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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, evalien y envien sus observaciones o comentarios en idioma espafiol y con el sustento técnico

suficiente ante la CPFEUM, sito en Rio Rhin nimero 57, colonia Cuauhtémoc, cédigo postal 06500, Ciudad de México.
Correo electronico: consultas@farmacopea.org.mx.

DATOS DEL PROMOVENTE

Nombre: Cargo:
Instituciéon o empresa: Direccion:
Teléfono: Correo electronico:

EL TEXTO EN COLOR ROJO HA SIDO MODIFICADO

Dice ‘ Debe decir Justificacion*

Gl_apltul.erlu Gla’s:_llsaelen de-medicamentos ¥

Apéndice Informativo. Guia para la seleccion e
identificacion de la clasificacion de remedios
herbolarios, medicamentos, dispositivos
médicos y demas insumos para la salud en los
Establecimientos

Introduccion

Como se especifica en los capitulos de Requisitos
para la operacion de Boticas, Droguerias y
Farmacias y de Requisitos para la operacion de
almacenes de depdsito y distribucion de remedios
herbolarios, medicamentos, dispositivos-médicos y.
demas insumos para la salud, la documentacion
legal de operacién de cada Establecimiento
depende del tipo de productos que va a manejar,
por lo que es necesario identificar correctamente
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Debe decir Justificacion*

su clasificacion (véase figura 1), a fin de garantizar
que se cumplan los requisitos sanitarios aplicables.
Se puede contar con un catalogo que incluya todos
los productos aprobados para su manejo en el
Establecimiento que especifique el tipo y
clasificacion legal de cada uno de ellos acorde a lo
establecido en la Ley General de Salud (LGS) y
sus Reglamentos.
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Productos
relacionados
con la Salud ™

* Productos regulados por el
Reglamento de Insumos para la Salud

Almentos para lactantes y
niflas de corta edad

Otros alimenios y bebsdas no
alcaholicas preonvasados.

Producios sanilancs gue no
0N InSumcs par L salkud

Figura 1. Identificacion de productos habitualmente comercializados en los Establecimientos.
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Debe decir Justificacion*

1.1. Los medicamentos de acuerdo con la LGS se
clasifican por su preparacion, su naturaleza y por
sus requisitos para venta y suministro al publico,
clasificaciones que sirven para identificar los
requerimientos de los Establecimientos sujetos del
alcance de este Suplemento.

1.1.1. Adicionalmente, para efectos operativos de
los Establecimientos, pueden organizarse por sus
requerimientos de conservacion, tipo de forma
farmacéutica, volumen o tamafio del envase, entre
otros que pueden ser necesarios de acuerdo con
los objetivos de servicio y caracteristicas
operativas del Establecimiento, siempre que se
respete la clasificacion y requisitos legales para
venta y suministro.

I | armacias enlleghleluasl b. olicas y-4aeaRes dle.
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Debe decir Justificacion*

1.2. Por su forma de preparacion

£ 1.2.1. Magistrales: cuando sean preparados
conforme a la férmula prescrita por un médico, por
lo que no son susceptibles de prepararse para
comercializacion en Establecimientos de venta al
por mayor, y no pueden presentarse como formas
farmacéuticas estériles o para via de
administracién parenteral.

H-1.2.2. Oficinales: cuando la preparacion se
realice de acuerdo a las reglas de la Farmacopea
de los Estados Unidos Mexicanos, y establecidas
en el capitulo Medicamentos magistrales y
oficinales de este Suplemento. Estos no son
susceptibles de preparacion para comercializacion
en Establecimientos de venta al por mayor.

Hk 1.2.3. Especialidades farmacéuticas: cuando
sean preparados con férmulas autorizadas por la
Secretaria de Salud, en Establecimientos

de la industria quimico-farmacéutica.

1.2.3.1. Este tipo de medicamentos debe contar
con Registro Sanitario vigente, con excepcion de
aquellos cuya importacion haya sido autorizada por
algunas de las siguientes condiciones establecidas
enlaLGS:

1.2.3.1.1. Cuando se presente alguna
contingencia.

1.2.3.1.2. Cuando se requieran por politica
sanitaria.

1.2.3.1.3. Para fines de investigacion cientifica, de
registro o de uso personal.
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Debe decir Justificacion*

1.2.3.1.4. Para pruebas de laboratorio.

1.2.3.1.5. Lo cual debera demostrarse con la
documentacién de importacion correspondiente
vigente.

2: 1.3. Por su naturaleza

Independientemente de su forma de preparacion,
los medicamentos podran ser:

£ 1.3.1. Alopaticos: 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 farmacolégica,
caracteristicas fisicas, quimicas y biolégicas, y que
se encuentre registrado en la Farmacopea de los
Estados Unidos Mexicanos para medicamentos
alopaticos.

1.3.2. Bioldgicos o substancias analogas
semisintéticas.

Incluye:

1.3.2.1. Toxoides, vacunas y preparaciones
bacterianas de uso parenteral.

1.3.2.2. Vacunas virales de uso oral o parenteral.
1.3.2.3. Sueros y antitoxinas de origen animal.
1.3.2.4. Hemoderivados.

1.3.2.5. Vacunas y preparaciones microbianas para
uso oral.

1.3.2.6. Materiales bioldgicos para diagndstico que
se administran al paciente.

1.3.2.7. Antibidticos.

1.3.2.8. Hormonas macromoleculares y enzimas.

CONSULTA A USUARIOS DE LA FEUM 2024-3 Pagina 6 de 27 SUPLEMENTO PARA ESTABLECIMIENTOS
DEDICADOS A LA VENTA'Y SUMINISTRO DE
MEDICAMENTOS Y DEMAS INSUMOS PARA LA SALUD



#8: SALUD | o C

OFEPRIS

‘ Comisiéon Permanente de la
‘ FARMACOPER
de los Estados Unidos Mexicanos

2024, Ano de Felipe Carrillo Puerto, benemérito del proletariado, revolucionario y defensor del Mayab”

Debe decir

Justificacion*

1.3.2.9. Las demas que determine la Secretaria de
Salud.

1.3.3. Biotecnoldgicos: 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 farmacoldgica y propiedades fisicas,
quimicas y biologicas.

1l- 1.3.4. Homeopaticos: toda substancia 0 mezcla
de substancias de origen natural o sintético que
tenga efecto terapéutico, preventivo o
rehabilitatorio y que sea elaborado de acuerdo con
los procedimientos de fabricacion descritos en la
Farmacopea Homeopética de los Estados Unidos
Mexicanos, en las de otros paises u otras fuentes
de informacién cientifica nacional e internacional, y

1k 1.3.5. Herbolarios: los productos elaborados
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, presentados en forma farmacéutica,
cuya eficacia, terapéutica y seguridad ha sido
confirmada cientificamente en la literatura nacional
0 internacional.

1.3.6. Medicamentos huérfanos: A los
medicamentos que estén destinados a la
prevencion, diagnostico o tratamiento de
enfermedades raras, las cuales tienen una
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Debe decir Justificacion*

prevalencia de no mas de 5 personas por cada

10 000 habitantes.

3: 1.4. Por su venta y suministro al publico*
g tlo Roceta médica

1.4.1. Esta clasificacion de medicamentos es
rectora para toda la cadena de suministro de
medicamentos, y debe estar indicada con numeros
romanos en las etiquetas de las especialidades
farmacéuticas en seguida del numero de Registro
Sanitario, como se observa en el siguiente
ejemplo:

Reg. No. 0310M2009 SSA IV

1.4.2. Fraccion I. Medicamentos que s6lo pueden
adquirirse con receta o permiso especial, expedido
por la Secretaria de Salud.

1.4.3. Fraccion Il. Medicamentos que requieren
para su adquisicion receta médica que debera
retenerse en la farmacia que la surta y ser
registrada en libros de control que al efecto se
lleven. EI Médico tratante podréa prescribir dos
presentaciones del mismo producto como maximo,
especificando su contenido. Esta prescripcion
tendra vigencia de treinta dias a partir de la fecha
de elaboracién de la misma.

1.4.4. Fraccion lll. Medicamentos que solamente
pueden adquirirse con receta medica que se podra
surtir hasta tres veces, la cual debe sellarse y
registrarse cada vez en los libros de control que al
efecto se lleven.

CONSULTA A USUARIOS DE LA FEUM 2024-3 Pagina 8 de 27 SUPLEMENTO PARA ESTABLECIMIENTOS
DEDICADOS A LA VENTA'Y SUMINISTRO DE
MEDICAMENTOS Y DEMAS INSUMOS PARA LA SALUD



8. SALUD | (o C

OFEPRIS

‘ Comisiéon Permanente de la
‘ FARMACOPER
de los Estados Unidos Mexicanos

2024, Ano de Felipe Carrillo Puerto, benemérito del proletariado, revolucionario y defensor del Mayab”

Debe decir

Justificacion*

1.4.4.1. Esta prescripcion se debera retener por el
Establecimiento que la surta en la tercera ocasion;
el médico tratante determinara, el numero de
presentaciones del mismo producto y contenido de
las mismas que se puedan adquirir en cada
ocasion.

1.4.5. Fraccion IV. Medicamentos que para
adquirirse requieren receta médica, pero que
pueden resurtirse tantas veces como lo indique el
médico que prescriba.

1.4.6. Fraccion V. Medicamentos sin receta,
autorizados para su venta exclusivamente en
farmacias, y

1.4.7. Fraccion VI. Medicamentos que para
adquirirse no requieren receta médica y que
pueden expenderse en otros Establecimientos que
no sean farmacias.
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1.5. Clasificacion Anatémico Terapéutico
Quimico (ATC)

1.5.1. El sistema ATC/DDD se considera el
estandar internacional para estudios de utilizacion
de medicamentos, a fin de favorecer el acceso a
informacidn estandarizada y validada sobre el uso
de medicamentos, constituido como una
herramienta para el seguimiento y la investigacion,
con el fin de mejorar la calidad del uso de
medicamentos, que permite la presentacion y
comparacion de estadisticas sobre el consumo de
medicamentos.

1.5.2. Cabe mencionar que en la Estrategia
Nacional de Accion contra la Resistencia a los
Antimicrobianos se establece que los responsables
de farmacia deben estar capacitados en el codigo
ATC y en el célculo de la formula Dosis Diaria
Definida (DDD), como parte de la estrategia para
establecer sistemas de vigilancia rutinarios de
medicion de consumo y de uso racional de estos
medicamentos.
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Debe decir Justificacion*

1.5.3. En este sistema, las sustancias activas se
clasifican en una jerarquia con cinco niveles
diferentes con base en sus caracteristicas
Anatémicas, Terapéuticas y Quimicas de los
medicamentos.

1.5.4. El sistema tiene catorce grupos anatomico-
terapéuticos o 1er nivel. Cada grupo de ATC se
divide en segundos niveles que pueden ser grupos
farmacoldgicos o terapéuticos. El 3° y 4° nivel son
subgrupos quimicos, farmacoldgicos o terapéuticos
y el 5° nivel es la sustancia quimica. Los niveles
2.°,3.°y 4.° se utilizan a menudo para identificar
subgrupos farmacoldgicos cuando se consideran
mas apropiados que los subgrupos terapéuticos o
quimicos. El centro colaborador para la
metodologia de estadisticas de medicamentos de
la Organizacién Mundial de la Salud (WHO
Collaborating Centre for Drug Statistics
Methodology) cuenta con una version electronica
completa del indice ATC con capacidad de
busqueda, disponible en:
www.whocc.no/atc_ddd_index/

1.5.5. Se citan los catorce grupos anatoémico-

terapéuticos:
A Tracto alimentario y metabolismo
B Sangre y 6rganos formadores de sangre
C Sistema cardiovascular
D Dermatoldgicos
G Sistema genitourinario y hormonas
sexuales
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H Preparaciones hormonales sistémicas,
excluyendo hormonas sexuales e
insulinas

J Antiinfecciosos para uso sistémico

L Agentes antineoplasicos e
inmunomoduladores

M | Sistema musculo-esquelético

N Sistema nervioso

P Productos antiparasitarios, insecticidas y
repelentes

R Sistema respiratorio

S Organos sensoriales

V Varios
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Debe decir Justificacion*
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Debe decir Justificacion*
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Debe decir Justificacion*
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Debe decir Justificacion*
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Debe decir Justificacion*
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Debe decir Justificacion*
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Debe decir Justificacion*
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Debe decir Justificacion*
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1.6. Clasificacion AWaRe de antimicrobianos

1.6.1. La herramienta AWaRe fue desarrollada por
la Lista Modelo OMS de Medicamentos Esenciales
con el objetivo de frenar el aumento de la
Resistencia a los Antimicrobianos (RAM) y hacer
un uso mas seguro y eficaz de los mismos. La lista
AWaRe seré incorporada al Compendio Nacional
de Insumos para la Salud, como parte de la
estrategia para recabar, analizar e integrar
informacion sobre los antimicrobianos de uso
comun para humanos y animales, dividiéndolos en
tres grupos.

1.6.2. Antimicrobianos de acceso. Se considera
que ofrecen el mejor valor terapéutico,
minimizando al mismo tiempo el potencial de
resistencia antimicrobiana, por lo que constituyen
la primera linea de eleccidn en los servicios de
salud.

1.6.3. Antimicrobianos bajo vigilancia.
Restringidos a un numero limitado y especifico de
sindromes infecciosos por ser mas propensos a
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Debe decir Justificacion*

ser objetivo de RAM, por lo que deben ser
priorizados en los programas de gestion y
seguimiento.

1.6.4. Antimicrobianos de reserva. Aquellos de
importancia critica reservados exclusivamente para
uso hospitalario, que no puedan prescribirse en el
primer nivel de atencion.

B. 2. Clasificacion de dispositivos médicos

2.1. Véase el Anexo de este Apéndice, el cual
contiene el Apéndice Il. Normativo. Criterios para la
clasificacion de dispositivos médicos con base en
su nivel de riesgo sanitario del Suplemento para
dispositivos médicos 5.0.
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*Para una mejor comprension de su solicitud adjunte bibliografia u otros documentos que sustenten sus comentarios.
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