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SEGUNDA SECCION
PODER EJECUTIVO
SECRETARIA DE SALUD

RESPUESTA a los comentarios recibidos respecto del Proyecto de Norma Oficial Mexicana PROY-NOM-072-
SSA1-2011, Etiquetado de medicamentos y de remedios herbolarios, publicado el 9 de febrero de 2012.

Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.- Secretaria de Salud.

MIKEL ANDONI ARRIOLA PENALOSA, Comisionado Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios y Presidente del Comité Consultivo Nacional de Normalizacion de Regulacién y Fomento Sanitario,
con fundamento en los articulos 39 fracciéon XXI de la Ley Orgéanica de la Administracion Publica Federal; 4 de
la Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 3 fracciones XXIV y XXV, 13 Apartado A, fracciones | y Il, 17
bis fracciones I, II, Ill, VI y VII, 31, 194, 194 Bis, 195, 197, 210, 212, 213, 214, 221, 223, 224, 226, 232, 256,
391 bis y 392 de la Ley General de Salud; 38, fraccion Il, 40, fracciones I, V, VIII, XI, XII, Xlll y XVIIl, 41, 43y
47 fracciones Il y Ill y 52 de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion; 11, 18, 24, 24 bis, 26, 38, 82,
83, 84, 85, 88 y 90 del Reglamento de Insumos para la Salud; 45, fraccién | del Reglamento de la Ley General
de Salud en materia de Publicidad; 33 del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion; 2
literal C fraccion X y 36 del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud, y 3 fracciones | inciso by Il y 10
fracciones IV y VIII del Reglamento de la Comision Federal para Proteccién contra Riesgos Sanitarios, he
tenido a bien expedir y ordenar la publicacion en el Diario Oficial de la Federacion de la respuesta a los
comentarios recibidos respecto del Proyecto de Norma Oficial Mexicana PROY-NOM-072-SSA1-2011,
Etiqguetado de medicamentos y de remedios herbolarios, publicado en el Diario Oficial de la Federacion el
martes 9 de febrero de 2012.

Como resultado del analisis que realizé el Comité Consultivo Nacional de Normalizacion de Regulacién y
Fomento Sanitario de los comentarios recibidos por los diferentes promoventes, se ha considerado dar
respuesta a los mismos en los siguientes términos:

PROMOVENTE/COMENTARIO RESPUESTA

1. |[Secretaria de Salud del Distrito Federal (S.S.[No se acepta el comentario debido a que se
del D.F.). catalogan como remedios herbolarios y no como
medicamentos. Los remedios son de uso
popular se basa principalmente en la cura de los
sintomas empleando remedios que producen
11. Informacién que debera contener elfesos mismos sintomas y no se nombran
etiquetado de los medicamentos herbolarios. |medicamentos ya que en éstos el farmaco es el
gue suprime el dolor y afecciones.

En el PREFACIO, se propone incluir como
numeral el siguiente texto:

Lo anterior con sustento a la Ley General de
Salud, en el articulo 224, clasifica a los
medicamentos por su forma de preparacion de
Magistrales, Oficinales y de Especialidad
Farmacéutica: y por su Naturaleza en Alopaticos
Homeopaticos y Herbolarios.

2. |Secretaria de Salud del Distrito Federal (S.S.|No se acepta debido a que no incluyen la razén
del D.F.). social.

En el PREFACIO, se propone agregar la figura
con la que estan constituidas la Camara Nacional
de la Industria Farmacéutica, Cadmara Nacional de
la Industria de la Transformacion y la Asociacion
Nacional de la Industria  Farmacéutica
Homeopatica:

CAMARA NACIONAL DE LA INDUSTRIA
FARMACEUTICA.

CAMARA NACIONAL DE LA INDUSTRIA DE
LA TRANSFORMACION. Sector Industrial
Médico.
Ya que seria conveniente agregar la figura
juridica.
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Comité de Generalidades de la Comision
Permanente de la Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos (CPFEUM).

En el apartado de Introduccion, se propone
modificar el siguiente texto:

Los textos que contiene el etiquetado e
instructivo de los medicamentos y los
remedios herbolarios, son la informacién de
caracter sanitario y comercial que identifica a
cada medicamento o] grupo de
medicamentos de este tipo, asi como los
remedios herbolarios, con el objeto de
establecer con precisibn su correcta
identificacién en el mercado, para su venta y
suministro, asi como para orientar y advertir
al usuario sobre el adecuado y seguro
consumo de estos insumos para la salud.

Dichos textos deberan ser autorizados por la
Secretaria de Salud ya sea por la obtencion
de registro sanitario del medicamento, de la
clave alfanumérica de remedio herbolario o
por modificaciones a las condiciones de
registro.

Por el texto:

Los textos que contiene el etiqguetado e
instructivo de los medicamentos y los
remedios herbolarios, son la informacién de
caracter sanitario y comercial que identifica a
cada medicamento o] grupo de
medicamentos de este tipo, asi como los
remedios herbolarios, con el objeto de
establecer con precisibn su correcta
identificacion en el mercado, para su venta y
suministro, asi como para orientar y advertir
al usuario sobre el adecuado y seguro
consumo de estos insumos para la salud.

Dichos textos deberan ser autorizados y
entregados por la Secretaria de Salud ya sea
por la obtencion de registro sanitario del
medicamento, de la clave alfanumérica de
remedio herbolario o por modificaciones a las
condiciones de registro.

Ya que se sugiere incluir la entrega de los
documentos por la Secretaria de Salud.

Se acepta el comentario, por tanto el texto
cambia a:

Los textos que contienen el etiquetado e
instructivo de los medicamentos y los
remedios herbolarios, son la informacién de
caracter sanitario y comercial que identifica
a cada medicamento o grupo de
medicamentos de este tipo, asi como los
remedios herbolarios, con el objeto de
establecer con precisibn su correcta
identificacion en el mercado, para su venta
y suministro, asi como para orientar y
advertir al usuario sobre el adecuado y
seguro consumo de estos insumos para la
salud.

Dichos textos deberan ser autorizados y
entregados por la Secretaria de Salud ya
sea por la obtencidon de registro sanitario
del medicamento, de la clave alfanumérica
de remedio herbolario o por modificaciones
a las condiciones de registro.

Gelcaps Exportadora de México S. A. de C. V.
(Gelcaps).

En el apartado de Introduccién, se propone
modificar el siguiente texto:

Los textos que contiene el etiquetado e
instructivo de los medicamentos y los
remedios herbolarios, son la informacién de
caracter sanitario y comercial que identifica a
cada medicamento o] grupo de
medicamentos de este tipo, asi como los
remedios herbolarios, con el objeto de
establecer con precisibn su correcta

No se acepta el comentario de acuedo al Art.
221, fraccion | de la Ley General de Salud la
definicion de medicamento es general y no
particulariza las clasificaciones; en el contexto
usado en la introducciobn permite que se
considere cualquier tipo de medicamento, sin
importar su naturaleza o forma de preparacion.




Jueves 1 de noviembre de 2012 DIARIO OFICIAL (Segunda Seccidn)

identificacion en el mercado, para su venta y
suministro, asi como para orientar y advertir
al usuario sobre el adecuado y seguro
consumo de estos insumos para la salud.

Dichos textos deberan ser autorizados por la
Secretaria de Salud ya sea por la obtencion
de registro sanitario del medicamento, de la
clave alfanumérica de remedio herbolario o
por modificaciones a las condiciones de

registro.

Por el texto:
Los textos que contiene el etiqguetado e
instructivo de los medicamentos,

medicamentos vitaminicos y los remedios
herbolarios, son la informacién de caracter
sanitario y comercial que identifica a cada
medicamento o grupo de medicamentos de
este tipo, asi como los remedios herbolarios,
con el objeto de establecer con precision su
correcta identificacion en el mercado, para su
venta y suministro, asi como para orientar y
advertir al usuario sobre el adecuado y
seguro consumo de estos insumos para la
salud.

Dichos textos deberan ser autorizados por la
Secretaria de Salud ya sea por la obtencion
de registro sanitario del medicamento, de la
clave alfanumérica de remedio herbolario o
por modificaciones a las condiciones de
registro.

Lo anterior con el fin de incluir a los medicamentos
vitaminicos.

5. |Camara Nacional de la Industria Farmacéutica|Se acepta el comentario con el siguiente ajuste:
(CANIFARMA) y Eli Lilly y Cia de México, S. A.

Y 2. Campo de aplicacion
de C. V. (Eli Lilly).

L Esta norma es de observancia obligatoria
En el apartado de Campo de aplicacién, proponen

. o para todos los establecimientos
modificar el siguiente texto: .
relacionados con el proceso de
Esta norma oficial mexicana es de medicamentos o remedios herbolarios para
observancia obligatoria para todos los uso humano que se comercializan o
establecimientos relacionados con el proceso suministran en el territorio nacional.

de medicamentos o remedios herbolarios
para uso humano.

Por el texto:

Esta norma oficial mexicana es de
observancia obligatoria para todos los
establecimientos relacionados con el proceso
de medicamentos o remedios herbolarios
para uso humano que se suministran o
comercializan en el territorio mexicano.

Se sugiere acotarlo al territorio nacional.
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CPFEUM

Después del apartado de Campo de aplicacion, se
propone incluir el siguiente texto:

Establecimiento (Art 99, Reglamento de
Insumos para la Salud) y Proceso (Art 197,
Ley General de Salud).

Con la finalidad de que estas definiciones sean
contempladas en la norma.

No se acepta el comentario debido a que ya
aparece en un ordenamiento de mayor jerarquia
juridica.

S.S. del D.F.

Después del numeral 3.4, se propone incluir los
siguientes numerales con el siguiente texto:

3.5 Farmacopea Homeopatica de los

Estados Unidos Mexicanos.

3.6 Farmacopea Herbolaria de los Estados
Unidos Mexicanos.

Lo anterior tomando en cuenta que son referencia
normativas importantes para precisar lo que
refiere a ese tipo de medicamentos.

Se acepta parcialmente, de acuerdo a los
numerales 3.7 y 3.17 de la NOM-001-SSA1-2010,
al indicar “Farmacopea de los Estados Unidos

Mexicanos y sus suplementos”, ya se
contemplan a la Farmacopea Herbolaria y
Homeopatica.

3.4 Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos y sus suplementos.

CANIFARMA y Natalia Vergara Hugues (N. V.
Hugues).

En el apartado de Definiciones, proponen incluir el
siguiente texto:

Biofarmaco a toda substancia que haya sido
producida por biotecnologia molecular, que
tenga actividad farmacoldgica, que se
identifigue por sus propiedades fisicas,
quimicas y biolégicas y que reuna las
condiciones para ser empleada como
principio activo de un medicamento
biotecnoldgico.

Se sugiere incluir la definicion de Biofarmaco
publicada en el Reglamento de Insumos para la
Salud el 19 de octubre 2011, y a efecto de
mantener la congruencia con todo el documento.

Se acepta el comentario, por tanto el texto
cambia a:

4.1.1 Biofarmaco, a toda substancia que
haya sido producida por biotecnologia
molecular, que tenga actividad
farmacologica, que se identifique por sus
propiedades fisicas, quimicas y biolégicas
y que reuna las condiciones para ser
empleada como principio activo de un
medicamento biotecnoldgico.

CANIFARMA

En el numeral 4.1.2 Concentracién, se propone
modificar el siguiente texto:

4.1.2 Concentracion, la cantidad del
farmaco presente en el medicamento,
cantidad de ingrediente activo en el
medicamento homeopéatico o cantidad de
ingrediente  botanico en el remedio
herbolario, expresada en las unidades de
medida internacionales que procedan, de
acuerdo a su forma de dosificaciéon, por
ciento o en el volumen que se indique.

a

Por el texto:

4.1.2 Concentraciéon, a la cantidad del

Se acepta el comentario y se ajusta la redaccion
y la numeracion en los siguientes términos:

4.1.3 Concentraciéon, a la cantidad del
farmaco presente en el medicamento,
expresada en las unidades de medida
internacionales. Excepto al medicamento
homeopatico y al remedio herbolario.
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farmaco presente en el medicamento,
expresada en las unidades de medida
internacionales.

Con la finalidad de que se acote la definicion de
concentracién en el caso de homeopaticos por
tratarse de dinamizaciones.

10. [CPFEUM Se acepta el comentario y se ajusta la redaccion
En el numeral 4.1.5, Concentracion, se propone y la numeracién en los siguientes términos:
modificar el siguiente texto: 4.1.7 Envase adicional, al envase de

- . diverso material que contiene al envase
4.1.5Envase adicional, al envase de diverso secundario v/o egvase fimario en cada
material que contiene al envase secundario resentaciényindividual P
en cada presentacion individual. P '

Por el texto:
4.1.5Envase adicional, al envase de diverso
material que contiene al envase secundario
y/o envase primario en cada presentacion
individual.
Ya que existen como ejemplo los bancos de
polietileno o moldes de PVC que contienen el
envase primario como envases adicionales (Ej:
Jeringas prellenadas).

11. |Eli Lilly Se acepta parcialmente el comentario;
En el numeral 4.1.6, Envase colectivo, se propone considerando que en la NOM-05_9-SSA1-2006 el
modificar el siguiente texto: Producto terminado, es el medicamento en su

] presentacion final, por lo tanto se corrige la
4.1.6 Envase colectivo, al envase que|numeraciony el texto cambia a:
contiene una cantidad definida de envases .
de un solo producto y del mismo lote. 4'1'8 Envase collect|vo,. ‘f"l envase que
contiene una cantidad definida de envases
Por el texto: de producto terminado de un solo producto
4.1.6 Envase colectivo, al envase gque y del mismo lote.
contiene una cantidad definida de envases
secundarios o producto terminado de un solo
producto y del mismo lote.
Lo anterior para una mejor interpretacion.
12. [CANIFARMA Se acepta el comentario, se corrige la
En el numeral 4.1.7, Envase primario, se propone numeracion y el texto cambia a:
modificar el siguiente texto: 4.1.9 Envase primario, a los elementos
4.1.7 Envase primario, a los elementos del del sistema contenedor-cierre que estan en
sistema de contenedor-cierre que estan en ;:orr;taé:itohd:[)e(.;tori con el medicamento o
contacto directo con el medicamento o emedio herbofario.
remedio herbolario.

Por el texto:
4.1.7 Envase primario, a los elementos del
sistema contenedor-cierre que estan en
contacto directo con el medicamento o
remedio herbolario.

Lo anterior para una mejor interpretacion.

13. |CANIFARMA No se acepta el comentario, debido a que los

En el numeral 4.1.8, Envase secundario, se
propone modificar el siguiente texto:

4.1.8 Envase secundario, a los

medicamentos para Sector Salud no se
comercializan. Por lo que se conserva la
redaccion original.
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componentes que forman parte del empaque
en el cual se comercializa o suministra el
medicamento o remedio herbolario y no
estan en contacto directo con él.

Por el texto:

4.1.8 Envase secundario, a los
componentes que forman parte del empaque
en el cual se comercializa el medicamento o
remedio herbolario y no estan en contacto
directo con él.

Ya que se debe considerar que no en todos los
casos aplica el envase secundario.

4.1.10 Envase secundario, a los
componentes que forman parte del
empaque en el cual se comercializa o
suministra el medicamento o remedio
herbolario y no estan en contacto directo
con él.

14. [CPFEUM Se acepta el comentario, por tanto el texto
Después del numeral 4.1.9, se propone incluir el cambia a:
siguiente texto: 4.1.11 Establecimiento, a los locales y sus
419 Establecimiento. Se consideran instalaciones, dependencias y anexos, en
Establecimientos a los locales y sus los que se desarrolla el proceso de los
instalaciones, dependencias y anexos, en los Insumos para la salud.
gue se desarrolla el proceso de los Insumos.

Ya que se sugiere la siguiente redaccién con

fundamente en el articulo 99, Reglamento de

Insumos para la Salud.

15. [S.S. del D.F. No se acepta el comentario porque el objetivo de
Después del numeral 4.1.9, se propone incluir el la normaes regular_ los medicamentos y los
siguiente texto: remedios  herbolarios los cuales son

' especialidades farmacéuticas y requieren ser
4.1.9 Especialidades Farmacéuticas. autorizados por la Secretaria de Salud.
Lo anterior tomando como base a la clasificacion
de los medicamentos que establece la Ley
General de Salud en su articulo 224.

16. [CANIFARMA y N. V. HUGUES Se acepta el comentario, por tanto el texto
En el apartado 4., Definiciones, simbolos y cambia a:
abreviaturas, se propone incluir el siguiente texto: 4.1.13 Farmaco, a toda sustancia natural,

Farmaco, a toda sustancia natural, sintética sintética o biotecnoldgica que tenga alguna
o biotecn’olégica que tenga alguna’ actividad actividad farmacologica y que se identifique
farmacolédgica y que se identifique por sus por sus p_rople_dades fisicas, quimicas o
. 2. i . acciones biologicas, que no se presente en
propiedades fisicas, quimicas o acciones o .
N forma  farmacéutica y que reuna
biol6gicas, que no se presente en forma -
. , . condiciones para ser empleada como
farmacéutica y que redna condiciones para . - .
ser empleada como medicamento o med!camento o ingrediente de  un
ingrediente de un medicamento. medicamento.
Con el propésito de dejar la definicion de farmaco
gue se publico en la Ley General de Salud para
homologar términos.
17. |Asociacién de Fabricantes de Medicamentos|Se acepta parcialmente. Se incluye la definicion

de Libre Acceso A. C. (AFAMELA)

En el apartado 4., Definiciones, simbolos y
abreviaturas, se propone incluir el siguiente texto:

Farmaco, toda sustancia natural, sintética o
biotecnolégica que tenga alguna actividad
farmacolégica y que no se presente en forma
farmacéutica y que retna condiciones para
ser empleada como medicamento genérico.

de farmaco, pero con el texto literal del Art. 221
de la Ley General de Salud. Por lo tanto se
queda la redaccién promovida por Canifarma y
N.V. Hugues.

4.1.13 Farmaco, a toda sustancia natural,
sintética o biotecnoldgica que tenga alguna
actividad farmacolégica y que se identifique por
sus propiedades fisicas, quimicas o acciones
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En opinion del promovente se da claridad al
paciente sobre la terminologia utilizada.

bioldgicas,
farmacéutica y que reuna condiciones para ser
empleada como medicamento o ingrediente de
un medicamento.

que no se presente en forma

18. [CANIFARMA Se acepta el comentario y por tanto el texto
En el numeral 4.1.11, Forma farmacéutica, se cambia a:
propone modificar el siguiente texto: 4.1.15 Forma farmacéutica, a la

4.1.11 Forma farmacéutica, a la mezcla de disp9§icién fisica que se da a Iqs farmacos
uno o mas farmacos con o sin aditivos, que Y ald.ItIVOS para 9ons..t'|tU|r un ”.“e.d'ca”.‘,e ntoy
presentan caracteristicas fisicas propias para facilitar su dosificacion y administracion.
su dosificacion, conservacion y
administracion.
Por el texto:
4.1.11 Forma farmacéutica, es la
disposicion fisica que se da a los farmacos y
aditivos para constituir un medicamento y
facilitar su dosificacion y administracion.
Lo anterior por que se sugiere dejar la definicion
de la Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos, décima edicion para homologar
términos.

19. |CPFEUM Se acepta parcialmente el comentario y se
En el numeral 4.1.11, Forma farmacéutica, se|reubica el numeral de la siguiente manera:
propone modificar el siguiente texto: 4.1.15 Forma farmacéutica, a la

4.1.11 Forma farmacéutica, a la mezcla de disposicién fisica que se da a los farmacos
uno o mas farmacos con o sin aditivos, que y aditivos para constituir un medicamento y
presentan caracteristicas fisicas propias para facilitar su dosificacion y administracion.
su dosificacion, conservacion y
administracion.
Por el texto:
4.1.11 Forma farmacéutica, a la disposicion
fisica que se da a los farmacos y aditivos
para constituir un medicamento y facilitar su
dosificacion y administracion.
O se sugiere incluir la frase: Las formas
farmacéuticas son las establecidas en la
FEUM.
Lo anterior con el proposito de aclarar la definicién
para su correcta aplicacion.

20. [CANIFARMA Se acepta el comentario y por tanto el texto

En el numeral 4.1.12, Inserto (Instructivo o|cambiaa:

prospecto), se propone modificar el siguiente

texto:
4.1.12 Inserto (Instructivo o prospecto), al
documento que en forma escrita y/o grafica
explica al usuario la utilizacion o cualquier
otra informacion de uso racional del
medicamento o remedio herbolario, excepto
publicidad.

Por el texto:
4.1.12 Inserto (Instructivo o prospecto), la
informacién que en forma escrita y/o gréafica
explica al usuario la utilizacion o cualquier
otra informacion de uso racional del

4.1.16 Inserto (Instructivo o prospecto),
a la informacion que en forma escrita y/o
gréfica explica al usuario la utilizacion o
cualquier otra informacion de uso racional
del medicamento o remedio herbolario,
excepto publicidad.
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medicamento o remedio herbolario, excepto
publicidad.
Lo anterior con la finalidad de brindar mayor
claridad en la redaccién.

21. |CPFEUM Se acepta el comentario y se reubica el numeral
En el numeral 4.1.13 Linea de comercializacion |de la siguiente manera:
exclusiva, se propone modificar el siguiente texto: 4.1.18 Linea de comercializacion
4.1.13 Linea de  comercializacion exclusiva, a las presentaciones de
exclusiva, a las presentaciones de medicamentos y remedios herbolarios que
medicamentos y remedios herbolarios que incluyan un simbolo, logotipo o ambos
incluyan un simbolo, logotipo 0 ambos como como marca registrada, destinadas a la
marca registrada, destinadas a la venta venta exclusiva en cadenas de farmacias, o
exclusiva en farmacias de cadenas en farmacias de cadenas comerciales y
comerciales y que identifican a éstas. que identifican a éstas.
Por el texto:
4.1.13 Linea de comercializaciéon
exclusiva, a las presentaciones de
medicamentos y remedios herbolarios que
incluyan un simbolo, logotipo 0 ambos como
marca registrada, destinadas a la venta
exclusiva en cadenas de farmacias, en
farmacias de cadenas comerciales y que
identifican a éstas.
Lo anterior con la finalidad de hacer la definicién
mas clara y precisa.
22. |AFAMELA Se acepta el comentario y se reubica el numeral
Se propone afiadir como numeral 4.1.13.1 Linea de la siguiente manera:
de comercializacién, y se propone incluir el 4.1.17 Linea de comercializacién, a las
siguiente texto: presentaciones de medicamentos Yy
4.1.13.1 Linea de comercializacion, a las r?medios herbolarios que incluyan un
presentaciones de medicamentos y remedios simbolo, logotipo 0 ambos.
herbolarios que incluyan un simbolo, logotipo
0 ambos como marca registrada.
Lo anterior porque se considera importante incluir
la definiciébn de linea de comercializacion (sola)
pues puede existir el caso de que existan sin ser
exclusivas de farmacias o de cadenas
comerciales.
23. |CAS-COFEPRIS Se acepta el comentario y se reubica el numeral
En el numeral 4.1.14, Marcador Quimico, se de la siguiente manera:
propone modificar el siguiente texto: 4.1.19 Marcador quimico, a la sustancia
4.1.14 Marcador quimico, a la sustancia de .Ia planta medicinal utilizada con fines de
utilizada con fines de calidad que puede ser calidad, 9‘_"3 puede sier.o no la responsable
0 no el principio activo especifico para la de la actividad terapeutica.
especie, género o familia.
Por el texto:
4.1.14 Marcador quimico, a la sustancia de
la planta medicinal utilizada con fines de
calidad, que puede ser o no la responsable
de la actividad terapéutica.
24. |AFAMELA No se acepta por el hecho que la definicion se

En el numeral 4.1.15, Medicamento, se propone

encuentra en el Art. 221, fraccion | la Ley
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modificar el siguiente texto:

4.1.15 Medicamento, a 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 bioldgicas.
Cuando un producto contenga nutrimentos,
serd considerado como medicamento,
siempre que se trate de un preparado que
contenga de manera individual o asociada:
vitaminas, minerales, electrolitos,
aminoacidos 0 acidos 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.

Por el texto:

4.1.15 Medicamento, a 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 bioldgicas.
Cuando un producto contenga nutrimentos,
serd considerado como medicamento,
siempre que se trate de un preparado que
contenga de manera individual o asociada:

vitaminas, minerales, electrolitos,
aminoacidos 0 acidos grasos, en
concentraciones superiores a los

suplementos alimenticios y ademas se
presente en alguna forma farmacéutica
definida y la indicacion de uso contemple
efectos terapéuticos, preventivos o]
rehabilitatorios.

Con el proposito de manejar el tema de
concentraciones superiores tendria que manejarse
también alimentos de referencia.

General de Salud, y debido a que los
suplementos alimenticios son productos a base
de hierbas, extractos vegetales, alimentos
tradicionales, deshidratados o concentrados de
frutas, adicionados o no, de vitaminas o
minerales, que se puedan presentar en forma
farmacéutica y cuya finalidad de uso sea

incrementar la  ingesta  dietética  total,
complementarla o suplir alguno de sus
componentes. Y si ya aparece en un

ordenamiento de mayor jerarquia juridica, es
innecesario. Por lo tanto se conserva la
redaccion original con el arreglo del numeral:

4.1.20 Medicamento, a 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. Cuando un producto
contenga nutrimentos, sera considerado
como medicamento, siempre que se trate
de un preparado que contenga de manera
individual o asociada: vitaminas, minerales,
electrolitos, 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.

25.

S.S. del D.F.

En el apartado 4., Definiciones, simbolos y
abreviaturas, se propone incluir el siguiente texto:

Medicamento Alopatico: Toda sustancia 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 farmacoldgica,
caracteristicas fisicas, quimicas y biolégicas,
y se encuentre registrado en la Farmacopea
de los Estados Unidos Mexicanos para
medicamentos alopaticos.

Con el propésito de agregar la definicion de

Se acepta el comentario y se reubica el numeral
de la siguiente manera:

4.1.21 Medicamento alopético, a toda
sustancia o mezcla de substancias de
origen natural o sintético que tenga efecto
terapéutico, preventivo o rehabilitatorio,
gue se presente en forma farmacéutica y
se identifigue como tal por su actividad
farmacoldgica, caracteristicas  fisicas,
guimicas y bioldgicas, y se encuentre
registrado en la Farmacopea de los
Estados Unidos Mexicanos para
medicamentos alopaticos.
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Medicamento alopatico. Con fundamento a la
clasificacion de los medicamentos que establece
la Ley General de Salud en su articulo 222 Bis y
224,

26.

S.S. del D.F.

En el apartado 4., Definiciones, simbolos y
abreviaturas, se propone incluir el siguiente texto:

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
identifigue como tal por su actividad
farmacolégica y  propiedades fisicas,
guimicas y biolégicas.

Los medicamentos biotecnolégicos
innovadores podran ser referencia para los
medicamentos biotecnoldgicos no
innovadores, a los cuales se les denominara
biocomparables.

Lo anterior sustentado con base a la clasificacion
de los medicamentos que establece la Ley
General de Salud en su articulo 222 Bis y 224.

Se acepta el comentario y se reubica el numeral
de la siguiente manera:

4.1.22 Medicamento biotecnolégico, a
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
farmacolégica y propiedades fisicas,
quimicas y biolégicas.

27.

CANIFARMA y N. V. HUGUES

En el apartado 4., Definiciones, simbolos y
abreviaturas, se propone incluir el siguiente texto:

Medicamento Biotecnoldgico. Toda
sustancia que haya sido producida por
biotecnologia molecular, que tenga efecto
terapéutico, preventivo o rehabilitatorio, que
se presente en forma farmacéutica, que se
identifigue como tal por su actividad
farmacolégica y  propiedades fisicas,
quimicas y biolégicas.

A efecto de mantener la congruencia con todo el
documento.

Se acepta el comentario y se reubica el numeral
de la siguiente manera:

4.1.22 Medicamento biotecnoldgico, a
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,
guimicas y bioldgicas.

28.

N. V. HUGUES

En el apartado 4., Definiciones, simbolos y
abreviaturas, se propone incluir el siguiente texto:

Medicamento Biotecnolégico
biocomparable, al medicamento
biotecnoldgico no innovador que demuestre
ser biocomparable en términos de seguridad,
calidad y eficacia al medicamento
biotecnologico de referencia.

A efecto de mantener la congruencia con todo el
documento.

Se acepta parcialmente, con la siguiente
redaccion:

4.1.23 Medicamento biotecnolégico
biocomparable, al 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, el Reglamento de
Insumos para la Salud y demas
disposiciones aplicables.

29.

N. V. HUGUES e Industrias Quimico

Se acepta el comentario y se reubica el numeral
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Farmacéuticas Americanas, S. A. de C. V.
(IQFA)

En el apartado 4., Definiciones, simbolos y
abreviaturas, se propone incluir el siguiente texto:

Medicamento genérico, a la especialidad
farmacéutica con el mismo farmaco o
sustancia activa y forma farmacéutica, con
igual concentracién o potencia, que utiliza la
misma via de administracion y que mediante
las pruebas reglamentarias requeridas, ha
comprobado que sus especificaciones
farmacopeicas, perfiles de disolucion o su
disponibilidad u otros parametros, segun sea
el caso, son equivalentes a las del
medicamento de referencia.

De acuerdo al sustento del decreto que reforma,
adiciona y deroga diversas disposiciones del
Reglamento de Insumos para la Salud, articulo 2,
fraccion XIV, publicado en el DOF el miércoles 02
de enero de 2008.

de la siguiente manera:

4.1.25 Medicamento genérico, a la
especialidad farmacéutica con el mismo
farmaco o sustancia activa y forma
farmacéutica, con igual concentracién o
potencia, que utiliza la misma via de
administracion y que mediante las pruebas
reglamentarias requeridas, ha comprobado
que sus especificaciones farmacopeicas,
perfiles de disolucién o su disponibilidad u
otros parametros, segun sea el caso, son
equivalentes a las del medicamento de
referencia.

30. |AFAMELA Se acepta parcialmente el comentario, por tanto
En el apartado 4., Definiciones, simbolos y se conserva la redaccion promovida por N. V.
abreviaturas, se propone incluir el siguiente texto: Hugues e IQFA:
Medicamento genérico: la especialidad 4'1'25. ‘Medlcament,o _generico, a la
farmacéutica con el mismo fArmaco o e§pe0|alldad farmacelutlca gon el mismo
sustancia activa y forma farmacéutica, con farmac? ,0 sustaqcm activa 'y f9rma
igual concentracién o potencia, que utiliza la farmac_eutlca, con. igual cor?centrac'lon °
misma via de administracion y con potepgla, ql,Je utiliza Ia_ misma via de
especificaciones farmacopeicas iguales o admlnlstracpn yque r_nedlante las pruebas
comparables, que después de haber reglamentarias r_e_que_ndas, ha compropado
cumplido con las pruebas a que se refiere el que_ sus ESPECIfI(?{flCIOHES fgrma(_:o_pelcas,
Reglamento de Insumos para la Salud, ha perfiles d? disolucion 9 su disponibilidad u
comprobado que sus perfiles de disolucién o otro§ parametros, segun sea _eI caso, son
biodisponibilidad u otros parametros, segun equwalerﬂes a las del medicamento de
sea el caso, son equivalentes a las del referencia.
medicamento innovador o producto de
referencia, y que se encuentra registrado en
el Catalogo de Medicamentos Genéricos
intercambiables, y se identifica con su
denominacién genérica.

Lo anterior pues se hace referencia a

medicamento genérico y farmaco y a la via de

administracion. En éste Gltimo caso, se da claridad

al paciente sobre la terminologia utilizada.

31. |S.S.del D.F. Se acepta el comentario y se reubica el numeral

En el apartado 4., Definiciones, simbolos y
abreviaturas, se propone incluir el siguiente texto:

Medicamento Magistral: Cuando sean
preparados conforme a la formula prescrita

de la siguiente manera:

4.1.28 Medicamento magistral, cuando
sean preparados conforme a la férmula
prescrita por un médico.
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por un médico.

Pues al agregar la definicion de Medicamento
magistral. Con base a la clasificacion de los
medicamentos que establece la Ley General de
Salud en su articulo 222 Bis y 224.

32.

CPFEUM

En el apartado 4., Definiciones, simbolos y
abreviaturas, se propone incluir el siguiente texto:

Medicamento magistral, al medicamento
destinado a un paciente individualizado,
preparado por el farmacéutico, o bajo su
direccién, para cumplimentar expresamente
una prescripcion facultativa detallada de las
sustancias medicinales que incluye, segun
las normas técnicas y cientificas del arte
farmacéutico, dispensado en su farmacia o
servicio farmacéutico y con la debida
informacidn al usuario.

Se sugiere la siguiente redaccién debido a que el
numeral 8 menciona el etiquetado
correspondiente, se sugiere incluir las siguientes
definiciones y numerales.

No se acepta el comentario, no es la misma
definicion que la del Reglamento de Insumos
para la Salud. Por tanto el texto queda con la
redaccion promovida por S.S del DF.

4.1.28 Medicamento magistral, cuando
sean preparados conforme a la férmula
prescrita por un médico.

33.

S.S. del D.F.

En el apartado 4., Definiciones, simbolos y
abreviaturas, se propone incluir el siguiente texto:

Medicamento Oficinal: Cuando la
preparacién se realice de acuerdo a las
reglas de la Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos.

Lo anterior con fundamento a la clasificacion de
los medicamentos que establece la Ley General
de Salud en su articulo 222 Bis y 224.

Se acepta el comentario y se reubica el numeral
de la siguiente manera:

4.1.29 Medicamento oficinal, cuando la
preparacién se realice de acuerdo a las
reglas de la Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos.

34.

CPFEUM

En el apartado 4., Definiciones, simbolos y
abreviaturas, se propone incluir el siguiente texto:

Medicamento oficinal, al medicamento
elaborado y garantizado por un farmacéutico
o0 bajo su direccion, dispensado en su oficina
de farmacia o servicio farmacéutico,
enumerado y descrito por el Formulario,
destinado a la entrega directa a los enfermos
a los que abastece dicha farmacia o servicio
farmacéutico.

Debido a que el numeral 8 menciona el etiquetado
correspondiente, se sugiere incluir las siguientes
definiciones y numerales.

No procede, no es el mismo del articulo 224,
Fracc. Il, apartado A de la Ley General de Salud,
por lo tanto se queda con el comentario de S.S
del DF:

4.1.29 Medicamento oficinal, cuando la
preparacion se realice de acuerdo a las
reglas de la Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos.

35.

CANIFARMA

Después del numeral 4.1.29, se propone incluir el
siguiente texto:

Muestra de obsequio, al ejemplar de los

Se acepta el comentario y se asigna el numeral
de la siguiente manera:

4.1.30 Muestra de obsequio, al ejemplar
de los medicamentos que se utiliza con el
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medicamentos que se utiliza con el proposito
de darlos a conocer mediante su distribucion
gratuita al publico en general, que cumplan
con los requisitos y especificaciones para los
originales de venta al publico y contengan un
namero menor de unidades y que estén
clasificados en las fracciones V y VI del
articulo 226 de la Ley General de Salud.

propésito de darlos a conocer mediante su
distribucion gratuita al publico en general,
que cumplan con los requisitos Yy
especificaciones para los originales de
venta al publico y contengan un numero
menor de unidades y que estén
clasificados en las fracciones V y VI del
articulo 226 de la Ley General de Salud.

36. |CANIFARMA vy Eli Lilly Se acepta el comentario y se asigna el numeral
Después del numeral 4.1.29, se propone incluir el de la siguiente manera:
siguiente texto: 4.1.31 Muestra médica, a la presentacion
Muestra médica, a la presentacion de un de un medicamento con los requisitos y
medicamento con los requisitos y especifi- ezgf:gfac!%?ii paerio:ﬁZn o;glza:]e,sme(ig
caciones para los originales de venta al v pu ! qu ga u [
plblico que contenga un ndmero menor de menor de unidades, apegada a lo dispuesto
unidades, apegada a lo dispuesto en la ley y en la ley y el reglamento correspondientes
el reglamento correspondientes y clasificado )2/ 2c6IaZ|f|c|adoL corgo fraclmzn I;/ Idfil 6|1I’thu|O
como fraccién IV del articulo 226 de la Ley 4 er a reiyn gnerzir i ma Et’ a qlue
General de Salud; la que ser& proporcionada Sf ? ipr?plo Cg ? a | dec an el ﬁi da 0s
directamente a los profesionales de la salud, pro esp 1ales de 1a sajud, con el € que
con el fin de que el médico apoye el el _medlco apoye _eI tratamlent_o, no
tratamiento, no debiendo comercializarse de debiendo  comercializarse de  ninguna
. forma.
ninguna forma.
37. |CANIFARMA y Eli Lilly Se acepta el comentario y se asigna el numeral
Después del numeral 4.1.29, se propone incluir el de la siguiente manera:
siguiente texto: 4.1.32 Original de obsequio, al
Original de obsequio, al medicamento en su medlc?amento en su ) presgptamon
presentacion autorizada para su autorizada para su comercializacion que
comercializacion que ostente la leyenda: OStir,E?d la Ieyer;d?: original de obsequio
“original de obsequio prohibida su venta”. prohibida su venta-.
38. |CPFEUM Se acepta el comentario y se reubica el numeral
En el apartado 4., Definiciones, simbolos y de la siguiente manera:
abreviaturas, se propone incluir el siguiente texto: 4.1.33 Proceso, al conjunto de actividades
4.1.20 Proceso, al conjunto de actividades re'aT"’aS_, a la obterl(:lon, elaborac!c’m,
relativas a la obtencién, elaboracion fabricacion,  preparacion, — conservacion,
fabricacién,  preparacion,  conservacion, mez.clado,.,acondluonamlento, Ien\./asgr:io,
mezclado, acondicionamiento, envasado manipulacion,  transporte,  distribucion,
manipulacion transporte distribucion almacenamiento y expendio o suministro al
almacenamiento y expendio o suministro al EUbtl)'Clo _de los medicamentos y remedios
publico de los medicamentos y remedios erbolarios.
herbolarios (Art 197 Ley General de Salud).
Lo anterior considerando que es indispensable
pues se menciona a lo largo del documento.
39. |Eli Lilly Se acepta parcialmente, pues se modificd la

En el numeral 4.1.18, Remedio herbolario, se
propone modificar el orden de la numeracion:

4.1.20 Remedio herbolario, al preparado de
plantas medicinales, o sus partes,
individuales o combinadas y sus derivados,

numeracion por los ajustes e inclusiones a la
norma, por lo tanto el texto queda de la siguiente
manera:

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

Ya que es solo orden en la numeracion.

presentado en forma farmacéutica, al cual
se le atribuye por conocimiento popular o
tradicional, el alivio para algunos sintomas
participantes o aislados de una
enfermedad.

Los Remedios herbolarios no contendran
en su formulacion substancias
estupefacientes o psicotrépicas ni ningin
otro tipo de farmaco alopatico u otras
substancias que generen  actividad
hormonal, antihormonal o cualquier otra
sustancia  en concentraciones  que
represente riesgo para la salud.

40.

Eli Lilly

En el numeral 4.1.19, Simbolo o logotipo, se
propone modificar el orden de la numeracion:

4.1.21 Simbolo o logotipo, a la palabra o
palabras, disefio, o0 ambos, que distinguen a
una linea de productos o a una empresa.

Ya que es solo orden en la numeracion.

Se acepta parcialmente, pues se modifico la
numeracion por los ajustes e inclusiones a la
norma, por lo tanto el texto queda con el orden
siguiente:

4.1.35 Simbolo o logotipo, a la palabra o
palabras, disefio, 0 ambos, que distinguen
a una linea de productos o0 a una empresa.

41.

Eli Lilly

En el numeral 4.1.20, Superficie principal de
exhibicién, se propone modificar el orden de la
numeracion:

4.1.22 Superficie principal de exhibicion, a
la parte de la etiqueta o envase a la que se le
da mayor importancia para ostentar la
denominacién distintiva o genérica, segun
sea el caso, excluyendo las tapas y fondos
de latas, tapas de frascos, hombros y cuellos
de frascos.

Ya que es solo orden en la numeracion.

Se acepta parcialmente, pues se modificd la
numeracion por los ajustes e inclusiones de
definiciones, por lo tanto el texto queda con el
orden siguiente:

4.1.36 Superficie principal de exhibicion,
a la parte de la etiqueta o envase a la que
se le da mayor importancia para ostentar la
denominacion distintiva o genérica, segun
sea el caso, excluyendo las tapas y fondos
de latas, tapas de frascos, hombros y
cuellos de frascos.

42.

CANIFARMA

En el numeral 4.1.21, Via de administraciéon, se
propone modificar el siguiente texto:

4.1.21 Via de administracién, a la ruta que
se elige considerando los distintos sitios
anatomicos y las formas farmacéuticas, para
administrar un medicamento o remedio
herbolario a un individuo.

Por el texto:

4.1.21 Via de administracién, a la ruta que
se elige para administrar un medicamento o
remedio herbolario a un individuo.

Lo anterior con la finalidad de homologar con
terminologia referencia de la Farmacopea de los

Se acepta el comentario, por tanto el texto
cambia a:

4.1.37 Via de administraciéon, a la ruta
que se elige para administrar un
medicamento o remedio herbolario a un
individuo.
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Estados Unidos Mexicanos, décima edicion.

43.

Eli Lilly

En el numeral 4.1.21, Via de administracion, se
propone modificar el orden de la numeracion:

4.1.23 Via de administracion, a la ruta que
se elige considerando los distintos sitios
anatémicos y las formas farmacéuticas, para
administrar un medicamento o remedio
herbolario a un individuo.

Ya que es solo orden en la numeracion.

No se acepta el comentario debido que no se
homologa con lo descrito en la Farmacopea de
los Estados Unidos Mexicanos décima edicion.
Por tanto el texto cambia a la redaccion
promovida por CANIFARMA:

4.1.37 Via de administraciéon, a la ruta
que se elige para administrar un
medicamento o remedio herbolario a un
individuo.

44,

Eli Lilly

Después del numeral 4.1.21, Via de
administracion, se propone incluir las siguientes
definiciones

Muestra Médica.
Original de obsequio.

Lo anterior con el fin de que estas definiciones
sean de utilidad para los usuarios de esta norma.

Se acepta el comentario, estan considerados en
los siguientes numerales:

4.1.31 Muestra médica.

4.1.32 Original de obsequio.

45.

AFAMELA

Como numeral 4.1.22, Via de administracion, se
propone incluir el siguiente texto:

4.1.22 Via de administracién parenteral, Se
administra al cuerpo humano mediante
inyeccion via intravenosa, intramuscular o
subcuténea, principalmente.

Ya que en los puntos 5.7.6 y 5.7.6.5, que cita
dicho término, y que puede expresarse conforme
lo menciona la Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos, novena edicion.

No se acepta el comentario debido que no se
homologa con lo descrito en la Farmacopea de
los Estados Unidos Mexicanos décima edicion.
Por tanto el texto cambia a la redaccion
promovida por CANIFARMA:

4.1.37 Via de administraciéon, a la ruta
que se elige para administrar un
medicamento o remedio herbolario a un
individuo.

46.

N. V. HUGUES

En el apartado 4.2, Simbolos y abreviaturas, se
propone incluir el siguiente texto:

DCI: Denominacién comun internacional

Lo anterior a efecto de mantener la congruencia
con todo el documento.

No se acepta el comentario, en la Farmacopea
de los Estados Unidos Mexicanos se Indica la
denominacién Genérica que normalmente ésta
corresponde con las denominaciones comunes
internacionales
Organizacion Mundial de Salud.

recomendadas por la

4.2 Simbolos y abreviaturas.

47.

N. V. HUGUES

En el apartado 4.2, Simbolos y abreviaturas, se
propone incluir el siguiente texto:

FHEUM: Farmacopea Herbolaria de los
Estados Unidos Mexicanos.

Lo anterior a efecto de mantener la congruencia
con todo el documento.

No se acepta el comentario, no es necesaria la
inclusion de la abreviatura, pues no se usa en el
cuerpo de la norma.

48.

Eli Lilly
En el apartado 4.2, Simbolos y abreviaturas, se
propone incluir el siguiente texto:

Reg. Registro.

Lo anterior con fundamento al art. 165 del
Reglamento de Insumos para la Salud.

Se acepta el comentario, por tanto el texto
cambia a:

Reg. Registro.
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49.

CANIFARMA

En el apartado 4.2, Simbolos y abreviaturas, se
propone incluir el siguiente texto:

Bucal

Oral

Rectal
Cutanea
Tépica
Oftalmica
Otica

Nasal
Vaginal
Uretral
Inhalacion
Intrauterina
Intraperitoneal

Lo anterior con el proposito de completar en este
apartado estas abreviaturas faltantes de las vias
de administracién publicadas en la Farmacopea
de los Estados Unidos Mexicanos, décima edicion
y ho mencionadas en la presente Norma.

No se acepta el comentario pues Implicaria
confusién para el paciente, asi como en la
literatura médica no se manejan abreviaturas
para estas vias de administracion. Por lo tanto
se conserva la redaccion original.

50.

CAS-COFEPRIS
En el numeral 5.2, se propone maodificar el texto:
5.2 Denominacion genérica.

La denominacién genérica y la denominacion
distintiva o marca de los medicamentos,
deberan estar impresas en forma legible y
color contrastante con respecto al fondo,
tanto en el envase primario como en el
secundario; de conformidad con el
Reglamento de Insumos para la Salud.

Esta impresion se efectuarda cuando los
medicamentos sean monofarmacos o que
contengan hasta tres farmacos, en cuyo caso
sus denominaciones genéricas se imprimiran
una a continuacion de la otra.

Por el texto:
5.2 Denominacion genérica.

La denominacién genérica y la denominacion
distintiva o marca de los medicamentos,
deberan estar impresas en forma legible y
color contrastante con respecto al fondo,
tanto en el envase primario como en el
secundario; de conformidad con el
Reglamento de Insumos para la Salud.

Esta impresion se efectuara cuando los
medicamentos sean monofarmacos o que
contengan hasta tres farmacos, en cuyo caso
sus denominaciones genéricas se imprimiran
una a continuacion de la otra, separado con
comas.

Ya que se incluye separado por comas y no a
renglén seguido.

Se acepta el comentario, por tanto el texto
cambia a:

5.2 Denominacion genérica.

La denominacion genérica y la denomina-
cibn distintva o marca de los
medicamentos, deberan estar impresas en
forma legible y color contrastante con
respecto al fondo, tanto en el envase
primario como en el secundario; de
conformidad con el Reglamento de
Insumos para la Salud.

Esta impresion se efectuara cuando los
medicamentos sean monofarmacos o que
contengan hasta tres farmacos, en cuyo
caso sus denominaciones genéricas se
imprimiran una a continuacion de la otra,
separado con comas.
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51. |CANIFARMA No se acepta el comentario, la norma tiene por
En el numeral 52, se propone modificar el objetivo est_ablecer los requisitos _deI etiqueta_do
siguiente texto: de los medlcamentqs y los remec_jlc_)s herbolarios

L - que se comercializan o suministran en el

5.2 Denominacion genérica. territorio nacional. Ademas las caracteristicas
La denominacion genérica y la denominacion [del tamafio de letra se encuentran especificadas
distintiva o marca de los medicamentos,|en el Art. 25 del Reglamento de Insumos para la
deberan estar impresas en forma legible y|Salud.
color contrastante con respecto al fondo, 5.2 Denominacién genérica.
tanto en el envase primario como en el L L
secundario; de conformidad con el La  denominacion ~ genérica 'y la
Reglamento de Insumos para la Salud. denqmlnauon dIStIntI\!a 0 marca de los

) » i medicamentos, deberdn estar impresas en
Esta impresion se efectuara cuando los forma legible y color contrastante con
medicamentos sean monofarmacos o que respecto al fondo, tanto en el envase
contengan hasta tres farmacos, en cuyo caso primario como en el secundario; de
sus denom_lnacp,nes genéricas se imprimiran conformidad con el Reglamento de
una a continuacion de la otra. Insumos para la Salud.

Por el texto: Esta impresién se efectuara cuando los
5.2 Denominacién genérica. medicamentos sean monofarmacos o que
Denominacion genérica. En el caso de los contengan hasta .tres.farmacos,’e.n cuyo
medicamentos que se expenden al publico caso sus denommampnes.,generlcas s€
en general, la denominacién genérica y la imprimiran una a continuacion de la otra,
denominacion distintiva o marca comercial de separado con comas.
los medicamentos, deberdn estar impresas
en forma legible y color contrastante con
respecto al fondo, tanto en el envase
primario como en el secundario; en una
proporcion tal que el tamafio de la
denominacion genérica sea de la tercera
parte de la distintiva, medida en puntos
tipogréaficos con la misma tipografia o en su
defecto letra helvética.

Esta impresién se efectuara cuando los
medicamentos sean monofarmacos o que
contengan hasta tres farmacos, en cuyo caso
sus denominaciones genéricas se imprimiran
una a continuacion de la otra.

En el caso de los medicamentos referidos en
el numeral 8 de esta Norma, la denominacién
distintiva estara impresa en proporcion de un
tercio de la denominacion genérica, en
tipografia y disefio determinado por las
normas y acuerdos oficiales aplicables.

Lo anterior pues se sugiere mantener la redaccion

del numeral de la NOM vigente, el cual establece

con claridad las proporciones en las que deben

incluirse tanto la denominacion genérica como la

distintiva en los casos referidos y que es como se

encuentran autorizadas actualmente las etiquetas.

52. |IN. V. HUGUES No se acepta el comentario, en la Farmacopea
En el numeral 5.2, se propone modificar el de los Estados Unidos Mexicanos se Indica la

siguiente texto:
5.2 Denominacion genérica.

La denominacién genérica y la denominacion
distintiva o marca de los medicamentos,
deberan estar impresas en forma legible y

denominacién Genérica que normalmente esta
corresponde con las denominaciones comunes
internacionales recomendadas por la
Organizacion Mundial de la Salud. Por tanto el
texto cambia a la redaccion promovida por
COFEPRIS:




(Segunda Secci6n) DIARIO OFICIAL

Jueves 1 de noviembre de 2012

color contrastante con respecto al fondo,
tanto en el envase primario como en el
secundario; de conformidad con el
Reglamento de Insumos para la Salud.

Esta impresion se efectuarda cuando los
medicamentos sean monofarmacos o que
contengan hasta tres farmacos, en cuyo caso
sus denominaciones genéricas se imprimiran
una a continuacion de la otra.

Por el texto:
5.2 Denominacién genérica.

La denominacion genérica o DCl y la
denominacion distintva o marca de los
medicamentos, deberan estar impresas en
forma legible y color contrastante con
respecto al fondo, tanto en el envase
primario como en el secundario; de
conformidad con el Reglamento de Insumos
para la Salud.

Lo anterior con la finalidad de mejorar redaccion y
homologar términos.

5.2 Denominacion genérica.

La denominacibn genérica y la
denominacion distintiva o marca de los
medicamentos, deberan estar impresas en
forma legible y color contrastante con
respecto al fondo, tanto en el envase
primario como en el secundario; de
conformidad con el Reglamento de
Insumos para la Salud.

Esta impresion se efectuard cuando los
medicamentos sean monofarmacos o que
contengan hasta tres farmacos, en cuyo
caso sus denominaciones genéricas se
imprimiran una a continuacion de la otra,
separado con comas.

53.

distintiva o marca de los medicamentos,
deberan estar impresas en forma legible y
color contrastante con respecto al fondo,
tanto en el envase primario como en el
secundario; de conformidad con el
Reglamento de Insumos para la Salud.
Esta impresion se efectuarda cuando los
medicamentos sean monofarmacos o que
contengan hasta tres farmacos, en cuyo caso
sus denominaciones genéricas se imprimiran
una a continuacion de la otra.

Por el texto:
5.2 Denominacion genérica.
La denominacién genérica y la denominacion
distintiva o marca de los medicamentos,
deberan estar impresas en forma legible y
color contrastante con respecto al fondo,
tanto en el envase primario como en el
secundario; de conformidad con el
Reglamento de Insumos para la Salud, en
una proporcion tal que el tamafio de la
denominacién genérica sea la tercera parte
de la distintiva, medida en puntos tipograficos
0 en su defecto en letra helvética.
Esta impresion se efectuarda cuando los
medicamentos sean monofarmacos o que
contengan hasta tres farmacos, en cuyo caso
sus denominaciones genéricas se imprimiran
una a continuacion de la otra.

Con la finalidad de dar claridad al paciente sobre

la diferencia entre la denominacién distintiva y la

AFAMELA No se acepta el comentario, las caracteristicas
En el numeral 5.2, se propone modificar el|del tamafio de letra se encuentran especificadas
siguiente texto: en el Art. 25 del Reglamento de Insumos para la

5.2 Denominacién genérica. Salud. Por tanto el texto cambia a la redaccién

La denominacién genérica y la denominacién |Promovida por COFEPRIS:

5.2 Denominacion genérica.

La denominacibn genérica y la
denominacion distintiva o marca de los
medicamentos, deberan estar impresas en
forma legible y color contrastante con
respecto al fondo, tanto en el envase
primario como en el secundario; de
conformidad con el Reglamento de
Insumos para la Salud.

Esta impresion se efectuara cuando los
medicamentos sean monofarmacos o que
contengan hasta tres farmacos, en cuyo
caso sus denominaciones genéricas se
imprimiran una a continuacion de la otra,
separado con comas.
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genérica, en todos los medicamentos y remedios
herbolarios.

54. |CAS-COFEPRIS Se acepta el comentario, y se complementa con
En el numeral 5.3, se propone modificar el(los comentarios de CANIFARMA, y AFAMELA
siguiente texto: por tanto el texto cambia a:
53 En el caso de los medicamentos 5.3 En el caso de los medicamentos
herbolarios, la denominacion genérica seréa el herbolarios, la denominacién genérica sera
nombre cientifico y debera estar impreso en el nombre cientifico y estara impreso de
forma legible y color contrastante con acuerdo a la nomenclatura botanica y
respecto al fondo tanto en el envase primario debera estar impreso en forma legible y
como en el secundario, de conformidad con color contrastante con respecto al fondo
el Reglamento de Insumos para la Salud. tanto en el envase primario como en el
Debera incluir la frase “medicamento secundario, de conformidad con el
herbolario” en la parte inferior de la superficie Reglamento de Insumos para la Salud.
principal de exhibicién, la cual debera estar Esta impresién se efectuard cuando los
impresa en un tamafio menor a la medicamentos  herbolarios  contengan
denominacion genérica. hasta tres ingredientes, en cuyo caso los
Esta impresion se efectuara cuando los nombres cientificos se imprimiran uno a
medicamentos herbolarios contengan hasta continuaciéon del otro Separado con comas.
tres ingredientes, en cuyo caso los nombres Si se trata de mas de tres especies
cientificos se imprimirdn uno a continuacién vegetales se debera incluir la leyenda
del otro. “mezcla de plantas”.

Por el texto:
5.3 En el caso de los medicamentos
herbolarios, la denominacién genérica sera el
nombre cientifico y estara impreso de
acuerdo a la nomenclatura botanica y debera
esta impreso en forma legible y color
contrastante con respecto al fondo tanto en
el envase primario como en el secundario, de
conformidad con el Reglamento de Insumos
para la Salud.
Esta impresion se efectuarda cuando los
medicamentos herbolarios contengan hasta
tres ingredientes, en cuyo caso los nombres
cientificos se imprimirdn uno a continuacion
del otro separado con comas.
Deberd incluir la frase medicamento
herbolario” en la parte inferior de la superficie
principal de exhibicién, la cual deberé estar
impresa en un tamafio menor a la
denominacién genérica.

Lo anterior debido a que los nombres cientificos

deben ser escritos conforme una nomenclatura

que indica el tipo y caracteristicas de la letra.

55. |CANIFARMA Se acepta parcialmente y se complementa con

En el numeral 5.3, se propone modificar el

siguiente texto:
53 En el caso de los medicamentos
herbolarios, la denominacién genérica sera el
nombre cientifico y debera estar impreso en
forma legible y color contrastante con
respecto al fondo tanto en el envase primario
como en el secundario, de conformidad con
el Reglamento de Insumos para la Salud.
Debera incluir la frase “medicamento
herbolario” en la parte inferior de la superficie
principal de exhibicién, la cual debera estar
impresa en un tamafio menor a la

los comentarios de COFEPRIS y AFAMELA, por

tanto el texto cambia a:
5.3 En el caso de los medicamentos
herbolarios, la denominacion genérica sera
el nombre cientifico y estara impreso de
acuerdo a la nomenclatura botanica y
deberd estar impreso en forma legible y
color contrastante con respecto al fondo
tanto en el envase primario como en el
secundario, de conformidad con el
Reglamento de Insumos para la Salud.
Esta impresion se efectuara cuando los
medicamentos  herbolarios  contengan
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denominacién genérica.
Esta impresion se efectuarda cuando los
medicamentos herbolarios contengan hasta
tres ingredientes, en cuyo caso los nombres
cientificos se imprimirdn uno a continuacién
del otro.

Por el texto:
53 En el caso de los medicamentos
herbolarios, la denominacién genérica sera el
nombre cientifico y debera estar impreso en
forma legible y color contrastante con
respecto al fondo tanto en el envase primario
como en el secundario, de conformidad con
el Reglamento de Insumos para la Salud.
Esta impresion se efectuard cuando los
medicamentos herbolarios contengan hasta
tres ingredientes, en cuyo caso los nombres
cientificos se imprimiran uno a continuacion
del otro.

Se considera que deba incluir la frase

“medicamento herbolario” en la parte inferior de la

superficie principal de exhibicién, la cual debera

estar impresa en un tamafio menor a la

denominacién genérica.

hasta tres ingredientes, en cuyo caso los
nombres cientificos se imprimirdn uno a
continuacion del otro separado con comas.
Si se trata de méas de tres especies
vegetales se debera incluir la leyenda
“mezcla de plantas”.

56.

AFAMELA

En el numeral 5.3, se propone modificar el
siguiente texto:

53 En el caso de los medicamentos
herbolarios, la denominacién genérica sera el
nombre cientifico y debera estar impreso en
forma legible y color contrastante con
respecto al fondo tanto en el envase primario
como en el secundario, de conformidad con
el Reglamento de Insumos para la Salud.

Debera incluir la frase “medicamento
herbolario” en la parte inferior de la superficie
principal de exhibicién, la cual deberé estar
impresa en un tamafio menor a la
denominacion genérica.

Esta impresion se efectuarda cuando los
medicamentos herbolarios contengan hasta
tres ingredientes, en cuyo caso los nombres
cientificos se imprimirdn uno a continuacién
del otro.

Por el texto:

53 En el caso de los medicamentos
herbolarios, la denominacion genérica sera el
nombre cientifico y debera estar impreso en
forma legible y color contrastante con
respecto al fondo tanto en el envase primario
como en el secundario, de conformidad con
el Reglamento de Insumos para la Salud.

Debera incluir la frase “medicamento
herbolario” preferentemente en la parte
inferior de la superficie principal de
exhibicion, la cual debera estar impresa en
un tamafio menor a la denominacion
genérica.

Esta impresion se efectuara cuando los

Se acepta parcialmente y se complementa con
los comentarios de COFEPRIS y CANIFARMA
por tanto el texto cambia a:

5.3 En el caso de los medicamentos
herbolarios, la denominacién genérica sera
el nombre cientifico y estar4 impreso de
acuerdo a la nomenclatura boténica y
deberd estar impreso en forma legible y
color contrastante con respecto al fondo
tanto en el envase primario como en el
secundario, de conformidad con el
Reglamento de Insumos para la Salud.

Esta impresion se efectuara cuando los
medicamentos  herbolarios  contengan
hasta tres ingredientes, en cuyo caso los
nombres cientificos se imprimirdn uno a
continuacion del otro separado con comas.
Si se trata de méas de tres especies
vegetales se deberd incluir la leyenda
“mezcla de plantas”.
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medicamentos herbolarios contengan hasta
tres ingredientes, en cuyo caso los nombres
cientificos se imprimirdn uno a continuacion
del otro.

Ya que la inclusién del término “preferentemente”
da mayor flexibilidad en términos del disefio.

57.

SS DEL DF

En el numeral 5.3, se propone modificar el
siguiente texto:

5.3 El nombre popular entre paréntesis, el
cual deberd ir precedido por el nombre
cientifico, y estard impreso en letra helvética
del mismo tamafio que el nombre cientifico.

Por lo texto:

5.3 El nombre popular entre paréntesis, el
cual debera ir precedido por el nombre
cientifico, y estard impreso en letra helvética
del mismo tamafio que el nombre cientifico.
Prescripcion magistral a base de extractos
totales vegetales.

Lo anterior con el proposito de aclarar la definicién
para su correcta aplicacion, cuando se trate de un
medicamento herbolario, elaborado a partir de una
prescripcion magistral.

No se acepta el comentario, ya que en el
numeral 8 se indican los requisitos del
etiquetado de magistrales.

58.

CAS-COFEPRIS

En el numeral 5.3.1, se propone eliminar el
siguiente texto:

5.3.1 El nombre popular entre paréntesis, el
cual debera ir precedido por el nombre
cientifico, y estard impreso en letra helvética
del mismo tamafio que el nombre cientifico.

Ya que en opinidn del promovente, debido a que
en la denominacion genérica no se indica la
denominacién popular. Asi mismo, esta parte ya
se encuentra indicada en el numeral 5.8
propuesto.

Se acepta el comentario ya que en la
denominacién genérica no se indica la
denominacién popular.

59.

SS DEL DF

En el numeral 5.3.2, se propone modificar el
siguiente texto:

5.3.2 Si se trata de méas de tres especies
vegetales se debera incluir la leyenda
‘mezcla de plantas” y en la superficie
principal de exhibicién de informacién de la
etiqueta especificara la formula de la mezcla.

Por el texto:

5.3.2 Si se trata de méas de tres especies
vegetales se deberd incluir la leyenda
‘mezcla de plantas” y en la superficie
principal de exhibicién de informacién de la
etiqueta especificara la formula de la mezcla.

No se acepta el comentario, en este caso se
elimina el numeral ya que esta considerado en el
5.2.
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Prescripcion magistral a base de extractos
totales vegetales.

Lo anterior con el propoésito de aclarar la definicién
para su correcta aplicacion, cuando se trate de un
medicamento herbolario, elaborado a partir de una
prescripcion magistral, la sugerencia es que se
incorpore, independientemente de la cantidad de
especies empleadas.

60. |CANIFARMA Se acepta el comentario y se ajusta la
En el numeral 5.3.3, se propone incluir el siguiente numeracion, quedando de |a siguiente manera:
texto: 5.3.1 Debera incluir la frase “medicamento

5.3.3. Debera incluir la frase “medicamento herbolgrllo <.an. laparte .|n'fe.r,|or de la
. P - superficie principal de exhibicion, la cual
herbolario” en la parte inferior de la superficie debera estar | ¢ !
principal de exhibicién, la cual debera estar el Zra es "_’“ |mpresa e'n. un tamano menor
impresa en un tamafio menor a la ala denominacion generica.
denominacién genérica.
Se propone incluir el siguiente numeral para dar
claridad al requisito.
61. |CAS- COFEPRIS Se acepta el comentario, se sustituye principio

En el primer parrafo del numeral 5.5, se propone
modificar el siguiente texto:

5.5 Concentracion del farmaco.

La concentracion del o los farmacos debera
expresarse debajo de la forma farmacéutica,
en las unidades que correspondan. En los
medicamentos herbolarios sélo se expresara
la concentracion cuando se conozca y se
haya cuantificado la sustancia o las
sustancias responsables de la actividad
terapéutica.

Por el texto:
5.5 Concentracion del farmaco.

La concentracion del o los farmacos debera
expresarse debajo de la forma farmacéutica,
en las unidades que correspondan. En los
medicamentos herbolarios correspondera la
cantidad del marcador quimico o farmaco.

Ya que es una determinacién de calidad necesaria
en los medicamentos herbolarios.

activo por farmaco conforme al 221 fraccion Il de
la Ley General de Salud, quedando de la
siguiente manera el texto:

5.5 Concentracién del farmaco.

La concentracién del o los farmacos debera
expresarse  debajo de la forma
farmacéutica, en las unidades que
correspondan. En los medicamentos
herbolarios correspondera la cantidad del
marcador quimico o farmaco.

Para el caso de medicamentos con mas de tres
farmacos o ingredientes podra omitirse la
concentracion.
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62. |AFAMELA No se acepta el comentario debido al hecho de
En el primer parrafo del numeral 5.5, se propone que cuan_(?o apllca_ la_“inclusion de  la
modificar el siguiente texto: concentracion esta, siempre es por orden de

acuerdo con los farmacos expresados. Por lo
5.5 Concentracion del farmaco. tanto queda con la redaccién promovida por
La concentracion del o los farmacos debera|COFEPRIS:
expresarse debajo de la forma farmacéutica, 5.5 Concentracion del farmaco.
en las unidades que correspondan. En los . . .
medicamentos herbolarios sélo se expresara La concentracion de.I 0 los farmacos debera
la concentracion cuando se conozca y se expresa}rsg debajo  de . la ~ forma
haya cuantificado la sustancia o las farmacéutica, en las unldagles que
sustancias responsables de la actividad correqundan. En Ios’ medlcgmentos
terapéutica. herbolarios gor_respoqdera la cantidad del
marcador quimico o farmaco.
Por el texto: . .
Para el caso de medicamentos con més de tres

5.5 Concentracion del farmaco. farmacos o ingredientes podra omitirse la
La concentracion del o los farmacos debera|concentracion.
expresarse debajo de la denominacion
genérica, en el mismo orden y en las
unidades que correspondan.

Lo anterior permite establecer una relacion mas

directa entre el nombre del activo (denominacion

genérica) y su concentracion.

63. |[CANIFARMA Se acepta parcialmente el comentario, se
En el numeral 55.1, se propone modificar el complementa con la redaccione.s dg Eli Lilly y
L CPFEUM por tanto el texto cambia a:
siguiente texto

5.5.1 Cuando existan presentaciones 55.1 “Cuando e>|<|stan presenc:g’cpnes
especificas para lactantes, pediatricos, especificas  para .,at.:tantes, pediatricos,
adultos y  geriatricos, la palabra adultos Y geriatricos, Ia" palabrg
correspondiente a su presentacion, podra po(jrrespondlsqte da Siu presentacplj, %oclira
indicarse abajo de la concentracién del o los :n |ca}r,se abajo de fa concentramond € lo
farmacos o formar parte de la denominacion oS farmacos © formar parte de la
N denominacion distintiva.
distintiva.
= . En estos casos, se puede suprimir la
or el texto: L
concentracion, cuando en las
5,5.1 Cuando existan presentaciones presentaciones especificas no haya
especificas para lactantes, pediatricos, diferentes concentraciones.
adultos y geriatricos, la palabra
correspondiente a su presentacion, podra
indicarse abajo de la concentracién del o los
farmacos o formar parte de la denominacion
distintiva.
En estos casos, se puede suprimir la
concentracion.
Por lo que se sugiere incluir la version vigente.

64. |Eli Lilly Se acepta parcialmente el comentario, se

complementa con la redacciones de

En el numeral 5.5.1, se propone modificar el
siguiente texto

55.1 Cuando existan presentaciones
especificas para lactantes, pediatricos,
adultos y geriatricos, la palabra

correspondiente a su presentacion, podra
indicarse abajo de la concentracién del o los
farmacos o formar parte de la denominacion
distintiva.

CANIFARMA y CPFEUM por tanto el texto
cambia a:

5.,5.1 Cuando existan presentaciones
especificas para lactantes, pediétricos,
adultos y  geriatricos, la palabra
correspondiente a su presentacion, podra
indicarse abajo de la concentracion del o
los farmacos o formar parte de la
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Por el texto:

5.5.1 Cuando existan presentaciones
especificas para lactantes, pediatricos,
adultos y geriatricos, la palabra
correspondiente a su presentacion, podra
indicarse abajo de la concentracion del o los
farmacos o formar parte de la denominacion
distintiva. En estos casos, se puede suprimir
la concentracion.

denominacién distintiva.

En estos casos, se puede suprimir la
concentracion, cuando en las
presentaciones especificas no haya
diferentes concentraciones.

65. |CPFEUM No se acepta el comentario, por tanto el texto se
En el numeral 5.5.1, se propone modificar el queda con la modificacion .ql.Je hacen los
siguiente texto promoventes CANIFARMA y Eli Lilly:
5.5.1 Cuando existan presentaciones 55.1 ,.Cuando existan presentfa,cpnes
especificas para lactantes, pediatricos, especificas  para .,Ia(.:tantes, pediatricos,
adultos y geriatricos, la palabra adultos Y geriatricos,  la o palabrg
correspondiente a su presentacion, podra gorrespondleqte a su presentacp?, podra
. . . indicarse abajo de la concentracion del o
indicarse abajo de la concentracion del o los los farmacos o formar parte de la
farmacos o formar parte de la denominacion A
distintiva. denominacion distintiva.

Por el texto: En estos _Fasos, se puede suprimir la

concentracion, cuando en las

55.1 Cuando existan presentaciones presentaciones especificas no haya
especificas para lactantes (pediatricas), nifios diferentes concentraciones.
(infantil), adultos y adultos mayores
(geriétricas), la palabra correspondiente a su
presentaciéon, podra indicarse abajo de la
concentracion del o los farmacos o formar
parte de la denominacion distintiva.

Lo anterior con la finalidad de dar mayor claridad,

se sugiere incluir rangos de edad para cada etapa

0 presentacion.

66. |Eli Lilly Se acepta el comentario parcialmente, por tanto
En el numeral 5.6, se propone modificar el el texto cambia a:
siguiente texto: 5.6 Consideraciones de uso, conforme a lo

56 Consi . establecido en la seccién correspondiente a
. onsideraciones de uso, conforme a lo R
. - . formas farmacéuticas de la FEUM, cuando
establecido en la seccion correspondiente a ) i
formas farmacéuticas de la FEUM, las cuales apllqye, las cuales d_e,beran expresarse
deberan  expresarse debajo de la debajo de la concentracion.
concentracion.
Por el texto:
5.6 Consideraciones de uso, conforme a lo
establecido en la seccién correspondiente a
formas farmacéuticas de la FEUM, si aplica
las cuales deberan expresarse debajo o al
lado de la concentracion.
Lo anterior considerando existen envases de
tamafio pequefio.
67. |CANIFARMA No se acepta el comentario, puede causar

En el numeral 5.6, se propone modificar el
siguiente texto:

confusién en cuanto a la forma farmacéutica y
dicha expresion se encuentra a uno o dos
renglones de la forma farmacéutica lo cual no
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5.6 Consideraciones de uso, conforme a lo
establecido en la seccién correspondiente a
formas farmacéuticas de la FEUM, las cuales
deberan  expresarse debajo de la
concentracion.

Por el texto:

5.6 Consideraciones de uso, conforme a lo
establecido en la seccidon correspondiente a
formas farmacéuticas de la FEUM, las cuales
deberan expresarse junto a la forma
farmacéutica o a renglon seguido.

Se sugiere incluir el siguiente parrafo que
facilitaria al paciente el uso adecuado.

impide un uso inadecuado. Por lo tanto se queda
la redaccion promovida por Eli Lilly:

5.6 Consideraciones de uso, conforme a lo
establecido en la seccién correspondiente a
formas farmacéuticas de la FEUM, cuando
aplique, las cuales deberan expresarse
debajo de la concentracion.

68.

CANIFARMA

En el numeral 5.7.1, se propone modificar el
siguiente texto:

5.7.1 En los envases que contienen un
volumen menor a 100 ml, la férmula se
debera expresar por cada mililitro: “Cada ml

”»

contiene: .
Por el texto:

5.7.1 En los envases que contienen un
volumen hasta de 15 ml, la férmula se debera
expresar por cada mililitro: “Cada ml

”»

contiene: .

Se sugiere ya que tiene un impacto directo a los
procesos de licitacion o bien si existiera una
justificacion técnica.

Se acepta el comentario, por tanto el texto
cambia a:

5.7.1 En los envases que contienen un
volumen hasta de 15 ml, la férmula se
debera expresar por cada mililitro: “Cada mi

”»

contiene;____ "

69.

CANIFARMA

En el numeral 5.7.2, se propone modificar el
siguiente texto:

5.7.2 En los envases que contienen un
volumen igual o mayor de 100 ml, la formula
se debera expresar por cada 100 ml: “Cada

”

100 ml contienen: .
Por el texto:

5.7.2 En los envases que contienen un
volumen mayor de 15 ml, la formula se
debera expresar por cada 100 ml: “Cada 100

ml contienen: .

Se sugiere ya que tiene un impacto directo a los
procesos de licitacion o bien si existiera una
justificacion técnica.

Se acepta el comentario, por tanto el texto
cambia a:

5.7.2 En los envases que contienen un
volumen mayor de 15 ml, la férmula se
debera expresar por cada 100 ml: “Cada

»

100 ml contienen: .

70.

CANIFARMA

En el numeral 5.7.4, se propone modificar el
siguiente texto:

5.7.4 En las formas farmacéuticas para uso
inyectable, sea jeringa prellenada, ampolleta
o frasco &mpula de dosis Unica y con

Se acepta parcialmente el comentario, se
complementa con la redacciones de Eli Lilly y
CPFEUM por tanto el texto cambia a:

5.7.4 Las soluciones, suspensiones Yy
emulsiones para uso inyectable, que se
presentan en jeringa prellenada, ampolleta,
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presentacion unitaria, la férmula se debera

frasco ampula o envase primario que

expresar por unidad: “La ampolleta apliqgue, que sean de dosis Unica y con
contiene;___ " o "El frasco ampula presentacion unitaria, la formula se debera
contiene:____ " expresar por unidad, por ejemplo: “La
Por el texto: jeringa prellena_da contiene:_ " o “La
ampolleta contiene:____ ", o "El frasco
5.7.4 En las formas farmacéuticas para uso ampula contiene:____ "
inyectable de dosis Unica sea jeringa
prellenada, ampolleta o frasco ampula de
dosis Unica y con presentacion unitaria, la
formula se deberd expresar por unidad: “La
jeringa prellenada contiene:__ " o “La
ampolleta contiene:___ ", o "El frasco
ampula contiene:____ ", o en su caso, ’La
unidad contiene ?
Lo anterior con la finalidad de agregar "La unidad
contiene ” para aquellas formas
farmacéuticas no mencionadas o futuros
desarrollos.
7L |Eii Lilly Se acepta parcialmente el comentario, se
complementa con la redacciones de
En el numeral 5.7.4, se propone modificar el|CANIFARMA y CPFEUM por tanto el texto
Lo cambia a:
siguiente texto:
5.7.4 Las soluciones, suspensiones Yy
5.7.4 En las formas farmacéuticas para uso emulsiones para uso inyectable, que se
inyectable, sea jeringa prellenada, ampolleta presentan en jeringa prellenada, ampolleta,
, . frasco ampula o envase primario que
o frasco &mpula de dosis Unica y con aplique, que sean de dosis Gnica y con
presentacion unitaria, la formula se debera presentacion unitaria, la férmula se debera
expresar por unidad: “La ampolleta expresar por unidad, por ejemplo: ‘La
] | jeringa prellenada contiene:_ " o “La
contiene:_ " o "El frasco ampula ampolleta contiene:__ ", o "El frasco
contiene;____ " ampula contiene:__ "
Por el texto:
5.7.4 En las formas farmacéuticas para uso
inyectable, sea jeringa prellenada o
precargada, ampolleta o frasco ampula de
dosis Unica y con presentacion unitaria, la
formula se deberd expresar por unidad: “La
ampolleta/jeringa contiene:____ " o "El frasco
ampula contiene:_____".
Lo anterior porque ambos términos son
equivalentes y han sido aprobados/otorgados por
la COFEPRIS.
72. |CPFEUM Se acepta parcialmente el comentario, se
En el numeral 5.7.4, se propone modificar el{cOmplementa con la  redacciones de

siguiente texto:

- a
5.7.4 En las formas farmacéuticas para uso

inyectable, sea jeringa prellenada, ampolleta
o frasco ampula de dosis Unica y con
presentacion unitaria, la férmula se debera

expresar por unidad: “La ampolleta
contiene: " o "ElI frasco ampula
contiene;

Por el texto:

5.7.4 Las soluciones inyectables, que se

CANIFARMA vy Eli Lilly por tanto el texto cambia

5.7.4 Las soluciones, suspensiones vy
emulsiones para uso inyectable, que se
presentan en jeringa prellenada, ampolleta,
frasco ampula o envase primario que
apligue, que sean de dosis Unica y con
presentacion unitaria, la férmula se debera
expresar por unidad, por ejemplo: “La
jeringa prellenada contiene:_ " o “La
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presentan en jeringa prellenada, ampolleta o
frasco ampula de dosis Unica y con
presentaciéon unitaria, la férmula se debera
expresar por unidad: “La ampolleta contiene:

ampolleta contiene: ". o "El frasco

ampula contiene: .

73. |CAS-COFEPRIS Se acepta el comentario, por tanto el texto
En el numeral 5.7.5, se propone modificar el|¢a@mbiaa:
siguiente texto: 5.7.5 En el caso de medicamentos con una

5.7.5 En el caso de frasco ampula de dosis consideracion de uso inyectable de dosis
multiple la formula se debera expresar: "Cada multiple la formula se debera expresar:
ml contiene "Cada ml contiene
Por el texto:
5.7.5 En el caso de medicamentos con una
consideracion de uso inyectable de dosis
multiple la formula se debera expresar: "Cada
ml contiene_____".
Lo anterior para incluir los casos de otros envases
no mencionados.

74. |CANIFARMA Se acepta parcialmente el comentario y se
En el numeral 5.7.5, se propone modificar el|{COmplementa con la sugerencia al numeral que
siguiente texto: hace CAS-COFEPRIS, por tanto el texto cambia

5.7.5 En el caso de frasco ampula de dosis a )
muiltiple la férmula se debera expresar: "Cada 5.7.5 En el caso de medicamentos con una
ml contiene consideracion de uso inyectable de dosis
Por el texto: mdltiple la férmula se deberd expresar:
’ ) "Cada ml contiene
575 En el caso de medicamentos
inyectables dosis midiltiple la férmula se
debera expresar: "Cada ml contiene
Lo anterior para incluir los casos de otros envases
no mencionados.
75. |Eli Lilly No se acepta el comentario ya que este punto es
En el numeral 5.7.5, se propone modificar el independiente del tlpo de envase en el que se
- . encuentre el medicamento por la misma
siguiente texto: L . .
expresion de la formula lo cual no requiere de
5.7.5 En el caso de frasco ampula de dosis|ejemplos. Por lo tanto se conserva la redaccion
multiple la formula se debera expresar: "Cada|promovida CAS-COFEPRIS.
ml contiene .
I 5.7.5 En el caso de medicamentos con una
Por el texto: consideracion de uso inyectable de dosis
5.7.5 En el caso de jeringa prellenada o pre- 'r'nultlple la fqrmula S? debera expresar:
carga 6 frasco ampula de dosis multiple la Cada ml contiene___".
formula se debera expresar: "Cada mi
contiene
Lo anterior para incluir los casos de otros envases
no mencionados.
76. |CPFEUM Se acepta el comentario, por tanto el texto

En el numeral 5.7.6, se propone modificar el
siguiente texto:

5.7.6 En las formas farmacéuticas sdlidas
(polvos y liofilizados), para reconstituir en
soluciones, o suspensiones unidosis cuya via
de administracion sea parenteral para uso
inyectable, multidosis inyectable, oral o tépica

cambia a:

5.7.6 Los polvos vy liofilizados, para
reconstituir en soluciones o suspensiones
unidosis o multidosis cuya via de
administracion sea parenteral, oral o topica
gque sSe presenten en envases por
separado, la formula se debera expresar:
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gue se presenten en envases por separado,
la formula se deberéa expresar:

Por el texto:

5.7.6 Los polvos vy liofilizados, para
reconstituir en soluciones o suspensiones
unidosis o multidosis cuya via de
administracion sea parenteral, oral o topica
que se presenten en envases por separado,
la férmula se debera expresar:

77.

Farmacéuticos Rayere, S. A.

En el numeral 5.7.6, se propone modificar el
siguiente texto:

5.7.6 En las formas farmacéuticas sdlidas
(polvos y liofilizados), para reconstituir en
soluciones, o suspensiones unidosis cuya via
de administracion sea parenteral para uso
inyectable, multidosis inyectable, oral o topica
que se presenten en envases por separado,
la férmula se debera expresar:

Por el texto:

5.7.6 En las formas farmacéuticas sodlidas
(polvos y liofilizados), para reconstituir en
soluciones, o suspensiones unidosis cuya via
de administracion sea parenteral para uso
inyectable, multidosis inyectable, que se
presenten en envases por separado, la
formula se debera expresar:

Ya que se explican suficientemente en el
punto 5.7.7.

No se acepta el comentario ya que no aplica
porque este numeral es referente al
medicamento cuando se incluye el diluyente y el
5.7.7 es cuando solo se recomienda el diluyente
y no se incluye en el medicamento.

78.

CANIFARMA

En el numeral 5.7.6.1, se propone modificar el
siguiente texto:

5.7.6.1 En el envase secundario:

El frasco (o frasco &ampula) con polvo (o
liofilizado) contiene:

Farmaco(s) y su equivalencia si procede
mg, g, Uo Ul

Excipiente (s) cbp, csp o cs.
Yy, €n su caso:

La ampolleta (o frasco ampula) con diluyente
contiene ml.

Por el texto:
5.7.6.1 En el envase secundario:

El frasco (o frasco ampula o la unidad) con
polvo (o liofilizado) contiene:

Farmaco(s) y su equivalencia si procede
mg, g, U o Ul

Excipiente (s) cbp, csp o cs.

Se acepta parcialmente el comentario con el
siguiente ajuste de reaccion:

5.7.6.1 En el envase secundario:

El frasco (o frasco &mpula o envase

primario que aplique) con polvo (o

liofilizado) contiene:

Farmaco(s) y su equivalencia si procede
mg, g, U o Ul

Excipiente (s) cbp, csp o cs.
Yy, €n su caso:

La ampolleta (o frasco ampula o envase
primario que apliqgue) con diluyente
contiene ml.
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Y, €n Su caso:

La ampolleta (o frasco ampula o la unidad)
con diluyente contiene ml.

Ya que se sugiere incluir para los casos de otros
envases no mencionados.

79. |CANIFARMA Se acepta parcialmente el comentario con el
o siguiente ajuste de reaccion:
En el numeral 5.7.6.2, se propone maodificar el 9 !
siguiente texto: 5.7.6.2 En el envase primario:
5.7.6.2 En el envase primario: Hecha la mezcla “cada ml” o “el frasco
« » p ampula” o “envase primario que aplique”
Hecha la mezcla “cada ml” o “el frasco p_ P q piq
. » . contiene:
ampula” contiene:
. . L Farmaco(s) y su equivalencia si procede
Farmaco(s) y su equivalencia si procede (s)y q P
. . Vehiculo cb ml, csp o cs, segun sea
Vehiculo cbp ml, csp o cs, segun sea el | P— P 9
caso. - el caso.
Por el texto:
5.7.6.2 En el envase primario:
Hecha la mezcla “cada ml” o “el frasco
ampula” o “la unidad” contiene:
Farmaco(s) y su equivalencia si procede
Vehiculo cbp ml, csp o cs, segun sea el
caso.
Lo anterior para incluir los casos de otros envases
no mencionados.
80. |CANIFARMA No se acepta, sin embargo para hacer més

En el numeral 5.7.6.6, se propone modificar el
siguiente texto:

5.7.6.6 Para el caso de vacunas, se agregara
el lugar de origen de los materiales a granel,
y para el caso de hemoderivados, se indicara
el pais de procedencia del plasma y sus
derivados y la leyenda: “La transmision de
agentes infecciosos no es totalmente
descartada cuando son administrados
productos preparados a partir de la sangre o
plasma humano”.

Por el texto:

5.7.6.6 Para el caso de hemoderivados, se
indicara el pais de procedencia del plasma y
sus derivados y la leyenda: “La transmision
de agentes infecciosos no es totalmente
descartada cuando son administrados
productos preparados a partir de la sangre o
plasma humano”.

Lo anterior con la finalidad de que este numeral
Unicamente apligue a hemoderivados ya que
causaria confusion expresar los datos de todos los
sitios de procedencia.

precisa la redaccion, el texto cambia a:

5.7.6.6 Para el caso de vacunas, referir el
pais y/o compafiia fabricante del antigeno
(purificado y/o final), y para el caso de
hemoderivados, se indicard el pais de
procedencia del plasma y sus derivados,
cuando sean mas de uno se referiran en el
instructivo. Asi también la leyenda: “La
transmisién de agentes infecciosos no es
totalmente  descartada cuando  son
administrados productos preparados a
partir de la sangre o plasma humano”.
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81. |[CPFEUM Se acepta parcialmente el comentario y se
En el numeral 5.7.7, se propone modificar el|complementa con la sugerencia al numeral que
siguiente texto: hace CANIFARMA, por tanto el texto cambia a:

5.7.7 Las formas farmacéuticas sélidas 577 Los polvos o granulados para
(polvos o granulados) para reconstituir en reconstituir en soluciones o suspensiones
soluciones 0 suspensiones que sean que sean unidosis y su via de
unidosis y su via de administracién sea oral o administracion sea oral o tdépica y se
topica y se presenten sin el diluyente presenten sin el diluyente recomendado, la
recomendado, la expresion de la férmula expresion de la formula debera ser por
debera ser por unidad: unidad:
"Cada sobre, frasco o envase contiene: R .
g 0 mg, su equivalencia, si procede, y Cada (sobre, frasco o envase) contiene:
“Excipiente cbp, csp o cs”.
Asimismo, se deberan expresar las Farmaco(s) y su equivalencia (si procede)
recomendaciones o instrucciones para su ___mg,g,UoUul
reconstitucion, el diluyente recomgndgdo y Excipiente (s) cbp, csp o cs.”
su volumen, los cuales deberdn ir en
instructivo anexo o impreso. Asimismo, se deberdn expresar las
Por el texto: recome_nda_giones 0 instrucciones para su
577 Los polvos o granulados para reconstitucion, el diluyente recomgndgdoy
reconstituir en soluciones 0 suspensiones su volgmen, los .cuales deberan ir en
que sean unidosis y su via de instructivo anexo o impreso.
administracion sea oral o topica y se Se incluye la expresion completa de la
presenten sin el diluyente recomendado, la férmula.
expresion de la férmula deberd ser por
unidad:
"Cada sobre, frasco o envase contiene: g” o
mg, Ssu equivalencia, si procede, y
“Excipiente cbp, csp o cs’. o mg, su
equivalencia, si procede, y “Excipiente cbp,
csp o cs”.
Asimismo, se deberan expresar las
recomendaciones 0 instrucciones para su
reconstitucion, el diluyente recomendado y
su volumen, los cuales deberdn ir en
instructivo anexo o impreso.
Lo anterior con la finalidad de mejor redaccion del
punto.
82. |CANIFARMA Se contesta con el comentario y se

En el numeral 5.7.7, hace la observacion para el
siguiente texto:

5.7.7 Las formas farmacéuticas soélidas
(polvos o granulados) para reconstituir en
soluciones o suspensiones que sean unidosis
y su via de administracion sea oral o tépica y
se presenten sin el diluyente recomendado,
la expresion de la formula debera ser por
unidad:

"Cada sobre, frasco o envase contiene:
g” 0 mg, su equivalencia, si procede, y
“Excipiente cbp, csp o cs”.

Asimismo, se deberan expresar las
recomendaciones 0 instrucciones para su
reconstitucion, el diluyente recomendado y su
volumen, los cuales deberan ir en instructivo

complementa con la sugerencia al numeral que
hace CPFEUM, por tanto el texto cambia a:

5.7.7 Los polvos o granulados para
reconstituir en soluciones o suspensiones
gue sean unidosis y su via de
administracion sea oral o tépica y se
presenten sin el diluyente recomendado, la
expresion de la féormula debera ser por
unidad:

"Cada (sobre, frasco o envase) contiene:

Farmaco(s) y su equivalencia (si procede)
mg, g, Uo Ul

Excipiente (s) cbp, csp o cs.”

Asimismo, se deberdn expresar las
recomendaciones 0 instrucciones para su
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anexo o impreso.
Por la observacion:

5.7.7 Aclarar si el entrecomillado indica que
en la expresion debe de colocarse “tal cual” o
bien por separado.

Ser consistente con los numerales anteriores
en relacién a los diferentes tipos de envase
gue se mencionan.

reconstitucion, el diluyente recomendado y
su volumen, los cuales deberan ir en
instructivo anexo o impreso.

Se incluye la expresion completa de la férmula.

83.

CANIFARMA

En el numeral 5.7.8, se propone modificar el
siguiente texto:

5.7.8 Las formas farmacéuticas sélidas y

semisélidas, ya sean polvos, pomadas
(ungiientos), cremas, geles, jaleas, se
deberan referir a 100g: "Cada 100g
contiene: ", cuando su contenido sea

mayor de 15 g y por "Cada g contiene:
cuando su contenido sea de hasta 15 g.

Por el texto:

5.7.8 Las formas farmacéuticas solidas y

semisdlidas, ya sean polvos, pomadas
(unglientos), cremas, geles, jaleas, se
deberan referir a 100g: "Cada 100g
contienen: ”, cuando su contenido sea

mayor de 15 g y por "Cada g contiene: ,
cuando su contenido sea de hasta 15 g.

Se acepta el comentario, por tanto el texto
cambia a:

5.7.8 Las formas farmacéuticas soélidas y
semisoélidas, ya sean polvos, ungientos,
cremas, geles, jaleas, se deberan referir a
100g: "Cada 100g contienen: __ 7,
cuando su contenido sea mayor de 159y
por "Cada g contiene: __ ", cuando su

contenido sea de hasta 15 g.

Se acepta como considerando los puntos
en los puntos 5.7.1y 5.7.2.

84.

CPFEUM

En el numeral 5.7.8, se propone madificar el
siguiente texto:

5.7.8 Las formas farmacéuticas solidas y

semisdlidas, ya sean polvos, pomadas
(unglientos), cremas, geles, jaleas, se
deberan referir a 100g: "Cada 100g
contiene: ", cuando su contenido sea

mayor de 15 g y por "Cada g contiene: ,
cuando su contenido sea de hasta 15 g.

Por el texto:

5.7.8 Los polvos, unglientos, cremas, gelesy
jaleas, se deberan referir a 100 g: "Cada
100 g contiene: g

No se acepta el comentario. Sin embargo el
texto tuvo adecuaciones derivadas de
comentarios que al mismo numeral realizd
CANIFARMA, por tanto el texto qued6 de la
siguiente manera:

5.7.8 Las formas farmacéuticas solidas y
semisodlidas, ya sean polvos, ungilentos,
cremas, geles, jaleas, se deberan referir a
100 g: "Cada 100g contienen: 7
cuando su contenido sea mayor de 159 y
por "Cada g contiene: ____ ", cuando su

contenido sea de hasta 15 g.

Se acepta como considerando los puntos
en los puntos 5.7.1y 5.7.2.

85.

CANIFARMA

En el numeral 5.7.9, se propone modificar el
siguiente texto:

5.7.9 Para las formas farmacéuticas como
tableta, capsula, pastilla, gragea, oblea,
goma de mascar, laminilla, supositorio, évulo,
parche, implante, la férmula se debera

Se acepta el comentario, por tanto el texto
cambia a:

5.7.9 Para las formas farmacéuticas como
tableta, cépsula, pastilla, oblea, goma,

laminilla,  supositorio, 6vulo, parche,
implante, la formula se debera expresar por
unidad.
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expresar por unidad.
Por el texto:

5.7.9 Para las formas farmacéuticas como
tableta, céapsula, pastilla, oblea, goma,
laminilla, supositorio, 6vulo, parche, implante,
la férmula se debera expresar por unidad.

Lo anterior considerando eliminar gragea y “de
mascar” para homologar con la Farmacopea de
los Estados Unidos Mexicanos, décima edicion.

86. |Farmacéuticos Rayere, S. A. Se acepta el comentario, por tanto el texto
En el numeral 5.7.9, se propone modificar el cambia a:
siguiente texto: 5.7.9 Para las formas farmacéuticas como
5.7.9 Para las formas farmacéuticas como Iablgti’ capsula,. p‘tis“"a’, olblea, gor;a,
tableta, capsula, pastilla, gragea, oblea, .am:nl tayl ?Ejposlltorlo,d bOVl,JO’ parche,
goma de mascar, laminilla, supositorio, évulo, 'deaz €, la formula se debera expresar por
parche, implante, la formula se debera uniaad.
expresar por unidad.
Por el texto:
5.7.9 Para las formas farmacéuticas como
tableta, cépsula, pastilla, oblea, goma de
mascar, laminilla, supositorio, évulo, parche,
implante, la formula se debera expresar por
unidad.
Lo anterior para homologar con la Farmacopea de
los Estados Unidos Mexicanos, décima edicion.
87. |CPFEUM Se acepta el comentario, por tanto el texto
En el numeral 5.7.9, se propone modificar el|cambiaa:
siguiente texto: 5.7.9 Para las formas farmacéuticas como
5.7.9 Para las formas farmacéuticas como tableta, capsula, pastilla, oblea, goma,
tableta, céapsula, pastilla, gragea, oblea, !amlnllla, supositorio, OV‘,“O’ parche,
goma de mascar, laminilla, supositorio, évulo, 'mP'ame, la férmula se debera expresar por
parche, implante, la férmula se debera unidad.
expresar por unidad.
Por el texto:
5.7.9 Para las formas farmacéuticas como
tableta, cépsula, pastilla, oblea, goma,
laminilla, supositorio, 6vulo, parche e
implante, la formula se debera expresar por
unidad.
Lo anterior para homologar con la Farmacopea de
los Estados Unidos Mexicanos, décima edicion.
88. |CANIFARMA Se acepta parcialmente el comentario con la

En el primer parrafo del numeral 5.8, se propone
modificar el siguiente texto:

5.8 Declaracién de la formula. La expresion
se deberd hacer designando al o los
farmacos utilizados, empleando la
denominacién genérica considerando la sal
de que se trate, asi como la cantidad y su
equivalencia a la base, si procede. No se

siguiente redaccion para el primer parrafo del
numeral 5.8:

5.8 Declaracioén de la férmula. La expresion
se debera hacer designando al o los
farmacos utilizados, empleando la
denominacién genérica considerando la sal
de que se trate, asi como la cantidad y su
equivalencia a la base, si procede. No se
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acepta que después del o los nombres del o
los farmacos o aditivos se expresen las
iniciales correspondientes a farmacopeas o
formularios. Los aditivos deberan expresarse
con su nombre genérico o denominacion
comun internacional.

Por el texto:

5.8 Declaracién de la formula. La expresion
se deberd hacer designando al o los
farmacos utilizados, empleando la
denominacién genérica considerando la sal
de que se trate, asi como la cantidad y su
equivalencia a la base, si procede. No se
acepta que después del o los nombres del o
los farmacos o aditivos se expresen las
iniciales correspondientes a farmacopeas o
formularios.

Lo anterior considerando que no se incluya dentro
de la declaracion de la formula los aditivos ya que
es algo que hasta la fecha no se expresa y
causaria confusion.

acepta que después del o los nombres del
o los farmacos o aditivos se expresen las
iniciales correspondientes a farmacopeas o

formularios. Los aditivos deberan
expresarse opcionalmente 0 cuando
apligue con su nombre genérico o

denominacién comun internacional.

89.

N. V. HUGUES

En el primer parrafo del numeral 5.8, se propone
modificar el siguiente texto:

5.8 Declaracion de la formula. La expresion
se debera hacer designando al o los
farmacos utilizados, empleando la
denominacién genérica considerando la sal
de que se trate, asi como la cantidad y su
equivalencia a la base, si procede. No se
acepta que después del o los nombres del o
los farmacos o aditivos se expresen las
iniciales correspondientes a farmacopeas o
formularios. Los aditivos deberan expresarse
con su nombre genérico o denominacion
comun internacional.

Por el texto:

5.8 Declaracion de la formula. La expresion
se debera hacer designando al o los
farmacos utilizados, empleando la
denominacién genérica 6 DCI considerando
la sal de que se trate, asi como la cantidad y
su equivalencia a la base, si procede. No se
acepta que después del o los nombres del o
los farmacos o aditivos se expresen las
iniciales correspondientes a farmacopeas o
formularios.

No se acepta el comentario, en la Farmacopea
de los Estados Unidos Mexicanos, se indica la
denominacién Genérica que normalmente esta
corresponde con las denominaciones comunes
internacionales recomendadas por la
Organizacion Mundial de Salud. Sin embargo el
texto tuvo adecuaciones derivadas de
comentarios que al mismo numeral realizd
CANIFARMA, por tanto el texto qued6 de la
siguiente manera para el primer parrafo del
numeral 5.8:
5.8 Declaracion de la férmula. La expresion
se deber4d hacer designando al o los
farmacos utilizados, empleando la
denominacién genérica considerando la sal
de que se trate, asi como la cantidad y su
equivalencia a la base, si procede. No se
acepta que después del o los nombres del
o los farmacos o aditivos se expresen las
iniciales correspondientes a farmacopeas o
formularios. Los aditivos deberan
expresarse opcionalmente o0 cuando
apligue con su nombre genérico o
denominacién comudn internacional.

90.

Eli Lilly
En el primer parrafo del numeral 5.8, se propone
modificar el siguiente texto:

5.8 Declaracién de la formula. La expresion
se deberd hacer designando al o los
farmacos utilizados, empleando la
denominacién genérica considerando la sal
de que se trate, asi como la cantidad y su
equivalencia a la base, si procede. No se
acepta que después del o los nombres del o

No se acepta el comentario, esta aclaracion esta
en el numeral 5.8.1 Sin embargo el texto tuvo
adecuaciones derivadas de comentarios que al
mismo numeral realiz6 CANIFARMA, por tanto
el texto quedd de la siguiente manera para el
primer parrafo del numeral 5.8:

5.8 Declaracioén de la férmula. La expresion
se debera hacer designando al o los
farmacos utilizados, empleando la
denominacién genérica considerando la sal
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los farmacos o aditivos se expresen las
iniciales correspondientes a farmacopeas o
formularios. Los aditivos deberan expresarse
con su nombre genérico o denominacion
comun internacional.

Por el texto:

5.8 Declaraciéon de la formula. Los aditivos
deberan expresarse opcionalmente o cuando
apligue con su nombre genérico o
denominacién comun internacional.

de que se trate, asi como la cantidad y su
equivalencia a la base, si procede. No se
acepta que después del o los nombres del
o los farmacos o aditivos se expresen las
iniciales correspondientes a farmacopeas o
formularios. Los aditivos deberan
expresarse opcionalmente o cuando
apligue con su nombre genérico o
denominacion comdn internacional.

91.

CAS-COFEPRIS

En el segundo parrafo del numeral 5.8, se propone
modificar el siguiente texto:

Para el caso de medicamentos vitaminicos
con cuatro 0 mas vitaminas, la formula puede
expresarse utilizando las denominaciones
comunmente utilizadas para referirse a las
vitaminas, (ejemplo: vitamina A, vitamina B2,
etc.). Para el caso de una a tres vitaminas, se
debera expresar la sal y su equivalencia.

Por el texto:

Para el caso de medicamentos vitaminicos
con cuatro o mas vitaminas o minerales, la
formula puede expresarse utilizando las
denominaciones comunmente  utilizadas
(ejemplo: vitamina A, vitamina B2, hierro...) y
la equivalencia de la vitamina o mineral.

Lo anterior con la finalidad de adicionar la cantidad

equivalente de la vitamina o mineral debido a que
resulta necesaria para su dosificacion.

No se acepta el comentario, se elimina el
numeral.

92.

AFAMELA

En el segundo pérrafo del numeral 5.8, se propone
modificar el siguiente texto:

Para el caso de medicamentos vitaminicos
con cuatro 0 mas vitaminas, la férmula puede
expresarse utilizando las denominaciones
comunmente utilizadas para referirse a las
vitaminas, (ejemplo: vitamina A, vitamina B2,
etc.). Para el caso de una a tres vitaminas, se
debera expresar la sal y su equivalencia.

Por el texto:

Para el caso de medicamentos vitaminicos
con cuatro 0 mas vitaminas, la formula puede
expresarse utilizando las denominaciones
comunmente utilizadas para referirse a las
vitaminas, (ejemplo: vitamina A, vitamina B2,
etc.). Para el caso de una a tres vitaminas, se
debera expresar la sal y su equivalencia. La
formula debera declarar la cantidad de la o
las vitaminas que actien como farmacos por
unidad de dosificacion.

Lo anterior con la finalidad de mejorar redaccion y
dar claridad al paciente.

No se acepta el comentario
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93. |CAS-COFEPRIS Se acepta el comentario, por tanto el texto
En el tercer parrafo del numeral 5.8, se propone cambia a:
modificar el siguiente texto: 5.8 Declaracion de la férmula ...
En el caso de los medicamentos herbolarios En el caso de los medicamentos
la declaracion de la formula debera herbolarios la declaracién de la férmula
expresarse designando al o los ingredientes deberd expresarse indicando la forma
activos utilizados, empleando el nombre fisicoquimica del ingrediente (extracto seco,
cientifico, la parte de la planta usada y la extracto fluido, aceite esencial, polvo, etc.)
forma fisicoquimica (extracto seco, extracto la parte de la planta usada, el nombre
estandarizado, aceite esencial, polvo, etc.) de cientifico, entre paréntesis el nombre
la misma. comun, la cantidad del principio activo y la
Por el texto: equivalencia al marcador quimico, en su
caso.
En el caso de los medicamentos herbolarios
la declaracion de la formula debera
expresarse indicando la forma fisicoquimica
del ingrediente (extracto seco, extracto fluido,
aceite esencial, polvo, etc.) la parte de la
planta usada, el nombre cientifico, entre
paréntesis el nombre comun, la cantidad del
principio activo y la equivalencia al marcador
quimico, en su caso.
Lo anterior con la finalidad de completar y
reordenar la expresibn de la férmula
contemplando la declaracion del marcador
quimico.
94. |CANIFARMA Se acepta parcialmente el comentario con la
En el tercer parrafo del numeral 5.8, se propone siguiente redaccion:
modificar el siguiente texto: 5.8 Declaracion de la formula ...
En el caso de los medicamentos herbolarios En el caso de los medicamentos
la declaracibn de la férmula debera herbolarios la declaracion de la férmula
expresarse designando al o los ingredientes debera expresarse indicando la forma
activos utilizados, empleando el nombre fisicoquimica del ingrediente (extracto
cientifico, la parte de la planta usada y la seco, extracto fluido, aceite esencial, polvo,
forma fisicoquimica (extracto seco, extracto etc.) la parte de la planta usada, el nombre
estandarizado, aceite esencial, polvo, etc.) cientifico, entre paréntesis el nombre
de la misma. comun, la cantidad del principio activo y la
Por el texto: equivalencia al marcador quimico, en su
caso.
En el caso de los medicamentos herbolarios
la declaracion de la férmula debera
expresarse designando al o los ingredientes
con actividad terapéutica utilizados,
empleando el nombre cientifico, la parte de la
planta usada y la forma fisicoguimica
(extracto seco, extracto estandarizado, aceite
esencial, polvo, etc.) de la misma.
Se propone tomar en cuenta los ingredientes con
actividad terapéutica para no causar confusion a
los usuarios.
95. |AFAMELA Se acepta parcialmente el comentario con la

En el tercer parrafo del numeral 5.8, se propone
modificar el siguiente texto:

siguiente redaccion:

5.8 Declaracién de la féormula ...
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En el caso de los medicamentos herbolarios
la declaracion de la férmula debera
expresarse designando al o los ingredientes
activos utilizados, empleando el nombre
cientifico, la parte de la planta usada y la
forma fisicoquimica (extracto seco, extracto
estandarizado, aceite esencial, polvo, etc.)
de la misma.

Por el texto:

En el caso de los medicamentos herbolarios
la declaracion de la férmula debera
expresarse designando al o los ingredientes
activos utilizados, empleando el nombre
cientifico, y si se desea la parte de la planta
usada y la forma fisicoquimica (extracto
seco, extracto estandarizado, aceite esencial,
polvo, etc.) de la misma.

Lo anterior por ser suficiente mencionar soélo el
nombre cientifico.

En el caso de los medicamentos
herbolarios la declaracion de la férmula
debera expresarse indicando la forma
fisicoquimica del ingrediente (extracto
seco, extracto fluido, aceite esencial, polvo,
etc.) la parte de la planta usada, el nombre
cientifico, entre paréntesis el nombre
comun, la cantidad del principio activo y la
equivalencia al marcador quimico, en su
caso.

96. |CANIFARMA Se acepta parcialmente, para quedar de la

En el numeral 5.8.2, se propone modificar el|S!guiente manera:

siguiente texto: 5.8.2 Si en la féormula se expresan los
5.8.2 Si en la formula se expresan los aditivos tales como: conservadores,
aditivos  tales como: conservadores, estabilizantes, adsorbentes, entre otros,
estabilizantes, adsorbentes, entre otros, éstos deberan expresarse con su nombre
deberan aparecer abajo del nombre del genérico, debajo del nombre del farmaco
farmaco precedidos por la palabra: "aditivo" y precedidos por la palabra: "aditivo" y en
en caso necesario su funcion. caso necesario su funcion.

Por el texto:
5.8.2 Si en la féormula se expresan los
aditivos  tales como:  conservadores,
estabilizantes, adsorbentes, entre otros,
éstos deberdn expresarse con su nombre
genérico o] denominacién comun
internacional, debajo del nombre del farmaco
precedidos por la palabra: "aditivo" y en caso
necesario su funcion.

Lo anterior considerando que se homologue la

forma de expresar los aditivos utilizando como

referencia su expresion genérica 0 su

denominacién comun internacional.

97. |Eli Lilly No se acepta el comentario pues causa

En el numeral 5.8.5 se propone modificar el
siguiente texto:

5.8.5 Expresion de unidades.

Con el simbolo “UI” se deberan designar las
unidades internacionales. Para  otras
unidades o expresiones diferentes, se fijara
la expresion que la bibliografia justifique.

Por el texto:
5.8.5 Expresion de unidades.

Con el simbolo “UI” se deberan designar las
unidades internacionales y con el simbolo “U”

confusién y en el texto se justifica el uso.

Para otras unidades o expresiones diferentes, se
fijara la expresion que la bibliografia justifique.
Por lo que se conserva la redaccion original.

5.8.5 Expresion de unidades.

Con el simbolo “UI” se deberan designar
las unidades internacionales. Para otras
unidades o expresiones diferentes, se fijara
la expresion que la bibliografia justifique.
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unidades. Para otras unidades o expresiones
diferentes, se fijard la expresién que la
bibliografia justifique.

Lo anterior con la finalidad de mejorar redaccion y
homologar términos.

98.

CAS-COFEPRIS

En el numeral 5.8.5.1, se propone modificar el
siguiente texto:

5.8.5.1 Para los medicamentos herbolarios
cuya dosificacion sea por medidas
especiales, debera expresarse la
equivalencia de cada medida, segun se
dosifigue el producto, en términos de
volumen o peso del o los farmacos o
ingredientes activos.

Por el texto:

5.85.1 Para los medicamentos cuya
dosificacion sea por medidas especiales,
debera expresarse la equivalencia de cada
medida, segun se dosifique el producto, en
términos de volumen o peso del o los
farmacos.

Ya que indica en el numeral 5.6.5.1de la NOM
072-SSA1-1993 y aplica para todos Ilos
medicamentos.

Se acepta el comentario, por tanto el texto
cambia a:

5.8.5.1 Para los medicamentos cuya
dosificacion sea por medidas especiales,
debera expresarse la equivalencia de cada
medida, segin se dosifique el producto, en
términos de volumen o peso del o los
farmacos.

99.

CPFEUM

En el numeral 5.8.5.1, se propone modificar el

siguiente texto:
5.8.5.1 Para los medicamentos herbolarios
cuya dosificacion sea por medidas
especiales, debera expresarse la
equivalencia de cada medida, segun se
dosifigue el producto, en términos de
volumen o peso del o los farmacos o
ingredientes activos.

Por el texto:
5.85.1 Para los medicamentos cuya
dosificacion sea por medidas especiales,
debera expresarse la equivalencia de cada
medida, segun se dosifique el producto, en
términos de volumen o peso del o los
farmacos o ingredientes activos.

Con la finalidad de proporcionar aplicacién a todos

los medicamentos y no solo a herbolarios.

Se acepta el comentario, por tanto el texto

cambia a:
5.8.5.1 Para los medicamentos cuya
dosificacion sea por medidas especiales,
debera expresarse la equivalencia de cada
medida, seguin se dosifique el producto, en
términos de volumen o peso del o los
farmacos.

100.

CANIFARMA

En el numeral 5.8.5.1, se propone modificar el

siguiente texto:
5.8.5.1 Para los medicamentos herbolarios
cuya dosificacion sea por medidas
especiales, debera expresarse la
equivalencia de cada medida, segun se
dosifigue el producto, en términos de
volumen o peso del o los farmacos o
ingredientes activos.

No se acepta el comentario pues esta de mas el

especificar la actividad terapéutica pues el texto

ya lo explica.
5.8.5.1 Para los medicamentos cuya
dosificacion sea por medidas especiales,
debera expresarse la equivalencia de cada
medida, segin se dosifique el producto, en
términos de volumen o peso del o los
farmacos.
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Por el texto:

5.8.5.1 Para los medicamentos herbolarios
cuya dosificacion sea por medidas
especiales, debera expresarse la
equivalencia de cada medida, segun se
dosifique el producto, en términos de
volumen o peso del o los farmacos o
ingredientes con actividad terapéutica.

Lo anterior considerando el término actividad

terapéutica para dar claridad a la Norma.

101. [CANIFARMA No se acepta el comentario, por lo que se
En el numeral 5.9, Dosis o posologfa, se propone|conserva la redaccion original:
modificar el siguiente texto: 5.9 Dosis o posologia.
5.9 Dosis o posologia. Se requiere la expresion siguiente: "Dosis
Se requiere la expresién siguiente: "Dosis (0 (o posologia): la que el médico sefale” o
posologia): la que el médico sefiale” o “Dosis “Dosis (o posologia): a juicio del
(o posologia): a juicio del facultativo", facultativo”, excepto en los medicamentos
excepto en los medicamentos que para gue para adquirirse no requieran receta
adquirirse no requieran receta médica. medica.
Por el texto:
5.9 Dosis o posologia.
Se requiere la expresion siguiente: "Dosis (0
posologia): la que el médico sefale” o “Dosis
(o posologia): a juicio" de la persona
autorizada para prescribir el medicamento”,
excepto en los medicamentos que para
adquirirse no requieran receta médica.
Lo anterior con la finalidad de dar mayor claridad.
102. |Farmacéuticos Rayere, S. A. No se acepta el comentario, por lo que se
En el numeral 5.9, Dosis o posologia, se propone conserva la redaccion original:
modificar el siguiente texto: 5.9 Dosis o posologia.
5.9 Dosis o posologia. Se requiere la expresion siguiente: "Dosis
Se requiere la expresion siguiente: "Dosis (0 SO pgsolog|a): la que ’eI med|cq §§nale” °
posologia): la que el médico sefiale” o “Dosis Dosis . (0 posologia):  a JL_J'C'O del
. o s facultativo”, excepto en los medicamentos
(0o posologia): a juicio del facultativo", o )
excepto en los medicamentos que para que .para adquirirse no requieran receta
adquirirse no requieran receta médica. medica.
Por el texto:
5.9 Dosis o posologia.
Se requiere la expresién siguiente: "Dosis la
que el médico sefiale” o “Dosis (o posologia):
a juicio del facultativo", excepto en los
medicamentos que para adquirirse no
requieran receta médica.
Ya que debido a que éste término se refiere a la
parte de la terapéutica que se dedica al estudio.
103. |GELCAPS No se acepta el comentario, por lo que se

En el numeral 5.9, Dosis o posologia, se propone
modificar el siguiente texto:

5.9 Dosis o posologia.

conserva la redaccion original:

5.9 Dosis o posologia.

Se requiere la expresion siguiente: "Dosis
(o posologia): la que el médico sehale” o
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Se requiere la expresion siguiente: "Dosis (0
posologia): la que el médico sefiale” o “Dosis
(0o posologia): a juicio del facultativo",
excepto en los medicamentos que para
adquirirse no requieran receta médica.

Por el texto:
Dosis o posologia.

"Dosis la que el médico sefiale”.

“‘Dosis (0 posologia): a juicio del
facultativo”, excepto en los medicamentos
que para adquirirse no requieran receta
médica.

104. |CPFEUM Se acepta el comentario, por tanto el texto
o ) cambia a:
En el numeral 5.10, Via de administracion, se i o B
propone modificar el siguiente texto: 5.10 Via de administracion.
5.10 Via de administracion. Debera expresarse aqu_ella que se a_utorizc’)
al otorgarse el registro sanitario del
Debera expresarse como sigue: "Via de medicamento, conforme a lo establecido en
administracién;____ ", y se debera sefialar la la  FEUM, como sigue: “Via de
que corresponda sin abreviaturas y, en su administracion:__", y se debera sefalar
caso, se adicionard la leyenda “"Léase la_que corresponda sin abreviaturas“ y, en
instructivo, (inserto o prospecto) anexo", Su caso, sé .ad|C|onara la leyenda Leas,(‘a
. . instructivo, (inserto o prospecto) anexo”,
siempre y cuando S€ |ncl.uya en_el envase siempre y cuando se incluya en el envase
secundario. Si  las instrucciones se secundario. Si las instrucciones se
encuentran impresas en el envase primario o encuentran impresas en el envase primario
secundario la leyenda que se debera o secundario la leyenda que se debera
expresar es: “Léase instructivo, (inserto o expresar es: “Léase instructivo, (inserto o
prospecto)”. prospecto)”.
Por el texto:
5.10 Via de administracion.
Deberéa expresarse aquella que se autorizo al
otorgarse el registro  sanitario  del
medicamento, conforme a lo establecido en
la FEUM, como sigue: “Via de
administraciéon:___ ", y se debera sefalar la
gue corresponda sin abreviaturas y, en su
caso, se adicionara la leyenda “Léase
instructivo, (inserto o prospecto) anexo”,
siempre y cuando se incluya en el envase
secundario. Si las instrucciones se
encuentran impresas en el envase primario o
secundario la leyenda que se debera
expresar es: “Léase instructivo, (inserto o
prospecto)”.
105. |CANIFARMA No se acepta el comentario debido a que Debe

En el numeral 5.10, Via de administracién, hace
una observacion en el siguiente texto:

5.10 Via de administracion.

Deberd expresarse como sigue: "Via de
administracion:____ ", y se debera sefialar la
gue corresponda sin abreviaturas y, en su
caso, se adicionard la leyenda "Léase
instructivo, (inserto o prospecto) anexo",
siempre y cuando se incluya en el envase

colocarse tal cual: "Via de administracion

Por lo la redaccién promovida por CPFEUM es
la que se permanece como:

5.10 Via de administracion.

Debera expresarse aquella que se autorizd
al otorgarse el registro sanitario del
medicamento, conforme a lo establecido en
la  FEUM, como sigue: “Via de
administracion: ", y se debera sefialar
la que corresponda sin abreviaturas y, en
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secundario. Si las instrucciones se
encuentran impresas en el envase primario o
secundario la leyenda que se debera
expresar es: “Léase instructivo, (inserto o
prospecto)”.

Por la observacion:

Aclarar si el entrecomillado indica que en la
expresion debe de colocarse “tal cual” o bien por
separado.

su caso, se adicionara la leyenda “Léase
instructivo, (inserto o prospecto) anexo”,
siempre y cuando se incluya en el envase
secundario. Si las instrucciones se
encuentran impresas en el envase primario
0 secundario la leyenda que se debera
expresar es: “Léase instructivo, (inserto o
prospecto)”.

106.

Farmacéuticos Rayere, S. A.

En el numeral 5.10, Via de administracion, se
propone modificar el siguiente texto:

5.10 Via de administracion.

Debera expresarse como sigue: "Via de
administracion:____ ", y se debera sefialar la
gue corresponda sin abreviaturas y, en su
caso, se adicionard la leyenda "Léase
instructivo, (inserto o prospecto) anexo",
siempre y cuando se incluya en el envase
secundario. Si  las instrucciones se
encuentran impresas en el envase primario o
secundario la leyenda que se debera
expresar es: “Léase instructivo, (inserto o
prospecto)”.

Por el texto:
5.10 Via de administracion.

Deberd expresarse como sigue: "Via de
administracion:____ ", y se debera sefialar la
que corresponda sin abreviaturas y, en su
caso, se adicionara la leyenda "Lea
instructivo, (inserto o prospecto) anexo",
siempre y cuando se incluya en el envase
secundario. Si las instrucciones se
encuentran impresas en el envase primario o
secundario la leyenda que se debera
expresar es: “Léase instructivo, (inserto o
prospecto)”.

Ya que el comentario es mantener lo que la
NOM 072 vigente expresa: “Léase instructivo
anexo” o “Léase instructivo”, dependiendo
del caso. Seria: “Lea...”y no “Léase...”.

No se acepta el comentario debido a que el
correcto uso del verbo Leer en imperativo formal
acompafiado del pronombre reflexivo, Léase,
para indicar al lector que, si quiere comprobar o
ampliar, puede consultar determinado
documento o fuente, en este caso el instructivo.

107.

N. V. HUGUES

En el numeral 5.10.1, En el caso de envases
primarios pequefios, se propone modificar el
siguiente texto:

5.10.1 En el caso de envases primarios
pequefios, se aceptan las abreviaturas para
la via de administracion IV, IM, SC, IA, IL,
TD, SL, IT que corresponda, de acuerdo al
numeral 4.2 de esta norma. Las vias de
administracion no especificadas en dicho
numeral se expresaran sin abreviar.

Se acepta parcialmente, para quedar de la
siguiente manera:

5.10.1 En el caso de envases primarios
pequefios, se aceptan las abreviaturas
para la via de administracion IV, IM, SC, IA,
IL, TD, SL, IT que corresponda, de acuerdo
al numeral 4.2 de esta norma. Las vias de
administracion no especificadas en dicho
numeral se expresaran sin abreviar.

Estas abreviaturas seran aceptadas
siempre y cuando el envase se encuentre
contenido en un envase secundario y
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Por el texto:

5.10.1 En el caso de envases primarios
pequefios, se aceptan las abreviaturas para
la via de administracion IV, IM, SC, IA, IL,
TD, SL, IT que corresponda, de acuerdo al
numeral 4.2 de esta norma. Las vias de
administracion no especificadas en dicho
numeral se expresaran sin abreviar.

Estas abreviaturas seran aceptadas siempre
y cuando el envase se encuentre contenido
en un envase secundario 0 cuente con un
instructivo que defina la via de
administracion.

Lo anterior con la finalidad de dar mayor claridad.

cuente o0 no, con un instructivo que defina
la via de administracion.

108. [CANIFARMA No se acepta el comentario pues implicaria
confusién para el paciente, asi como en la
En el numeral 5.10.1, En el caso de envases literatura n?édica nop se manejan abreviaturas
primarios pequefios, se propone afadir en el X _manejay
L ) para estas vias de administracién. Por lo que
siguiente texto: - .
queda con la redaccion promovida por N. V.
5.10.1 En el caso de envases primarios|HUGUES:
pequefios, se aceptan las abreviaturas para 5.10.1 En el caso de envases primarios
la via de administracion IV, IM, SC, IA, IL, pequefios, se aceptan las abreviaturas
TD, SL, IT que corresponda, de acuerdo al para la via de administracién IV, IM, SC, IA,
numeral 4.2 de esta norma. Las vias de IL, TD, SL, IT que corresponda, de acuerdo
administraciéon no especificadas en dicho al numeral 4.2 de esta norma. Las vias de
numeral se expresaran sin abreviar. administracién no especificadas en dicho
Afiadiendo los siguientes textos: numeral se expresaran sin qbreV|ar.
Estas abreviaturas seran aceptadas
Bucal siempre y cuando el envase se encuentre
Cutanea contenido en un envase .secundarlo. y
. cuente o no, con un instructivo que defina
Inhalacion la via de administracion.
Intraperitoneal
Intrauterina
Nasal
Oftélmica
Oral
Otica
Rectal
Tépica
Uretral
Vaginal
Lo anterior por completar con las abreviaturas
faltantes de las vias de administracion publicadas
en la Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos, décima edicién y no mencionadas en
la presente Norma.
109. [CANIFARMA Se acepta el comentario, por tanto el texto

En el numeral 5.10.2.1, se propone modificar el
siguiente texto:

5.10.2.1 En pastillas o trociscos se debera

cambia a:

5.10.2.1 En pastillas se debera expresar la
frase: "Disuélvase lentamente en la boca".
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expresar la frase: "Disuélvase lentamente en
la boca".

Por el texto:

5.10.2.1 En pastillas se deberd expresar la
frase: "Disuélvase lentamente en la boca".

Ya que en la Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos, décima edicibn no existen los
trociscos como forma farmacéutica.

110. |CPFEUM Se acepta el comentario, por tanto el texto
En el numeral 5.10.2.1, se propone modificar el cambia a:
siguiente texto: 5.10.2.1 En pastillas se debera expresar la
5.10.2.1 En pastillas o trociscos se debera frase: "Disuélvase lentamente en la boca’.
expresar la frase: "Disuélvase lentamente en
la boca".
Por el texto:
5.10.2.1 En pastillas se deberd expresar la
frase: “Disuélvase lentamente en la boca”.
Ya que en la Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos, décima edicion no existen los
trociscos como forma farmacéutica.
111. [CANIFARMA Se acepta el comentario, por tanto el texto
En el numeral 5.10.2.2, se propone modificar el|¢ambia a:
siguiente texto: 5.10.2.2 En obleas y laminillas se debera
5.10.2.2 En obleas se debera expresar: expresar: "Humedézcase previamente en
"Humedézcase previamente en la boca”, la boca”, cuando proceda.
cuando proceda.
Por el texto:
5.10.2.2 En obleas y laminillas se debera
expresar: "Humedézcase previamente en la
boca", cuando proceda.
Ya que se incluye el término laminilla para
homologar con la Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos, décima edicion.
112. [CANIFARMA y CPFEUM Se acepta el comentario, por tanto el texto

En el numeral 5.10.2.3, se propone modificar el
siguiente texto:

5.10.2.3 En gomas de mascar no ingeribles
se debera expresar la frase: "Mastiquese, no
se trague”. En gomas y tabletas que son
masticables e ingeribles se debera expresar
la frase: “mastiquese antes de tragar”.

Por el texto:

5.10.2.3 En gomas no ingeribles se debera
expresar la frase: "Mastiqguese, no se
trague”. En gomas y tabletas que son
masticables e ingeribles se debera expresar
la frase: “mastiquese antes de tragar”.

Lo anterior para homologar con la Farmacopea de
los Estados Unidos Mexicanos, décima edicion.

cambia a:

5.10.2.3 En gomas no ingeribles se debera
expresar la frase: "Mastiquese, no se
trague”. En gomas y tabletas que son
masticables e ingeribles se debera
expresar la frase: “mastiquese antes de
tragar”.
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113. [AFAMELA No se acepta, la intenciéon es estandarizar las
En el numeral 5.10.2.3, se propone modificar el{léyendas. Por lo que queda con la redaccion
5.10.2.3 En gomas de mascar no ingeribles 5.10.2.3 En gomas no ingeribles se debera
se debera expresar la frase: "Mastiquese, no expresar la frase: "Mastiquese, no se
se trague”. En gomas y tabletas que son trague”. En gomas y tabletas que son
masticables e ingeribles se debera expresar masticables e m:genblgs se debera
la frase: “mastiquese antes de tragar’. expresar la frase: “mastiquese antes de
Por el texto: tragar’.
5.10.2.3 En gomas de mascar no ingeribles
se debera expresar la frase: "Mastiquese, no
se trague”. En gomas y tabletas que son
masticables e ingeribles se debera expresar
la frase: “mastiquese antes de tragar o
alguna similar”.
Lo anterior con el propdsito de uso de leyendas
similares a la que establece el Proyecto de Norma.
114. [CANIFARMA Se acepta parcialmente con la siguiente
- redaccion:
En el numeral 5.10.2.4, se propone modificar el
siguiente texto: 5.10.2.4 En tabletas, granulados y polvos
5.10.2.4 En tabletas, granulados y polvos ggge?gréxeffer;/:icentes o dispersables, se
qgue son efervescentes o solubles se debera P )
expresar: "Efervescente" o “Soluble” y "Efervescente”, “Dispersable” o “para
"Disuélvase previamente en (segun las solucion” y "Disuélvase previamente en
instrucciones)”. (segun las instrucciones)”.
Por el texto:
5.10.2.4 En tabletas, granulados, laminillas y
polvos que son efervescentes, dispersables o
solubles se debera expresar:
"Efervescente", “Dispersable” o “Soluble” y
"Disuélvase previamente en (segun las
instrucciones)”.
Se sugiere incluir la forma farmacéutica laminillas
asi como el término dispersable, acorde con la
Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos,
décima edicion.
115. |CPFEUM Se acepta parcialmente con la siguiente

En el numeral 5.10.2.4, se propone modificar el
siguiente texto:

5.10.2.4 En tabletas, granulados y polvos
gue son efervescentes o solubles se debera
expresar: "Efervescente" o “Soluble” y
"Disuélvase previamente en ____ (segun las
instrucciones)”.

Por el texto:

5.10.2.4 En tabletas, granulados y polvos
que son efervescentes se deberé expresar:

"Disuélvase previamente en (segun las
instrucciones)”.

Lo anterior porque el término soluble se eliminé de
formas farmacéuticas de la Farmacopea de los
Estados Unidos Mexicanos.

redaccion:

5.10.2.4 En tabletas, granulados y polvos
que son efervescentes o dispersables, se
deberéd expresar:

"Efervescente", “Dispersable” o “para
solucién” y "Disuélvase previamente en
(segun las instrucciones)’.
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116. [AFAMELA No se acepta el comentario debido a que seria
En el numeral 5.10.2.4, se propone modificar el [%F;estglynostryit'qginseel ,\?u;r:raw ;0{]0 laleyenda:
siguiente texto: instructiv u T

5.10.2.4 En tabletas, granulados y polvos
que son efervescentes o solubles se debera
expresar: "Efervescente" o “Soluble” y
"Disuélvase previamente en (segun las
instrucciones)”.
Por el texto:
5.10.2.4 En tabletas, granulados y polvos
que son efervescentes o solubles se debera
expresar: "Efervescente" o “Soluble” e
instrucciones para su correcta dilucion.
A efecto de facilitar la correcta aplicacion.
117. [AFAMELA No se acepta el comentario debido a que colocar
- ese texto lo hace confuso, pues en el texto esta
En gl numeral 5.10.2.11, se propone modificar el especificado a qué se refiere. Por lo que se
siguiente texto: conserva la redaccién original:
5.10.2.11 En las soluciones que deben 5.10.2.11 En las soluciones que deben
diluirse antes de su administracion debera diluirse antes de su administracion debera
expresar: “Dillyase con a un volumen expresar: “Diliyase con ____ al volumen
de ml" y debera referirse al diluyente y indicado" y debera referirse al diluyente y
volumen recomendados. volumen recomendados.
Por el texto:
5.10.2.11 En las soluciones que deben
diluirse antes de su administracion debera
expresar: “Diluyase con a un volumen
de ml" o similares y debera referirse al
diluyente y volumen recomendados
Lo anterior por el uso de leyendas similares a la
que establece el Proyecto de Norma.
118. [CANIFARMA Se acepta parcialmente con la siguiente

En el numeral 5.11.1.1, se propone modificar el
siguiente texto:

5.11.1.1 "Consérvese 0 manténgase a no
mas de ___ °C" y en los casos que se
requiera indicar el intervalo de temperatura
conforme a lo sefialado en la FEUM.

Por el texto:

5.11.1.1 "Consérvese 0 manténgase a no

“

mas de °C" y cuando aplique “el
paciente podra conservar el medicamento a
no mas de °C por dias”. y En los

casos que se requiera indicar el intervalo de
temperatura conforme a lo sefialado en la
FEUM.

Con la finalidad de sugerir aquellos productos que
han demostrado por estabilidades que pueden
cumplir mas de una condicién de temperatura.

redaccion:

5.11.1.1 "Consérvese 0 manténgase a nho
méas de __ °C" y en los casos que se
requiera indicar el intervalo de temperatura
conforme a lo sefialado en la FEUM. Si
durante el uso del medicamento se
requiere una condicion de conservacion
diferente indicarla en el instructivo.
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119. [AFAMELA No se acepta el comentario debido a que la
En el numeral 5.11.1.1, se propone modificar el mtenmor: es unlfodrmar Igyendas. dSln. en;bargodel
siguiente texto: gvo a ecuacpnes erivadas _ (:'.“

comentarios que al mismo numeral realizd
5.11.1.1 "Consérvese 0 manténgase a no|CANIFARMA, por tanto el texto quedé de la
mas de ___ °C" y en los casos que se|siguiente manera:
requiera indicar el intervalo de temperatura 51111 "Consé @
conforme a lo sefialado en la FEUM. o onser"vese 0 mantengase a no
mas de °C" y en los casos que se
Por el texto: requiera indicar el intervalo de temperatura
5.11.1.1 "Consérvese 0 manténgase a no conforme a lo sefialado en la FEUM. Si
méas de °C o similares". durante el uso del medicamento se
) o requiere una condicién de conservacion
Lo anterior por el uso de leyendas similares a la diferente indicarla en el instructivo.
que establece el Proyecto de Noma.

120. |Farmacéuticos Rayere, S. A. Se conserva la redaccién original y se hace
En el numeral 5.11.1.2, que tiene el siguiente especifico incluir el envase, frgsgo, tubo, la caja,
texto: etc. Por lo tanto queda de la siguiente manera:

5.11.1.2 "Consérvese el envase (frasco, tubo f5.11.1.2 | t(:ck))nsT:rvege (n:clu:)r. el envaze:" el
0 caja) bien cerrado”. rasco, el tubo, la caja, etc.) bien cerrado".
El promovente solicita determinar con claridad, lo
que debe aparecer impreso en el etiquetado: todo
este texto o solamente lo que no estd en
paréntesis.

121. [CANIFARMA Se acepta el comentario, por tanto el texto
En el numeral 5.11.2, se propone modificar el cambia a:
siguiente texto: 5.11.2 "Protéjase de la Iluz", cuando

5.11.2 "Protéjase de la luz", en su caso. proceda.
Por el texto:
5.11.2 "Protéjase de la luz", cuando proceda.
Lo anterior para los casos en que no es necesario
protegerse de la luz.
122. [IQFA Se acepta el comentario, por tanto el texto
o cambia a:
En el numeral 5.11.3, se propone modificar el
siguiente texto: 5.11.3 Cuando se requiera de refrigeracion,
5.11.3 Cuando se requiera de refrigeracion, se indicara el intervalo de temperatura, de
L . acuerdo a lo que establece la FEUM, vy la
se indicara el intervalo de temperatura y la levenda: "No se congele”. cuando proceda
leyenda: "No se congele", cuando proceda. y ) gele’, P )
Por el texto:
5.11.3 Cuando se requiera de refrigeracion,
se indicara el intervalo de temperatura, de
acuerdo a lo que establece la FEUM, y la
leyenda: "No se congele", cuando proceda.
123. [COFEPRIS Se acepta el comentario, por tanto el texto

En el numeral 5.11.4, se propone modificar el
siguiente texto:

5.11.4 En los productos para reconstituir,
tanto en la etiqgueta del envase primario,
como del secundario, se deber& expresar:

cambia a:

5.11.4 En los medicamentos para
reconstituir, tanto en la etiqueta del envase
primario, como del secundario, se debera
expresar:
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Por el texto:

5.11.4 En los medicamentos para
reconstituir, tanto en la etiqueta del envase
primario, como del secundario, se debera

expresar:

124. |CANIFARMA No se acepta el comentario pues se indica en
En el numeral 5.11.4.1, se propone modificar el los medicamentos C”'?‘f‘do _pr_ocede. Por lo tanto
siguiente texto: se conserva la redaccidn original:

5.11.4.1 En los productos de dosis multiple 5.11.4.1 En los productos de dosis multiple,
la leyenda: "Hecha la mezcla, el producto se la leyenda: "Hecha la mezcla, (,?l prgducto
conserva durante horas” o dias. en se conserva durante horas” o dias, en
— ’ tales o cuales condiciones de temperatura
tales o cuales condiciones de temperatura y
lUZ. €N SU Caso. y luz, en su caso.
Por el texto:
5.11.4.1 En los productos de dosis mudltiple,
la leyenda: "Hecha la mezcla, el producto se
conserva durante horas o dias a
°C” y ‘“protéjase de la luz’, cuando
proceda.
Ya que da claridad al numeral y para aquellos
casos en los que no es necesario protegerse de
la luz.

125. |Eli Lilly No se acepta el comentario pues se indica en
En el numeral 5.11.4.1, se propone modificar el los medicamentos C“"?‘,”d" pr_oce@e. Por lo tanto
siguiente texto: se conserva la redaccidn original:

5.11.4.1 En los productos de dosis multiple 5.11.4.1 En los productos de dosis multiple,
la leyenda: "Hecha la mezcla, el producto se la leyenda: "Hecha la mezcla, ?l prgducto
conserva durante horas” o dias. en se conserva durante horas” o dias, en
tales o cuales condiciones de temperatura y tales o cuales condiciones de temperatura
lUZ. €N SU caso. y luz, en su caso.
Por el texto:
5.11.4.1 En los productos de dosis multiple,
cuando aplique, la leyenda: "Hecha la
mezcla, el producto se conserva durante
horas” o dias, en tales o cuales
condiciones de temperatura y luz, en su
caso.
126. |CPFEUM No se acepta el comentario pues se indica en

En el numeral 5.11.4.1, se propone modificar el
siguiente texto:

5.11.4.1 En los productos de dosis multiple,
la leyenda: "Hecha la mezcla, el producto se
conserva durante __ horas” o dias, en
tales o cuales condiciones de temperatura y
luz, en su caso.

Por el texto:

5.11.4.1 En los medicamentos de dosis
multiple o de dosis Unica en los que su
estudio de estabilidad demuestre que una
vez preparado puede ser administrado
posteriormente, la leyenda: “Hecha la

los medicamentos cuando procede. Por lo tanto
se conserva la redaccion original:

5.11.4.1 En los productos de dosis mdltiple,
la leyenda: "Hecha la mezcla, el producto
se conserva durante _____ horas” o dias, en
tales o cuales condiciones de temperatura
y luz, en su caso.
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mezcla, el producto se conserva durante

___ horas” o dias, en tales o cuales
condiciones de temperatura y luz, en su
caso.
127. |CPFEUM Se acepta parcialmente con la siguiente
En el numeral 5.11.4.2, se propone modificar el redaccion:
siguiente texto: 5.11.4.2 En los medicamentos de dosis
5.11.4.2 En los medicamentos de dosis Unica, que su estudio de estabilidad
Gnica, que su estudio de estabilidad demuestre.q'ue una vez preparado puede
demuestre que una vez preparado puede ser ser aF’T'“'S”adO posteriormente, ~ la
administrado posteriormente, la leyenda: leyenda: chha la mezcla, el producto se
"Hecha la mezcla, el producto se conserva conserva maximo d.“fame —_ horas, en
maximo durante ___ horas, en tales o tales o cuales c?nd|C|ones de temperatura
cuales condiciones de temperatura y luz, en yluz, en su caso’.
su caso”.

Por el texto:
5.11.4.2 En los medicamentos de dosis
multiple o de dosis Unica en los que no se
cuente con un estudio de estabilidad que
demuestre que una vez preparado puede ser
administrado posteriormente, la leyenda:
“Hecha la mezcla, administrese de inmediato
y deséchese el sobrante”.

128. |CANIFARMA No se acepta el comentario. Sin embargo el
En el numeral 5.11.4.2, se propone modificar el texto n.NO adecuacpnes derivadas .d?
siguiente texto: comentarios que al mismo numerall realizd

CPFEUM, por tanto el texto quedd de la
5.11.42 En los medicamentos de dosis|siguiente manera:
Gnica, que su estudio de estabilidad . .
demuestre que una vez preparado puede ser ?'1.1'4'2 En los medlggme;tos de b?’?jsﬁ
administrado posteriormente, la leyenda: gnlca, que su estudio de edsta . g
"Hecha la mezcla, el producto se conserva emuestre_q_ue una vez preparado puede
maximo durante ___ horas, en tales o ser a_drplnlstrado posteriormente, la
cuales condiciones de temperatura y luz, en leyenda: chha la mezcla, el producto se
SU caso”. conserva maximo d_urante _ horas, en
tales o cuales condiciones de temperatura
Por el texto: y luz, en su caso”.
5.11.4.2 En los medicamentos de dosis
Unica, que su estudio de estabilidad
demuestre que una vez preparado puede ser
administrado posteriormente, la leyenda:
"Hecha la mezcla, el producto se conserva
durante __ horas,a___ °C”y “protéjase de
la luz”, cuando proceda.
Lo anterior porque da claridad al numeral y para
aquellos casos en los que no es necesario
protegerse de la luz.
129. |Farmacéuticos Rayere, S. A. No se acepta el comentario. Sin embargo el

En el numeral 5.11.4.2, se propone modificar el
siguiente texto:

5.11.4.2 En los medicamentos de dosis
Gnica, que su estudio de estabilidad
demuestre que una vez preparado puede ser
administrado posteriormente, la leyenda:
"Hecha la mezcla, el producto se conserva

texto tuvo adecuaciones derivadas de
comentarios que al mismo numeral realizd
CPFEUM, por tanto el texto quedd de la
siguiente manera:

5.11.4.2 En los medicamentos de dosis
Unica, que su estudio de estabilidad
demuestre que una vez preparado puede
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maximo durante horas, en tales o
cuales condiciones de temperatura y luz, en
su caso”.

Por el texto:

5.11.4.2 En los medicamentos de dosis
Gnica, que su estudio de estabilidad
demuestre que una vez preparado puede ser
administrado de manera inmediata la
leyenda: "Hecha la mezcla, el producto se
conserva maximo durante ___ horas, en
tales o cuales condiciones de temperatura y
luz, en su caso”.

ser administrado posteriormente, la
leyenda: "Hecha la mezcla, el producto se
conserva maximo durante ____ horas, en
tales o cuales condiciones de temperatura
y luz, en su caso”.

130. [AFAMELA Se acepta el comentario, por tanto el texto
En el numeral 5.11.6.2, se propone modificar el cambia a:
siguiente texto: 5.11.6.2 "No fume o encienda alguna flama
5.11.6.2 "No fume o encienda flama cuando cuando se aplique.
se aplique".
Por el texto:
5.11.6.2 "No fume o encienda alguna flama
cuando se aplique".
Para ajustar la redaccion.
131. |CPFEUM Se acepta el comentario con la siguiente
En el numeral 5.12.1, se propone modificar el redaccion:
siguiente texto: 5.12.1 Las soluciones y suspensiones de
5.12.1 Las formas farmacéuticas liquidas de uso cl)_ral qule gon_tentgén alcohol deberan
uso oral que contengan alcohol deberan cumplircon o siguiente-
cumplir con lo siguiente:
Por el texto:
5.12.1 Las soluciones de uso oral que
contengan alcohol deberan cumplir con lo
siguiente:
Lo anterior con el proposito de hacer mas clara la
definicion.
132. |CPFEUM No se acepta el comentario pues se indica en

En el numeral 5.12.1.2, se propone modificar el
siguiente texto:

5.12.1.2 Cuando el contenido alcohdlico sea
entre 5 por ciento y 10 por ciento deberan
expresar, adicionalmente a lo expresado en
el numeral anterior, la leyenda: "No se
administre a menores de 5 afios". Excepto en
los medicamentos homeopaticos.

Por el texto:

5.12.1.2 Cuando el contenido alcohdlico sea
entre 5 por ciento y 10 por ciento deberan
expresar, adicionalmente a lo expresado en
el numeral anterior, la leyenda: “No se
administre a menores de 5 afios”.

los medicamentos cuando procede. Por lo tanto
se conserva la redaccion original:

5.12.1.2 Cuando el contenido alcohdlico
sea entre 5 por ciento y 10 por ciento
deberan expresar, adicionalmente a lo
expresado en el numeral anterior, la
leyenda: "No se administre a menores de 5
afios". Excepto en los medicamentos
homeopaticos.
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Ya que quiere decir que si los nifios pueden tomar
medicamentos homeopaticos independientemente
del % de contenido de alcohol? Se sugiere
eliminar la frase Excepto en los medicamentos
homeopaticos.

133. |CPFEUM No se acepta el comentario, por lo tanto se
o conserva la redaccién original:
En el numeral 5.12.1.3, se propone modificar el 9
siguiente texto: 5.12.1.3 Cuando el contenido alcohdlico
. . sea del 11 por ciento o mayor deberan
5.12.1.3 Cuando el contenido alcohdlico sea . P - Y
. . . expresar: "No se administre a menores de
del 11 por ciento o mayor deberan expresar: o )
"No se administre a menores de 12 afos" 12 afios". Excepto en los medicamentos
. i homeopaticos.
Excepto en los medicamentos homeopaticos. P
Por el texto:
5.12.1.3 Cuando el contenido alcohdlico sea
del 11 por ciento o mayor deberan expresar:
“No se administre a menores de 12 afios”.
Ya que quiere decir que si los nifios pueden tomar
medicamentos homeopéaticos independientemente
del % de contenido de alcohol? Se sugiere
eliminar la frase Excepto en los medicamentos
homeopéticos.
134. |CPFEUM Se acepta parcialmente con la siguiente
En el numeral 5.12.2, se propone modificar el|rédaccion:
siguiente texto: 5.12.2 Las soluciones, suspensiones,
5.12.2 En las formas farmacéuticas liquidas y granulados y polvos, de administracion oral
polvos, de administracion oral que contengan gque contengan sacarosa U otros azucares
sacarosa u otros azlcares deberan expresar: deberan expresar: “"Contiene ___ por
"Contiene por Ciento de azucar"' y en su ciento de azucar, y en su caso: “Contiene
caso: “Contiene por ciento de otros ___ por ciento de otros azlcares’. Esta
azticares”. Esta informacién  debera informacién debera expresarse en el rubro
expresarse en el rubro de advertencias. de advertencias.
Por el texto:
5.12.2 Las soluciones y polvos, de
administracion oral que contengan sacarosa
u otros azlicares deberdn expresar:
"Contiene por ciento de azucar", y en
su caso: “Contiene por ciento de otros
azucares”. Esta informacién  debera
expresarse en el rubro de advertencias.
135. [AFAMELA No se acepta el comentario debido a que es més

En el numeral 5.12.3, se propone modificar el
siguiente texto:

5.12.3 Cuando el medicamento contenga en
su vehiculo o excipiente aspartamo como
sustituto del azucar, se deberd expresar:
“Atencion fenilcetonudricos, este producto
contiene fenilalanina” y podra expresarse
"Contiene aspartamo”.
Por el texto:

5.12.3 Cuando el medicamento contenga en
su vehiculo o excipiente aspartamo como
sustituto del azucar, se deberd expresar:
“Atencion fenilcetonuricos, este producto

clara de la forma en que esta redactado. Por lo
tanto se conserva la redaccion original:

5.12.3 Cuando el medicamento contenga
en su vehiculo o excipiente aspartamo
como sustituto del azlcar, se debera
expresar: “Atencion fenilcetonuricos, este
producto contiene fenilalanina” y podra
expresarse "Contiene aspartamo”.
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contiene fenilalanina” o podra expresarse
"Contiene aspartamo”.

Ya que cada una de las leyendas es clara por si

misma. El consumidor con fenilcetonuria sabe que
no debe ingerir Aspartamo.

136. | CPFEUM No se acepta el comentario debido a que es mas
En el numeral 5.12.3, se propone modificar el|clara de la forma en que esta redactado. Por lo
siguiente texto: tanto se conserva la redaccion original:
5.12.3 Cuando el medicamento contenga en 5.12.3 Cuando el medicamento contenga
su vehiculo o excipiente aspartamo como en su V9h.'CU|0 0 eXC|E)|ente aspartamg
sustituto del azucar, se deberd expresar: como susfituto del azicar, se debera
“Atencién  fenilcetondricos, este producto expresar: “Atencion fenilcetondricos, este
contiene fenilalanina” y podra expresarse producto contiene fenilalanina” 'y podra
"Contiene aspartamo”. expresarse "Contiene aspartamo”.

Por el texto:
5.12.3 Cuando el medicamento contenga en
su vehiculo o excipiente aspartamo como
sustituto del azucar, se deberd expresar:
“Atencion fenilcetonudricos, este producto
contiene fenilalanina”.

Lo anterior bajo el fundamento que el Aspartamo

es un metiléster que se hidroliza para liberar acido

aspartico y fenilalanina. Se sugiere eliminar “y

podréa expresarse Contiene aspartamo.
137. |[AFAMELA Se acepta el comentario, por tanto el texto
En el numeral 5.12.5, se propone modificar el cambia a:
siguiente texto: 5.12.5 Cuando el medicamento contenga
5.12.5 Cuando el medicamento contenga principios  activos o  ingredientes  que
ingredientes que afecten el estado de alerta afecte'n el estado de alerta del consumujor
del consumidor debera expresarse la deberan expresarse leyendas precautorias
leyenda. “Este medicamento puede producir talej gomo: lEstg meglc?meTtotp:juege
somnolencia y afectar el estado de alerta, por producir somnolencia y atectar e’ estado _e
lo que no deberd conducir vehiculos alerta, por lo que no debera conducir
automotores ni magquinaria pesada durante vehiculos automotor?s N maguinana
SU USO” pesada durante su uso”.

Por el texto:
5.12.5 Cuando el medicamento contenga
ingredientes que afecten el estado de alerta
del consumidor deberan expresarse leyendas
precautorias tales como: “Este medicamento
puede producir somnolencia y afectar el
estado de alerta, por lo que no debera
conducir vehiculos automotores ni
maquinaria pesada durante su uso”.

Ya que el uso de leyendas similares a la que

establece el Proyecto de Norma cumple el mismo

proposito.

138. [CANIFARMA No se acepta el comentario, es una leyenda

En el numeral 5.12.5, se propone eliminar el
siguiente texto:

5.12.5 Cuando el medicamento contenga
ingredientes que afecten el estado de alerta

precautoria dependiendo de la naturaleza del
medicamento. Por lo tanto se queda con el
comentario de AFAMELA:

5.12.5 Cuando el medicamento contenga
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del consumidor debera expresarse la
leyenda. “Este medicamento puede producir
somnolencia y afectar el estado de alerta, por
lo que no deberda conducir vehiculos
automotores ni magquinaria pesada durante
Su uso”.

Ya que la autoridad debera acotar
ingredientes aplica.

a qué

principios activos 0 ingredientes que
afecten el estado de alerta del consumidor
deberan expresarse leyendas precautorias
tales como: “Este medicamento puede
producir somnolencia y afectar el estado de
alerta, por lo que no debera conducir
vehiculos automotores ni  maquinaria
pesada durante su uso”.

139. [CANIFARMA No se acepta el comentario, si bien todos los
En el numeral 5.12.6, se propone eliminar el m.edicame.nltgs tienen como contraindicaciones:
siguiente texto: hipersensibilidad a los componentes de su

férmula. Esta se expresa en la Informacién para
5.12.6 Cuando el medicamento contenga|prescribir (IPP). Por lo que se conserva la
ingredientes que causen hipersensibilidad redaccién original:
debera expresarse la leyenda: “Este )
medicamento contiene (aditivos o sustancias ,5'12'6, Cuando el medlcamento co.nt.e.nga
empleadas o generadas durante el proceso mgred!entes gue causen hlpersensm!‘hdad
de fabricaci6on), que puede producir debgra expresarse la Ieyenc.iall: Este
reacciones de hipersensibilidad”. medlcamento contiene  (aditivos o
sustancias empleadas o generadas durante
Lo anterior considerando que los medicamentos el proceso de fabricacién), que puede
tienen como contraindicaciones: hipersensibilidad producir reacciones de hipersensibilidad”.
a los componentes de su férmula.

140. [N. V. HUGUES No se acepta el comentario, porque los
En el numeral 5.12.7, se propone modificar el|medicamentos pueden contener como farmaco
siguiente texto: s6lo antibiéticos o puede ser una combinacion

5.12.7 Cuando el medicamento contenga de_f_é}rmacos de los cuales no tP‘_’F’? son
antibiéticos debera expresarse la leyenda: antibiéticos, en los casos que el antibiético se
“ANTIBIOTICO. El uso incorrecto de este|€ncuentre en el medicamento y no sea como
producto puede causar resistencia farmaco éste se indica con la leyenda del
bacteriana’. numeral 5.12.6. Por lo tanto se conserva la
Por el texto: redaccion original:
. 5.12.7 Cuando el medicamento contenga
5127 _Cuando el medlgamento sea un. antibidticos debera expresarse la Ieyendga:
‘z‘i:lt\ll?l'll(gllg)TIC(gEbEI uI:c():Iuclire e|:te L%Z:g;' “ANTIBIOTICO. El uso incorrecto de este
debera realizarse con estricto apego a la E;%?gﬁ;%a,,_ puede  causar resistencia
recomendacion del médico.
Considerando que la leyenda ssugerida es la mas
apropiada.
141. | IQFA No se acepta el comentario, el uso inadecuado

En el numeral 5.12.7, se propone modificar el
siguiente texto:

5.12.7 Cuando el medicamento contenga
antibiéticos debera expresarse la leyenda:
“‘ANTIBIOTICO. EIl uso incorrecto de este
producto puede causar resistencia
bacteriana”.

Por el texto:

5.12.7 Cuando el medicamento contenga
antibiéticos (es necesario definir las vias de
administracion para las cuales aplica esa
leyenda), debera expresarse la leyenda:
“‘ANTIBIOTICO. EIl uso incorrecto de este
producto puede causar resistencia
bacteriana.

de antibidticos puede causar resistencia. Por lo
tanto se conserva la redaccion original:

5.12.7 Cuando el medicamento contenga
antibioticos debera expresarse la leyenda:
“ANTIBIOTICO. EI uso incorrecto de este
producto  puede causar resistencia
bacteriana”.
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142. [CANIFARMA Se acepta parcialmente con la siguiente
En el numeral 5.13, se propone modificar el|redaccion:
siguiente texto: 5.13 Expresién de la clave alfanumérica del

5.13 Expresion de la clave alfanumérica del Registro sanitario.
Registro sanitario. Para el caso de los remedios herbolarios
Por el texto: deberé indicarse la clave alfanumérica.
5.13 Expresion de la clave alfanumérica del
Registro sanitario.
Para el caso de los remedios herbolarios
debera indicarse la clave alfanumérica del
permiso sanitario.
Lo anterior para incluir a los remedios herbolarios.
143. [Eli Lilly Se acepta parcialmente con modificaciones de
N.V Hugues, IQFA y AFAMELA en la redaccion,
En el numeral 5.13.2, se propone modificar ellpara quedar de la siguiente manera:
siguiente texto: 5.13.2 Si se incluye junto con el
513.2 Si se incluye junto con el medicamento un dispositivo, tal como
medicamento un dispositivo, tal como jeringa, jeringa, aguja, equipo para venoclisis o
aguja, equipo para venoclisis o diluyente, dlluygpte, entre otros, que se.comermallce
. . también por separado al medicamento, se
entre otros, §e debera expresar su respectiva debera expresar su respectiva clave de
clave de registro en el envase o envoltura de registro en el envase o envoltura de los
los mismos. mismos.
Por el texto:
Si se incluye junto con el medicamento un
dispositivo, tal como jeringa, aguja, equipo para
venoclisis o diluyente, entre otros, que se
comercialice  también  por  separado  al
medicamento, se debera expresar ademas el
registro del medicamento, la clave de registro
otorgada para el dispositivo en el envase o
envoltura de los mismos.
144. [N. V. HUGUES Se acepta parcialmente con modificaciones de
En el numeral 5.13.2, se propone modificar el|Eli Lilly, IQFA y AFAMELA en la redaccion, para
siguiente texto: quedar de la siguiente manera:
5132 Si se incluye junto con el 513.2 Si se incluye junto con el
medicamento un dispositivo, tal como jeringa, medicamento un dispositivo, tal como
aguja, equipo para venoclisis o diluyente, jeringa, aguja, equipo para venoclisis o
entre otros, se debera expresar su respectiva diluyente, entre otros, que se comercialice
clave de registro en el envase o envoltura de también por separado al medicamento, se
los mismos. deberd expresar su respectiva clave de

Por el texto: registro en el envase o envoltura de los

. . . mismos.

5.13.2 Si se incluye junto con el
medicamento un dispositivo, ¢ algin otro
insumo para la salud, que cuente con registro
sanitario previamente otorgado, se debera
expresar su respectiva clave de registro en el
envase o envoltura de lIos mismos.

Lo anterior pues se sugiere para aquellos

productos cuyo registro originalmente no contenia

algun dispositivo u otro insumo para la salud.

145. [IQFA Se acepta parcialmente con modificaciones de

En el numeral 5.13.2, se propone modificar el
siguiente texto:

5.13.2 Si se incluye junto con el

Eli Lilly, N.V Hugues y AFAMELA en la
redaccion, para quedar de la siguiente manera:
5.13.2 Si se incluye junto con el
medicamento un dispositivo, tal como
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medicamento un dispositivo, tal como jeringa,
aguja, equipo para venoclisis o diluyente,
entre otros, se debera expresar su respectiva
clave de registro en el envase o envoltura de

los mismos.
Por el texto:
5.13.2 Si se incluye junto con el

medicamento un dispositivo, tal como jeringa,
aguja, equipo para venoclisis o diluyente,
entre otros, de uso exclusivo para el
medicamento, se debera expresar su
respectiva clave de registro en el envase o
envoltura de los mismos.

jeringa, aguja, equipo para venoclisis o
diluyente, entre otros, que se comercialice
también por separado al medicamento, se
deberd expresar su respectiva clave de
registro en el envase o envoltura de los
mismos.

146. | AFAMELA Se acepta parcialmente con modificaciones de
-~ Eli Lilly, N.V Hugues e IQFA en la redaccion,
siguiente texto: . . .

g 5.13.2 Si se incluye junto con el
5.13.2 Si se incluye junto con el medicamento un dispositivo, tal como
medicamento un dispositivo, tal como jeringa, jeringa, aguja, equipo para venoclisis o
aguja, equipo para venoclisis o diluyente, dlluygpte, entre otros, que se_comeruallce

e of debera i también por separado al medicamento, se
entre otros, §e ebera expresar su respectiva debera expresar su respectiva clave de
los mismos. mismos.

Por el texto:
5.13.2 Si se incluye junto con el
medicamento un dispositivo, tal como jeringa,
aguja, equipo para venoclisis o diluyentes,
entre otros, de uso exclusivo o no para este
medicamento se deberd expresar su
respectiva clave de registro en el envase o
envoltura de los mismos.

Ya que hay una diferencia clara entre 5.13.2 y

5.13.2.1, por lo que pueden quedar en un solo

punto.

147. |Eli Lilly Se acepta parcialmente el comentario, por tanto

En el numeral 5.13.2.1, se propone modificar el

siguiente texto:
5.13.21 Si se incluye junto con el
medicamento un dispositivo, tal como jeringa,
aguja, equipo para venoclisis o diluyentes de
uso exclusivo para ese medicamento, se
debera expresar la clave de registro en el
envase o envoltura de los mismos.

La informacién adicional a esta norma, en las
etiquetas de los medicamentos con fines de
exportacion es responsabilidad del titular del
registro en México y se podra utilizar en la
misma etiqueta para venta y suministro al
publico en México, siempre y cuando no
exista informacion contradictoria a lo que
establece esta norma.
Por el texto:

5.13.21 Si se incluye junto con el
medicamento un dispositivo, tal como jeringa,
aguja, equipo para venoclisis o diluyentes de
uso exclusivo para ese medicamento, se

el texto cambia a:

5.13.2.1 Si se incluye junto con el
medicamento un dispositivo, tal como
jeringa, aguja, equipo para venoclisis o
diluyentes de uso exclusivo para ese
medicamento, se debera expresar la clave
de registro del medicamento en el envase o
envoltura de los mismos.
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debera expresar la clave de registro del
medicamento en el envase o envoltura de los
mismos.

Lo anterior considerando si el dispositivo es de
uso exclusivo para el medicamento.

148.

CANIFARMA

En el numeral 5.13.2.1, se propone modificar el
siguiente texto:

5.13.21 Si se incluye junto con el
medicamento un dispositivo, tal como jeringa,
aguja, equipo para venoclisis o diluyentes de
uso exclusivo para ese medicamento, se
debera expresar la clave de registro en el
envase o envoltura de los mismos.

La informacién adicional a esta norma, en las
etiquetas de los medicamentos con fines de
exportacion es responsabilidad del titular del
registro en México y se podra utilizar en la
misma etiqueta para venta y suministro al
publico en México, siempre y cuando no
exista informacion contradictoria a lo que
establece esta norma.

Por el texto:

5.13.2.1 Si se registra un medicamento
dispositivo, tal como jeringa, aguja, equipo
para venoclisis o diluyentes de uso exclusivo
para ese medicamento, se deberd expresar
la clave de registro del medicamento en el
envase secundario.

Por lo anterior se sugiere que el nimero de
registro sanitario del dispositivo, se localice en el
empaque secundario del producto.

No se acepta el comentario, porque en estos
productos normalmente el dispositivo no cuenta
con numero de registro. Por lo tanto permanece
la redaccion promovida por Eli Lilly:

5.13.21 Si se incluye junto con el
medicamento un dispositivo, tal como
jeringa, aguja, equipo para venoclisis o
diluyentes de uso exclusivo para ese
medicamento, se debera expresar la clave
de registro del medicamento en el envase o
envoltura de los mismos.

149.

CANIFARMA

En el numeral 5.13.2.1, se propone reubicar el
segundo parrafo con el siguiente numeral:

5.13.3 La informacion adicional a esta norma,
en las etiquetas de los medicamentos con
fines de exportacion es responsabilidad del
titular del registro en México y se podra
utilizar en la misma etiqueta para venta y
suministro al publico en México, siempre y
cuando no exista informacién contradictoria a
lo que establece esta horma.

No se acepta el comentario.

150.

IQFA

En el numeral 5.13.2.1, se propone eliminar el
siguiente texto:

5.13.21 Si se incluye junto con el
medicamento un dispositivo, tal como jeringa,
aguja, equipo para venoclisis o diluyentes de
uso exclusivo para ese medicamento, se
debera expresar la clave de registro en el

Se acepta parcialmente, soélo se elimina
segundo parrafo. Quedando de la siguiente
forma:

5.13.2.1 Si se incluye junto con el
medicamento un dispositivo, tal como
jeringa, aguja, equipo para venoclisis o
diluyentes de uso exclusivo para ese
medicamento, se debera expresar la clave
de registro del medicamento en el envase
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envase o envoltura de los mismos.

La informacién adicional a esta norma, en las
etiquetas de los medicamentos con fines de
exportacion es responsabilidad del titular del
registro en México y se podra utilizar en la
misma etiqueta para venta y suministro al
publico en México, siempre y cuando no
exista informaciéon contradictoria a lo que
establece esta norma.

o envoltura de los mismos.

151. [N. V. HUGUES No se acepta el comentario, porque en estos
Después del numeral 5.13.2.1, se propone produ?tos no(:malmgr:te T;l dllsp(t)snlvo no cuenta
adicionar el siguiente texto: con num(.e'ro e reg|§ ro. Por 9 .an 0 permanece

la redaccion promovida por Eli Lilly:
5.13.2.2 Cuando el producto contenga de . . .
. - o . 5.13.2.1 Si se incluye junto con el
origen algun dispositivo u otro insumo para la : ) .

., medicamento un dispositivo, tal como
salud que forme parte de la presentacion . . ) lisi
comercial con la que se otorgd el registro ﬁlrlnga.t agucga, €quipo p:arg venocliss o
sanitario del producto, no aplicara lo |u§en es ¢ € UZObeXF usivo pallra Iese
solicitado en los numerales 5.13.2y 5.13.2.1. me |c§men 0, € e_ era expresar fa clave

de registro del medicamento en el envase
Lo anterior considerando aquellos productos cuyo o envoltura de los mismos.
registro incluye algun dispositivo u otro insumo
para la salud.

152. |AFAMELA No se acepta el comentario, porque en estos
En el numeral 5.13.2.1, se propone eliminar el produt’:tos normalmgnte el dispositivo no cuenta
- . con numero de registro. Por lo tanto permanece
siguiente texto: _, ) -

la redaccion promovida por Eli Lilly:
5.13.21 Si se incluye junto con el ) ) )
; . o o 5.13.2.1 Si se incluye junto con el
medicamento un dispositivo, tal como jeringa, i ‘ di i al
aguja, equipo para venoclisis o diluyentes de me icamen 9 un Ispositivo, - ta l.c.omo
uso exclusivo para ese medicamento, se jgrlnga, aguja, equipo parg VEnoclisis o
. . diluyentes de uso exclusivo para ese
debera expresar la clave de registro en el i ¢ debera I cl
envase o envoltura de los mismos. me |c§men 0, € e_ €ra expresar fa clave
de registro del medicamento en el envase
La informacion adicional a esta norma, en las o envoltura de los mismos.
etiquetas de los medicamentos con fines de
exportacién es responsabilidad del titular del
registro en México y se podra utilizar en la
misma etiqueta para venta y suministro al
publico en México, siempre y cuando no
exista informacion contradictoria a lo que
establece esta norma.
Lo anterior pues no hay una diferencia clara entre
5.13.2 y 5.13.2.1, por lo que puede quedar en un
solo punto.
153. [CANIFARMA No se acepta el comentario debido que no se

En el 5.13.3, se propone modificar el numeral por
5.13.4:

5.13.4 En el caso de que los textos de las
etiquetas para venta al publico sean las
mismas que para exportacion, deberan
cumplir con esta norma y es opcional que se
expresen los numeros de registro sanitario

recorre la numeracién. Por tanto se conserva
como originalmente estaba:

5.13.3 En el caso de que los textos de las
etiquetas para venta al publico sean las
mismas que para exportacion, deberan
cumplir con esta norma y es opcional que
se expresen los numeros de registro
sanitario del o los paises a donde se van a
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del o los paises a donde se van a exportar,
asi como los nombres, razones sociales y
domicilios de los importadores. Estos textos
se deberan expresar en las caras laterales
de los envases secundarios y no estaran
sujetos de autorizacién sanitaria.

exportar, asi como los nombres, razones
sociales y domicilios de los importadores.
Estos textos se deberan expresar en las
caras laterales de los envases secundarios
y no estardn sujetos de autorizacion
sanitaria.

154. [AFAMELA Se acepta el comentario, por tanto el texto
En el numeral 5.14, se propone modificar el cambia a:
siguiente texto: 5.14 Numero de lote. En todas las

5.14 Numero de lote. En todas las unidades unidades de una prqduguon se debera
de una produccion se debera expresar el lote expresar el lote en términos tales como:
p p
s » " "Lote_ "o “Lot. "
como sigue: "Lote__ "o “Lot. ___".
Por el texto:
5.14 Numero de lote. En todas las unidades
de una produccion se debera expresar el lote
en términos tales como "Lote_ " o “Lot.
Lo anterior con el propoésito del el uso de leyendas
similares a la que establece el Proyecto de Norma
cumple el mismo propdsito.
155. | CANIFARMA No se acepta el comentario pues la intencion es
En el numeral 5.15.1, se propone modificar el|estandarizar las leyendas., por lo tanto se
siguiente texto: conserva la redaccion original:
5151 Se debera expresar como: 5.15.1 Se debera expresar como:
"Caducidad y/o Expiracion y/o Vencimiento o "Caducidad y/o Expiracién y/o Vencimiento
Cad. y/o Exp. y/o Venc." e indicar el mes con o Cad. y/o Exp. y/o Venc." e indicar el mes
un minimo de tres letras y el afio con los dos con un minimo de tres letras y el afio con
dltimos  digitos, en caracteres legibles e los dos ultimos digitos, en caracteres
indelebles. legibles e indelebles.

Por el texto:
5.15.1 Se deberd expresar como:
"Caducidad y/o Expiracion y/o Vencimiento o
Cad. y/o Exp. y/o Venc." E indicar el mes con
un minimo de tres letras y el afio con los dos
ultimos digitos, o el mes con nameros y el
afio con cuatro digitos en caracteres legibles
e indelebles.

Lo anterior con la finalidad se sugiere que puedan

aceptarse las siguientes maneras de expresar la

fecha de caducidad ya que son las que se usan en

los etiquetados.

156. | GELCAPS No se acepta el comentario pues la intencion es

En el numeral 5.15.1, se propone modificar el
siguiente texto:
5.15.1 Se deberd expresar como:
"Caducidad y/o Expiracion y/o Vencimiento o
Cad. y/o Exp. y/o Venc." e indicar el mes con
un minimo de tres letras y el afio con los dos

Ultimos digitos, en caracteres legibles e
indelebles.

Por el texto:
5.15.1 Se deberd expresar como:

"Caducidad, Cad" e indicar el mes con un
minimo de tres letras y el afio con los dos
tltimos digitos, en caracteres legibles e
indelebles.

estandarizar las leyendas., por lo tanto se
conserva la redaccion original:
5.15.1 Se debera expresar como:

"Caducidad y/o Expiracion y/o Vencimiento
o Cad. y/o Exp. y/o Venc." e indicar el mes
con un minimo de tres letras y el afio con
los dos ultimos digitos, en caracteres
legibles e indelebles.
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Lo anterior considerando solo utilizar el término
“caducidad”.

157. |Eli Lilly Se acepta parcialmente el comentario, se
En el numeral 5.16, se propone modificar el|complementa con las propuestas de CPFEUM
siguiente texto: por tanto el texto cambia a:
5.16 Fecha de fabricacién, cuando aplique. 5.16 Fecha de fabricacion, como dato
Se podra expresar como: “Fab. ” opcional y/o cuando aplique. Se podra

Por el texto: expresar como “Fab. ” e indicar el mes
5.16 Fecha de fabricacién. como dato con un minimo de tres letras y el afio con
opcional y/o cuando aplique. Se podra Ios. dos .Ultlmos digitos, en caracteres
expresar como: “Fab. legibles e indelebles.

158. |CPFEUM Se acepta parcialmente el comentario, se
En el numeral 5.16, se propone modificar el|complementa con las propuestas de Eli Lilly, por
siguiente texto: tanto el texto cambia a:

5.16 Fecha de fabricacion, cuando aplique. 5.16 Fecha de fabricacion, como dato

Se podra expresar como: “Fab. opcional y/o cuando aplique. Se podra
Por el texto: expresar como “Fab. ___ " e indicar el mes

5.16 Fecha de fabricacion, en caso de que el con un minimo de tres letras y el afio con

fabricante decida colocarla, se debera los dos dltimos digitos, en caracteres

expresar como “Fab. ” e indicar el mes legibles e indelebles.

con un minimo de tres letras y el afio con los

dos ultimos digitos, en caracteres legibles e

indelebles.

159. |CPFEUM No se acepta el comentario, no aplica

En el numeral 5.16.1, se propone eliminar el comentario de CPFEUM el numeral se refiere a
- ) Lote y Fecha de Caducidad.
siguiente texto:
5.16.1 El lote y la fecha de caducidad
deberan figurar en forma independiente tanto
en envase primario como en el secundario.

160. [ CANIFARMA Se acepta parcialmente el comentario con la
En el numeral 5.17, se propone modificar el siguiente redaccion:
siguiente texto: 5.17 Datos del fabricante, comercializador,

5.17 Datos del fabricante, comercializador y iletzu'?ersenotlzlnterlgggltfn M)(/éxic%n su caso
titular del registro. P 9 :
Por el texto:
5.17 Datos del fabricante, titular del registro y
en su caso representante legal en México.
Lo anterior para acotar aquellos registros que no
cuentan con planta en México.
161. [CAS-COFEPRIS Se acepta parcialmente el comentario, para
En el numeral 5.17.1, que tiene el siguiente texto: lineas d_e comerC|aI|zaC|o_n . ex.c'luswa, !as
presentaciones para comercializacion exclusiva
5.17.1 En todos los casos se debera|seran responsabilidad del titular del registro y el
expresar claramente la informacion sobre el|comercializador y se sujetaran a las
(los) fabricante(s) y, en su caso, la del|disposiciones de la normatividad vigente:
comercializador del producto cuando se trate 5171 Para lineas de comercializacién
de lineas de comercializacion exclusivas. L .
exclusiva, las presentaciones para
El promovente solicita se revise el caso de lineas comercializacién exclusiva seran
de comercializacion exclusiva. responsabilidad del titular del registro y el
comercializador y se sujetaran a las
disposiciones de la normatividad vigente.
162. [AFAMELA No se acepta el comentario ya que en el formato

registro  sanitario se autoriza el
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En el numeral 5.17.2, se propone modificar el
siguiente texto:

5.17.2 Las modalidades para la expresion de
las condiciones de  fabricacion vy
comercializacion deberan ser:

Por el texto:

5.17.2 Las modalidades para la expresion de
las condiciones de  fabricacion vy
comercializacién deberan ser:

“Debera expresarse claramente la
informacion sobre el fabricante. Sera
decision del titular incluir el nombre
denominacién o Razoén Social y el domicilio
del acondicionador y/o:

2) Se mantengan las -caracteristicas de
calidad, seguridad y  eficacia  del
medicamento y

3) Todo el texto autorizado siga siendo
visible.

Lo anterior con objeto de aclarar la situacion
comercial actual.

acondicionador, por tanto deben aparecer sus
datos. Por lo que se conserva la redaccion
original:

5.17.2 Las modalidades para la expresion
de las condiciones de fabricacién y
comercializacion deberéan ser:

163. |AFAMELA Se acepta el comentario y por tanto el texto
En el numeral 5.17.2.1, se propone modificar el|cambia a:
siguiente texto: 5.17.2.1 En el caso de fabricante nacional,
5.17.2.1 En el caso de fabricante nacional, titular del registro sanitario se expresara:
titular del registro sanitario se expresara: "Hecho en México por:” o “Fabricado en
"Hecho en Meéxico por:” o “Fabricado en México por:” seguido de la Razon Social y
México por:” o seguido de la Razén Social y Domicilio “
“Domicilio
Por el texto:
5.17.2.1 En el caso de fabricante nacional,
titular del registro sanitario se expresara:
"Hecho en México por:” o “Fabricado en
México por:” seguido de la Razon Social y
Domicilio “
Lo anterior para dar claridad al numeral y también
se sugiere que las comillas se localicen después
de Domicilio “___” en todo el texto de la norma en
donde esta expresion se localice.
164. [CAS-COFEPRIS Se acepta el comentario y por tanto el texto

En el numeral 5.17.2.2, se propone modificar el
siguiente texto:
5.17.2.2 Cuando el fabricante sea extranjero
y titular del registro sanitario se expresara:
"Hecho en (pais) por:” o “Fabricado en (pais)
por:” seguido del nombre, denominacion o
Razén Social y a continuacion:
"Domicilio Y segun
corresponda:
“Acondicionado por:” seguido del nombre,
denominacion o Razon Social y el Domicilio.
“‘Almacenado en:” seguido del nombre,
denominacion o Razon Social y el Domicilio.
“Distribuido  por:” seguido del nombre,
denominacion o Razon Social y el Domicilio.
Por el texto:

cambia a:
5.17.2.2 Cuando el fabricante sea
extranjero Y titular del registro sanitario se
expresara:
"Hecho en (pais) por:” o “Fabricado en
(pais) por:” seguido del nombre,
denominacion o Razon Social y a
continuacion:
"Domicilio
Y seguln corresponda:
“Acondicionado por:” seguido del nombre,
denominacibn o Raz6n Social y el
Domicilio.
“Distribuido por:” seguido del nombre,
denominacibn o Raz6n Social y el
Domicilio.
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5.17.2.2 Cuando el fabricante sea extranjero
y titular del registro sanitario se expresara:
"Hecho en (pais) por:” o “Fabricado en (pais)
por:” seguido del nombre, denominacién o
Razén Social y a continuacion:

"Domicilio Y segun
corresponda:

“Acondicionado por:” seguido del nombre,
denominacion o Razén Social y el Domicilio.
“Almacenado en:” seguido del nombre,
denominacion o Razén Social y el Domicilio.
“Distribuido  por:” seguido del nombre,
denominacion o Razon Social y el Domicilio.
“Importado y distribuido por.” seguido del
nombre, denominacion o Razén Social y el
Domicilio.

“Importado  por.” seguido del nombre,
denominacion o Razén Social y el Domicilio.
Razon social y el domicilio del Representante

Legal.
Lo anterior  fundamentado conforme el
Memorandum No. CAS/01/0OR/112/2012

(Aplicacién de la reforma del articulo 168 del
Reglamento de Insumos para la Salud), 5 anexos.

“Importado y distribuido por:” seguido del
nombre, denominacion o Razén Social y el
Domicilio.

“Importado por:” seguido del nombre,
denominacion o Razéon Social y el
Domicilio.

Razén social y el domicilio del
Representante Legal.

165.

CANIFARMA Se acepta parcialmente con ajustes, para

En el numeral 5.17.2.2, se propone modificar el
siguiente texto:

5.17.2.2 Cuando el fabricante sea extranjero
y titular del registro sanitario se expresara:

"Hecho en (pais) por:” o “Fabricado en (pais)
por:” seguido del nombre, denominacion o
Razon Social y a continuacion:

"Domicilio Y segun
corresponda:

“Acondicionado por:” seguido del nombre,
denominacion o Razon Social y el Domicilio.

“‘Almacenado en:” seguido del nombre,
denominacion o Razon Social y el Domicilio.

“Distribuido  por:” seguido del nombre,
denominacién o Razon Social y el Domicilio.

Por el texto:

5.17.2.2 Cuando el fabricante sea extranjero
y titular del registro sanitario se expresara:

"Hecho en (pais) por:” o “Fabricado en (pais)
por:” seguido del nombre, denominacion o
Razon Social y a continuacion:

"Domicilio Y segun
corresponda:

“Acondicionado por:” seguido del nombre,
denominacion o Razon Social y el Domicilio.

“‘Almacenado en:” seguido del nombre,
denominacion o Razon Social y el Domicilio.

“Distribuido  por:” seguido del nombre,

quedar de la siguiente manera:

5.17.2.2 Cuando el fabricante sea
extranjero y titular del registro sanitario se
expresara:

"Hecho en (pais) por:” o “Fabricado en
(pais) por” seguido del nombre,
denominacion o Raz6n Social y a
continuacion:

"Domicilio
Y segun corresponda:

“Acondicionado por:” seguido del nombre,
denominacibn o Raz6n Social y el
Domicilio.

“Distribuido por:” seguido del nombre,
denominacibn o Raz6n Social y el
Domicilio.

“Importado y distribuido por:” seguido del
nombre, denominacion o Razén Social y el
Domicilio.

“Importado por:” seguido del nombre,
denominacibn o Raz6n Social y el
Domicilio.

Razon social y el domicilio del
Representante Legal.
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denominacién o Razén Social y el Domicilio.
Representante legal en México.

Lo anterior sustentado en que se incluye el
representante legal para aquellos registros que no
cuentan con planta en México.

166. [ CANIFARMA Se acepta el comentario y por tanto el texto
En el numeral 5.17.2.3, se propone modificar el cambia a:
siguiente texto: 5.17.2.3 Cuando el fabricante sea diferente
5.17.2.3 Cuando el fabricante sea diferente al al titular del registro sanitario se expresara:
titular del registro sanitario se expresara: "Hecho en (pais) por:” o “Fabricado en
"Hecho en (pais) por:” o “Fabricado en (pais) (pa'?) por- , §egU|do de la Razon Social y a
; . : continuacion:
por:”, seguido de la Razén Social y a
continuacion: Domicilio “ ?
"Domicilio Acondicionado y/o almacenado y/o
Acondicionado ylo almacenado ylo distribuido, segun el caso, por:
distribuido, segun el caso, por: Razon Social
Razon Social Domicilio * ?
Domicilio "
Por el texto:
5.17.2.3 Cuando el fabricante sea diferente al
titular del registro sanitario se expresara:
"Hecho en (pais) por:” o “Fabricado en (pais)
por:”, seguido de la Razén Social y a
continuacion:
Domicilio
Acondicionado  y/o almacenado  y/o
distribuido, segun el caso, por:
Razon Social
Domicilio “ ?
Lo anterior porque la palabra domicilio no debe
estar dentro de las comillas.
167. |N. V. HUGUES Se acepta parcialmente el comentario, por lo
En el numeral 5.17.2.4, se hace una observacién |tanto queda con la siguiente redaccion:
en el siguiente texto: 5.17.2.4 Para el caso de maquila nacional
5.17.2.4 Para el caso de maquila nacional o 0 internacional, ademas de lo indicado en
internacional, o bien cuando aplique: los numerales 5.17.2.2 y 5.17.2.3, o bien
“Fabricado en (pais) por:” seguido de la cuanQo aplique: ) ‘
Razén Social y a continuacion: “Fabricado en (pais) por:” seguido de la
"Domicilio Razdén Social y a continuacion:
Para: Razén Social Domicilio * ’
Domicilio " Para: Razon Social
Con la observacion: Domicilio * ’
Es necesario y se recomienda que la
autoridad aclare las razones por las que
Unicamente aplican estos requisitos, cuando
consideremos que debiesen aplicar los
mismo requisitos que en el numeral 5.17.2.2
y5.17.2.3.
| 168. |N. V. HUGUES Se acepta parcialmente con ajustes, para
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En el numeral 5.17.2.5, se propone modificar el

siguiente texto:
5.17.2.5 Los datos del domicilio deberan
coincidir con lo autorizado en la Licencia
Sanitaria para productos de fabricacién
nacional y para los productos de importacion
el que declare el certificado de buenas
practicas de fabricacion del medicamento o
documento oficial equivalente en el que se
exprese que el producto fue elaborado con
buenas practicas de fabricacion.

Por el texto:
5.17.2.5 Los datos del domicilio deberan
coincidir con lo autorizado en la Licencia
Sanitaria o el Registro Sanitario para
productos de fabricacion nacional y para los
productos de importacién el que declare el
certificado de buenas practicas de
fabricacion del medicamento o documento
oficial equivalente en el que se exprese que
el producto fue elaborado con buenas
practicas de fabricacion o el Registro

quedar de la siguiente manera:
5.17.2.5 Los datos del domicilio deberan
coincidir con lo autorizado en el Registro
Sanitario para productos de fabricacion
nacional y para los productos de
importacion.

Sanitario.
169. [CANIFARMA Se acepta el comentario y por tanto el texto se
En el numeral 5.17.2.6, se propone eliminar el|€limina.
siguiente texto:
5.17.2.6 En el caso de fabricantes alternos
del medicamento previamente autorizados,
deberan manifestarse en la etiqueta de los
lotes fabricados por éstos, conforme a los
numerales anteriores, segun corresponda.
Ya que actualmente se rastrea en base a la
lotificacion y no al etiquetado del producto.
170. |GELCAPS Retomando el comentario que al mismo numeral
En el numeral 5.17.2.6, se hace una observacion [hace CANIFARMA, se elimina el numeral.
en el siguiente texto:
5.17.2.6 En el caso de fabricantes alternos
del medicamento previamente autorizados,
deberan manifestarse en la etiqueta de los
lotes fabricados por éstos, conforme a los
numerales anteriores, segun corresponda.
Con la observacion:
Aclarar que parte de la ley permite
fabricantes alternos de medicamentos.
171. [CANIFARMA Se acepta el comentario y se modifica el orden

En el numeral 5.17.2.8, se propone modificar el

siguiente texto:
5.17.2.8 No se permitira el uso de simbolos o
logotipos que induzcan a confusion del
consumidor.

Por el texto:
5.17.2.8 So6lo se permitira el uso de simbolos
o logos que eviten la confusion del
consumidor, siempre y cuando sirvan para
aclarar el uso o manejo de los productos.

Lo anterior con la finalidad de redactar en sentido

del numeral, por tanto el texto cambia a:

5.17.2.7 Sélo se permitira el uso de
simbolos o logos que eviten la confusion
del consumidor, siempre y cuando sirvan
para aclarar el uso o manejo adecuado de
los productos.
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positivo lo referente al uso del producto

172. |CPFEUM Se acepta el comentario y se modifica el orden
En el numeral 5.17.2.9, se propone modificar el|del numeral, por tanto el texto cambia a:
siguiente texto: 5.17.2.8 Los titulares del registro, podran

5.17.2.9 Los titulares del registro, fabricantes expresar sus simbolos o logotipos, asi
y distribuidores podrdn expresar sus como los de sus fabricantes 'y
simbolos o logotipos, en cualquier area del distribuidores, en cualquier &rea del envase
envase primario, secundario o ambos, primario, secundario 0 ambos, siempre que
siempre que no interfieran con la legibilidad no interfieran con la legibilidad de los
de los textos en los mismos, ni incluyan textos en los mismos, ni incluyan mensajes
mensajes de promocion. de promocion.

Por el texto:
5.17.2.9 Los titulares del registro, podran
expresar sus simbolos o logotipos, asi como
los de sus fabricantes y distribuidores, en
cualquier éarea del envase primario,
secundario o ambos, siempre que no
interfieran con la legibilidad de los textos en
los mismos, ni incluyan mensajes de
promocion.

Lo anterior a decision de incluir simbolos o

logotipos de los fabricantes y distribuidores.

173. |IN. V. HUGUES No se acepta el comentario, en la Farmacopea
En el numeral 5.17.2.10, se propone moadificar el :e lOS_ESt‘T",dOS Ul‘ll'd.OS Mexicanos Ise md'C? la
siguiente texto: enominacioén Genérica que_ nor_ma mente ésta

corresponde con las denominaciones comunes
5.17.2.10 El simbolo y/o logotipo y el nombre|internacionales ~ recomendadas ~ por  la
del fabricante y/o distribuidor, no deberan|organizacion Mundial de la Salud. Por lo tanto
asociarse con la denominacion genérica. se conserva la redaccion original:

Por el texto: 5.17.2.9 El simbolo y/o logotipo y el
5.17.2.10 El simbolo y/o logotipo y el nombre nombre del fabricante y/o distribuidor, no
del fabricante y/o distribuidor, no deberan deberan asociarse con la denominacion
asociarse con la denominacién genérica 6 generica.

DCI.

Lo anterior con la finalidad de hacer mas clara la

definicion.

174. |N. V. HUGUES No se acepta el comentario, en la Farmacopea

En el numeral 5.17.2.11.1, se propone modificar el
siguiente texto:

5.17.2.11.1 El simbolo o logotipo de las
lineas de comercializacion o distribucion
exclusivas no podra ser mayor en tamario al
de la denominacién genérica.

Por el texto:

5.17.2.11.1 El simbolo o logotipo de las
lineas de comercializacién o distribucién
exclusivas no podra ser mayor en tamario al
de la denominacién genérica 6 DCI.

Lo anterior con la finalidad de hacer mas clara la

de los Estados Unidos Mexicanos se indica la
denominacién Genérica que normalmente ésta
corresponde con las denominaciones comunes
internacionales
Organizacion Mundial de la Salud, por tanto
conserva la redaccién original:

recomendadas por la

5.17.2.10.1 El simbolo o logotipo de las
lineas de comercializacion o distribucion
exclusivas no podra ser mayor en tamafio
al de la denominacién genérica.
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175. |CPFEUM Se acepta el comentario y por tanto el texto
En el numeral 5.17.2.11.3, se propone modificar el cambia a:
siguiente texto: 5.17.2.10.3 Cuando se trate de

5172113 Cuando se trate de medlcament.os. fal_)rlcados peTra una Ilnt,ea
. . P de comercializacion exclusiva, deberan
medicamentos fabricados para una linea de ) ) . i
comercializacion exclusiva, deberan incluir incluir la leyenda "Para venta ex.cluswa en
. e ” en el envase secundario, y de no
en el envase secundario la expresion “Para —_— | Y
venta exclusiva en » contar con éste, en el envase primario.
Por el texto:
5.17.2.11.3 Cuando se trate de
medicamentos fabricados para una linea de
comercializacién exclusiva, deberan incluir la
leyenda “Para venta exclusiva en g
en el envase secundario, y de no contar con
éste, en el envase primario.
Lo anterior con la finalidad de hacer més clara la
definicion.

176. [N. V. HUGUES No se acepta el comentario pues de acuerdo al
En el numeral 5.21.1, se propone modificar el ?ezglgén:;to de Insumos para la Salud ésta es la
siguiente texto: accion.

5.21.1 La denominacion distintiva, es optativa g'zt‘;.la Lgn d:lno(glnoamgg rglesctil'r(]:g\rﬁéntis
en el caso de medicamentos genéricos. prativ . S ! s
genéricos o biocomparables.
Por el texto:
5.21.1 La denominacion distintiva, es optativa
en el caso de medicamentos no innovadores.
Lo anterior con la finalidad de hacer més clara la
definicion.

177. |SS DEL DF No se acepta toda vez que ya esta contemplada
En el numeral 5.21.1, se hace una observacion en la definicion.
el siguiente texto:

5.21.1 La denominacion distintiva, es optativa
en el caso de medicamentos genéricos.
Con la observacion:
5.21.1 Seria conveniente definir los
medicamentos genéricos en el capitulo
correspondiente, conforme a la Ley General
de Salud o el Reglamento de Insumos para
la Salud, segun sea el caso.
178. [N. V. HUGUES No se acepta el comentario, en la Farmacopea

En el numeral 5.21.2, se propone modificar el
siguiente texto:

5.21.2 Denominacién genérica.
Por el texto:

5.21.2 Denominacién genérica o DCI.

de los Estados Unidos Mexicanos se indica la
denominacién Genérica que normalmente esta
corresponde con las denominaciones comunes
internacionales recomendadas por la
Organizacion Mundial de la Salud, por tanto
conserva la redaccién original:
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5.21.2 Denominacién genérica

179. |Eli Lilly Se acepta el comentario y por tanto el texto
En el numeral 5.21.5, se propone modificar el cambia a:
siguiente texto: 5.21.5 Consideraciones de uso, si aplica.

5.21.5 Consideraciones de uso.

Por el texto:

5.21.5 Consideraciones de uso. Si aplica.

Ya que de acuerdo a lo expuesto en el numeral
5.6.

180. [CANIFARMA Se acepta el comentario y por tanto el texto
En el numeral 5.21.6, se propone modificar el cambia a:
siguiente texto: 5.21.6 Presentacién especifica, cuando

5.21.6 Presentacion especifica. proceda.

Por el texto:

5.21.6 Presentacién especifica. Cuando

proceda.
Lo anterior para los casos en que no sea
necesaria la presentacion especifica.

181. | CANIFARMA Se acepta el comentario, se elimina el numeral,
En el numeral 5.21.9, se sugiere modificar el|Y SU ubicacion estaria considerada en el numeral
siguiente texto a otra ubicacion del numeral 5.22: 5.22:

Lote. 5.22 La demas informacion que se detalla
en los numerales 5 y 6 de esta norma se
deberé distribuir en el resto del envase.

182. |IQFA No se acepta el comentario pues se elimina el
En el numeral 5.21.9 hace una observacién el|numeraly su ubicacion estaria considerada en el
siguiente texto: numeral 5.22:

5 21.9Lote. 5.22 La demas informacion que se detalla

. en los numerales 5 y 6 de esta norma se
Con la observacion: debera distribuir en el resto del envase.

Expresar el lote y caducidad en la superficie

principal de exhibicion representa realizar

modificaciones mayores en el equipo que se

utiliza para realizar esta operacion debido a

que el equipo esta disefiado para realizarlo

de una forma distinta. Se sugiere que sea

opcional expresarlo o no en la superficie

principal.

183. [CANIFARMA Se acepta el comentario, se elimina el numeral,
En el numeral 5.21.10, se sugiere modificar el y su ubicacidn estaria considerada en el numeral
siguiente texto a otra ubicacion del numeral 5.22: 5.22:

5.21.10 La clave alfanumérica del Registro 5.22 La demas informacion que se detalla

sanitario y su fraccién. en los numerales 5 y 6 de esta norma se
debera distribuir en el resto del envase.

184. [CANIFARMA Se acepta el comentario, se elimina el numeral,

En el numeral 5.21.11, se sugiere modificar el
siguiente texto a otra ubicacion del numeral 5.22:

5.21.11 Caducidad.

y su ubicacion estaria considerada en el numeral

5.22:

5.22 La demas informacion que se detalla
en los numerales 5 y 6 de esta norma se
debera distribuir en el resto del envase.
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185. [IQFA No se acepta el comentario pues se elimina el
En el numeral 5.21.11, hace una observacion el numeral y su .ublcaC|on estaria considerada en el
siguiente texto: numeral 5.22:

5.21.11 Caducidad. 5.22 La demas informacion que se detalla
o en los numerales 5 y 6 de esta norma se

Con la observacion: deberé distribuir en el resto del envase.

Expresar el lote y caducidad en la superficie

principal de exhibicion representa realizar

modificaciones mayores en el equipo que se

utiliza para realizar esta operacion debido a

que el equipo esta disefiado para realizarlo

de una forma distinta. Se sugiere que sea

opcional expresarlo o no en la superficie

principal.

186. |Eli Lilly Se acepta el comentario y se modifica el orden
En el numeral 5.21.12, se sugiere modificar el|d€ & numeracion, por tanto el texto cambia a:
siguiente texto a otra ubicacion: 5.21.9 Via de administracion.

5.21.12 Via de administracion (abreviada).
Por el texto:

5.21.12 Via de administracion.
Ya que no se trata de un envase primario
pequefio.

187. [ CANIFARMA No se acepta el comentario, debe ir abajo de la
En el numeral 5.21.12, se sugiere modificar el f;r;z.eon;;aaﬂoré’on Tas fo ::Z)rgaﬁlggé t.g;e Za
siguiente texto a otra ubicacion: . : m ' uica, y- es

importante  para evitar dudas de la
5.21.12 Via de administracion (abreviada). administracion del medicamento.
Por el texto:
5.21.12 Via de administracion.
Se considera que este numeral se localice en una
cara diferente a la principal.
188. |Nadro S. A.de C. V. No se acepta el comentario. Pues implica un
. . - nuevo requisito con caracter de obligatorio que
Se propone incluir como numeral el siguiente
texto: no estaba contemplado en el proyecto de norma
con efecto de costos sobre los particulares. Por
5.21.13 Cddigo binario o cdédigo QR que|otra parte el uso del cédigo QR es sélo una
identifique al producto y que contenga la|alternativa de como presentar los datos que
informacion descrita en los numerales:|permitan la trazabilidad pero lo sustancias en la
5.21.9, 5.21.10, 5.21.11., asi como el cddigo|norma es que esos datos estan declarados y ya
especifico de cada paquete. los contempla la norma.
Lo anterior con la finalidad de hacer efectiva la
rastreabilidad de los medicamentos en las
distintas etapas de la cadena de distribucion,
venta y uso de los mismos, resulta necesario la
inclusion de un codigo binario que contenga la
informacién relativa al ndmero de registro
sanitario, nimero de lote, fecha de caducidad y
cédigo de producto.
189. |N. V. HUGUES No se acepta el comentario, pero derivado de la

En el numeral 5.24.1, se propone modificar el
siguiente texto:

5.24.1 La denominacion distintiva, es optativa

observacion se realiza la siguiente adecuacion:

5.24.1 La denominaciéon distintiva, es
optativa en el caso de medicamentos
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en el caso de medicamentos genéricos.
Por el texto:

5.24.1 La denominacion distintiva, es optativa
en el caso de medicamentos no innovadores.

genéricos o biocomparables.

190. [N. V. HUGUES No se acepta el comentario, en la Farmacopea
o de los Estados Unidos Mexicanos se indica la
En el numeral 5.24.2, se propone modificar el L L.
- ) denominacién Genérica que normalmente esta
siguiente texto: L
corresponde con las denominaciones comunes
5.24.2 Denominacion genérica. internacionales recomendadas por la
Por el texto: Organizacion Mundial d.e, la .Sglud. Por tanto
permanece con la redaccion original.
5.24.2 Denominacién genérica o DCI.
191. |Eli Lilly Se acepta el comentario, por tanto el texto
En el numeral 5.24.5, se propone modificar el cambia a:
siguiente texto: 5.24.5 Consideraciones de uso, si aplica.
5.24.5 Consideraciones de uso.
Por el texto:
5.24.5 Consideraciones de uso. Si aplica.
Lo anterior sustentado en el numeral 5.6.
192. |CANIFARMA Se acepta el comentario, por tanto el texto
En el numeral 5.24.9, se propone modificar el cambia a:
siguiente texto: 5.24.9 Cad. .
5.24.9 Caducidad.
Por el texto:
5.24.9 Cad. .
Lo anterior considerando abreviar para envases
pequefios.
193. |CPFEUM Se acepta el comentario, por tanto el texto
En el numeral 5.24.10, se propone modificar el cambia a
siguiente texto: 5.24.10 El etiquetado de los diluyentes en
5.24.10 EI etiquetado de los envases envasets pequenos que formar;.tpa.lrteddi Ia§
pequefios con diluyente que forman parte de _prelsgnl acpne§ :oarf; trecjons Ituirdebera
las presentaciones para reconstituir debera incluirios siguientes datos.
incluir los siguientes datos:
Por el texto:
5.24.10 El etiquetado de los diluyentes en
envases pequefios que forman parte de las
presentaciones para reconstituir debera
incluir los siguientes datos:
Lo anterior considerando que es una modificacién
de forma para hacer mas claro el contenido.
194. [N. V. HUGUES No se acepta el comentario, en la Farmacopea

En el numeral 5.24.10.1, se propone modificar el
siguiente texto:

de los Estados Unidos Mexicanos se indica la
denominacién Genérica que normalmente esta
corresponde con las denominaciones comunes
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5.24.10.1 Denominacién genérica.
Por el texto:

5.24.10.1 Denominacién genérica o DCI.

internacionales recomendadas por la
Organizacion Mundial de la Salud. Por tanto
permanece con la redaccion original.

195. [CANIFARMA Se acepta el comentario, por tanto el texto
En el numeral 5.24.10.5, se propone modificar el cambia a:
siguiente texto: 5.24.10.5 Cad. .
5.24.10.5 Caducidad.
Por el texto:
5.24.10.5 Cad. .
Lo anterior considerando abreviar para envases
pequefios.
196. [CANIFARMA Se acepta el comentario, por tanto el texto
En el numeral 5.24.10.6, se propone modificar el cambia a:
siguiente texto: 5.24.10.6 En los medicamentos que se
5.24.10.6 En los medicamentos que se Sg:;lindlztrzinos poée wzltoparr(iag;er(')al yor solg
administran _por via parenteral 'y son Secretaria de Salud ya sea o% su ICr)nane'o
considerados de alto riesgo ya sea por su USo: y P )
manejo y uso: y )
Por el texto:
5.24.10.6 En los medicamentos que se
administran por via parenteral y son
considerados de alto riesgo por la Secretaria
de Salud ya sea por su manejo y uso:
Lo anterior tomando en cuenta los casos en los
que la secretaria los haya clasificado como de alto
riesgo.
197. |Eli Lilly Se acepta el comentario, por tanto el texto
En el numeral 5.24.10.6, se propone madificar el cambia a
siguiente texto: 5.24.10.6 En los medicamentos que se
5.24.10.6 En los medicamentos que se Sgrrwr;,lin(;:trzinos pocrje wiltoparreizg;e:)al yor sc;;
administran por  via ~parenteral y son Secretaria de Salud ya sea og: su ICr)nane'o
considerados de alto riesgo ya sea por su uso: y P )
manejo y uso: y )
Por el texto:
5.24.10.6 En los medicamentos que se
administran por via parenteral y son
considerados de alto riesgo por la Secretaria
de Salud ya sea por su manejo y uso:
198. [N. V. HUGUES No se acepta comentario ya que no se considera

En el numeral 5.24.10.6, hace la siguiente
observacion:

Es necesario y se recomienda que la
autoridad defina lo que sebe entender por
“Medicamento de alto riesgo”.

Lo anterior para advertir al paciente sobre manejo
y uso de este tipo de medicamento.

necesaria una definiciéon, el texto del numeral
5.24.10.6 indica que el “alto riesgo” esta en
funcion del manejo y uso del medicamento.
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199. [CANIFARMA No se acepta el comentario, por lo que
En el numeral 5.24.10.6.1, se propone modificar el permanece la redaccion original.
siguiente texto: 5.24.10.6.1 Se deberéa expresar la leyenda:

. . "Medicamento de alto riesgo"”, en el envase
Se debera expresar la leyenda: secundario y en ambos cuando el envase
"Medicamento de alto riesgo”, en el envase ; X y 0 0
X primario sea mayor a 5 ml.
secundario y en ambos cuando el envase
primario sea mayor a 5 ml.
Por el texto:
Se debera expresar la leyenda:
"Medicamento de alto riesgo”, en el envase
secundario y en ambos cuando el envase
primario sea mayor a 5 ml, cuando proceda.
Considerando los casos en los que la secretaria
los haya clasificado como de alto riesgo.

200. |Unidad de Planeacion, Normatividad e[No se acepta el comentario ya que no se
Innovacién, PEMEX considera necesaria una definicién, el texto del
Para el numeral 5.24.10.6.1, se indica que numera[§.24.10.6 |nq|ca que el “alto resgo esta
p : . , en funcion del manejo y uso del medicamento.
Medicamento de alto riesgo’, no se encuentra Sin embargo para electrolitos se determing el
incluido en el punto 4. Definiciones. Se pone a siquiente re? uigim'
consideracion que los electrolitos puedan tener un 9 q : | de | | i
elemento que los distinga en su etiquetado para 5.24.10.6.5 Para el caso de los electrolitos
una mejor identificacion. concentrados, el fondo de la etiqueta

debera cumplir con los siguientes colores:
5.24.10.6.5.1 Color azul para bicarbonato
de Sodio 7.5%, solucion para uso
inyectable en ampolleta con 10 ml.
5.24.10.6.5.2 Color verde para sulfato de
magnesio  10%, solucion para uso
inyectable en ampolleta con 10 ml.
5.24.10.6.5.3 Color amarillo para gluconato
de calcio 10%, solucibn para uso
inyectable en ampolleta con 10 ml.
5.24.10.6.5.4 Color rojo para cloruro de
potasio 14.9%, soluciébn para uso
inyectable en ampolleta con 10 ml.
5.24.10.6.5.5 Color naranja para fosfato de
potasio 15%, solucién para uso inyectable
en ampolleta con 10 ml.
5.24.10.6.5.6 Color blanco para cloruro de
sodio 17.7%, solucién para uso inyectable
en ampolleta con 10 ml.

201. |N. V. HUGUES No se acepta el comentario, en la Farmacopea

En el numeral 5.24.10.6.4.2, se propone modificar
el siguiente texto:

5.24.10.6.4.2 Denominacién genérica del o
los fArmacos, en su caso.

Por el texto:

5.24.10.6.4.2 Denominacién genérica o DCI
del o los farmacos, en su caso.

de los Estados Unidos Mexicanos se indica la
denominacién Genérica que normalmente esta
corresponde con las denominaciones comunes
internacionales recomendadas por la
Organizacion Mundial de la Salud. Por tanto
permanece con la redaccion original.
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202. |CPFEUM Se acepta el comentario, por tanto el texto
En el numeral 5.24.13, se propone modificar el cambia a:
siguiente texto: 5.24.13 Las ampolletas con agua estéril
5.24.13 Las ampolletas con agua estéril para par.a uso inyectable que cuenten con
. . registro por separado, ademas de lo
uso inyectable que cuenten con registro por )
separado, ademas de lo sefialado en los sefialado en los numerales 5'24'19'
numerales 5.24.11 y 5.24.12 de esta norma, 52411y 5.24.12 de esta n.orma, debt_eran
. - expresar la clave alfanumérica del registro
deberan expresar la clave alfanumérica del ' ]
registro asignado y caducidad. asignado y caducidad.
Por el texto:
5.24.13 Las ampolletas con agua estéril para
uso inyectable que cuenten con registro por
separado, ademas de lo sefialado en los
numerales 5.24.10, 5.24.11 y 5.24.12 de esta
norma, deberan expresar la clave
alfanumérica del registro asignado vy
caducidad.
Lo anterior con la finalidad de mejorar redaccion y
hacer mas claro el numeral.
203. [CANIFARMA Se acepta el comentario, por tanto el texto
En el numeral 5.25, se propone modificar el cambia a:
siguiente texto: 5.25 En el caso de jeringa u otros
525 En el caso de jeringa u otros dlsposm;os prellenados o prscargsdobs .y
dispositivos prellenados y empacados en ?Z‘P‘?‘ga los de,n e.nv?s.e el .ur‘ ua
envase de burbuja individual, podra no n 'V,' ual, podra no Inciuirse en fa Je.rlnga
. ) . , el nimero de lote y la fecha de caducidad,
incluirse en la jeringa el nimero de lote y la B
. . los cuales se deberan expresar en el
fecha de caducidad, los cuales se deberan . )
. envase de burbuja correspondiente.
expresar en el envase de burbuja
correspondiente.
Por el texto:
525 En el caso de jeringa u otros
dispositivos prellenados o precargados y
empacados en envase de burbuja individual,
podra no incluirse en la jeringa el nimero de
lote y la fecha de caducidad, los cuales se
deberan expresar en el envase de burbuja
correspondiente.
Se considera incluir dentro del numeral los
dispositivos precargados como otra de las
posibles opciones para el numeral.
204. |Eli Lilly Se acepta el comentario, por tanto el texto

En el numeral 5.25, se propone modificar el
siguiente texto:

525 En el caso de jeringa u otros
dispositivos prellenados y empacados en
envase de burbuja individual, podrd no

cambia a:

525 En el caso de jeringa u otros
dispositivos prellenados o precargados y
empacados en envase de burbuja
individual, podra no incluirse en la jeringa
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incluirse en la jeringa el nimero de lote y la
fecha de caducidad, los cuales se deberan

expresar en el envase de burbuja
correspondiente.

Por el texto:
525 En el caso de jeringa u otros

dispositivos prellenados o precargados y
empacados en envase de burbuja individual,
podra no incluirse en la jeringa el nimero de
lote y la fecha de caducidad, los cuales se
deberan expresar en el envase de burbuja
correspondiente.

Ya que al advertir al paciente sobre manejo y uso
de este tipo de medicamentos.

el nimero de lote y la fecha de caducidad,
los cuales se deberan expresar en el
envase de burbuja correspondiente.

205. |N. V. HUGUES No se acepta el comentario, en la Farmacopea
En el numeral 5.26.1, se propone modificar el de lOS_ESt'?,dOS Unl,d.os Mexicanos se indica la
siguiente texto: denominacién Genérica que normalmente esta

' corresponde con las denominaciones comunes
5.26.1 Denominacion genérica. internacionales  recomendadas  por la
Por el texto: Organizacion Mundial de la Salud. Por tanto
o » permanece con la redaccion original.
5.26.1 Denominacion genérica o DCI.

206. |N. V. HUGUES No se acepta el comentario, pero derivado de la
En el numeral 5.26.2, se propone modificar el observacion se realiza la siguiente adecuacion:
siguiente texto: 5.26.2 La denominaciéon distintiva, es

5.26.2 La denominacion distintiva, es optativa opta’tl\./a enb.el caso t?le medicamentos
en el caso de medicamentos genéricos. genericos o biocomparables.
Por el texto:
5.26.2 La denominacion distintiva, es optativa
en el caso de medicamentos no innovadores.

207. IN. V. HUGUES No se acepta el comentario, pero derivado de la
En el numeral 5.27.1, se propone modificar el observacion se realiza la siguiente adecuacion:
siguiente texto: 5.27.1 La denominacion distintiva, es

5.27.1 La denominacion distintiva, es optativa opta,tn./a enb.el caso l;jle medicamentos
en el caso de medicamentos genéricos. Yenericos o biocomparaples.
Por el texto:
5.27.1 La denominacion distintiva, es optativa
en el caso de medicamentos no innovadores.
208. |N. V. HUGUES No se acepta el comentario, en la Farmacopea

En el numeral 5.27.2, se propone modificar el
siguiente texto:

5.27.2 Denominacién genérica.
Por el texto:

5.27.2 Denominacién genérica o DCI.

de los Estados Unidos Mexicanos se indica la
denominacién Genérica que normalmente esta
corresponde con las denominaciones comunes
internacionales recomendadas por la
Organizacion Mundial de la Salud. Por tanto
permanece con la redaccion original.

5.27.2 Denominacién genérica.
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209. |CAS-COFEPRIS No se acepta el comentario, por lo que
En el numeral 5.28, se propone modificar el permanece la redaccion original:
siguiente texto: 5.28 Los medicamentos destinados al

5.28 Los medicamentos destinados al sector sector salud pF’dri‘,“ incluir en la eth,ut.eta la
L . . clave o descripcion del Cuadro Basico y
salud podran incluir en la etiqueta la clave o Catal de | del S Salud
descripcién del Cuadro Basico y Catalogo de .ata (t)go € nsugjost € eC(i:.tor atu
Insumos  del Sector Salud vigente V|g'ene C?rr:espor:j '?Pehéb,;ne |cametn”os
correspondiente a medicamentos asi como la asl cgmo a leyenda pronibida ?u v'en ao
« o » o . “propiedad del Sector Salud” sin que
leyenda “prohibida su venta” o “propiedad del X R
» . . requiera de autorizacién por parte de la
Sector Salud” sin que requiera de S taria de Salud v deber3
autorizacion por parte de la Secretaria de ecrg arlq .e au _y eberan apegarse a
. las disposiciones aplicables.
Salud y deberan apegarse a las
disposiciones aplicables.
Por el texto:
5.28 Los medicamentos destinados al sector
salud deberan sujetarse a disposiciones
emitidas por el Consejo de Salubridad
General.
Lo anterior Conforme el Memorando
CAS/3/OR/116 del 31/10/2005 (D.O.F. 25 de
septiembre de 2002), 3 anexos. Circular No.
CAS/02/0OR/12/06, 1 anexo.

210. |CANIFARMA No se acepta el comentario ya que el sobre
En el numeral 5.30, se propone modificar el et|qqetado actualm,ente solo se permite para
- ] medicamentos huérfanos. No procede para
siguiente texto: ) .

evitar falsificaciones. Por lo que permanece la
5.30 En ningun caso, se podra sobreetiquetar | redaccién original:
la informacion original. L, ,
530 En ningun caso, se podra
Por el texto: sobreetiquetar la informacion original.
5.30 En ningln caso, se podra sobreetiquetar
la informacion original sin autorizacion de la
SSA.
Lo anterior por dejar el numeral vigente.

211. (N. V. HUGUES No se acepta el comentario ya que se evitan
En el numeral 5.30, se propone modificar el fal&ﬂcggongsz Por lo que permanece la
. i redaccion original:
siguiente texto:

5.30 En ningln caso, se podréa sobreetiquetar 530 _En “'”9“” Ca_s,o’ 'sg podra
- It . sobreetiquetar la informacion original.
la informacion original.
Por el texto:
5.30 En ningln caso, se podréa sobreetiquetar
la informacién original, salvo que la autoridad
asi lo determine.
212. |IN. V. HUGUES No se acepta el comentario, por lo que conserva

En el numeral 5.31, se hace la observacién en el
siguiente texto

5.30 En el caso de los medicamentos
biotecnoldgicos, deberan incluir ademas, la

la redaccion:

5.31 En el caso de los medicamentos
biotecnolégicos, deberan incluir ademas, la
siguiente informacién:
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siguiente informacion:
Observacion:

Se requiere que la autoridad aclare el lugar
especifico de la superficie de exhibicién del
envase en el que se deberd colocar esta
informacién, asi como el envase en que
debera figurar, es decir, en el envase
primario, secundario o en ambos.

Adicionalmente, es necesario que defina las
reglas de las siglas tales como: colores,
tipografia, tamafio (puntos tipograficos).

213. |SS DEL DF Se acepta el comentario y se incluye en las
En el numeral 5.31, se hace la observacion en el d,efm'C'on,es,’ numeral 4.1.22  Medicamento
siguiente texto biotecnoldgico:

En el caso de los medicamentos 4.1.22 Medi.camento bi(_)tecnolég.ico, a
biotecnoldgicos, deberan incluir ademas, la t‘?da sustanf:la que haya sido producida por
siguiente informacion: blotec’nollogla molecqlar, que teng.a. efegto
terapéutico, preventivo o rehabilitatorio,
Observacion: que se presente en forma farmacéutica,
Agregar la definicion de medicamento que se ideqtifique como tgl por su actiyidad
biotecnolégico en el Capitulo de Definiciones, farmacologica 'y  propiedades fisicas,

Simbolos y Abreviaturas. Conforme al quimicas y biologicas.

articulo 222 Bis de la Ley General de Salud

214. |CANIFARMA Se acepta el comentario, por tanto el texto

En el numeral 5.31. que tiene el siguiente texto:

5.31 En el caso de los medicamentos
biotecnolégicos, deberan incluir ademas, la
siguiente informacion:

5.31.1 Nombre o razéon social o
denominacion del fabricante y pais de origen
del biofarmaco;

5.31.2 El lugar del envasado primario del
medicamento biotecnoldgico, y

5.31.3 En su caso, nombre o razén social o
denominacioén del importador.

5.31.4 Los medicamentos biotecnolégicos
innovadores, deberan incluir en su etiqueta
las siglas M.B.

5.31.5 Los medicamentos biotecnoldgicos
biocomparables deberan incluir en sus
etiquetas las siglas M.B.B.

El promovente propone reemplazar el texto
anterior por el contenido referente al etiquetado,
incluido en la NOM-EM-001-SSA1-2012,
Medicamentos biotecnolédgicos y sus biofarmacos.
Buenas practicas de fabricacion. Caracteristicas
técnicas y cientificas que deben cumplir éstos
para demostrar su seguridad, eficacia y calidad.
Etiquetado. Requisitos para realizar los estudios
de biocomparabilidad y farmacovigilancia.

cambia a:

5.31 En el caso de los medicamentos
biotecnoldgicos, deberan incluir ademas, la
siguiente informacién:

5.31.1 La Denominacion Comun
Internacional.

5.31.2 Nombre o razon social o
denominacion y domicilio del fabricante y
pais de origen del biofarmaco.

5.31.3 Nombre o0 razén social o
denominacién y domicilio del fabricante y
pais de origen del medicamento
biotecnoldgico.

5.31.4 El lugar del envasado primario y

acondicionamiento secundario del
medicamento biotecnoldgico, cuando
aplique.

5.31.5 En su caso, nombre o razén social o
denominacién y domicilio del importador.

5.31.6 Para los medicamentos
biotecnoldgicos cuyo titular del registro se
encuentra en el extranjero se debe indicar
lo siguiente:

5.31.6.1 Nombre y domicilio del
representante legal en territorio nacional.

5.31.6.2 Nombre o razdon social o
denominacién y domicilio del titular del
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registro.

5.31.6.3 Nombre o razon social o
denominacion y domicilio del Distribuidor.

5.31.7 Las siglas M.B. en el caso de
medicamentos biotecnoloégicos
innovadores, y M.B.B. en el caso de
medicamentos biotecnolégicos
biocomparables.

5.31.7.1 Deben estar expuestas en un
lugar preferente de la superficie principal
de exhibicion de los envases secundario,
de manera notoria, de color contrastante y
perfectamente legible.

5.31.7.2 Deben ser impresas, cuando
menos, con los mismos puntos tipograficos
de altura que las mayusculas de la
denominacion comun internacional.

5.31.7.3 No se permite el uso de simbolos
o logotipos que por su fonética o grafismo
induzcan a confusién con el de las siglas
M.B. en el caso de medicamentos
biotecnoldgicos innovadores, y M.B.B. en el
caso de medicamentos biotecnoldgicos
biocomparables.

215. (Eli Lilly No se acepta, sin embargo derivado de los
En el numeral 5.31.1, se propone modificar el{comentarios que al mismo numeral hace
siguiente texto: CANIFARMA se adecua la redaccion, de la

5311 Nombre o razén social ofS9ulente manera: ] _
denominacién del fabricante y pais de origen 5.31.2 Nombre o razon social o
del biofarmaco. denominacion y domicilio del fabricante y
Por el texto: pais de origen del biofarmaco.
5.31.1 Nombre o raz6n social o
denominacion del fabricante y pais de origen
del biofarmaco:
“Biofarrmaco hecho en (pais) por” o
“Biofarrmaco fabricado en (pais) por”:
Lo anterior para ser mas especificos colocando la
leyenda.
216. |Eli Lilly No se acepta, sin embargo derivado de los
En el numeral 5.31.4, que tiene el siguiente texto [cOmentarios que al mismo numeral hace
5.31.4 Los medicamentos biotecnoldgicos C.AMFARMA se. adecua la redaccion, de la
. PR . . siguiente manera:
innovadores, deberan incluir en su etiqueta
las siglas M.B. 5.31.2 Nombre o razén social o
El promovente solicita aclarar la posicion en la que depomlnaqon y do_mlqllo del fabricante y
iran las siglas M.B y M.B.B. pais de origen del biofarmaco.
Se propone en: Debera estar impreso en
forma legible y color contrastante con
respecto al fondo, tanto en el envase
primario (cara principal) como en el
secundario.
217. |IN. V. HUGUES No procede el comentario.

En el numeral 5.31.5, se hace la observacion en el
siguiente texto

5.31.5 Los medicamentos biotecnolégicos




(Segunda Secci6n) DIARIO OFICIAL Jueves 1 de noviembre de 2012

biocomparables deberan incluir en sus
etiquetas las siglas M.B.B.

Observacion:
Es necesario y se recomienda que la
autoridad defina las reglas de las siglas tales
como: colores, tipografia, tamafio (puntos
tipograficos).

218. |Eli Lilly Se acepta el comentario y se complementa con
En el numeral 5.31.5, que tiene el siguiente texto €/ comentario que al mismo numeral hace
5.31.5 Los medicamentos biotecnolégicos CANlFA_RMA' para quedar de la siguiente
; L ) manera:
biocomparables deberan incluir en sus )
etiquetas las siglas M.B.B. 5.31.7 Las siglas M.B. en el caso de
Se sugiere aclarar la posicion en la que iran las mﬁg\'fae:jrgre;stos M.B.B er:)m:lacr::gglcgz
siglas M.B y M.B.B., ademas se propone que medicament;)sy T biotecnoléaicos
deberd estar impreso en forma legible y color biocomparables 9
contrastante con respecto al fondo, tanto en el P ’
envase primario (cara principal) como en el 5.31.7.1 Deben estar expuestas en un
secundario. lugar preferente de la superficie principal
de exhibicion de los envases secundario,
de manera notoria, de color contrastante y
perfectamente legible.
5.31.7.2 Deben ser impresas, cuando
menos, con los mismos puntos tipogréaficos
de altura que las mayulsculas de la
Denominacion Comun Internacional.
219. (N. V. HUGUES No procede el comentario.
Como numeral 5.31.6, se propone incluir el
siguiente texto:
5.31.6 Los medicamentos biotecnoldgicos
biocomparables deberan incluir en sus
etiquetas la denominacion distintiva del
producto.
Ya que se asegura la rastreabilidad de los
medicamentos biocomparables.

220. |CANIFARMA No se acepta el comentario ya que en los
En el numeral 6.1, se propone modificar el numerales subsecuentes se especifica a que
siguiente texto: - fracciones se refiere en forma especifica. Se

' retoma el comentario original quedando de la
6.1 Las etiquetas de los medicamentos que |siguiente manera:
requieren prescripcion médica para su . .
comercializacion deberan incluir la 6.1 L_as etiquetas .de.los medlgamentos que
informacion del numeral 5 de esta norma, asi re(:rlluerr?r}izprfis's:rlpc(ljor:) rn)ﬁdlca:n Fl)airra slu
como las siguientes leyendas especificas: comercializaclo eoera clu a
informacién del numeral 5 de esta norma,
Por el texto: asi como las siguientes leyendas
6.1 Las etiquetas de los medicamentos especificas:
clasificados en las fracciones: I, I, lll y IV
deberan incluir la informacién del numeral 5
de esta norma, asi como las siguientes
leyendas especificas:
Lo anterior con fundamento en el articulo 226 de
la Ley General de Salud.
221. |CPFEUM No se acepta el comentario ya que en los

En el numeral 6.1.1, se propone modificar el

numerales subsecuentes se especifica a que
fracciones se refiere en forma especifica. Por lo




Jueves 1 de noviembre de 2012

DIARIO OFICIAL

(Segunda Seccidn)

siguiente texto:

6.1.1 Para estupefacientes (fraccion | del
articulo 226 de la Ley General de Salud): "Su
venta o dispensacién requiere receta o
permiso especial con cddigo de barras la
cual se retendra en la farmacia”

Por el texto:

6.1.1 Para estupefacientes (fraccion | del
articulo 226 de la Ley General de Salud): “Su
venta o requiere receta o permiso especial
con codigo de barras la cual se retendra en

gue se conserva la redaccion original.

6.1.1 Para estupefacientes (fraccién | del
articulo 226 de la Ley General de Salud):
"Su (venta o dispensacioén) requiere receta
0 permiso especial con codigo de barras la
cual se retendra en la farmacia”.

la farmacia”.
222. |CPFEUM No se acepta el comentario porque la
- dispensacion es cuando el farmacéutico entrega
En el numeral 6.1.2, se propone modificar el|g| medicamento al paciente en la farmacia. Por
siguiente texto: lo que se conserva la redaccion original:
6.1.2 Para los psicotropicos (fraccion 1l del 6.1.2 Para los psicotrdpicos (fraccion Il del
articulo 226 de la Ley General de Salud): "Su articulo 226 de la Ley General de Salud):
venta o dispensacion requiere receta médica, SEJ _(Ve“ta o dlspensacmn} requiere rece_ta:
la cual se retendra en la farmacia® v. en su médica, la cual se retendra en la farmacia
. Y, i y, en su caso, "Su uso prolongado aun a
caso, "Su uso prolongado aun a dosis dosis  terapéuticas  puede  causar
terapéuticas puede causar dependencia”. dependencia”.
Por el texto:
6.1.2 Para los psicotrépicos (fraccion Il del
articulo 226 de la Ley General de Salud): “Su
venta o requiere receta médica, la cual se
retendra en la farmacia” y, en su caso, “Su
uso prolongado aun a dosis terapéuticas
puede causar dependencia”.
223. |Eli Lilly Se acepta parcialmente el comentario y se
s complementa con las sugerencias que al mismo
En el numeral 6.1.4, se propone modificar el
Siguients texto » S€ prop numeral hacen CANIFARMA, GELCAPS vy
' CPFEUM por tanto el texto cambia a:
6.1.4 Para medicamentos que requieren . .
L o e 6.1.4 Para medicamentos que requieren
prescripcion médica para su comercializacion rescrincion médica ara U
(fraccion IV del articulo 226 de la Ley P pcion . P .
. - comercializacion (fraccion IV del articulo
General de Salud): "Su venta o dispensacion 226 de la Ley General de Salud): "Su
requiere receta médica". -ey 7 - )
(venta o dispensacion) requiere receta
Por el texto: médica”.
6.1.4 Para medicamentos que requieren
prescripcion médica para su comercializacion
(fraccion IV del articulo 226 de la Ley
General de Salud): "Su venta requiere receta
médica" y/o “Su dispensacion requiere receta
médica”.
Ya que se requiere hacer la distincion.
224. |CPFEUM Se acepta parcialmente el comentario y se

En el numeral 6.1.4, se propone modificar el
siguiente texto:

6.1.4 Para medicamentos que requieren
prescripcion médica para su comercializacion
(fraccion IV del articulo 226 de la Ley

complementa con las sugerencias que al mismo
numeral hacen CANIFARMA, GELCAPS vy Eli
Lilly por tanto el texto cambia a:

6.1.4 Para medicamentos que requieren
prescripcion médica para su
comercializacion (fraccion IV del articulo
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General de Salud): "Su venta o dispensacion
requiere receta médica".

Por el texto:

6.1.4 Para medicamentos que requieren
prescripcion médica para su comercializacion
(fraccion IV del articulo 226 de la Ley
General de Salud): “Su venta o requiere
receta médica”.

226 de la Ley General de Salud): "Su
(venta o dispensacion) requiere receta
médica”.

225. |GELCAPS No se acepta el comentario porque la
En el numeral 6.1.4, se propone modificar el dlspens_amon es cuand(_n el farmacéutico e_ntrega
S ] el medicamento al paciente en la farmacia, por
siguiente texto: . - .

tanto el texto cambia con la redaccién promovida
6.1.4 Para medicamentos que requieren|por Eli Lilly y CPFEUM:
prescripcion médica para su comercializacion 6.1.4 Para medicamentos que requieren
(fraccion IV del articulo 226 de la Ley .re.scri cién médica q araq U
General de Salud): "Su venta o dispensacion gomercpializacic')n (fraccién IV IOdel articulo
requiere receta médica".
q 226 de la Ley General de Salud): "Su
Por el texto: (venta o dispensacion) requiere receta
6.1.4 Para medicamentos que requieren médica”.
prescripcion médica para su comercializacion
(fraccion IV del articulo 226 de la Ley
General de Salud): "Su venta o requiere
receta médica".

226. |CANIFARMA No se acepta el comentario pues da mayor
En el numeral 6.1.4, se propone modificar el claridad al ”“”??ra" por tgnto el textq ca}mbla
siguiente texto: con la redaccion promovida por Eli Lilly y

' CPFEUM:
6.1.4 Para medicamentos que requieren . .
L . e 6.1.4 Para medicamentos que requieren
prescripcion médica para su comercializacion rescrincion médica ara <u
(fraccion IV del articulo 226 de la Ley P pek e . P .
. -, comercializacion (fraccion IV del articulo
General de Salud): "Su venta o dispensacion B
) e 226 de la Ley General de Salud): "Su
requiere receta médica". . L -
(venta o dispensacion) requiere receta
Por el texto: médica”.
6.1.4 Para la fraccion IV "Su venta requiere
receta médica".
Lo anterior para estar en linea con el articulo 226
de la Ley General de Salud.

227. |CANIFARMA No se acepta el comentario ya que aplica a
En el numeral 6.1.6.1, se propone modificar el todos los medicamentos, "’_"9“”05 meqlcamentos
L ] pueden presentarse atractivos a los nifios lo cual
siguiente texto: . -

puede generar accidentes indirectamente. Por
6.1.6.1 "No se deje al alcance de los nifios" o [tanto el texto conserva la redaccién original
"No se deje al alcance ni a la vista de los|publicada:
nifios". . .
6.1.6.1 "No se deje al alcance de los nifios"
Por el texto: 0 "No se deje al alcance ni a la vista de los
6.1.6.1 Para las fracciones | a la VI: "No se ninos".
deje al alcance de los nifios".
Ya que en opinion del promovente se deja el
numeral que esta vigente.
228. IN. V. HUGUES No se acepta el comentario, la expresion de

En el numeral 6.1.6.2, se propone modificar el

acuerdo con la Norma Oficial Mexicana NOM
220-SSA1-2002, Instalacion y operacion de la
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siguiente texto:

6.1.6.2 “Reporte las reacciones adversas al
01-800 __  del Centro Nacional de
Farmacovigilancia”.

Por el texto:

6.1.6.2 “Reporte los eventos adversos al 01-
800 __ del Centro Nacional de
Farmacovigilancia”.

Lo anterior para homologarse con la terminologia
de la NOM-220, Instalacion y operacion de la
farmacovigilancia.

farmacovigilancia.  es: 2.1.18 Reacci6n
Adversa, a cualquier efecto perjudicial y no
deseado que se presenta a las dosis empleadas
en el hombre para la profilaxis, el diagnéstico, la
terapéutica o la modificacion de una funcién
fisiolégica. Por tanto el texto conserva la
redaccion original publicada:

6.1.6.2 “Reporte las sospechas de reaccion
adversa al correo:
farmacovigilancia@cofepris.gob.mx”.

229. [Farmacéuticos Rayere, S. A. Se acepta parcialmente el comentario pues se
En el numeral 6.1.6.2, se hace una observacion en indica el correo elec_tlronlco para los reportes de
S . sospechas de reaccién adversa, quedando de la
el siguiente texto: oo
siguiente forma:
6.1.6.2 “Reporte las reacciones adversas al . L
01-800 _ del Centro Nacional de 6.1.6.2 “Reporte las sospechas de reaccion
— .,, adversa al correo:
Farmacovigilancia”. . . . ”
farmacovigilancia@cofepris.gob.mx”.
Observacion: En el caso de que el teléfono se
modificara, ¢Habria la necesidad de re-enviar a la
COFEPRIS los proyectos de marbete nuevos para
su correspondiente autorizacion.
230. [GELCAPS No se acepta el comentario pues se indica en
En el numeral 6.1.6.2, se propone modificar el este.numeral la liga de.cc.)murjlcamon con Centro
. ) Nacional de Farmacovigilancia, quedando de la
siguiente texto: T
siguiente forma:
6.1.6.2 “Reporte las reacciones adversas al B L
01-800 __ del Centro Nacional de g;jlvlgéa Reporte las S;S pechas de refocrf(':g
Farmacovigilancia”. - . . » ’
farmacovigilancia@cofepris.gob.mx”.
Por el texto:
6.1.6.2 “Reporte las reacciones adversas al
01-800 __ Unidad de farmacovigilancia de la
Empresa Fabricante del medicamento y al
Centro Nacional de Farmacovigilancia”.
Ya que se reporta por lo que es mandatorio.
231. |IQFA No se acepta el comentario pues se indica en
e este numeral la liga de comunicacion con Centro
En el numeral 6.1.6.2, se propone modificar el : o .
- ) Nacional de Farmacovigilancia, quedando de la
siguiente texto: L
siguiente forma:
6.1.6.2 “Reporte las reacciones adversas al B .,
01-800 del Centro Nacional de 6.1.6.2 “Reporte las sospechas de reaccién
e » adversa al correo:
Farmacovigilancia”. - . . »
farmacovigilancia@cofepris.gob.mx”.
Por el texto:
6.1.6.2 “Reporte las reacciones adversas al
01-800 __  del Centro Nacional de
Farmacovigilancia” o al centro de
farmacovigilancia del laboratorio fabricante
del medicamento.
232. |AFAMELA No se acepta el comentario pues se indica en

En el numeral 6.1.6.2, se propone eliminar el
siguiente texto:

este numeral la liga de comunicacion con Centro
Nacional de Farmacovigilancia, quedando de la




(Segunda Secci6n) DIARIO OFICIAL Jueves 1 de noviembre de 2012

6.1.6.2 “Reporte las reacciones adversas al
01-800 __ del Centro Nacional de
Farmacovigilancia”.

Ya que el numeral 6.2.1.10 se acotan diferentes
formas para tener comunicacién sobre el producto.

siguiente forma:

6.1.6.2 “Reporte las sospechas de reaccion
adversa al correo:
farmacovigilancia@cofepris.gob.mx”.

233.

CANIFARMA

En el numeral 6.2.1, se propone modificar el
siguiente texto:

6.2.1 Ademas de contener la informacion del
numeral 5 de esta norma, deberan incluirse
los siguientes rubros y los textos
relacionados con ellos, cuando aplique:

Por el texto:

6.2.1 Ademas de contener la informacion del
numeral 5 de esta norma, deberan incluirse
los siguientes rubros expresados como se
indica o con otras formas de redaccion
comprensibles para el consumidor y los
textos relacionados con ellos, cuando
aplique:

Lo anterior con la finalidad de mejorar redaccion y
hacer mas claro el numeral.

No se acepta, la intenciéon es estandarizar las
leyendas.

6.2.1 Ademas de contener la informacion
del numeral 5 de esta norma, deberan
incluirse los siguientes rubros y los textos
relacionados con ellos, cuando aplique:

234.

AFAMELA

En el numeral 6.2.1, se propone modificar el
siguiente texto:

6.2.1 Ademas de contener la informacion del
numeral 5 de esta norma, deberan incluirse
los siguientes rubros y los textos
relacionados con ellos, cuando aplique:

Por el texto:

6.2.1 Ademas de contener la informacién del
numeral 5 de esta norma, deberan incluirse
los siguientes rubros expresados como se
indica o en otras formas de redaccion
accesibles al consumidor y los textos
relacionados con ellos, cuando aplique:

Ya que se abre la opcion a emplear términos
especialmente accesibles al consumidor.

No se acepta, la intencion es estandarizar las
leyendas.

6.2.1 Ademas de contener la informacién
del numeral 5 de esta norma, deberan
incluirse los siguientes rubros y los textos
relacionados con ellos, cuando aplique:

235.

CANIFARMA

En el numeral 6.2.1.1, se propone modificar el
siguiente texto:

6.2.1.1 Indicacion terapéutica.

La indicacion terapéutica o indicacion de uso
debera apegarse a la autorizada en el
Registro sanitario, pudiendo utilizar
expresiones tales como: “(denominacién
distintiva o genérica) es para "o
“‘Cuando tomar (denominacion distintiva o

genérica): o “Use (denominacion

No se acepta el comentario pues en el numeral
general 6.2 hace referencia a que medicamentos
aplica el numeral, asi como no procede incluir: y
en los proyectos de marbete para productos de
libre acceso, la presente norma es para el
etiquetado y debe corresponder a lo autorizado
en el oficio de registro. Por tanto el texto
conserva la redaccion original publicada:

6.2.1.1 Indicacion terapéutica.

La indicacion terapéutica o indicacién de
uso debera apegarse a la autorizada en el
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distintiva)” o “Si tiene use
(denominacion distintiva o genérica)”, o “Para
qué sirve (denominacion distintiva o
genérica): ”, excepto publicidad.

Por el texto:

6.2.1.1 Indicacion terapéutica.

La indicacion terapéutica o indicacién de uso
debera apegarse a la autorizada en el
Registro sanitario, y en los proyectos de
marbete para productos de libre acceso,
pudiendo utilizar expresiones tales como:
“(denominacion distintiva o genérica) es
para "0 “Cuando  tomar
(denominacion distintiva o genérica): ?
0 “Use (denominacion distintiva)” o “Si tiene

use (denominacion distintiva o
genérica)”, o “Para qué sirve (denominacion
distintiva o genérica): ", excepto
publicidad.

Lo anterior con el fin de adicionar el texto libre
acceso para homologar términos.

Registro  sanitario, pudiendo utilizar
expresiones tales como: “(denominacién
distintiva o genérica) es para ?
0 “Cuando tomar (denominacion distintiva o
genérica): ” o “Use (denominacion
distintiva)” o “Si tiene use
(denominacion distintiva o genérica)”, o
“Para qué sirve (denominacion distintiva o
genérica): ”, excepto publicidad.

236.

N. V. HUGUES

En el numeral 6.2.1.1, se propone modificar el
siguiente texto:

6.2.1.1 Indicacién terapéutica.

La indicacion terapéutica o indicaciéon de uso
debera apegarse a la autorizada en el
Registro sanitario, pudiendo utilizar
expresiones tales como: “(denominacion
distintiva o genérica) es para "o
“Cuando tomar (denominacion distintiva o
genérica): > o “Use (denominacion
distintiva)” o “Si tiene use
(denominacion distintiva o genérica)”, o “Para
qué sirve (denominacion distintiva o
genérica): ”, excepto publicidad.

Por el texto:

6.2.1.1 Indicacién terapéutica.

La indicacion terapéutica o indicacion de uso
debera apegarse a la autorizada en la
informaciéon para prescribir otorgada junto
con el Registro sanitario, pudiendo utilizar
expresiones tales como: “(denominacion
distintiva o genérica) es para "o
“Cuando tomar (denominacion distintiva o
genérica): > o “Use (denominacion
distintiva)” o “Si tiene use
(denominacioén distintiva o genérica)”, o “Para
qué sirve (denominaciéon distintiva o
genérica): ”, excepto publicidad.

No se acepta el comentario, ya que estad de mas
pues los tramites adjuntos son conocidos y no
agrega valor el incluirlos. Por tanto el texto
conserva la redaccion original publicada:

6.2.1.1 Indicacién terapéutica.

La indicacion terapéutica o indicacién de
uso debera apegarse a la autorizada en el
Registro  sanitario, pudiendo utilizar
expresiones tales como: “(denominacion
distintiva o genérica) es para ?
0 “Cuando tomar (denominacion distintiva o
genérica): " o “Use (denominacion
distintiva)” o “Si tiene use
(denominacion distintiva o genérica)”, o
“Para qué sirve (denominacion distintiva o
genérica): ”, excepto publicidad.
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237. |IQFA Se acepta el comentario, por tanto el texto
En el numeral 6.2.1.2, se propone modificar el cambia a:
siguiente texto: 6.2.1.2 Dosis y modo de empleo. Debera
6.2.1.2 Dosis y modo de empleo. Debera exprgsarse este rubro y las instrucciones
expresarse este rubro y las instrucciones prec!sgs P,ara un gorrecto uso ,y
precisas para una correcta administracion del aollr.nlnlstrac’lon. del medlcament:x podran
medicamento; podran utilizarse términos utilizarse termlnqs tglfes comc_>: ) F_orma de
tales como: “Forma de usar (denominacion usar' , (denomm?uon ; distintiva °
distintiva o genérica): ”, “Como usar ge”e”c?):_,—’ . Qomo usar
(denominacion distintiva o] (den'o.mlnauon , distintiva 0
genérica): g genérica):

Por el texto:
6.2.1.2 Dosis y modo de empleo. Debera
expresarse este rubro y las instrucciones
precisas para una correcto UusO Yy
administracion del medicamento; podran
utilizarse términos tales como: “Forma de
usar (denominacioén distintiva 0
genérica): “Como usar
(denominacion distintiva o]
genérica): ",

238. |AFAMELA No se acepta el comentario debido a que el
En el numeral 6.2.1.3, se propone modificar el numeral gen.eraluque da 0”99” ? este numeral
siguiente texto: 6.2.1 lo indica cuandq apllc.]u.e. Por.tanto el

texto conserva la redaccion original publicada:
6.2.1.3 Uso en el embarazo y lactancia. )
Podra expresarse con términos tales como: 6'2'1',3 Uso en el emt’)are.\zo y lactancia.
“No use (denominacion distintiva o genérica), f’odra expresarse co.n terr’nlnos _talles. como:
durante el embarazo o lactancia” o “En caso NO, .use (denominacion  distintiva ) °
de embarazo o lactancia, consulie a su genérica), durante el embarazo o lactancia”
médico”. o “En caso de embarazo o lactancia,
consulte a su médico”.
Por el texto:
6.2.1.3 Uso en el embarazo y lactancia.
Segun apliqgue, podr4d expresarse con
términos tales como: “No use (denominacion
distintiva 0 genérica), durante el embarazo o
lactancia” o “En caso de embarazo o
lactancia, consulte a su médico”.
Lo anterior con la finalidad de mejorar redaccion y
hacer més claro el numeral.
239. [GELCAPS No se acepta el comentario debido a que el

En el numeral 6.2.1.3, se hace la observacion en
el siguiente texto

6.2.1.3 Uso en el embarazo y lactancia.
Podra expresarse con términos tales como:
“No use (denominacion distintiva o genérica),
durante el embarazo o lactancia” o “En caso
de embarazo o lactancia, consulte a su
médico”.

Observacion: Que se incluya el logo de la mujer

numeral general que da origen a este numeral
6.2.1 lo indica “cuando aplique”. Por tanto el
texto conserva la redaccion original publicada:

6.2.1.3 Uso en el embarazo y lactancia.
Podra expresarse con términos tales como:
“No wuse (denominacién distintiva o
genérica), durante el embarazo o lactancia”
o “En caso de embarazo o lactancia,
consulte a su médico”.
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embarazada para medicamentos de fraccion IV y
VI

240. |AFAMELA No se acepta el comentario ya que “Podran”
. seria opcional, y es muy importante indicar las
En el numeral 6.2.1.4, se propone modificar el|”. .p y y 1mp
siguiente texto: situaciones concretas en las que no se debe
' administrar el medicamento por esa razén se
6.2.1.4 Contraindicaciones. Deberan|mantiene Deberan. Por tanto el texto conserva la
expresarse las situaciones concretas en las|redaccién original publicada:
gue no se debe administrar el medicamento, o ;
. . o 6.2.1.4 Contraindicaciones. Deberan
recurriendo a términos tales como: “No usar | ituaci ; |
e - . expresarse las situaciones concretas en las
(denominacioén distintiva o genérica), si usted P o
tiene: » que no se debe administrar el
' medicamento, recurriendo a términos tales
Por el texto: como: “No usar (denominacion distintiva o
6.2.1.4 Contraindicaciones. Podran geneérica), si usted tiene:
expresarse las situaciones concretas en las
gue no se debe administrar el medicamento,
recurriendo a términos tales como: “No usar
(denominacion distintiva o genérica), si usted
tiene: ”
Ya que de esta forma todos quedarian expresados
en forma consistente.
241. |CANIFARMA Se acepta el comentario, por tanto el texto
- cambia a:
En el numeral 6.2.1.5.1, se propone moadificar el
siguiente texto: 6.2.1.5.1 Uso pediatrico. Debera
s . expresarse en términos tales como: “No
6.2.1.5.1 Uso pediatrico. Debera expresarse deFl))eré usar (denominacién distintiva o
en términos tales como: “No debera usar enérica) en menores de afios o
(denominacién distintiva o genérica) en rg;]eses o consulte a su médico”.
menores de___afios 0 meses”. ’ )
Por el texto:
6.2.1.5.1 Uso pediatrico. Debera expresarse
en términos tales como: “No debera usar
(denominacion distintiva o genérica) en
menores de__ afios 0 meses, 0 consulte a
su médico”.
242. [AFAMELA Se acepta parcialmente el comentario, pero con
o la r ion promovi r CANIFARMA r
En el numeral 6.2.1.5.1, se propone modificar el a redaccion pro 0 da por C » PO
- ) tanto el texto cambia a:
siguiente texto:
. . 6.2.1.5.1 Uso ediatrico. Debera
6.2.1.5.1 Uso pediétrico. Debera expresarse . P «
o L« . expresarse en términos tales como: “No
en términos tales como: "No debera usar debera usar (denominacion distintiva o
(denominacién distintiva o genérica) en enérica) en menores de afios o
menores de_afos o meses”. 9 T
- meses, o0 consulte a su médico”.
Por el texto:
6.2.1.5.1 Uso pediatrico. Podra expresarse
en términos tales como: “No debera usar
(denominacion distintiva o genérica) en
menores de anos o meses”, o “consulte a
su médico”.
Ya que de esta forma todos quedarian expresados
en forma consistente.
243. |AFAMELA No se acepta el comentario ya que “Podran”
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En el numeral 6.2.1.5.2, se propone modificar el
siguiente texto:

6.2.1.5.2 Reacciones adversas. Debera
expresarse con términos tales como: “El uso
de (denominacion distintiva o genérica)
puede causarle: ?

Por el texto:

6.2.1.5.2 Reacciones adversas. Podra
expresarse con términos tales como: “El uso
de (denominacién distintiva o genérica)
puede causarle: ?

Ya que de esta forma todos quedarian expresados
en forma consistente.

seria opcional, y es muy importante indicar las
situaciones concretas en las que no se debe
administrar el medicamento por esa razén se
mantiene Deberan. Por tanto el texto conserva la
redaccion original publicada en el proyecto de
norma:

6.2.1.5.2 Reacciones adversas. Debera
expresarse con términos tales como: “El
uso de (denominacion distintiva o genérica)
puede causarle: ”

244, |AFAMELA No se acepta el comentario ya que “Podran”
Después del numeral 6.2.1.5.3, se propone sgria ppcional, y es muy importante indicar las
modificar el siguiente texto: S|tualc[ones concretgs en las que no se,debe

administrar el medicamento por esa razén se
Debera expresarse en términos tales como:|mantiene Deberan. Por tanto el texto conserva la
“Si usa (denominacion distintiva o genérica|redaccion original publicada en el proyecto de
del producto en cuestion), no tome|norma:
(denominaciéon  genérica)” o “Si  usa 6.2.1.5.3 Interacciones medicamentosas y
(denominaciéon distintiva o genérica del alimentarias.
producto en cuestion), no consuma (alimento Debera expresarse en términos tales como:
0 bebida)’, “Si usa (medicamento o remedio “Si usa (denominacién distintiva o genérica
herbolario) que contenga (farmaco o del producto en cuestién), no tome
ingrediente botéanico), no tome (denominacion genérica)’ o “Si usa
(denominacion distintiva o generica del (denominacién distintiva o genérica del
producto en cuestion)”. producto en cuestibn), no consuma
Por el texto: (alimento 0 bebida)”, Sl usa (medicamento
o remedio herbolario) que contenga
Podra expresarse en términos tales como: (farmaco o ingrediente botanico), no tome
“Si usa (denominacioén distintiva o genérica (denominacién distintiva o genérica del
del producto en cuestion), no tome producto en cuestion)”.
(denominacion  genérica)” o “Si  usa
(denominacion distintiva o genérica del
producto en cuestién), no consuma (alimento
o bebida)”, “Si usa (medicamento o remedio
herbolario) que contenga (farmaco o
ingrediente botanico), no tome
(denominacion distintiva o genérica del
producto en cuestion)”.
Ya que de esta forma todos quedarian expresados
en forma consistente.
245. |GELCAPS Se acepta el comentario pero aplica en el

En el numeral 6.2.1.8, se hace la observacion en
el siguiente texto

6.2.1.8 En el instructivo o inserto debera
adicionarse la leyenda "Léase instructivo
anexo", “Léase inserto anexo” o “léase
prospecto anexo”, siempre y cuando se
incluya en el envase secundario. Si el
instructivo, inserto o prospecto se encuentra
impreso en el envase primario o secundario
la leyenda que se debera expresar es:
"Léase instructivo impreso”, “Léase inserto

numeral 6.2.1.
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impreso” o “léase prospecto impreso”.

Observacion: Justificar si es mandatorio colocar el
instructivo. Y en el caso de que aplique que sélo
dejar la frase “Léase el instructivo o inserto
anexo”.

246. |CANIFARMA No se acepta el comentario ya que se indica que
L uede incluirse en el envase secundario, por
En el numeral 6.2.1.8, se hace la observacion en P - S P
- tanto permanece la redaccién original:
el siguiente texto
. . . . 6.2.1.8 En el instructivo o inserto debera
6.2.1.8 En el instructivo o inserto debera adicionarse la levenda "Léase instructivo
adicionarse la leyenda "Léase instructivo .o y N
w4 ; » anexo", “Léase inserto anexo” o “léase
anexo", “Léase inserto anexo” o ‘“léase .
b prospecto anexo”, siempre y cuando se
prospecto anexo”, siempre y cuando se : . .
; ! . incluya en el envase secundario. Si el
incluya en el envase secundario. Si el . . .
. L instructivo, inserto o prospecto se
instructivo, inserto o prospecto se encuentra . S
. L - encuentra impreso en el envase primario o
impreso en el envase primario o secundario secundario la levenda aque se debera
la leyenda que se debera expresar es: " eyenca que se ”
" o . o v ow g . expresar es: "Léase instructivo impreso”,
Léase instructivo impreso”, “Léase inserto o ) . . s
. » ; ” Léase inserto impreso” o “léase prospecto
impreso” o “léase prospecto impreso”. . ”
impreso”.
Observacion:
Se sugiere que esta informacion se incluya
en el envase secundario.
247. | IQFA No se acepta el comentario, la leyenda que se
o sugiere eliminar permite armonizar terminologia
En el numeral 6.2.1.8, se propone modificar el 9 i P .g
. . con otros paises con los que se mantiene
siguiente texto: . ] :
intercambio comercial. Por tanto permanece la
6.2.1.8 En el instructivo o inserto debera|redaccion original:
adicionarse la leyenda "Léase instructivo 6218 En el instruct . 10 debera
W« ; ” .2.1.8 En el instructivo o inserto debera
anexo", “Léase inserto anexo” o ‘“léase dici | da "Lé instructi
v adicionarse la leyenda "Léase instructivo
prospecto anexo”, siempre y cuando se —_y y t y “qa
. . . anexo", “Léase inserto anexo” o ‘léase
incluya en el envase secundario. Si el .
. L prospecto anexo”, siempre y cuando se
instructivo, inserto o prospecto se encuentra ; ) .
. S . incluya en el envase secundario. Si el
impreso en el envase primario o secundario . . .
. . instructivo, inserto o prospecto  se
la leyenda que se deberd expresar es: ra i | S
) . L » o < . encuentra impreso en el envase primario o
"Léase instructivo impreso”, “Léase inserto dari Ip | d P debera
. » : » secundario la leyenda que se debera
impreso” o “léase prospecto impreso”. " ’y : q L »
expresar es: "Léase instructivo impreso”,
Por el texto: “Léase inserto impreso” o “léase prospecto
6.2.1.8 En el instructivo o inserto debera Impreso-.
adicionarse la leyenda "Léase instructivo
anexo", “Léase inserto anexo” o “léase
prospecto anexo”, siempre y cuando se
incluya dentro del envase secundario. Si el
instructivo, inserto o prospecto se encuentra
impreso en el envase primario o secundario
la leyenda que se debera expresar es:
"Léase instructivo impreso”, “Léase inserto
impreso” o “léase prospecto impreso”.
248. |AFAMELA No se acepta el comentario pero si aplica en el

En el numeral 6.2.1.8, se propone modificar el
siguiente texto:

6.2.1.8 En el instructivo o inserto debera

numeral 6.2.1.
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adicionarse la leyenda "Léase instructivo
anexo", “Léase inserto anexo” o ‘“léase
prospecto anexo”, siempre y cuando se
incluya en el envase secundario. Si el
instructivo, inserto o prospecto se encuentra
impreso en el envase primario o secundario
la leyenda que se debera expresar es:
"Léase instructivo impreso”, “Léase inserto
impreso” o “léase prospecto impreso”.

Por el texto:

6.2.1.8 Cuando incluyan instructivo o inserto
debera adicionarse la leyenda "Léase
instructivo anexo", “Léase inserto anexo” o
“‘léase prospecto anexo”, siempre y cuando
se incluya en el envase secundario. Si el
instructivo, inserto o prospecto se encuentra
impreso en el envase primario o secundario
la leyenda que se debera expresar es:
"Léase instructivo impreso”, “Léase inserto
impreso” o “léase prospecto impreso”.

Ya que no en todos los casos se requiere de un
instructivo.

249. |SS DEL DF No se acepta el comentario, la leyenda que se
. sugiere eliminar permite armonizar terminologia
En el numeral 6.2.1.8, se propone modificar el cog otroS aisez con los que se mantiegne
siguiente texto: . . P . q
intercambio comercial. Por tanto permanece la
6.2.1.8 En el instructivo o inserto debera|redaccion original:
adicionarse la leyenda "Léase instructivo . . . .
v y » 2 6.2.1.8 En el instructivo o inserto debera
anexo", “Léase inserto anexo” o “léase T oz . .
»o adicionarse la leyenda "Léase instructivo
prospecto anexo”, siempre y cuando se PR ’ ,
. . . anexo", “Léase inserto anexo” o “léase
incluya en el envase secundario. Si el .
. L prospecto anexo”, siempre y cuando se
instructivo, inserto o prospecto se encuentra : . .
. S . incluya en el envase secundario. Si el
impreso en el envase primario o secundario . . .
. . instructivo, inserto 0 prospecto se
la leyenda que se deberd expresar es: . L
" o . o w4 . encuentra impreso en el envase primario o
Léase instructivo impreso”, “Léase inserto secundario la levenda aque se debera
impreso” o “léase prospecto impreso”. i ’y , q L ”
expresar es: "Léase instructivo impreso”,
Por el texto: “Léase inserto impreso” o “léase prospecto
6.2.1.8 En el instructivo o inserto debera Impreso-.
adicionarse la leyenda "Léase instructivo
anexo", “Léase inserto anexo”, siempre y
cuando se incluya en el envase secundario.
Si el instructivo, inserto o prospecto se
encuentra impreso en el envase primario o
secundario la leyenda que se debera
expresar es: "Léase instructivo impreso”,
“Léase inserto impreso” o “léase prospecto
impreso”.
Lo anterior considerando que el término es poco
usual, no facilmente identificable para el publico
250. |N. V. HUGUES No procede ya se contempla en numeral

En el numeral 6.2.1.9, hace una observacion en el
siguiente texto:

5.17.2.8. Por lo que se conserva la redaccion
original:
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6.2.1.9 Se podran incluir graficos que
coadyuven a la comprensién del uso
adecuado del medicamento y no impidan o
deterioren la legibilidad e importancia de las
leyendas, no induzcan a confusién ni con
criterios de calidad, ni con alimentos y
bebidas y no se caricaturicen.

Observacioén: Este tipo de graficos deberian ser
aplicables a todas las fracciones, no solo a los
medicamentos de libre acceso. Se recomienda
precisarlo de esta forma en la Norma.

6.2.1.9 Se podran incluir graficos que
coadyuven a la comprensién del uso
adecuado del medicamento y no impidan o
deterioren la legibilidad e importancia de
las leyendas, no induzcan a confusién ni
con criterios de calidad, ni con alimentos y
bebidas y no se caricaturicen.

251. |CAS-COFEPRIS Se acepta parcialmente y se complementa con
En el numeral 6.2.1.10, se propone modificar el ¢l texto "Para expresar Ia. pég!na web, primero
siguiente texto: se dppe .o,btener la au.torlzamon del regn;tro o]

modificacién y posteriormente se solicita a
6.2.1.10 Se podra expresar el numero|publicidad para que autorice la pagina web”, por
telefonico, particularmente si es un ndmero |lo tanto queda de la siguiente forma:

800, del titular del registro sanitario, de , ,
consulta para el consum?dor con la siguiente 6'2'1,'1.0 Se podra expresar el numero
leyenda: “Para informacién relacionada con telefonico, .partlcularment.e Sies u.n ngmero
el producto comuniquese al teléfono”. El 800, del titular del reglstro.sanltarlo, de
teléfono podrd ser modificado sin previa cpngulta para eI_ co“nsumldqr con ”Ia
autorizacion de la Secretaria de Salud. S|gU|gnte leyenda:  “Para |nforrpa0|on
relacionada con el producto comuniquese
Por el texto: al teléfono”. ElI teléfono podra ser
6.2.1.10 Se podra expresar el ndmero modificag;lo sin previa autori.z,acién de |i§l
telefonico, particularmente si es un nimero Secretaria de Salud. T,ar.nblen se podra
800, del ftitular del registro sanitario, de expresar el correo electronllco.del titular del
consulta para el consumidor con la siguiente ‘r‘eglstro.sanltano”con la s!gmente leyenda
leyenda: “Para informacién relacionada con Para |nformg<?|on reIaC|onada’ (,30”,, e!
el producto comuniquese al teléfono”. EIl prc.)d.ucto escribir al correo electronico SI
teléfono podra ser modificado sin previa admmpglmente Se expresa e.l sitio
autorizaciéon de la Secretaria de Salud. eSpeg'f'CO del prodgcto en Ig p_agma wet?
También se podra expresar el correo del titular del _reglstro' sa_rjltarlo, ,debera
electrénico del titular del registro sanitario Com"?‘r. con previa autorizacion del area d?
con la siguiente leyenda “Para informacion Publicidad d? la CQFEPRISyse expresara
relacionada con el producto escribir al correo la leyenda “Para informacion reIaC|on_ada
electrénico”. con ?I producto consulte el enlace (link):
Lo anterior con el propdsito de la declaracion del T
correo electronico como medio de atencion al
publico ya que es muy demandado por los
usuarios.
252. |CANIFARMA Se acepta parcialmente y se complementa con

En el numeral 6.2.1.10, se propone modificar el
siguiente texto:

6.2.1.10 Se podrd expresar el numero
telefénico, particularmente si es un ndmero
800, del titular del registro sanitario, de
consulta para el consumidor con la siguiente
leyenda: “Para informacion relacionada con
el producto comuniquese al teléfono”. El
teléfono podra ser modificado sin previa
autorizacion de la Secretaria de Salud.

Por el texto:

6.2.1.10 Se podrd expresar el numero
telefénico, particularmente si es un ndamero
800, correo electrénico o pagina web del

el texto “Para expresar la pagina web, primero
se debe obtener la autorizacion del registro o
modificacion y posteriormente se solicita a
publicidad para que autorice la pagina web”, por
lo tanto queda de la siguiente forma:

6.2.1.10 Se podra expresar el numero
telefénico, particularmente si es un nimero
800, del titular del registro sanitario, de
consulta para el consumidor con la
siguiente leyenda: “Para informacién
relacionada con el producto comuniquese
al teléfono”. El teléfono podra ser
modificado sin previa autorizacion de la
Secretaria de Salud. También se podra
expresar el correo electronico del titular del
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titular del registro sanitario, de consulta para
el consumidor con la siguiente leyenda: “Para
informaciéon relacionada con el producto
comuniquese al teléfono o escribanos a:____
o consulte nuestra pagina web”. El teléfono
correo electrénico o pagina web podran ser
modificados sin previa autorizacion de la
Secretaria de Salud.

Lo anterior con la finalidad de mejorar redaccion y
hacer mas claro el numeral.

registro sanitario con la siguiente leyenda
“Para informacion relacionada con el
producto escribir al correo electrénico”. Si
adicionalmente se expresa el sitio
especifico del producto en la pagina web
del titular del registro sanitario, debera
contar con previa autorizacion del area de
Publicidad de la COFEPRIS y se expresara
la leyenda “Para informacion relacionada
con el producto consulte el enlace (link):

253. |AFAMELA Se acepta parcialmente y se complementa con
En el numeral 6.2.1.10, se propone modificar el ¢l texto "Para expresar Ia. pégi'na web, primero
siguiente texto: se dppe .o'btener la au}onzamon del reg|§tro o

modificacién y posteriormente se solicita a
6.2.1.10 Se podra expresar el nuamero|publicidad para que autorice la pagina web”, por
telefonico, particularmente si es un ndmero |lo tanto queda de la siguiente forma:

800, del titular del registro sanitario, de , ,
consulta para el consum?dor con la siguiente 6'2'1,'1.0 Se podra expresar el numero
leyenda: “Para informacién relacionada con telefonico, .partlcularment.e Sies “T‘ ngmero
el producto comuniquese al teléfono”. El 800, del titular del reglstro.samtarlo, de
teléfono podra ser modificado sin previa cpn§ulta para eI_ co“nsumldqr con ”Ia
autorizacion de la Secretaria de Salud. S|QU|9nte leyenda:  *Para |nforrpa0|on
relacionada con el producto comuniquese

Por el texto: al teléfono”. ElI teléfono podra ser
6.2.1.10 Se podra expresar el ndmero modificag;lo sin previa autori.z,acién de Ig
telefénico, particularmente si es un ndamero Secretaria de Salud. T?"T‘b'e” se podra
800, correo electrénico o pagina web, del expresar el correo electronllco‘del titular del
titular del registro sanitario, de consulta para ‘r‘eglstro.sanltano”con la s!gwente leyenda
el consumidor con la siguiente leyenda: “Para Para |nformgg|on relacmnadal (,30”,, e!
informacién relacionada con el producto prc.)d.ucto escribir al correo electronico S'
comuniquese al teléfono o escribanos a, o admmpglmente S expresa . e.l sitio
consulte nuestra pagina web”. El teléfono eSpeg'f'CO del prodgcto en Ig pagina wet?
podra ser modificado sin previa autorizacion S(e):]t;:u(!g:] greelvi;egljttcr)(r)iz;gglriaggl’ é?:;)e(;z
de la Secretaria de Salud. Publicidad de la COFEPRIS y se expresara

Lo anterior considerando poder ofrecer al la leyenda “Para informacién relacionada

consumidor las diferentes opciones de envi6 con el producto consulte el enlace (link):

informacion, permitiendo una mayor cobertura y 7

acceso para el control y seguimiento de estos

reportes.

254. |CANIFARMA No se acepta el comentario ya que el articulo 34
En el numeral 6.3, se propone modificar el|del Reglamento de Insumos para la Salud
siguiente texto: menciona las figuras “muestra médica” vy

6.3 Muestras médicas. El etiquetado de los
productos que sean considerados como
muestras médicas debera de contener todos
los datos y leyendas del producto de venta,
excepto cuando la muestra médica se
considere envase primario pequefio que
incluird la informaciéon del numeral 5.24 de
esta norma asi como Indicaciones,
contraindicaciones y reacciones; adicionando
la siguiente expresion: "Muestra médica no
negociable", “Muestra médica prohibida su
venta” o bien "Original de obsequio prohibida
su venta ", en su caso.
Por el texto:

6.3 Muestras médicas. Para el caso de

“original de obsequio”, y el 49 del Reglamento
de la Ley General de Salud en materia de
Publicidad indica “muestras de obsequio”; en
dichos articulos no se hace distincién entre
medicamentos de libre venta y de prescripcion.
No obstante, para mayor claridad, se adecu6 la
redaccion en los siguientes términos:
6.3 Muestras médicas, originales de
obsequio o muestras de obsequio. El
etiquetado de los productos que sean
considerados como muestras médicas,
originales de obsequio o muestras de
obsequio, debera de contener todos los
datos y leyendas del producto de venta,
adicionando la  siguiente  expresion:
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productos de prescripcion, el etiqguetado de
los productos que sean considerados como
muestras médicas debera de contener todos
los datos y leyendas del producto de venta,
excepto cuando la muestra médica se
considere envase primario pequefio que
incluird la informacion del numeral 5.24 de
esta norma asi como Indicaciones,
contraindicaciones y reacciones; adicionando
la siguiente expresion: "Muestra médica no
negociable", “Muestra médica prohibida su
venta” o bien "Original de obsequio prohibida
Su venta ", en su caso.
En opiniébn del promovente se debe incluir
términos de muestra médica, muestra de obsequio
conforme al acuerdo al articulo 49 del Reglamento
de publicidad para dar certeza juridica.

“Muestra de obsequio prohibida su venta”,
"Muestra médica no negociable", “Muestra
de obsequio no negociable” “Muestra
médica prohibida su venta’, tanto en
envase primario como en el secundario, o
bien "Original de obsequio prohibida su
venta", en el envase de comercializacion.

255. IN. V. HUGUES No se acepta el comentario ya que el articulo 34
En el numeral 6.3, se propone modificar el|del Reglamento de Insumos para la Salud
siguiente texto: menciona las figuras “muestra médica” vy
6.3 Muestras médicas. El etiquetado de los|original de obsequio”, y el 49 del Reglamento
productos que sean considerados como de la Ley General de Salud en materia de
muestras médicas debera de contener todos|Publicidad indica “muestras de obsequio”; en
los datos y leyendas del producto de venta,|dichos articulos no se hace distincion entre
excepto cuando la muestra médica se|medicamentos de libre venta y de prescripcion.
considere envase primario pequefio que No obstante, para mayor claridad, se adecud la
incluird la informacién del numeral 5.24 de |redaccion en los siguientes términos:
esta norma asi como Indicaciones, 6.3 Muestras médicas, originales de
contraindicaciones y reacciones; adicionando obsequio o muestras de obsequio. El
la siguiente expresion: "Muestra médica no etiquetado de los productos que sean
negociable”, “Muestra médica prohibida su considerados como muestras médicas,
venta” o bien "Original de obsequio prohibida originales de obsequio o muestras de
su venta ", en su caso. obsequio, debera de contener todos los

Por el texto: datos y leyendas del producto de venta,
6.3 Muestras médicas. El etiquetado de los adicionando  la  siguiente expresion:
productos que sean considerados como “Muestra de obsequio prohibida su venta’,
muestras médicas debera de contener todos Muestra meédica no negociable”, *"Muestra
los datos y leyendas del producto de venta, de obsequio no negociable’, "Muestra
excepto cuando la muestra médica se medica prohibida su venta”, tanto en
considere envase primario pequefio que envase primario como en el secundario, o
incluird la informacion del numeral 5.24 de bien "Original de obsequio prohibida su
esta norma asi como Indicaciones, venta", en el envase de comercializacion.
contraindicaciones y reacciones cuando las
contenga la presentacion comercial del
medicamento; adicionando la siguiente
expresion: "Muestra médica no negociable",
“Muestra médica prohibida su venta” o bien
"Original de obsequio prohibida su venta ",
en su caso.

Lo anterior considerando que no todos los

medicamentos que se prescriben con receta

médica incluyen en su presentacion comercial las

indicaciones, contraindicaciones y reacciones.

256. |AFAMELA No se acepta el comentario ya que el articulo 34
En el numeral 6.3, se propone modificar el|del Reglamento de Insumos para la Salud
siguiente texto: menciona las figuras “muestra médica” vy

6.3 Muestras médicas. El etiquetado de los
productos que sean considerados como
muestras médicas debera de contener todos
los datos y leyendas del producto de venta,

“original de obsequio”, y el 49 del Reglamento
de la Ley General de Salud en materia de
Publicidad indica “muestras de obsequio”; en
dichos articulos no se hace distincion entre
medicamentos de libre venta y de prescripcion.
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excepto cuando la muestra médica se
considere envase primario pequefio que
incluird la informacién del numeral 5.24 de
esta norma asi como Indicaciones,
contraindicaciones y reacciones; adicionando
la siguiente expresion: "Muestra médica no
negociable", “Muestra médica prohibida su
venta” o bien "Original de obsequio prohibida
Su venta ", en su caso.

Por el texto:
6.3 Muestras médicas. El etiquetado de los
productos que sean considerados como
muestras médicas debera de contener todos
los datos y leyendas del producto de venta,
excepto cuando la muestra médica se
considere envase primario pequefio que
incluird la informacion del numeral 5.24 de
esta norma asi como indicaciones,
contraindicaciones y reacciones; adicionando
una leyenda semejante a: "Muestra médica
no negociable", “Muestra médica prohibida
su venta” o bien "Original de obsequio
prohibida su venta ", en su caso.

Con el propésito de que la leyenda cumpla el

propésito de indicar el tipo de muestra.

La intencién es estandarizar las leyendas. No

obstante, para mayor claridad, se adecud la

redaccion en los siguientes términos:
6.3 Muestras médicas, originales de
obsequio o muestras de obsequio. El
etiquetado de los productos que sean
considerados como muestras médicas,
originales de obsequio o muestras de
obsequio, debera de contener todos los
datos y leyendas del producto de venta,
adicionando la  siguiente  expresion:
“Muestra de obsequio prohibida su venta”,
"Muestra médica no negociable", “Muestra
de obsequio no negociable”, “Muestra
médica prohibida su venta’, tanto en
envase primario como en el secundario, o
bien "Original de obsequio prohibida su
venta", en el envase de comercializacion.

257. |CANIFARMA No se acepta el comentario ya que el articulo 34
Se propone incluir como numeral 6.4, el siguiente del Reglamento .de Insm:mos para I'a. S?IUd
texto: menciona las figuras “muestra médica” vy

' “original de obsequio”, y el 49 del Reglamento
6.4 Muestra de obsequio, Para el caso de|de la Ley General de Salud en materia de
productos de venta libre, el etiquetado de los|Publicidad indica “muestras de obsequio”; en
productos que sean considerados muestras|dichos articulos no se hace distincion entre
de obsequio deberd de contener todos los|medicamentos de libre venta y de prescripcion.
datos y leyendas del producto de venta,|La intencién es estandarizar las leyendas. No
excepto cuando la muestra de obsequio se|obstante, para mayor claridad, se adecud la
considere envase primario pequefio que|redaccion en los siguientes términos:
incluira la informacién del numeral 5.24 de 63 Muestr médi fainal d
esta norma asi como Indicaciones, . uestras edicas, —onginaies - de
L . R obsequio o muestras de obsequio. El
contraindicaciones y reacciones; adicionando etiquetado de los productos que sean
la siguiente expresion: “Muestra  de cogsiderados comopmuestras qmédicas
Obsequio” “Prohibida su venta”. Esta ultima - . '
originales de obsequio o muestras de
para todos los casos. . .
obsequio, debera de contener todos los
Ya que se considera incluir el siguiente numeral datos y leyendas del producto de venta,
para las muestras de obsequio. adicionando la  siguiente  expresion:
“Muestra de obsequio prohibida su venta”,
"Muestra médica no negociable", “Muestra
de obsequio no negociable”, “Muestra
médica prohibida su venta’, tanto en
envase primario como en el secundario, o
bien "Original de obsequio prohibida su
venta", en el envase de comercializacion.

258. |CANIFARMA No se acepta el comentario ya que es necesario

En el numeral 7.1, se propone modificar el |nd|c_ar a quien va dlrlgldo,_ pues _Ios contenidos
L ) del instructivo no hacen diferencia entre uno u
siguiente texto:
otro.
7.1 Los medicamentos o0 remedios

herbolarios que deban llevar instructivo, son

7.1 Los medicamentos o remedios
herbolarios que deban llevar instructivo,
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aquellos en los que:
Por el texto:

7.1 Los medicamentos o remedios
herbolarios que deban llevar instructivo
dirigidos al médico o al paciente y son
aquellos en los que:

Lo anterior considerando incluir al médico o al
paciente ya que seran las personas a las que la
informacion sera dirigida.

son aquellos en los que:

259. IN. V. HUGUES No se acepta el comentario, pues da la apertura
En el numeral 7.4, se propone modificar el que sea en CU?"‘.‘“‘er caso, por lo que se retoma
- . la redaccion original del proyecto:
siguiente texto:
7.4 En los casos en los que el titular del 7.4.En los casos en Ios, que el titular del
registro o la Secretaria de Salud lo considere reg|s.tro o la $ecretar|a de Salqd l.o
pertinente, puede incluir  instructivo, _con3|de_re pertlnente,_ puede incluir
ProSpecto o inserto. instructivo, prospecto o inserto.
Por el texto: La informacion contenida debera culmplir.c.on lo
que al respecto establezcan las disposiciones
7.4 En cualquier otro caso, cuando el titular{correspondientes.
del registro o la Secretaria de Salud lo
considere pertinente, puede incluir
instructivo, prospecto o inserto.

260. [CANIFARMA Se acepta el comentario, por tanto el texto
En el numeral 7.5.1, se propone modificar el|cambia a:
siguiente texto: 7.5.1 Denominacién genérica y/o distintiva.

7.5.1 Denominacién genérica y distintiva.
Por el texto:

7.5.1 Denominacion genérica y/o distintiva.
Lo anterior para mayor claridad en la redaccion.

261. IN. V. HUGUES No se acepta el comentario, en la Farmacopea
En el numeral 7.5.1, se propone modificar el|de los Estados Unidos Mexicanos se Indica la
siguiente texto: denominacion Genérica que normalmente ésta

7.5.1 Denominacién genérica y distintiva. corresponde con las denominaciones comunes
Por el texto: internacionales recomendadas por la
75.1 Denominacién genérica o DCI vy Organizacion Mundial d_g la _Sglud. Por tanto
distintiva. permanece con la redaccion original:
7.5.1 Denominacién genérica y/o distintiva.

262. |COFEPRIS Se acepta el comentario, por tanto el texto
En el numeral 7.5.3, se propone modificar el|cambia a:
siguiente texto: 7.5.3 Instrucciones para su aplicacion y uso

7.5.3 Instrucciones para su aplicacién y uso (ejemplos: ingerirse antes de las comidas,
(ejemplos: ingerirse antes de las comidas, o 0 después, o en la noche; como usar un
después, o en la noche; cémo usar un inhalador; entre otros).
inhalador; cémo inyectarse por via
subcuténea, entre otros).
Por el texto:
7.5.3 Instrucciones para su aplicacion y uso
(ejemplos: ingerirse antes de las comidas, o
después, o en la noche; cémo usar un
inhalador; entre otros).
263. |N. V. HUGUES No se acepta el comentario o inclusién de los

Como numeral 7.6 al 7.6.3, se propone incluir los
siguientes textos:
7.6 Medicamentos biotecnoldgicos

numerales.
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biocomparables:
7.6.1 Ademas de los requisitos aplicables,
deberan incluir la informacion de los estudios
clinicos llevados a cabo para demostrar
similitud en términos de seguridad y eficacia,
y hacer una clara distincién entre los
resultados obtenidos con el biocomparable y
aquellos obtenidos por el medicamento
innovador.
7.6.2 En el caso de que el medicamento
biocomparable no esté autorizado para su
uso en todas las indicaciones que tenga el
medicamento innovador, deberd asentarse
gue el medicamento biocomparable se utilice
Unica y exclusivamente en las indicaciones
aprobadas y no en aquellas en donde esté
autorizado.
7.6.3 Si algunas de las indicaciones
terapéuticas del medicamento biocomparable
no fueron aprobadas por medio de estudios
clinicos, se debera incluir en el instructivo la
justificacibn que se realiz6 para la
extrapolacién de dichas indicaciones.

Lo anterior con la finalidad que se tomen

decisiones informadas y el paciente conozca las

caracteristicas del medicamento que recibe.

264. |SS DEL DF No se acepta el comentario o inclusién del
En el apartado 8, se propone incluir el siguiente numeral.
texto:
En cuanto a las prescripciones magistrales
formuladas por el médico y que contengan
extractos totales vegetales, el etiquetado
serd llevado a cabo por la oficina de farmacia
encargada de su dispensacion.
Lo anterior tomando en consideracién que se
precisan los contenidos de las etiquetas de los
medicamentos herbolarios elaborados a partir de
una prescripcion magistral.
265. [Farmacéuticos Rayere, S. A. Se acepta el comentario, por tanto el texto
En el numeral 8.5, se propone modificar el cambia a:
siguiente texto: 8.5. Espacio para férmula, nombre del
8.5. Espacio para férmula, nombre del ;nEd_'CO » q:el pr;scrlbe y fecha de
médico que prescribe y fecha de fabricacion abricacion del medicamento.
del establecimiento.
Por el texto:
8.5. Espacio para formula, nombre del
médico que prescribe y fecha de fabricacion
del medicamento.
266. | CAS-COFEPRIS Se acepta parcialmente con la siguiente

En el primer parrafo del numeral 9.1.3, se propone

redaccion:
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modificar el siguiente texto:
9.1.3 Denominacién genérica

En el <caso de los medicamentos
homeopaticos, la denominaciéon genérica de
los farmacos homeopéaticos sera el nombre
expresado en la FHOEUM o en las referidas
en otras farmacopeas homeopaticas o en
materias médicas homeopaticas.

Por el texto:
9.1.3 Denominacion genérica

En el caso de los medicamentos
homeopaticos, la denominacién genérica de
los farmacos homeopaticos sera el nombre
expresado en la FHOEUM o en su caso en
las referidas en otras farmacopeas
homeopéaticas o0 en materias médicas
homeopéticas.

Lo anterior considerando en la referencia de la
FHOEUM vy si no se encuentra en ésta se recurre
a otras farmacopeas o a materias médicas
homeopéticas.

9.1.3 Denominacién genérica

En el caso de los medicamentos
homeopaticos, la denominacién genérica
de los farmacos homeopaticos sera el
nombre expresado en la FHOEUM o en su
caso en las referidas en otras farmacopeas
homeopaticas o en materias médicas
homeopaticas. Deberda de cumplir con lo
establecido en el numeral 5.2 de esta
norma.

267.

CAS-COFEPRIS

Propone eliminar el segundo parrafo del numeral
9.1.3, que tiene el siguiente texto:

La denominacion genérica y la denominacion
distintva o marca de los medicamentos
homeopéticos, deberan estar impresas en
forma legible y color contrastante con
respecto al fondo, tanto en el envase primario
como en el secundario; de conformidad con
el Reglamento de Insumos para la Salud.

Esta impresion se efectuar4d cuando los
medicamentos sean monofarmacos o0 que
contengan hasta tres farmacos
homeopéticos, en cuyo caso sus
denominaciones genéricas se imprimiran una
a continuacion de la otra.

Considerando que debido a las caracteristicas de
la denominacion genérica como la distintiva ya se
indican en los numerales 5.1y 5.2.

Se acepta el comentario y se elimina el numeral.

268.

CAS-COFEPRIS

Después del numeral 9.1.8, se propone modificar
el siguiente texto:

9.1.8 Declaracion de la formula. La expresion
se deberd hacer designando al o los
farmacos homeopaticos utilizados,
empleando la denominacién  genérica
considerando el grado de dinamizacion base.
No se acepta que después del o los nombres
del o los farmacos homeopaticos o aditivos
se expresen las iniciales correspondientes a
farmacopeas o formularios. Los aditivos

Se acepta el comentario, por tanto el texto
cambia a:

9.1.8 Declaracion de la férmula. La
expresion se debera hacer designando al o
los farmacos homeopaticos utilizados,
empleando la denominacién genérica
considerando el grado de dinamizacion
base. No se acepta que después del o los
nombres del o los farmacos homeopaticos

o aditivos se expresen las iniciales
correspondientes a  farmacopeas o
formularios. Los aditivos deberan
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deberan expresarse con su nombre genérico
o denominaciébn comuln internacional.
Ademas de lo indicado en los numerales
5.8.1y 5.8.2 de esta norma.

Por el texto:

9.1.8 Declaracion de la férmula. La expresion
se debera hacer designando al o los
farmacos homeopaticos utilizados,
empleando la denominacién  genérica
considerando el grado de dinamizacién base.
No se acepta que después del o los nombres
del o los farmacos homeopaticos o aditivos
se expresen las iniciales correspondientes a
farmacopeas o formularios. Los aditivos
deberan expresarse opcionalmente o cuando

expresarse opcionalmente o0 cuando
apligue con su nombre genérico o
denominacion comin internacional.

apligue con su nombre genérico o
denominacién comun internacional.
269. |AFAMELA Se acepta el comentario, por tanto el texto
Después del numeral 9.8.1, se propone modificar cambia a:
el siguiente texto: 9.8.1 Las etiquetas de los medicamentos
9.8.1 Las etiquetas de los medicamentos que aoén;ﬁ:c;pat;gs53uso%i?g;zlzigciggesdcéﬁgrlgz
requieren prescripcion medica para - su incluir Iapinformacic')n del presente numeral
comercializacion deberan incluir la 9 asi como las si uFi)entes levendas
informacidn del presente numeral 9, asi como e:s ecificas: 9 y
las siguientes leyendas especificas: P ’
Por el texto:
9.8.1 Las etiquetas de los medicamentos
homeopéticos que requieren prescripcion
médica para su comercializacion deberan
incluir la informacion del presente numeral 9,
asi como las siguientes leyendas especificas:
Lo anterior tomando en cuenta que se refiere a
medicamentos homeopéticos.
270. |CAS-COFEPRIS Se acepta el comentario, por tanto el texto
En el numeral 9.12.2.6, se propone modificar el|cambia a:
siguiente texto: 9.12.2.6 Espacio para el nombre genérico
9.12.2.6 Espacio para el nombre genérico del del medicamento homeopatico y el grado
medicamento homeopéatico y el grado de de dinamizacion. Para el caso de tinturas,
dinamizacion. El laboratorio fabricante tintura madre y trituracion el laboratorio
debera indicar el nimero de lote para tintura, fabricante debera indicar el nimero de lote.
tintura madre vy trituracion.
Por el texto:
9.12.2.6 Espacio para el nombre genérico del
medicamento homeopatico y el grado de
dinamizacién. Para el caso de tinturas, tintura
madre vy trituracién el laboratorio fabricante
debera indicar el nimero de lote.
271. |SS DEL DF No se acepta el comentario ya que en los

En el apartado 10., hace una observacion en el
siguiente texto:
10. Informacion que deberd contener el
etiquetado de los remedios herbolarios.
Observacion:
Tal como se comentd anteriormente, se debe
realizar un apartado especial para los
medicamentos herbolarios, asi como se hizo

numerales del etiguetado de medicamentos se
hacen las excepciones especificas para el caso
de los medicamentos herbolarios. Por lo que se
conserva la redaccion original:
10. Informaciéon que debera contener el
etiquetado de los remedios herbolarios.
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para los medicamentos homeopaticos y los
remedios herbolarios.

No se precisa en el Proyecto e NOM la
informacién especifica que deben tener los
medicamentos herbolarios, y se debe tener
cuidado de no confundirlos con los remedios
herbolarios, ya que de acuerdo con la Ley
General de Salud y el Reglamento de
Insumos para la Salud, son distintos.

272. |AFAMELA No se acepta el comentario ya que es necesario
En el numeral 10.1.1.1, se propone modificar el|que esté en la superficie principal de exhibicién
siguiente texto: para que a primera vista se identifique el tipo de
10.1.1.1 La frase “Remedio herbolario” en la|Producto. Por lo que se conserva la redaccion
parte inferior de la superficie principal de|del proyecto:
exhibicion. 10.1.1.1 La frase “Remedio Herbolario” en
Deber4 estar impresa en un tamafio menor a la parte inferior de la superficie principal de
la denominacion genérica: exhibicion.

Por el texto: Debera estar impresa en un tamafio menor
10.1.1.1 La frase “Remedio herbolario” en la a la denominacion genérica.
parte inferior de la superficie principal de
exhibicion, o en su defecto en el panel
posterior.
Deberéa estar impresa en un tamafio menor a
la denominacion genérica.

Ya que se considera suficiente que aparezca en

cualquiera de los paneles.
273. |CAS-COFEPRIS Se acepta el comentario, por tanto el texto
En el numeral 10.1.1.3, se propone modificar el cambia a:
siguiente texto: 10.1.1.3 Denominacion genérica.
10.1.1.3 Denominacion genérica. Deberd cumplir con las mismas
Debera cumplir con las mismas consideraciones que para medicamento
consideraciones que para medicamento gglcadas len los palrfrsa‘f?)oi i y Stdel numeral
herbolario indicadas en los parrafos 1y 3 del -2,y €n etnumeral 5.5.1 de esta horma.
numeral 5.3, y en el numeral 5.3.1 de esta
norma.

Por el texto:
10.1.1.3 Denominacion genérica.
Debera cumplir con las mismas
consideraciones que para medicamento
indicadas en los parrafos 1 y 3 del numeral
5.3, y en el numeral 5.3.1 de esta norma.

Ya que se propone que el comentario se derogue

el numeral 5.3.1 de este proyecto.

274. |CAS-COFEPRIS Se acepta el comentario, por tanto el texto

En el numeral 10.1.1.4.1, se propone modificar el
siguiente texto:

10.1.1.4.1 Las siguientes formas
farmacéuticas no deberan utilizarse en los
remedios herbolarios: supositorio, 6vulos,
implantes e inyectables.

Por el texto:

10.1.1.4.1 Las siguientes formas

cambia a:

10.1.1.4.1 Las siguientes formas
farmacéuticas no deberan utilizarse en los
remedios herbolarios: supositorio, colirio,
6vulos, aerosol e implantes.
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farmacéuticas no deberan utilizarse en los
remedios herbolarios: supositorio, colirio,
6vulos, aerosol e implantes.

Lo anterior sustentado en que los Inyectables no
es wuna forma farmacéutica conforme la
Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos,
décima edicion.

275. |CAS-COFEPRIS No se acepta el comentario ya que excluyen las
En el numeral 10.1.1.5.1, se propone modificar el ylas de ad'mllnlstracmn ; parenteral, ~ excepto
- . inhalacién, tdpica y cutanea conforme a la

siguiente texto: . .

Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos,
10.1.1.5.1 Las siguientes consideracion de|décima edicion que expresa, Parenteral es
uso o via de administracion no deberan|cuando la administracién es por via diferente a
utilizarse en la presentacion de remedios|la enteral (cuando la administracién es en algin
herbolarios: oftalmica, ética, nasal, enema e sitio del conducto digestivo). Por lo tanto el texto
inyectables. cambia a:

Por el texto: 10.1.1.5.1 La via de administracion
101.151 La via de administracién parenteral no debera utilizarse en remedios
parenteral no debera utilizarse en remedios herbolarios, excepto: inhalacion, topica y
herbolarios, excepto: inhalacién, tépica y cutanea.
cuténea.

Lo anterior por no contar con licencia sanitaria con

la linea de fabricacion de estériles.

276. | CAS-COFEPRIS Se acepta parcialmente, para quedar de la

En el numeral 10.1.2.2, se propone modificar el|S/guiente manera:

siguiente texto: 10.1.2.2 Declaracion de la formula.
10.1.2.2 Declaracion de la férmula. La expresion se debera de hacer indicando
La expresion se debera de hacer designando la~ forma fisicoquimica del ingrediente
el o los ingredientes botanicos utilizados o botanico (extracto seco, extracto fluido,
sus derivados, empleando el nombre polvo, etc.)_, Ia,parte de la planta} usa_da, el
cientifico, nombre popular mas comdn vy las nombre cientifico, entre paréntesis el
partes empleadas, asi como la forma fisica norr)bre comin y la cantidad de ingrediente
del ingrediente botanico, tales como: botanico.
extractos  alcohdlicos, extractos hidro-
alcohdlicos, polvos, etc.

Por el texto:

10.1.2.2 Declaracion de la formula.
La expresion se debera de hacer, indicando
la forma fisicoquimica del ingrediente
botanico (extracto seco, extracto fluido,
polvo, etc), la parte de la planta usada, el
nombre cientifico, entre paréntesis el nombre
comun y la cantidad de ingrediente activo.

Lo anterior con el efecto de homologar la

declaracion de la férmula con lo sefialado en el

numeral 5.8 propuesto de este proyecto.

277. |AFAMELA No se acepta el comentario, sin embargo

En el numeral 10.1.2.2, se propone modificar el
siguiente texto:

10.1.2.2 Declaracion de la férmula.

La expresion se debera de hacer designando

el o los ingredientes botanicos utilizados o
sus derivados, empleando el nombre

considerando el comentario que al mismo
numeral hace COFEPRIS el texto cambia a:

10.1.2.2 Declaracion de la férmula.

La expresion se deberéa de hacer indicando
la forma fisicoquimica del ingrediente
botanico (extracto seco, extracto fluido,
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cientifico, nombre popular mas comuin y las
partes empleadas, asi como la forma fisica
del ingrediente botanico, tales como:
extractos alcohdlicos, extractos hidro-
alcohdlicos, polvos, etc.

Por el texto:
10.1.2.2 Declaracién de la férmula.

La expresion se debera de hacer designando
el o los ingredientes botanicos utilizados o
sus derivados, pudiendo emplearse el
nombre cientifico o nombre popular mas
comun y la forma fisica del ingrediente
botanico, tales como: extractos alcohdlicos,
extractos hidroalcohdlicos, polvos, etc.

Ya que el nombre popular comun varia de region
en region.

polvo, etc.), la parte de la planta usada, el
nombre cientifico, entre paréntesis el
nombre comun y la cantidad de ingrediente
botanico.

278. |CAS-COFEPRIS Se acepta el comentario, por tanto el texto
En el numeral 10.1.2.8, se propone modificar el|cambia a:
siguiente texto: 10.1.2.8 Fecha de caducidad.
10.1.2.8 Fecha de consumo preferente.
Por el texto:
10.1.2.8 Fecha de caducidad.
Considerando el sustento de los articulos 24 y 98
del Reglamento de Insumos para la Salud.
279. |AFAMELA No se acepta el comentario, sin embargo
o considerando el comentario que al mismo
En el numeral 10.1.2.8, se propone modificar el L
siguiente texto: numeral hace COFEPRIS el texto cambia a:
10.1.2.8 Fecha de consumo preferente. 10.1.2.8 Fecha de caducidad
Por el texto:
10.1.2.8 Fecha de consumo preferente o
caducidad.
Lo anterior considerando que el término caducidad
fortalece la comunicacion al consumidor sobre el
tiempo de consumo del producto con el que se
cuenta.
280. |CAS-COFEPRIS Se acepta el comentario, por tanto el texto
En el numeral 10.1.2.8.1, se propone modificar el cambia a:
siguiente texto: 10.1.2.8.1 La fecha de caducidad de los
10.1.2.8.1 La fecha de consumo preferente rem?dlos herbc_)larlc_Js s€ det:jere_l expresar
de los remedios herbolarios se debera €n el envase primario y secundario.
expresar en el envase primario y secundario.
Por el texto:
10.1.2.8.1 La fecha de caducidad de los
remedios herbolarios se debera expresar en
el envase primario y secundario.
Debido a que es un cambio de forma.
281. |AFAMELA No se acepta el comentario, por lo que

En el numeral 10.2.1, se propone modificar el
siguiente texto:

permanece el texto original:

10.2.1 Los envases secundarios deberan
contener en la superficie principal de
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10.2.1 Los envases secundarios deberan
contener en la superficie principal de
exhibicidn los siguientes textos como minimo:

Por el texto:
10.2.1 Los puntos 10.2.1.8, 10.2.1.7,
10.2.1.6, 10.2.1.9 y 10.2.1.10 podran

aparecer en la superficie principal o de
manera clara y destacable en otra area.

Lo anterior se considera importante destacar los

exhibicion textos como

minimo:

los siguientes

puntos mencionados, pero se sugiere dar
flexibilidad para su inclusién en este numeral.

282. |CANIFARMA Se acepta el comentario, por tanto el texto
Como numeral 10.2.1.5, se propone afadir el cambia a:
siguiente texto: 10.2.1.5 Presentacion especifica.

10.2.1.5 Presentacion especifica.
Lo anterior para incluir a los productos que son de
libre venta.

283. |CANIFARMA Se acepta el comentario, por tanto el texto
En el numeral 10.2.1.5, se propone adecuar el cambia a:
siguiente numeral: 10.2.1.6 Contenido.

10.2.1.6 Contenido.

284. |CANIFARMA Se acepta el comentario, por tanto el texto
En el numeral 10.2.1.6, se propone adecuar el cambia a:
siguiente numeral: 10.2.1.7 Indicacion sintomatica.

10.2.1.7 Indicacion sintomatica.

285. [CANIFARMA Se acepta el comentario, por tanto el texto
En el numeral 10.2.1.7, se propone adecuar el cambia a:
siguiente numeral: 10.2.1.8 Modo de empleo.

10.2.1.8 Modo de empleo.

286. |CANIFARMA Se acepta el comentario, por tanto se cambia el
En el numeral 10.2.1.8, se propone adecuar el orden de la numeracion y el texto cambia a:
siguiente numeral: 10.2.1.9.1 Perm. No. RH SSA.

10.2.1.9.1 Perm. No. RH SSA.

287. |COFEPRIS Se acepta el comentario, por tanto el texto
En el numeral 10.2.1.8, se propone modificar el cambia a
siguiente texto: 10.2.1.9 La siguiente informacion se debera

perm. No. RH SSA. distribuir en el resto del envase secundario:
Por el texto:
La siguiente informacién se deberéa distribuir
en el resto del envase secundario:
288. |COFEPRIS Se acepta el comentario, por tanto se cambia el

Como numeral 10.2.1.8.1, se propone afadir el
siguiente texto:

10.2.1.8.1 Perm. No. RH SSA.

orden de la numeracién y el texto cambia a:

10.2.1.9.1 Perm. No. RH SSA.




Jueves 1 de noviembre de 2012

DIARIO OFICIAL (Segunda Seccidn)

289. |COFEPRIS Se acepta el comentario, por tanto el texto
Como numeral 10.2.1.8.2, se propone afiadir el cambia a
siguiente texto: 10.2.1.9.2 Lote o Lot___.
10.2.1.8.2 Lote o Lot__.
290. |COFEPRIS Se acepta el comentario, por tanto el texto

Como numeral 10.2.1.8.3, se propone afiadir el
siguiente texto:

10.2.1.8.3 Fecha de caducidad.

cambia a:

10.2.1.9.3 Fecha de caducidad.

291.

CANIFARMA

En el numeral 10.2.1.9, se propone adecuar el
siguiente numeral:

10.2.1.10 Lote o Lot___.

Se acepta el comentario, por tanto el texto
cambia a

10.2.1.9.2 Lote o Lot___.

292.

CAS-COFEPRIS

En el numeral 10.2.1.10, se propone modificar el
siguiente texto:

10.2.1.10 Fecha de consumo preferente.
Por el texto:
10.2.1.10 Fecha de caducidad.

Lo anterior con fundamento en los articulos 24 y
98 del Reglamento de Insumos para la Salud.

Se acepta el comentario, por tanto el texto
cambia a:

10.2.1.9.3 Fecha de caducidad.

293.

CANIFARMA

En el numeral 10.2.1.10, se propone adecuar el
siguiente numeral:

10.2.1.11 Fecha de consumo preferente.

Se acepta el comentario, pero cambia el texto a:
10.2.1.9.3 Fecha de caducidad.

294.

CAS-COFEPRIS

En el numeral 10.3.1.6, se propone modificar el
siguiente texto:

10.3.1.6 Fecha de consumo preferente.
Por el texto:
10.3.1.6 Fecha de caducidad.

Lo anterior con sustento en los articulos 24 y 98
del Reglamento de Insumos para la Salud.

Se acepta el comentario, pero cambia el texto a:
10.3.1.6 Fecha de caducidad.

295.

CAS-COFEPRIS
En el numeral 10.3.2.6, se propone modificar el
siguiente texto:
10.3.2.6 Fecha de consumo preferente.
Por el texto:
10.3.2.6 Fecha de caducidad.

Lo anterior con sustento en los articulos del
Reglamento de Insumos para la Salud.

Se acepta el comentario, pero cambia el texto a:
10.3.2.6 Fecha de caducidad.

296.

CAS-COFEPRIS
En el numeral 10.5.1, se propone modificar el
siguiente texto:
10.5.1 Se podra expresar el nudmero
telefénico de consulta para el consumidor
con la siguiente leyenda:
‘Para mayor informacion del producto
comuniquese al teléfono:

Se acepta el comentario, pero cambia el texto a:
10.5.1 Debera cumplir con las mismas
consideraciones que para medicamento
indicadas en el numeral 6.2.1.10.
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Por el texto:
10.5.1 Debera cumplir con las mismas
consideraciones que para medicamento
indicadas en el numeral 6.2.1.10.

Ya que se describe en el numeral indicado como

propuesta.

297.

CAS-COFEPRIS

En el numeral 10.5.4, se propone modificar el

siguiente texto:
10.5.4 Las etiquetas de los envases e
instructivos de los remedios herbolarios, que
se comercialicen al publico deberan contener
de origen la informacion que se indica en
esta Norma en idioma espafiol,
entendiéndose por origen el pais donde se
fabrica, exporta, o fabrica y exporta el
remedio herbolario o bien el laboratorio titular
de la Clave Alfanumérica. Cuando la
informacion se exprese en otro idioma
ademas del espafiol, ésta podra ser hasta del
mismo tamafio y proporcionalidad tipografica,
sin oponerse ni contravenir al texto en el
idioma espafiol.

Por el texto:
10.5.4 Debera cumplir con las mismas
consideraciones que para medicamento
indicadas en el numeral 5.29.

Se acepta el comentario, pero cambia el texto a:
10.5.4 Debera cumplir con las mismas
consideraciones que para medicamento
indicadas en el numeral 5.29.

298.

CAS-COFEPRIS

En el numera 14.2, se hace una observacion en el
siguiente texto:

14.2 La evaluacion de la conformidad de la
presente norma también podra ser realizada
por Terceros Autorizados, en los términos de
la Ley General de Salud y del Reglamento de
Insumos para la Salud.

Observacion: ¢Por qué es la Comision de
Evidencia y Manejo de Riesgos la responsable de
publicar los listados de los Terceros Autorizados y
no CCAYAC?

Permanece la redaccion original:

14.2 La evaluacién de la conformidad de la
presente norma también podra ser
realizada por Terceros Autorizados, en los
términos de la Ley General de Salud y del
Reglamento de Insumos para la Salud.

299.

Eli Lilly

En el numera 14.3.1, se hace una observacién en
el siguiente texto:

14.3.1 A fin de determinar el grado de
cumplimiento de esta norma oficial mexicana
se efectuaran verificaciones por parte de
personal de la COFEPRIS, o por Terceros
autorizados en cualquiera de las siguientes
opciones:

Observacién: ¢Que alcance tendran éstos
terceros? ¢Como se asegurara el usuario (en el
almacén o en el distribuidor) que el Tercero viene
a realizar esta verificacion? ¢Con que frecuencia
se evaluara el cumplimiento? Se expedira alguna
acta o documento que avale la verificacion.

No se acepta el comentario, toda vez que el
alcance de los terceros se indica en la
convocatoria correspondiente.




Jueves 1 de noviembre de 2012

DIARIO OFICIAL (Segunda Seccidn)

300.

GELCAPS

En el numera 14.3.1, se hace una observacién en
el siguiente texto:

14.3.1 A fin de determinar el grado de
cumplimiento de esta norma oficial mexicana
se efectuaran verificaciones por parte de
personal de la COFEPRIS, o por Terceros
autorizados en cualquiera de las siguientes
opciones:

Observacién: Se solicita que s6lo aplique para
productos para exportacion o lineas de
comercializacion exclusiva, debido a que para
todo medicamento que cuente con registro, estos
siempre seran evaluados por la autoridad.Se
solicita que se considere una Homoclave en
COFEMER para someter las modificaciones que
correspondan a los Proyectos de Etiquetado por el
carril administrativo de COFEPRIS.

No se acepta el comentario, el PEC aplica para
todo los productos objeto de esta norma. Por lo
tanto se conserva la redaccion original:

14.3.1 A fin de determinar el grado de
cumplimiento de esta norma se efectuaran
verificaciones por parte de personal de la
COFEPRIS, o por Terceros autorizados en
cualquiera de las siguientes opciones:

301.

Eli Lilly

En el numera 14.3.1.1, se hace una observaciéon
en el siguiente texto:

14.3.1.1En los sitios de fabricacion de
medicamentos o remedios herbolarios, en
sus almacenes y en los del distribuidor,
conforme a los puntos cubiertos en la
presente norma.

Observacion: De acuerdo con los comentarios
emitidos por la Comisién Federal de Mejora
Regulatoria en su oficio No. COFEME/11/2396 de
fecha 23 de Noviembre de 2011 esta Comision
reitera y recomienda la necesidad de contar con
un PEC que incluya la descripcion de los
requisitos que deben cumplir los usuarios, los
procedimientos aplicables, consideraciones
técnicas, asi como los formatos de solicitud del
documento donde consten los resultados de la
evaluacion de la conformidad que deba aplicarse.

En el numeral 14 atiende la recomendacién de
COFEMER.

302.

CANIFARMA

En el numeral 15, se propone modificar el
siguiente texto:

15.1 La presente disposicion entrara en vigor
a los sesenta dias naturales posteriores a su
publicacién como norma oficial mexicana en
el Diario Oficial de la Federacion.

15.2 El numeral 10 de esta norma, entrara en
vigor a los ciento ochenta dias naturales
posteriores a su publicacibn como norma
oficial mexicana en el Diario Oficial de la
Federacion.

15.3 Las solicitudes que incluyan
autorizacion de marbetes que se encuentren
en tramite a la entrada en vigor de la
presente norma se atenderan hasta su
conclusiéon conforme con las disposiciones
vigentes al momento de su presentacion.

Se acepta parcialmente, para quedar de la
siguiente manera:

15.1 La presente Norma entrara en vigor el
1 de abril de 2013.

15.2 Las solicitudes que incluyan
autorizacion de marbetes que se
encuentren en trdmite a la entrada en vigor
de la presente norma se atenderan hasta
su conclusion  conforme con las
disposiciones vigentes al momento de su
presentacion.




(Segunda Secci6n) DIARIO OFICIAL

Jueves 1 de noviembre de 2012

Por el texto:

15.1 La presente disposicion entrara en vigor
a los sesenta dias naturales posteriores a su
publicaciéon como norma oficial mexicana en
el Diario Oficial de la Federacién, y sera
aplicable a las solicitudes de registro o
modificacién a las condiciones de registro. La
autoridad resolverd conforme a esta
disposicion.

15.1.1 Para el caso de aquellos productos
gue su etiquetado esté en concordancia con
la NOM-072-SSA1-1993 tendran un plazo
maximo para solicitar la modificaciéon de su
etiquetado de hasta de 30 meses.

15.2 El numeral 10 de esta norma, entrara en
vigor a los ciento ochenta dias naturales
posteriores a su publicacion como norma
oficial mexicana en el Diario Oficial de la
Federacion.

153 Las solicitudes que incluyan
autorizacion de marbetes que se encuentren
en tramite a la entrada en vigor del presente
Decreto se atenderan hasta su conclusion
conforme con las disposiciones vigentes al
momento de su presentacion.

Lo anterior considerado un plazo razonable las

empresas puedan someter las modificaciones de

sus etiquetados.

303.

Eli Lilly

En el numeral 15, se propone modificar el
siguiente texto:

15.1 La presente disposicion entrara en vigor
a los sesenta dias naturales posteriores a su
publicacion como norma oficial mexicana en
el Diario Oficial de la Federacion.

15.2 El numeral 10 de esta norma, entrara en
vigor a los ciento ochenta dias naturales
posteriores a su publicacibn como norma
oficial mexicana en el Diario Oficial de la
Federacion.

15.3 Las solicitudes que incluyan
autorizacion de marbetes que se encuentren
en trdmite a la entrada en vigor de la
presente norma se atenderan hasta su
conclusiéon conforme con las disposiciones
vigentes al momento de su presentacion.

Por el texto:

15.1 La presente disposicion entrara en vigor
a los sesenta dias naturales posteriores a su
publicaciéon como norma oficial mexicana en
el Diario Oficial de la Federacion.

15.2 Los numerales 7 y 10 de esta norma,
entrara en vigor a los ciento ochenta dias
naturales posteriores a su publicacion como
norma oficial mexicana en el Diario Oficial de
la Federacion.

Se acepta parcialmente, para quedar de la
siguiente manera:

15.1 La presente Norma entrara en vigor el
1 de abril de 2013.

15.2 Las solicitudes que incluyan
autorizacion de marbetes que se
encuentren en tramite a la entrada en vigor
de la presente norma se atenderan hasta
su  conclusion  conforme con las
disposiciones vigentes al momento de su
presentacion.
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15.3 Las solicitudes que incluyan
autorizacion de marbetes que se encuentren
en tramite a la entrada en vigor de la
presente norma se atenderan hasta su
conclusién conforme con las disposiciones
vigentes al momento de su presentacion.

Ya que deberia de darse mas tiempo o bien incluir
un plazo para agotar existencias.

304.

AFAMELA

En el numeral 15.1, se propone modificar el
siguiente texto:

15.1 La presente disposicion entrara en vigor
a los sesenta dias naturales posteriores a su
publicacion como norma oficial mexicana en
el Diario Oficial de la Federacion.

15.2 El numeral 10 de esta norma, entrara en
vigor a los ciento ochenta dias naturales
posteriores a su publicacibn como norma
oficial mexicana en el Diario Oficial de la
Federacion.

15.3 Las solicitudes que incluyan
autorizacion de marbetes que se encuentren
en trdmite a la entrada en vigor de la
presente norma se atenderdn hasta su
conclusion conforme con las disposiciones
vigentes al momento de su presentacion.

Por el texto:
15.1 La presente disposicion entrara en vigor
a los ciento ochenta dias habiles posteriores
a su publicacion como norma oficial
mexicana en el Diario Oficial de la
Federacion.
15.2 Las solicitudes que incluyan
autorizacion de marbetes que se encuentren
en trdmite a la entrada en vigor de la
presente norma se atenderan hasta su
conclusiéon conforme con las disposiciones
vigentes al momento de su presentacion.

Lo anterior por los numerales 7 y 10 corresponden

a Instructivo y Remedios Herbolarios, la

complejidad de someter y actualizar los marbetes

es igual también para medicamentos.

Se acepta parcialmente, para quedar de la
siguiente manera:

15.1 La presente Norma entrara en vigor el
1 de abril de 2013.

15.2 Las solicitudes que incluyan
autorizacion de marbetes que se
encuentren en tramite a la entrada en vigor
de la presente norma se atenderdn hasta
su conclusion  conforme con las
disposiciones vigentes al momento de su
presentacion.

305.

CPFEUM

En el numeral 15.1, se propone modificar el

siguiente texto:
15.1 La presente disposicion entrara en vigor
a los sesenta dias naturales posteriores a su
publicacion como norma oficial mexicana en
el Diario Oficial de la Federacion.
15.2 El numeral 10 de esta norma, entrara en
vigor a los ciento ochenta dias naturales
posteriores a su publicacibn como norma
oficial mexicana en el Diario Oficial de la
Federacion.
153 Las solicitudes que incluyan
autorizacion de marbetes que se encuentren
en tramite a la entrada en vigor de la

Se acepta parcialmente, para quedar de la
siguiente manera:

15.1 La presente Norma entrara en vigor el
1 de abril de 2013.

15.2 Las solicitudes que incluyan
autorizacion de marbetes que se
encuentren en trdmite a la entrada en vigor
de la presente norma se atenderan hasta
su  conclusion  conforme con las
disposiciones vigentes al momento de su
presentacion.
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presente norma se atenderdn hasta su
conclusiéon conforme con las disposiciones
vigentes al momento de su presentacion.

Por el texto:
15.1 La presente disposicion entrara en vigor
a los trescientos sesenta y cinco dias
naturales posteriores a su publicacion como
norma oficial mexicana en el Diario Oficial de
la Federacion.
15.2 Las solicitudes que incluyan
autorizacion de marbetes que se encuentren
en tramite a la entrada en vigor de la
presente norma se atenderan hasta su
conclusion conforme con las disposiciones
vigentes al momento de su presentacion.
15.2.1 Después de su autorizacion se tendra
gue solicitar la modificacion a las condiciones
de registro correspondiente la cual debera de
ser resuelta en conformidad con lo
establecido en el articulo 186 fraccion Il del
Reglamento de Insumos.

Lo anterior debido a que la implementacién de las

modificaciones propuestas en la norma impacta al

100% de los productos.

Sufragio Efectivo. No Reeleccion.

México, D.F., a 8 de octubre de 2012.- EI Comisionado Federal para la Proteccién contra Riesgos
Sanitarios y Presidente del Comité Consultivo Nacional de Normalizacién de Regulacién y Fomento Sanitario,
Mikel Andoni Arriola Pefialosa.- Rubrica.



