaciones bacterianas
de uso parenteral;

ll. Vacunas virales de uso oral o parenteral;

1. Sueros y antitoxinas de origen animal;

IV. Hemoderivados;

V. Vacunas y preparaciones microbianas para uso
oral;

VI. Materiales bioldgicos para diagnéstico que se
administran al paciente;

VII. Antibioticos;

VIIl. Hormonas macromoleculares y enzimas, y
IX. Las demas que determine la Secretaria de
Salud.

Producto semiterminado. Producto que se
encuentra en su envase primario y que sera
sometido a etapas posteriores para convertirse en
producto terminado.
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Profesional de la salud. Personas calificadas,
tales como médicos, odontélogos, veterinarios,
bidlogos, bacteridlogos, enfermeros, trabajadores
sociales, quimicos, psicdlogos, optometristas,
ingenieros sanitarios, nutridlogos, dietdlogos,
patélogos y todo aquel profesional relacionado con
las ciencias quimico-farmacéuticas y ciencias de la
salud humana que cuenten con titulos
profesionales o certificados de especializacién que
hayan sido legalmente expedidos y registrados por
las autoridades educativas competentes, de
conformidad con el articulo 79 de la Ley General
de Salud para proveer o garantizar cuidados a la
salud en humanos.

Profesional Farmacéutico. Es-aguel Egresado/a
de una Institucion de Educacion Superior (IES),
gue-haya-recibido-un con titulo y cédula profesional
registrados por las autoridades educativas
competentes en el area de las ciencias quimico-
farmacéuticas; forma parte del equipo de salud y
desarrolla gue-desempefda actividades
profesionales clinicas, cientificas y de gestién a
través de los servicios farmacéuticos, favoreciendo
que-garantizan la seguridad, eficacia y calidad
durante todo el proceso de la medicacion del
paciente, con el objetivo de generar un-Uso
Racional de los Medicamentos. de-les

A
. . I dad .
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de un cliente interno o externo relacionada con la
calidad, seguridad y funcionalidad del producto.

Queja. Observacion de no satisfaccion proveniente

Justificacion*

Rastreabilidad o trazabilidad. Capacidad de
reconstruir la historia, localizacién de un elemento,
un componente o de una actividad, utilizando los
registros como evidencia permedio-de-registros-de
dontificacié

Reaccion Adversa a un Medicamento (RAM).
Respuesta no deseada a un medicamento, en la
cual la relacién causal con éste es, al menos,
razonablemente atribuible.

Reaccion adversa inesperada. Reaccion adversa
cuya naturaleza o severidad no esta descrita en la
informacién para prescribir del producto, nien la
documentacién presentada para su registro
sanitario.

Receta médica. Documento que contiene, entre
otros elementos la prescripcion de uno o varios
medicamentos y podra ser emitida por: médicos,
homedpatas, cirujanos dentistas, médicos
veterinarios en su area de competencia, pasantes
en servicio social de cualquiera de las carreras
anteriores, y enfermeras y parteras.

Red o cadena de frioa. Conjunto de sistemas
logisticos disefiados que comprenden personal,
infragstructura, equipos y procedimientos, para
mantener los productos en condiciones especificas
de temperatura ininterrumpidas, durante su
almacenamiento, transporte y distribucion.
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Debe decir Jlstificacién*

Registro Sanitario. Autorizacidn otorgada por la
Secretaria de Salud a los insumos para que
cumplan las disposiciones vigentes, asignandoles
una clave alfanumérica y las siglas SSA para su
comercializacion. Misma que debera estar impresa
en los envases (primario y secundario) del
medicamento.

Remedio herbolario. Preparado de plantas
medicinales, o sus partes, individuales o
combinadas y sus derivados, presentado en forma
farmacéutica al cual se le atribuyen por
conocimiento popular o tradicional, el alivio para
algunos sintomas participantes o aislados de una
enfermedad.

Residuos Peligrosos Bioldgico-Infecciosos
(RPBI). Aquellos materiales generados durante los
servicios de atencion medica que contengan
agentes bioldgico-infecciosos, y que puedan
causar efectos nocivos a la salud y al ambiente.
Resistencia antimicrobiana. Aquella que se
produce cuando los microorganismos (bacterias,
hongos, virus y parasitos) por diferentes
mecanismos, sufren cambios al verse expuestos a
los antimicrobianos (antibidticos, antifingicos,
antiviricos, antiparasitarios); dando como resultado
que los antimicrobianos se vuelvan ineficaces y las
infecciones persistan en los organismos de
quienes las padecen (humanos o animales), lo que
incrementa el riesgo de propagacion de
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Debe decir

enfermedades infecciosas, ademas de la
prolongacion de las mismas.

Justificacion*

Responsable Sanitario. Persona que debe ocupar
el mayor nivel jerarquico del area técnica, de
acuerdo con las funciones definidas en el
Suplemento para establecimientos dedicados a la
venta y suministro de medicamentos y demas
insumos para la salud vigente, el cual respondera
ante la autoridad correspondiente en caso de que
resulte alterada la identidad, pureza o la seguridad
de los remedios herbolarios, medicamentos,
dispositivos médicos y demas insumos para la
salud durante el tiempo que permanezcan en el
establecimiento o transporte a cargo del mismo.

Resultados Negativos asociados a la
Medicacion (RNM). Resultades-enta-salud-del
) tos al ohictivo.d
farmacolerapia-y-asociades-aluso-de
e
Son problemas de salud no controlados que
pueden ser causados por uno o varios PRM, no
adecuados al objetivo de la farmacoterapia,
asociados a la utilizacién u omision del
medicamento.

Revision Anual de Producto o revision de la
calidad del producto (RAP). Analisis histérico de
la calidad de un producto, el cual toma como
referencia todos los documentos regulatorios
vigentes en el ambito quimico farmacéutico
nacional, los criterios internacionales reconocidos
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Debe decir

de cada empresa.

generalmente, asi como los lineamientos internos

Justificacion*

Salud. Estado de completo bienestar fisico, mental
y social; y no solamente la ausencia de afecciones
0 enfermedades. Es un derecho fundamental.

Salud publica. Es un conjunto de actividades y
disciplinas cientificas que las sustentan y que trata
de los problemas generales de salud en una
poblacion. Incluye las condiciones de vida y salud,
incidencia y prevalencia de enfermedades, su
prevencion, alivio y cura.

Sanitizacion. Accidn de eliminar o reducir los
niveles de particulas viables por medio de agentes
fisicos o quimicos, posterior a la actividad de
limpieza.

Servicios farmacéuticos. Conjunto de acciones
en el sistema de salud que buscan garantizar la
atencion integral, integrada y continua a las
necesidades y problemas de la salud de la
poblacion tanto individual como colectiva, teniendo
el medicamento como uno de los elementos
esenciales, y contribuyendo a su acceso equitativo
y su uso racional. Estas acciones, desarrolladas
por el farmacéutico —o bajo su coordinacion—
incorporado a un equipo de salud y con la
participacién comunitaria, tienen como objetivo la
obtencidn de resultados concretos en salud con
vistas a la mejora de la calidad de vida de la
poblacion.
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Debe decir Jlstificacién*

Seguimiento Farmacoterapéutico (SFT).
Tambié i Y
. v I || | . £ | :EEE, t'sE“.

isistorio-d.Sanidac.de Esparia. 200

Es el servicio profesional farmacéutico asistencial
en el que el farmacéutico de forma continuada,
sistematizada y documentada utiliza sus
competencias para la deteccion de PRM,
prevencion y la resolucion de RNM. Este Servicio
implica la colaboracion con el propio paciente y con
los demés profesionales del sistema de salud, con
el fin de alcanzar resultados concretos que
mejoren la calidad de vida del paciente.
Seguridad de un medicamento. Beneficio
terapéutico por el uso de un medicamento cuando
los riesgos y reacciones adversas son tolerables.
Sistema de gestion de calidad. Manera como la
organizacion dirige y controla las actividades
asociadas con la calidad.
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Debe decir Jlstificacién*

Sistema de gestion de riesgos. Manera como la
organizacion dirige y controla las actividades
asociadas con los riesgos.

Sistema de Informacion de Medicamentos
(SIM). Unidad formal con recursos y un equipo
profesional farmacéutico que se dedique a proveer
informacidn de los medicamentos.

Sistema de medicacién. Conjunto de procesos
continuos, multidisciplinarios y participativos, para
el uso y manejo de medicamentos, que comprende
desde la seleccidn, adquisicion, recepcion,
almacenamiento, prescripcion, preparacion,
dispensacion, administracion, seguimiento de los
efectos, control y disposicion final, de acuerdo con
los servicios que se proporcionen.

Sospecha de Reaccion Adversa a Medicamento
(SRAM). Cualquier manifestacion clinica o de
laboratorio no deseada que ocurre después de la
administracion de uno 0 mas medicamentos.
Sueros. Productos de origen animal derivados de
la sangre de un caballo u otra especie mayor,
utilizados para conferir inmunidad pasiva que
contienen anticuerpos contra una enfermedad
especifica 0 actividad profilactica.

Suministro. Accion y efecto de proveer remedios
herbolarios, medicamentos, dispositivos médicos y
demas insumos para la salud, asi como de
remedios herbolarios a un solicitante,
independientemente de que corresponda o no a
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Debe decir Jlstificacién*

una transaccién econdémica en cualquier
modalidad.

Tabaco. La planta Nicotina tabacum y sus
sucedaneos, en su forma natural o modificada, en
las diferentes presentaciones, que se utilicen para
ser fumado, chupado, mascado o utilizado como
rapé.

Tecnovigilancia. Vigilancia de la seguridad de los
dispositivos médicos, al conjunto de actividades
que tienen por objeto la identificacion y evaluacidn
de incidentes adversos producidos por los
dispositivos médicos en uso asi como la
identificacion de los factores de riesgo asociados a
éstos, con base en la notificacién, registro y
evaluacion sistematica de las notificaciones de
incidentes adversos, con el fin de determinar la
frecuencia, gravedad e incidencia de los mismos
para prevenir su aparicién y minimizar sus riesgos.
Idealmente, la informacion del sistema de
Tecnovigilancia se comparte entre autoridades
competentes y fabricantes/distribuidores, a modo
de facilitar las actividades en materia de
Tecnovigilancia, asi como las acciones preventivas
y correctivas de cada caso a nivel nacional e
internacional que impacten en el territorio nacional.
Tercero Autorizado. Persona fisica o0 moral
autorizada por la Secretaria de Salud, para emitir
dictamenes respecto del cumplimiento de
requisitos establecidos por la propia Secretaria o
en las normas correspondientes o para realizar
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Debe decir Jlstificacién*

estudios, para efectos de tramites o autorizaciones

sanitarias.

Toxoide. Toxina que ha sido tratada con productos

quimicos o calor, a fin de perder su efecto toxico,

pero que conserva su inmunogenicidad.

Trazabilidad. \Véase Rastreabilidad. Capacidad-de
) istorialocalizacié I

.Glde 'kﬁ'l @ E.'s,t ."EIE'E por-Fedio-de-fegisiros-de

Unidad de Farmacovigilancia (UFV). Unidad

dedicada a la implementacion y desarrollo de

actividades de Farmacovigilancia.

Unidosis. Dosis-unitaria-que-esta-destinada-a-un

. | [l

pa|e|e. .te of partioular para gue E,SF.EE" .

determinado.

Presentacion de un medicamento cuyo envase

contiene la cantidad requerida para un tratamiento

0 una sola administracion.

Uso Racional de Medicamentos (URM). Los

pacientes reciben de manera oportuna la

medicacidn adecuada a sus necesidades clinicas,

en las dosis correspondientes a sus requisitos

individuales, durante un periodo de tiempo

adecuado y al menor costo posible para ellos y

para la comunidad.

Vacunas. Preparacion bioldgica destinada a

generar inmunidad contra una enfermedad

mediante la produccion de anticuerpos, para

eliminar, prevenir o controlar estados patoldgicos.
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Validacién. Evidencia documental generada a
través de la recopilacion y evaluacion cientificas de
los datos obtenidos en la calificacidon de proceso y
de las pruebas especificas, a lo largo de todo el
ciclo de vida de un producto, cuya finalidad es
demostrar la funcionalidad, consistencia y robustez
del un proceso, dade en cuanto a su capacidad
para entregar un producto de calidad.

Ventilacion. Proceso que consiste en hacer entrar
aire fresco exterior en un lugar interior, al tiempo
que sale el aire viciado de ese espacio, para
mantener 0 mejorar la calidad del aire.

Via de administracion. Ruta que se elige para
administrar un medicamento a un individuo.
Vigilancia Sanitaria. Conjunto de acciones de
evaluacion, verificacion y supervision del
cumplimiento de los requisitos establecidos en las
disposiciones aplicables que deben observarse en
los procesos, productos, métodos, instalaciones,
servicios o actividades relacionadas con las
materias competencia de la Comision Federal para
la Proteccion contras Riesgos Sanitarios.

*Para una mejor comprension de su solicitud adjunte bibliografia u otros documentos que sustenten sus comentarios.
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