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OBJETIVO 

Desarroliar una propuesta general para el registro de medicamentos en México de 
acuerdo a los lineamientos marcados por ia Ley General de Salud. 

Especificos 

1. Revisar la perspectiva del mecanismo de registro de los medicamentos 
genéricos en México. 

2. Revisar el mecanismo de registro de los medicamentos homeopaticos, 
vitaminicos y herbolarios en México 

3. Revisar fa regulacién sanitaria en México en lo referente al registro ante 
Secretaria de Salud 

 



CAPITULO 1 

1.1. INTRODUCCION 

Al principio de todo trabajo de investigacién y desarrotlo para un nuevo farmaco 
esta la planeacion. Para poder fijar un objetivo médico, es imprescindible 
informarse, por medio del estudio a fondo de Ia literatura del ramo, sobre el estado 
de los canocimientos cientificos en el campo de las prescripciones médicas. 

Al estudio de la literatura le continua el establecer Jas estructuras de los principios 
activos que se van a sintetizar. Antes de iniciarse en la sintesis de los principios 
activos planeados, se deben realizar amplias investigaciones en todo lo referente 
a las patentes, para asi asegurar que los principios activos planeados no estan 
sujetos a patentes ajenas. 

Al establecer el concepto de investigacién se estudia también los costos de 
produccién de jos principios activos nuevos que se planea encontrar y que 
resultaran justificabies. 

Se estudia también si las instalaciones con fas que cuenta el laboratorio y ef 
personal que desea desarrollar dicho principio activo cuenta con el soporte 
necesario para el proyecto o bien si es necesario realizar una inversion. 

1.2 Sintesis de! Principio Activa 

Una vez que se ha establecido el objetivo de [a investigacién, se debe definir como 
se procedera para realizar la sintesis del principio activo, asi como las técnicas de 
laboratorio que seran aplicadas para determinar la estructura de la molecula 
buscada. 

La sintesis del principio activo se realiza a micro escala en el laboratorio quimico, 
partiendo de un disefio experimental en papel en el cual se proponen las fuentes 
posibles de obtencién de Ja sustancia. Pudiendo partir de una fuente natural, de la 
cual se obtendra un extracto con el principio activo. 

También se puede emplear la sintesis quimica transformando un compuesto hasta 
lograr obtener ta molécula buscada que pueda presentar las caracteristicas 
fisicoquimicas necesatias para convertirse en una sustancia con propiedades 
farmacoldgicas reproducibles. 

La industria farmacéutica se ha enfocado con mayor éxito a modificar 
quimicamente principios activas o farmacos conocidos para obtener por 

 



variaciones moleculares otros farmacos con propiedades que pueden ser distintas 
© similares a las del farmaco original 

1.3 Busqueda 

La busqueda de una nueva sustancia que presente propiedades farmacoldgicas 
que puedan se utiles para contrarrestar algunas enfermedades que afectan al ser 
humano, se sintetizan cientos de moléculas y al mismo tiempo se descartan 
muchos otros cientos por que no presentan las propiedades farmacolégicas 
requertidas en los objetivos de la investigacion. 

De modo que a cada una de estas sustancias se les practican pruebas que 
ayudan a determinar las propiedades farmacoldgicas y toxicolégicas que 
presentan. 

De esta forma se determina si el extracto o la sustancia puede o no convertirse en 
un prototipo de farmaco. 

Los medicamentos, estupefacientes, sustancias psicotrépicas y productos que los 
contengan deberan contar con una autorizacién sanitaria, la cual esta abalada por 
la Secretaria de Salud. En la Ley General de Salud se indica de forma extensa 
todos aquellos compuestos 0 derivados de estos, que son considerados como 
psicotrépicos y estupefacientes; asi como a ios laboratorio que fabriquen 
productos con ellos cuales son las caracteristicas y regulaciones que deben 
cumplir, para obtener los permisos necesarios sin ser sancionados. 

1.4 Clasificacién de los medicamentos 

Los medicamentos se clasifican de acuerdo a la Ley General de Salud de la 
siguiente manera: 

Magistrales: cuando son preparados de acuerdo a fa formula prescrita por el 
médico 

Oficiales: cuando !a preparacién se realiza de acuerdo a la Farmacopea de los 
Estados Unidos Mexicanos 

Especialidades Farmacéuticas: cuando son preparados con férmulas autorizadas 
por la Secretaria de Salud en establecimientos que se dedican a las ciencias 
quimico farmacéuticas. 

1.5 Requisitos para venta y distribucién de medicamentos en México 

Los medicamentos para su venta y distribucién al publico se han considerado de la 
siguiente forma: 

 



a) Medicamentos que solo pueden adquirirse con receta o permiso especial, 
expedido por la Secretaria Salud (estupefacientes), corresponde a la fraccién | de 
ta Ley General de Salud. 
b) Medicamentos que para venderse requieren receta médica que es retenida por 
la farmacia que la surte y ser registrados en los libros de control (psicotrépicos), 
corresponde a la fraccién ti de la Ley Genera de Satud. 
c) Medicamentos que solo pueden surtirse hasta tres veces la receta debe sellarse 
y registrarse en el libro de control, a la tercera vez que se surta fa receta se 
retendra, corresponde a la fraccién ill de la Ley General de Salud. 
d) Medicamentos que para adquirirse requieren receta medica y pueden surtirse 
cuantas veces los indique el médico, corresponde a Ja fraccién IV de la Ley 
General de Salud. 
e) Medicamentos que no requieren receta medica, corresponde a medicamentos 
OTC (over the corner), de venta al pubtico. 

1.6 Medicamentos Genéricos intercambiables 

Los medicamentos destinados al mercado de genéricos serén Gnicamente las 
especialidades farmacéuticas que, en términos del presente Reglamento, sean 
intercambiables. 

Et Consejo de Salubridad General y la Secretaria de Salud (SSA), por medio de 
las publicaciones en el Diario Oficial de ta Federacion determinaran jas pruebas 
que deberan aplicarse a fos medicamentos considerados como intercambiables, 
seguin la naturaleza y las forma farmacéutica de cada uno. Los criterios y 
Frequisitos a los que deberan sujetarse dichas pruebas se establecen en tas 
Normas correspondientes. 

El Consejo de Salubridad elabora y publica periédicamente en e! Diario Oficial de 
ta Federacién un catalogo que contiene la relacion de la Medicamentos Genéricos 
Intercambiables, et cual se mantiene actualizado constantemente. 

1.7 Estabilidad de Medicamentos 

EI objetivo es estabtecer los requisites de los estudias de estabilidad que deben de 
tealizarse a los medicamentos nacionales o de importacién que se comercializan 
én territorio nacional, para poder garantizar ia conservacién de sus propiedades 
fisicas, quimicas, microbiolégicas, y biolégicas por un tiempo determinado y que 
tenian al momento de fa fabricacion. 

Se debe tener una evidercia documentada de la estabilidad de dichos 
medicamentos 

Todos fos medicamentos que se encuentran en el mercado deben tener una fecha 
de caducidad no mayor a 5 ajios a partir del momento de la fabricacién. 

 



  

1.7.1 Estudios de Estabilidad Acelerada: 

Para el registro de un medicamento o modificaciones a fas condiciones de registro. 
Se deben de llevar a cabo en tres lotes piloto o de produccién con la formutacién y 
el material de envase sometidos a registro, de acuerdo al siguiente condiciones 
especificas: 

A. Medicamentos con farmacos nuevos 

Tiempo 180 dias 

  

40°C + 2°C con 75% de HR + 5% para formas | 30, 60, 90 y 180 dias 
farmacéuticas sdlidas i 

| Condiciones de almacenamiento Analisis 

  
pe onaminen ee i nn he mnt 
40°C + 2°C a humedad ambiente para formas farmacéuticas | 30, 60, 90 y 180 dias 
semisdlidas yliquidas 
30°C + 2°C a humedad ambiente para todas las formas |Inicial, 90 y 180 dias | 
farmacéuticas |       

8. Medicamentos con farmacos conocidos 

Tiempo 90 dias 

  __ Condiciones de aimacenamiento | _Anilisis 
40°C + 2°C con 75% de HR + 5% para formas!30,60y 00 dias 
farmacéuticas solidas 
40°C + 2°C a humedad ambiente para formas farmacéuticas | 30, 60 y 90 dias 
semisdiidas yliquidas 
30°C + 2°C a humedad ambiente para todas jas formas | Inicial y 90 dias : 
farmacéuticas ! 

  

    

Los estudios de estabilidad a largo piazo se deberan realizar en tres lotes piloto o 
de produccién a 30 °C +2°C por un periodo minimo igual al periodo de caducidad 
fentativo, para poder confirmarlo. Analizar cada tres meses durante el primer afio. 
Cada seis meses durante el segundo afio y después cada afo. 

Notas: 
“Cuando el medicamento que se pretende registrar no cumple con fos requisitos de temperatura y 
humedad descrita se deberan realizar los estudios de estabilidad a largo plazo tomando en cuenta 
las caracteristicas del envase que se utilizara, y ef tiempo que se pretende conservar ef 
medicamento. 

“Cuando se realiza cualquier cambio en la formulacion o el proceso de la fabricacién de lo que 
originalmente se registro deberan justificarse los cambios, por medio de un estudio de estabilidad 
acelerada a por lo menos dos lotes en los cuales se demuestre que é1 medicamentos continua 
siendo estable y la fecha de caducidad se mantendra. 

 



*Cada lote de biomedicamentos fabricade antes de ser liberado deberd cumplir con fo que 
establezca la Farmacopea de los Estado Unidos Mexicanos en cuanto a calidad, pureza, identidad 
y potencia. Cuando no exista informacién correspondiente podré utilizarse {a informacion 
farmacopeica de otros paises cuyos procedimientos de andlisis se realicen conforme a 
especificaciones y recomendaciones de organismos especializados en estas fuentes de 
informacién cientifica internacional. 

Dentro de} proceso requerido para ilevar a cabo el desarrollo de un producto, la 
generaci6n de informacién es una variable que debe ser manejada bajo cierto 
orden para poder tener un adecuado control sobre ella; es necesario contar con un 
sistema establecido para el seguimiento de experimentos, de los reportes 

analiticos de los materiales a ser utilizados en los lotes piloto del producto, el 
proceso que han seguido estos lotes, ademas de toda la informacién que nos 

servira de base para apoyar el proyecto de registro de! medicamento. 

Por {io tanto se contemplan las distintas facetas que deben cubrirse en un sistema 
de documentacién del desarrollo y registro de un medicamento. 

Para {levar a cabo el desarroilo de un producto, la informacion tecnolégica que se 
genera en los proyectos de investigacion debe estar incluida en un archivo, que 
para efecto de este trabajo llamaremos archivo del producto. 

Este archivo de producto estara constituido por documentos, tales coma: 

1) Bitacora de Registro de Experimentos. 

2) Reportes Analiticos de Materias Primas. 

3) Ordenes de Manufactura de Lotes Piloto. 

4) Documentacidn individual de} proyecto. 

5) Monografia del producto. 

6) Especificaciones del producto. 

1.8 Bitacoras de Registro de Experimentos. 

Para poder dar seguimiento a un experimento, que pretenda como objetivo final ef 
obtener una informacién farmacéutica cuyo método de manufactura y/o control 
analitico sea reproducible y confiable es necesario primero que exista un disefio 
de este experimento que debera delimitar lo que se espera de él. 

Este disefio debera documentarse paso a paso y los trabajos que se realicen 
sobre el desarrollo dei disefio también deberan ser documentados. Es de suma 
importancia que se cuente con libretas de registro de los experimentos que 
contengan las distintas etapas que se cubren con la Jabor de desarralta. 

 



Se debera contar un procedimiento normalizado de operacién (PNO), para 
controlar los avances, que indique como registrar dichos expetimentos y como 
deben ser conservados para un facil manejo y consulta. 

1.9 Reportes Analiticos de Materias Primas. 

Estos reportes anatliticos deberdn basarse en una especificacion para cada 
materia prima que se pretenda utilizar en la formulacién del producto; debera 
teferirse a un libro de consulta oficial ya sea la Farmacopea de los Estados Unidos 
Mexicanos (FEUM), 0 cualquier otro documento reconocido internacionalmente; o 
bien alguna referencia dada por el propio laboratorio que esté desarrollando el 
producto en cuestién. 

Este reporte analitico de materia prima contara con un numero de lote, que sera 
unico y se conservara a Io largo de todo el trabajo de desarrollo cuando se refiera 
en especifico a esta materia prima, ademas en este documento se podran 
observar los resultados obtenidos en cada anilisis realizado a este material, asi 
como la fecha, nombre o iniciales del analista y dictamen del material y 
observaciones que se hagan dei mismo. El formato que sera utilizado se disefiara 
previamente. Debera existir un procedimiento normalizado de trabajo para que 
describa los puntos a seguir para llenar este formato, asi como ef uso de estos 
documentos. 

1.10 Ordenes de Manufactura de Lotes Piloto. 

Cuando se fabrican lotes piloto o bien lotes para estudios de estabilidad, se 
debera contar con Procedimientos de Manufactura que describan detalladamente 
los pasos a seguir para una fabricacién. 

Cada orden de manufactura debera tener asignado un numero de lote que sera 

unico, se debera incluir el nombre, numero de piezas, asi como las cantidades de 
materia prima y materiales de acondicionamiento a ser utilizados en la 
manufactura del producto. 

Los pasos mas relevantes de la manufactura deberan describirse a detalle, 
indicando secuencia de adicién de materias primas, velocidad de agitacién, tiempo 
de agitacion, temperatura inicial, temperatura final y tiempo de secado, etc. en el 
procedimiento de fabricacién. 

Cualquier observacién, ya sea de jas materias primas utilizadas o del proceso de 
manufactura, no debera pasarse por alto, sino que debera ser registrado, ya que 
estos detalles pueden ser importantes en fa obtencién adecuada o no de un 
producto a granel. 

Dentro de esta orden de manufactura sera conveniente incluir jas etapas de 
muestreo para el monitoreo del proceso asi como, los resultados obtenidos de 
estas muesiras, tomadas durante el proceso y los tiempos en que fueron 
recolectadas las muestras. 

 



Se contara con un procedimiento normalizado de operacién que describira los 
pasos a seguir para el muestreo de las diferentes formas farmacéuticas, de tal 
manera que se asegure que dicho muestreo es representativo de la etapa 
muestreada o del tote fabricado. 

Durante todo el proceso de manufactura se deberan monitorear los puntos que 
sean considerados como criticos, de acuerdo al disefio del experimento, se 
registrara en el procedimiento de fabricacién el apego o desapego a io original 
disefiado con la finalidad de establecer fos parametras de verificacién cuando se 
realice el escalamiento. 

Se debe contar con un formato para que sea considerado como una orden de 
fabricacién de lote piloto o lote de estabilidad. 

 



CAPITULO 2 

2.1 Sistema de Salud en México 

Es indudable que la salud de los mexicanos ha mejorado notablemente en fos 
Ultimos afios, y que la esperanza de vida ai nacimiento rebasa los 72 afios, 
mientras que la mortalidad infantil ha disminuido a mas de la mitad de la que se 
tenia hace 25 afios. 

El Sistema de Salud actual enfrenta serios problemas en el perfil epidemioldgico y 
demografico de la poblacién; y por otro lado, la organizacién y estructura ya no es 
capaz de satisfacer con calidad y eficiencia jas demandas de la poblacién. 

Los servicios de salud dividen a la poblaci6n mexicana en 4 segmentos: 

a) Personas con acceso a servicios de salud que otorgan instituciones de 

seguridad social. 

b) Personas con acceso a servicios que ofrece la Secretaria de Salud como por 

ejemplo ef programa IMSS - Solidaridad. 

c) Personas que acuden a servicios privados de salud. 

d) Personas que no tienen acceso a los servicios de salud constituidos por 

aproximadamente 10 millones de mexicanos. 

La razon por la cual surge la reforma al Sistema de Salud es por fa calidad 

insuficiente, duplicaciones, centralismo y cobertura limitada de! servicio de salud. 

Todos los programas especificos se orientan hacia el fortalecimiento de un nuevo 

modelo de asistencia y destacan lo preventivo sobre fo curative por enumerar 

algunos se tiene: 

Capacitacién para ia salud familiar, ejercicia fisico para la salud, educacién 

nutricional y salud escolar. También se toman en consideracién las diferentes 

etapas de la vida en las que se hace énfasis como son salud infantil, 

enfermedades prevenibles por medio de la vacunacién, enfermedades diarréicas y 

respiratorias, que estan dentro de los programas de prevencién, programas de 

enfermedades de transmisién sexual y SIDA. 

Es importante recordar que cada una de estas enfermedades, asi como las 

variantes que puedan surgir requieren medicamentos dirigidos para controlarlas. 

EI Sistema Nacional de Salud no es solamente un sistema prestador de servicios, 

ya que la ensefianza y la investigacién constituyen aspecios fundamentales para 

 



su renovacidn e introduccién de procesos innovadores; ademas, son elementos 
insustituibles que garantizan la calidad intrinseca de los servicios que ofrece. 

De esta forma, las instituciones de salud fortalecen sus vinculos con los de la 
educacion superior e investigacién cientifica para seguir juntos en ja formacién de 
recursos humanos de alto nivel, ya que e! elemento humano es el mas valioso del 
sistema. 

2.2 Antecedentes del Sistema de Salud. 

E! sector salud ha hecho posible un avance continuo en la salud de los mexicanos 

durante las Ultimas décadas. La esperanza de vida al nacer aumentdé de 44 afios 
en la década de los cuarenta a 72.6 afios en 1994, Las tasas de mortalidad infanti! 
han venido disminuyendo de forma sistematica y en 1994 fueron menos de la 

mitad de fos que fueron en 1970. La mortalidad materna disminuy6 casi 50% tan 
solo en los ultimos 15 afios. La cobertura de la vacunacion con esquema completo 
aicanzo el afio pasado a mas de 90 por ciento de la poblacién infantil y en abril de 
1995 la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) entregé a México el certificado 
de erradicacion de la poliomielitis. 

Aproximadamente 10 millones de personas carecen de acceso regular a servicios 
de salud y subsisten grupos de poblacién al margen de las condiciones minimas 
de salubridad e higiene. La calidad de los servicios es heterogénea y la eficiencia 
limitada. 

Por otro lado, el aumento de la esperanza de vida y la disminucién de la 
mortalidad infantil hacen que fos servicios de salud enfrenten un crecimiento de 
una poblacion de mayor edad, que presenta padecimientos crénicos, cuya 
prevencion y tratamiento demanda mayores recursos. 

El sector salud ha conseguido logros indiscutibles, pero esto no significa que se 

pueda pensar que el sistema esta completamente desarrollado de modo que sigue 
enfrentando cambios que lo van transformando para poder tener nuevas 
herramientas para atender a los problemas de salud que se generan hoy en dia en 
México. 

2.2.1 Evolucién del Sistema de Salud. 

A finai de fa reveluci6n mexicana, el pais contaba con un panorama de salud 
desolador, las politicas de salud de esa época estaban basadas en ta accién 
municipal orientada por el Consejo Superior de Salud, que eran evidentemente 
insuficientes y se hacia indispensable un organismo del Ejecutivo Federal con 
amplia capacidad para destinar recursos y tomar acciones contra las epidemias y 
el saneamiento urbano. De modo que de esta necesidad surge el Departamento 
de Salubridad, apoyado por el Consejo de Satubridad General coma érgano 
asesor y de gestion para establecer junto con el Poder Legislative, las medidas 
precisas. Hasta 1929, éste fue el principal marco de politica en cuestién de salud 

 



que se tenia, lo que permitio establecer Unidades Sanitarias Cooperativas con los 
estados y municipios. 

La administracién del presidente Cardenas (1934-1940) continud con las lineas de 

politica de salud que se tenian entonces, hasta que generé un nuevo modelo: la 
gestidn de servicios de salud entre gobierno, banca de desarrollo ejidal y los 
campesinos beneficiados por la colectivizacién de tierra. Por primera vez se 
implantd el pago de servicio de salud por anticipado, en ese momento se enfatiz6 
la prestacién de servicios médicos. 

El Departamento de Salubridad a partir de entonces aumenté los apoyos 
gubernamentales para proporcionar mayor servicio de salud a los ejidatarios que a 

los Servicios Coordinados de Salud de los Estados. La participacién 
gubernamental en salud fue creciente y cada vez mas centralizada e integral. Se 
relego asi la contribucién de fos propios campesinos, mientras que las decisiones 
sobre las prioridades de inversién fueron asumidas por la banca ejidal y en menor 
grado por ei Departamento de Salubridad. También se intervino en la formacién de 
médicos para garantizar la atencién al medio rural, estratégica pero poco atractiva 

para los profesionistas, ya que al darse cuenta de las condiciones de trabajo no 
deseaban colaborar, asi que se buscd una alternativa para poder brindar 
asistencia a la parte rural del pais; de esta forma se cred el servicio social 
universitario en 1936. 

A principios de fa década de fos cuarenta ya sé vistumbrada la coexistencia de tres 
guias para la asignacién de recursos publicos en materia de salud que 
actuaimente siguen vigentes: 

a) problemas de salud especificos, caracterizadas por campafias sanitarias 
iniciadas en las Unidades Coordinadas Sanitarias Cooperativas; 

b) La asignacién de recursos a servicios no personales y en menor grado la 
asistencia para la totalidad de residentes de estados y municipios, tal como era la 
misidn de los Servicios Coordinados de Salud Publica en los Estados; 

c) Canalizaci6n de recursos publicos y privados para servicios personales de 

salud, en beneficio de grupos estratégicos para la produccién, por medio de 
contribuciones de trabajadores, aportadores de capital y gobierno. 

La aceptacion social y la experiencia con estos tres modelos de politicas de salud 
durante esos afios fueron muy importantes para el apoyo de la politica econémica 
y socia! que originaria aj Sistema de Salud actual. 

2.2.2 Modelo Actuai 

La fundacién del moderno Sistema de Salud se dié en los albores de una nueva 
etapa en la vida del pais, caracterizada por la industrializaci6n, la urbanizaci6n y la 
alfabetizacion. E! desarrollo se sustent6 por medio de una alianza entre ios 
trabajadores, industriales y el gobierno federal, bajo la conduccién de este ultimo. 

 



En aquellos afos se decidié dar un fuerte impuiso al sector industrial con el 

objetivo de estimular su crecimiento. Asi, en los afios 1939 a 1945, el Producto 
Interno Bruto (PIB) aumenté. Durante la segunda guerra mundial las exportaciones 
y manufactura registraron un crecimiento importante, esto favorecié el crecimiento 
y fortalecimiento de ta salud publica y asistencial. 

La fundacién del actual sistema de salud data de 1943. En este afio fueron 
establecidos el Instituto Mexicano de! Seguro Social (IMSS) y la Secretaria de 
Salubridad y Asistencia (SSA). Se buscé entonces un arregio institucional que 

permitiera alcanzar los mayores beneficios de cada uno de tos tres modelos de 
politica de salud ya aprobados, ampliando sus beneficios al sector industrial y 
reduciendo los conflictos a que debian dar tugar sus diferentes objetivos. 

Ei IMSS se cre6 para canalizar contribuciones en apoyo a fa industrializacién de 
las principales ciudades del pais, bajo la direccin del gobierno federal. La SSA 
fue creada con Ja fusién de la Secretaria de Asistencia y el Departamento de 
Salubridad, su objetivo real era el de asignar recursos a los Servicios Coordinados 

de Salud Publica, ademas se haria cargo de combatir las epidemias y problemas 

especificos de salud. 

En 1959 se creé el Instituto de Seguridad y Servicios Sociales para los 

Trabajadores det Estado (ISSSTE), que consolidé Ia diversidad de sistemas de 

pensiones y prestaciones de los burdécratas federales, de aqui surgieron otros 

servicios médicos fuera del {MSS como fueron los casos de Petréleos Mexicanos, 
Ferrocarriles Nacionales y la Comisién Federal de Electricidad, en 1976 se cred el 

Instituto de Seguridad Social para las Fuerzas Armadas de México, de modo que 

el Sistema de Salud fue creciendo por la necesidad de encontrar bienestar y 

servicios de salud para la poblacién que lo demandaba. 

2.2.3 Expansién y crisis 

A partir de los aftos sesenta el PIB, crecié a tasas promedio superiores al 6 por 

ciento anual y tan solo el segundo lustro de la década el IMSS duplico su 

cobertura. E] acelerado crecimiento de la clase media permitid una mayor oferta 

de servicios privados. Del mismo modo se procurd la ampliacion y regionalizacion 

de los servicios de asistencia de la SSA, en el medio urbano y en el rural. 

Desafortunadamente estos servicios no se enfocaron a la poblacién marginada, 

sino que solo se tomé en cuenta la zona geografica y el cobro de los servicios 

sobre la base de escalas méviles relativas en funcién al satario del trabajador. 

Los trabajadores beneficiados fueron aquellos con ingresos mayores que en aquel 

momentos eran Jos de la clase media, asi que el servicio fue practicamente para 

ellos. Otro factor importante a considerar fue que ia matricula de las escuelas y 

facultades que contaban con carreras referentes al cuidado de la salud aumento 

provocanda mayor oferta de médicos privados, ademas del proceso de 

urbanizaci6n acelerado, se propiciaba una mayor capacidad de pago para estos 

sectores de poblacién y una menor cantidad de asegurados insatisfechos con 
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respecto a la demas poblacion que contaba con los servicios de asistencia publica, 
lo que provocé que la demanda de servicio y oferta no estuvieran equilibradas. 

2.3 Conformacién dei Sistema de Salud 

La estructura actual del Sector Salud se encuentra relacionada con la poblacién 

productiva. Los trabajadores asalariados cuentan con acceso a las instituciones de 
seguridad social, en tanto que el resto de la poblacién recibe atencién de otras 
instituciones puiblicas como ta SSA y el programa IMSS — Solidaridad. De modo 
que el financiamientos de la seguridad social depende principalmente de las 
contribuciones de los empleados y patrones, ademas de fa aportacién del gobierno 
federal, 

Hasta ahora solo pertenecen al régimen obligatoria: 

a) Los trabajadores que tienen relacién de trabajo . 

b) Miembros de sociedades cooperativas de produccién y administraciones 
obreras o mixtas. 

c) Los ejidatarios, comuneros, colonos y pequefios propietarios organizados en 
grupos, sociedades locales o unidades de crédito. 

La ley de Seguro Social cuenta con la posibilidad de incorporar al régimen 
obligatorio a los trabajadores federales, estatales y municipales que no estan 
incluidos en algun otro sistema como el [SSSTE. Si también se ampara a los 
dependientes economices de fos asegurados, el servicio de salud de Ja seguridad 
social cubre aproximadamente a mas del 50% de ja poblacion. 

Existen grupos de personas que no estan dentro de la Seguridad Social y son los 
trabajadores en industrias familiares e independientes como son profesionistas, 

comuneros y pequefios propietarios y fos patrones como personas fisicas con 
trabajadores a su servicio, estos grupos pueden tener las prestaciones médicas 
del IMSS, por medio de un seguro voluntario, pero fos costos son altos, los 
prerequisitos de acceso y la falta de promocién a esta opcién han provocado que 

no se utilice. 

Por otro lado, la medicina privada ha crecido al margen de {as politicas oficiales 
aprovechando las deficiencias existentes en la oferta publica de servicios y la falta 
de respuesta a las necesidades de la poblacién. De modo, que los servicios 
privados de salud disponen de aproximadamente 30% de las camas accesibles, 
emplean el 34% de fos médicas y proporcionan alrededor del 325 de las consultas 
médicas, pero alin asi los servicios médicos privados tienen una cobertura limitada 
y no son capaces de brindar un aseguramiente total. Ni parcial a la poblacién que 
lo requiere. 

 



Una de las deficiencias mas grandes de! Sector Salud es su falta de cobertura a 
los grupos mas pobres de fa sociedad que se tiene estimado en 10 millones de 
habitantes. 

2.4 Programa de Reforma del Sector Salud 1995 — 2000 

En atencion a lo dispuestos por los articulos 4° y 26° de la Constitucién Politica de 
los Estados Unidos Mexicanos, la SSA presenta el programa de Reforma del 
Sector Salud 1995 - 2000. 

El Sistema Nacional de Salud actual enfrenta serios problemas como resultado de 
una organizacién y estructuras que ya no son capaces de satisfacer tas 
necesidades de calidad y las demandas de la poblacién, sobre todo en las que se 
presentaran en proximos afios. 

En la actualidad el Sistema de Salud cuenta con diferentes objetivos y 
lineamientos pero para efectos de este trabajo sdlo me enfocaré a los referentes al 
fomento sanitario de bienes, servicios y establecimientos que tengan aplicacién en 
fos medicamentos. 

2.4.1 Programa de control sanitario de bienes y servicios. 

La SSA es responsable de promover la mejora de las condiciones sanitarias de los 
productos, disminuyendo con esto las enfermedades. E{ objetivo del fomento 
sanitario es contribuir a proteger la salud de fa poblacién por medio de la 
deteccién, prevencién de riesgos de la salud en especial de los productos que se 
fabrican, producen, distribuyen y comercializan. De esta forma se crearon 
subprogramas que involucran diferentes aspectos que estan enfocados al fomento 
sanitario. 

2.4.2 Programa de control y vigilancia de medicamentos 

La SSA es responsable de supervisar la calidad, seguridad y eficiencia de los 
medicamentos que se comercializan en el pais y de establecer normas para 
reglamentar su venta y proteger la salud de los consumidores. 

El control y vigitancia de los medicamentos se basa en la expedicion de ficencias y 
registros sanitarios y en la verificacién, control analitico y evaiuacién de los 
mismos. De modo que este programa lo que tiene que hacer es garantizar la 
seguridad y eficacia terapéutica de los medicamentos que se comercializan en 
Mexico. 

2.4.3 Revision y formulacién de medicamentos 

Este subprograma fue disefiado para retirar dei mercado farmacéutico nacional 
todos aquellos productos cuyas formulas sean inapropiadas, evitar que la 
prescripcién de estos resulte en dafios graves a ja salud en vez de proporcionar 
beneficios. 
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De modo que solo se registran medicamentos que garanticen seguridad, calidad y 
eficacia terapéutica que sea probada por tecnologia cientifica. Se reformularan 
aquelios que ya estén registrados para actualizar el catdlogo de productos 
aprobados, el numero de medicamentos que se pretende revisar son 2400 por 
afio, siempre y cuando sea necesario reformular. 

2.4.4 Simplificacién de licencias sanitarias 

Este subprograma pretende optimizar los tiempos para ia expedicién de las 
licencias y registros sanitarios de esta forma garantizar que los establecimientos 
cuenten con las instalaciones adecuadas y cubran los requisitos en las pruebas de 
fabricaci6n. Se pretende que por afio se sustituyan 350 licencias sanitarias por 
aviso de apertura. 

2.4.5 Regutacién de medicamentos herbolarios, homeopaticos y vitaminicos. 

Lo que hara este subprograma es identificar para su registro de entre los 

productos herbolarios, homeopaticos y vitaminicos aquellos que solo sean 
medicamentos, de aqui se desprendera una regutacién que solo sea especifica 
para este tipo de productos, dandole ia oportunidad a estos de ser considerados 
seriamente. Se pretende registrar anualmente 200. 

2.4.6 Control de establecimientos productores de medicamentos 

Pretende verificar la adecuada manufactura de los medicamentos y garantizar que 
estos cumplan con las especificaciones establecidas en ja Farmacopea de los 
Estados Unidos Mexicanos, con lo que se evaluaré por afio a 1500 
establecimientos y se tomaran muestras de 200 medicamentos. 

2.4.7 Normalizacion 

Este esta encargado de elaborar las Normas Oficiales Mexicanas y la 
actualizacién permanente de la FEUM. Las normas desarrolladas aqui deben 
cumplir con el doble propésito de ser un instrumentos de regulacién y contar con 
jas especificaciones necesarias para los insumos que se comercializan en México. 
Se editaran dos suplementos de la FEUM en su 6&ta. Edicion y para la 7ma. tendra 
informacién especifica para las farmacias. 

2.4.8 Farmacovigilancia 
Pretende fortalecer la racionalizaci6n y optimizaci6n de la terapéutica mexicana a 
través de evaluaciones de informacién recabada por los profesionales de la salud 
acerca de las reacciones adversas de los medicamentos y vacunas enire otros. 

Estas actividades necesitan el establecimiento de centras de farmacovigilancia en 
cada entidad, encargados de la recopilacion de la informacién sobre las 
reacciones adversas. 

 



2.5 Programa de control y vigilancia de dispositivos médicos 

Este se refiere a todo lo referente con prdtesis, ortesis y ayudas funcionales, 

agentes de curacién, productos higiénicos y agentes de diagndstico. Con los que 
se tendria el contro! de establecimientos que son productores de este tipo de 

materiales. 

2.6 Programa de control sanitario de la publicidad 

Se refiere a que la normatividad se ha aplicado muy poco no se tiene una 
diferencia de productos ya que algunas de las leyendas que se utilizan para 
advertir de los efectos adversos de! producto no tienen un impacto comunicativo. 
Lo mas frecuente es que se encuentran propiedades sustituidas, cualidades 
preventivas, terapéuticas o rehabititatorias que no tienen un sustento cientifico lo 
que provoca un fraude para el consumidor. 

De modo que este programa lo que pretende es evitar el empleo de mecanismos 

publicitarios que puedan propiciar fraudes por parte de los productores, alertando 
a la poblacién sobre los dafios que pueden causar, que grupos de poblacién 

puedan ser blanco de la publicidad matintencionada. 

2.7 Mecanismo de control y vigilancia de productos importados 

En relacién a fos productos importados sera necesario revisar y evaluar los 
procedimientos previamente utilizados, con e! fin de estudiar que no exista 

posibilidad alguna de dafio para ta salud. 

2.8 Procedimiento de apoyo a las exportaciones 

En el caso de exportaciones la Secretaria de Salud no es responsable de 
autorizaciones expresas, pero si de apoyar a estas con los tramites que requieran 
Jos importadores. Se pretende agilizar los tramites solicitados por los 
exportadores, con lo que se avala que los medicamentos fabricados en territorio 
nacional cumplen con los requisitos minimos indispensables, para cubrir las 
demandas internacionales. 

2.9 Procedimientos de desregulacié6n y simplificacién administrativa 

Pretende analizar cuales giros de establecimientos deben quedar bajo regulacién 
sanitaria y cuales no Jo requieren o pueden canalizarse a otro giro. 

2.10 Modelo administrative de regulacién sanitaria 

Este se encargara de revisar y actualizar los procedimientos administrativos en 

cuanto a la reguiacion sanitaria se refiere. 

 



2.11 Actualizacién y complementacién de los instrumentos legales y 
normativos 

Este se refiere al establecimiento de normas que deben estar orientadas por 
criterios cientificos y epidemiolégicos que garanticen la aplicacién de una manera 
imparcial. De esta forma surge la necesidad de actualizar constantemente el 
reglamento en materia de contro! sanitario de las actividades, establecimientos, 
productos y servicios de la Ley General de Salud, asi mismo el consolidar ei 
desarrollo de las Normas Oficiales Mexicanas. 

2.12 Ampliacién de la cobertura de vigilancia 

El esquema de vigilancia sanitario esta basado en la administracién de programas 

y solucién a problemas apoyado en los procedimientos técnicos y cientificos, 
trabaja por medio de sistemas computacionales, que ayudan a realizar sus 
funciones. 

2.13 Mecanismo de aprobacién y de auditorias 

El aumento en el numero de establecimientos que desean promover sus productos 
en los mercados nacionales e internacionales, asi como la diversidad de los que 
se importan, exige establecer una estructura adecuada para verificar que las 
Normas Oficiales Mexicanas se cumpian. 

De modo que, fo que se hace es revisar los procedimientos para la 
instrumentacién y operacién de la aprobacién de organismos certificados, 
unidades de verificacién y laboratorios de prueba, proponiendo la integracién de 
comités de evaluacién que son responsabies de llevar a cabo los lineamientos que 
establecen las normas vigentes. 

Por medio de los ocho subprogramas se elaboran las Normas Oficiales Mexicanas 
para la regulacién de los alimentos, bebidas, cosméticos, productos de limpieza, 
asi como sus aditivos y materias primas. Se trabaja en un programa de control 

sanitario de bienes y servicios que simplifique !a gestion administrativa, la 
aprobacion de laboratorios de prueba, organismos de certificacién por mencionar 
algunos. 

Se fortalece la capacitacién del personal que esta encargado de la vigilancia 
sanitaria, y se promueve la participacion de otros sectores en la prevencion de 
tiesgos para la salud 

 



CAPITULO 3 

3.1 Ley General de Salud 

La ley General de Salud es e] documento por el cual se rigen todas las actividades 
que tienen inferencia con la salud. Por los que en materia de medicamentos y 
registro de los mismos estipula lineamientos que deberan cumplir para obtener el 
registro de un producto de manera exitosa. 

3.2 Regilamento de la Ley General de Salud para la investigaci6n Clinica 

La Ley General de Safud establece tos lineamientos para la investigacién cientifica 
en México. La investigacién para la salud inciuye el desarrollo del conocimiento de 
los procesos biolégicos y psicolégicos en humanos, conocer las causas de la 

enfermedad, la practica médica, la prevencion y control de problemas de salud, el 
conocimiento y evolucién de los efectos nocivos que puede tener el ambiente en ia 
salud, estudio de las técnicas y métodos que pueden ayudar a mejorar ta salud. 

La Secretaria emite normas técnicas que aplican al territorio nacional, verifica y 
realiza investigaciones para verificar el cumplimiento de las normas, ademas de 
que organiza, promueve, orienta, evalua las actividades encaminadas a la 
investigacion, y coordina la investigacién desarrollada en e) Sistema de Salud. 

Por otra parte fas partes gubernamentales de cada entidad del pais organizan, 
operan, elaborar y proporcionan {a informacion requerida para la investigacién, 
ademas de que se vigila el cumplimiento de las normas, y colabora con el Sistema 
de Salud. 

3.3 Etica de la investigacién en México 

La investigacién que se realiza en México en humanos se basa en los siguientes 
puntos: 

Se debe ajustar a los principios éticos y cientificos, fundamentada en la 
experimeniacién previa en animales de laboratorio, se realizara solo si los 
resultados de la investigacién no pueden obtenerse por otra medio, el individuo al 
someterse en el experimentos debera estar informado y por escrito del tipo de 
investigaci6n a realizar o asi su representante legal, se realizaran los estudios por 
personal profesional capacitado de \a salud con experiencia suficiente para cuidar 
de la salud del humano y bajo fa responsabilidad de una institucién de atencioén de 
salud, ademas de contar con ia supervision de las autoridades sanitarias, ademas 
de que se contara con un dictamen favorable de las comisiones de Investigaci6n, 

Etica y de Bioseguridad. Si es necesario que la investigacién cuente con varios 
grupos de humanos, se usaran métodos aleatorios de seleccién para obtener una 
imparcialidad en los participantes de los grupos de este modo se evitaran los 
dafios o riesgos. Es importante recalcar que el individuo podra tener total 
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privacidad, a menos que autorice revelar su identidad o que el estudio asi lo 
requiera. 

Por fey para el desarrollo de estudios clinicos es necesario asegurar el 
cumplimiento de los estandares éticos que garanticen la proteccién a los seres 
humanos e informar acerca de las reacciones adversas que ocurran durante la 
investigaci6n clinica. 

3.4 Clasificacién de las investigaciones 

Los tipos de investigaciones segtin el Reglamento de la Ley General de Salud en 
Maieria de Investigacion para la salud son: 

3.4.1 Investigaci6n sin riesgo 

Las investigaciones sin riesgo son aquellas en las que se empiean técnicas y 

métodos de investigacién documental retrospectiva y no se realiza ninguna 
modificacién fisiolégica, social y psicolégica al individuo que participa en el 
estudio, solamente se trata de cuestionarios, entrevistas y revisar expedientes 
clinicos. 

3.4.2 Investigacién con riesgo minimo 

La investigacién con riesgo minimo se trata de estudios prospectivos que utilizan 
el registro de datos por medio de procedimientos basados en examenes fisicos 0 
psicolégicos o de diagnéstico o de tratamientos de rutina, pueden ser pruebas de 
agudeza, pesar al sujeto, coleccién de especimenes (heces fecales, muestras de 
orina o de sangre), recoleccién de placentas durante el parto, obtencidn de saliva, 
obtencién de placa dentobacteriana, liquido amnidtico af romperse las 
membranas, corte de pelo, medicamentos de uso comtin, amplio margen 
terapéutico, y autorizado para su venta empleando las vias de administracién que 
estan establecida. 

3.4.3 Investigacién con riesgo mayor que e! minimo 

La investigacién con riesgo mayor al minimo es aquella en la que las 
probabilidades de afectar al sujeto en estudio son importantes, dentro de las 
Cuales se consideran: fos estudios radiolégicos, y con microondas, pruebas con 
medicamentos nuevos o procedimientos quirtrgicos de extraccién de sangre en 

cantidades que afecten la integridad del individuo o neonato, técnicas que 
provoquen invasion de un agente externo en el individuo. 

El individuo(s) que sera(n) sometido(s) a estudios clinicos deberan contar con un 
consentimiento informado, (anexo 3), se debera dar una explicacion clara y 
completa sobre fos aspectos de justificacion y objetivos de {a investigacién, los 
procedimientos que se vayan a seguir, las molestias, riesgos esperados, las 
alternativas, ventajas para el individuo, la(s) garantia(s) de que recibira(n) una 

 



respuesta a cualquier pregunta y aclaracién sobre la(s) duda(s) que pueda(n) 
surgir durante la investigacién 

También contar con Ia libertad de retirarse de la investigacién cuando ya no desee 
seguir participando. 

3.5 Requisitos para realizar investigaci6n en humanos 

La autoridad correspondiente de (a instituci6n donde se quiera realizar ta 
investigacién debera obtener ta autorizacion de la Secretaria de Salud, y presentar 
{a siguiente documentacion y cumplir todos los requisitos: 

a) Protocolo de investigacién (anexo 2) en éste documento se debera presentar un 
analisis comparativo de los riesgos involucrados en ja nueva investigacién con 
respecio a lo existente, las expectativas de las condiciones de vida de los 
individuos con y sin el procedimiento que se propone. 

b) Carta de aceptacién del titular de la institucién donde se llevara acabo la 
investigacién. 

c) Dictamen positivo de la Comision de Investigacion, Etica y Bioseguridad. 

d) Descripcion detallada de los recursos, con los que se cuenta (equipo de 
laboratorio, servicios, personal, etc.). 

e) Descripcion de los recursos disponibles en caso de emergencia. 

f) La capacitacién con ia que cuenta el personal que estara destinado a esta 
investigaci6n. 

g) Consentimiento informado, documento en e! que se acepta que el individuo 
participe en la investigacién, este documento cuenta con la firma del investigador a 
cargo, dos testigos y la firma del apoderado legal o paciente (anexo 3). 

En el anexo 2 se muestra un ejemplo del contenido de un Protocolo de 
investigacion clinica. 

3.6 investigacion Farmacoldgica 

Se entiende por investigacién farmacolégica a las actividades cientificas que 
llevan al estudio de medicamentos y productos biolégicos para uso en humanos, 
respecto de los cuales no se tenga experiencia previa en el pais, que no hayan 
sido registrados por la Secretaria de Salud y por fo tanto no sean distribuidos en 
forma comercial, asi como los medicamentos registrados y aprobados para su 

venta, cuando se investigue su uso con diferentes modalidades, indicaciones, 
dosis o vias de administracién de las que ya estan establecidas, incluyendo 
combinaciones durante su empieo 
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Todas fas investigaciones en farmacologia clinica que se realicen deberan estar 
precedidas por estudios preclinicos completes que incluyan las caracteristicas 
fisicoquimicas, actividad farmacolégica, toxicidad, farmacocinética, absorcion, 
distribucién, metabolismo y excrecién del medicamento en diferentes especies de 
animales, frecuencias, vias de administracién y duracién de las dosis estudiadas 
que pueden servir como base para la seguridad de su administracién en ef ser 
humano; también se necesitaran estudios sobre mutagénesis, teratogénesis y 
carcinogénesis. 

3.7 Estudios clinicos 

La investigacion de medicamentos en farmacologia clinica abarca a ios estudios 
de fase I, Il, 1! y IV, que seran explicados en breve a continuacién: 

3.7.1 Fase | 

En esta fase de! desarrollo se realizan, en voluntarios sanos y bajo control médico 
permanente, pruebas de farmacologia humana acerca de la tolerancia y el 
comportamiento del farmaco nuevo que se esta probando en el organismo 
humano. Se determina el modo de accién, la relacién que existe entre la dosis y el 
efecto, asi como la duraci6n del efecto, los limites de la tolerancia, la dosis menor 
eficaz y los posibles efectos secundarios. Ademas se realizan pruebas de 
farmacocinética referentes a la absorcién. En este trabajo trabajan juntos médicos 
de clinicas, cientificos y el laboratorio que esta interezado en la sustancia. 

3.7.2 Fase Il 

En la fase I] se investiga a un grupo pequefio de pacientes seleccionados, que han 
dado su consentimiento y bajo medidas de precaucion estrictas , hasta que punto 

se pueden confirmar en la aplicacién terapéutica del farmaco en personas que 
presentan el padecimiento, los conocimientos adquiridos con !a experimentacién 
con animales y la farmacologia clinica. Un objetivo de esta fase es la investigacién 
de {a dosis dptima, la eficacia del farmaco y se realizan comparaciones con otros 
medicamentos existentes en e! mecado, ademas de los efectos colaterales y !a 
tolerancia al mismo. 

Tambien se determina la toxicidad cronica, 0 sea la toxicidad que se observa 
despues de la administraci6n repetida del farmaco durante un periodo de medio 
afio a dos afios o talvez mas. Cuando se termina este ensayo se necesitan de 18 
meses para realizar la evaluacion de los resultados histolégicos, la elaboracién de 
los informes y la redaccion final de las pruebas, asi que estas pruebas duran de 
3.5 a 4 afios 

Paralelamente se realizan los estudios de carcinogenicidad en las sustancias que 
poseen elementos estructurales que se parecen a las sustancias que producen ei 
cancer, muestran resultados positivos en los ensayos de mutagenicidad en 
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bacterias, células de mamiferos y animales, y estan disefiadas para tratamientos 
muy largos. Muchos de los farmacos nuevos no logra demostrar que son inocuos y 
eficaces 

3.7.3 Fase til 

En esta fase se corroboran los resultados que se obtienen de las fases anteriores. 
Se atiende a un grupo mucho mayor de pacientes, para poder realizar un 
evaluacion estadistica, que es necesaria para el registro del medicamento. E! 
desarrollo clinico se leva acabo en hospitales, pero el financiamiento lo 
proporciona el laboratorio farmacéutico interesado; esta es la fase que implica 
mayor costo debido a que colaboran muchas personas entre las cuales pueden 
ser médicos, quimicos, enfermeras, especialistas de diversas ramas. Solo es 
posible determinar la supuesta actividad del farmaco por medio dei seguimiento de 
cientos o miles de pacientes y sobre todo la frecuencia de los efectos colateraies. 
También se estudian las posibles interacciones medicamentosas, la forma 
farmacéutica la dosificacién y ias contraindicaciones. 

Las conclusiones que arroje el estudio determinan si el principio activo puede ser 
introducido como medicamento, considerando los factores terapéuticos y 
econdémicos. 

3.7.4 Fase IV 

En esta fase se observa la administracion dei medicamento después de que se 
comercializa (Farmacovigilancia), se realizan estudios con poblaciones expuestas 
a lo que se desea curar (grupos dirigidos), y se realizan los estudios de post — 
marketing por medio de grupos dirigidos, se comprueba que ei producto funcione 
corno el fabricante indica, pero no estan vigilados por a Secretaria de Salubridad 

3.8 Lineamientos para el Registro de Medicamentos indicados por Ley 
General de Safud 

La Secretaria al otorgar el registro sanitario a los insumos, los identifica 
asignandoles una clave alfanumérica y las siglas SSA, que el titular del registro 
expresara en el etiquetado de los productos conforme jo establezca la norma 
correspondiente. 

Las solicitudes de! registro sanitario de medicamentos alopaticos seran resueltas 
por la Secretaria conforme a 4o siguiente: 

[. Cuando se trate de medicamentos que incluyan ingredientes activos y con 
indicaciones terapéuticas ya registradas en los Estados Unidos Mexicanos, la 
resoljucién debera emitirse en un plazo maximo de cuarenta dias. En el caso de 
que el solicitante presente dictamen favorable expedido por Tercero Autorizado 
por la Secretaria, se otorgara el registro en un plazo maximo de veinte dias. 

ie Cuando se trate de medicamentos cuyos ingredientes activos no estén 
registrados en los Estados Unidos Mexicanos, pero se encuentren registrados y se 
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vendan libremente en el pais de origen, o bien incluyan nuevas indicaciones 
terapéuticas para los ingredientes ya registrados, la resolucién debera emitirse en 
un plazo maximo de sesenta dias. En caso de que el solicitante presente dictamen 
favorable expedido por Tercero Autorizado por la Secretaria, en el sentido de que 
el medicamento cumple con las condiciones sanitarias y que el establecimiento 
cumple con las buenas practicas de fabricaciébn, o bien que un organismo 

internacional reconocido, por !a Secretaria recomiende la autorizacién del 
medicamento, la Secretaria otorgara el registro en un plazo maximo de veinte 
dias. 

lll. Cuando se trate de medicamentos con moléculas nuevas, fa resolucién 
debera emitirse en un plazo maximo de noventa dias. 

3.8.1 Requisitos para obtener el registro sanitario de un medicamento 
alopatico. 

Presentar ja documentacién siguiente: 

f. La informacién técnica y cientifica que demuestre: 

a) La identidad y pureza de sus componentes de acuerdo con to que establece la 
Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos y sus suplementos; 

b) La  estabilidad del producto terminado conforme a las Normas 
correspondientes; 

c) La eficacia terapéutica y seguridad de acuerdo con la informacién cientifica que 
corresponda; 

UW. La informaci6n para prescribir , en sus versiones amplia y reducida, y 

HE El proyecto de marbete. 

3.8.2 Envasado y etiquetado 

La denominacién distintiva de dos o mas insumos cuando ortografica o 
fonéticamente sean semejantes deberadn diferenciarse por los menos en tres letras 
de cada palabra. 

No debera usarse fa misma Denominacién Distintiva cuando se trate de diferentes 
formas farmacéuticas o diferentes dosis con un mismo principio activo y 

registradas por el mismo laboratorio. 

Solo podra utilizarse fa misma Denominacion Distintiva cuando se trate de 
diferentes formas farmacéuticas o diferentes dosis con un mismo principio activo y 
registradas por el mismo laboratorio. 
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Las etiquetas deberan contener cuando menos Ia siguiente informacion sanitaria y 
reunir las caracteristicas y requisitos que establezca la Norma correspondiente: 

* Ladenominacion Genérica; 

« La Denominacién Distintiva, excepto cuando se trate de los Medicamentos 
Genéricos Intercambiables; 

e Ladeclaracién de ingredientes activos; 

¢ La identificacién y domicilio del fabricante y, en su caso, del distribuidor; 

e Las instrucciones para su conservacién; 

e La fecha de caducidad; 

* El numero de lote; 

e Ladosis y via de administraci6n; 

¢ Las leyendas precautorias, incluyendo su riesgo de uso en el embarazo; 

« Las leyendas de advertencia; 

* La leyenda o simbolo que, en su caso, lo identifique como Medicamento 
Genérico Intercambiable , y 

« Cuando se trate de medicamentos de origen biolégico de accién inmunoldgica 
se indicaran las especificaciones del organismo vivo que se utilizd para la 
preparacién del medicamento y el nombre de la enfermedad a la cual se 
destinada de acuerdo con la nomenciatura internacional aceptada. 

Cuando la informacién se exprese en otros idiomas, desde e! pais de origen 
debera aparecer también en idioma espafiol, cuando menos, con el mismo tamafio 
y proparcionalidad tipografica. 

Cuando la etiqueta contenga las Denominaciones Genérica y Distintiva de los 
medicamento, estas deberan imprimirse en una proporcién tal que el tamaito de 
una sea cuando menos una tercera parte de ja otra, medida en puntos de la 
misma tipografia 0, en su defecto en letra helvética. 

El etiquetado de los medicamentos destinados exclusivamente para las 
instituciones de salud y de seguridad social, se sujetaran a las disposiciones 
especificas que emitan esas instituciones. 

El etiquetado de los productos cuyo proceso se realice en México y que se 
destinen exclusivamente para exportacién, estaran excentos de cumplir los 
lineamientos del reglamento de Insumos para la Salud 
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3.9 Medicamentos Vitaminicos 

Un medicamento vitaminico es un producto que en su composicién solo contiene 
vitaminas y minerales como mono o polifarmaco, indicado para prevenir o tratar 
alguna enfermedad derivada de la falta de los mismos. Deberaén contar con un 
registro sanitario, en cuanto a su venta no necesitaran receta médica siempre y 
cuando ninguno de sus componentes rebase las dosis indicadas en las tablas 3.1 
y 3.2 

Tabla 3.1 Dosis maximas de vitaminas para medicamentos vitaminicos permitidas por Secretaria 
de Salud (SSA). 

  

Vitaminas Dosis 
  

   

  

[Beta Garoteno 
Biotina 
Vitamina B1/Tiamina 

Vitamina E7'd-0.-Tocoferol 
Vitamina K : 65 v9   

  

  
Tabla 3.2 Dosis maximas de minerales para medicamentos vitaminicos permitidas por Secretaria 
de Salud (SSA) 

Minerales Dosis 
  

Magnesio 
Manganeso 

    

  

Los medicamentos vitaminicos o minerales con dosis mayores a las indicadas en 
jas tablas 3.1 y 3.2, y los que se administren por via parenteral sin importar ta 
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concentracién, necesitan para su venta receta médica para que puedan surtirse 
tantas veces como fo indique el médico que prescriba. 

3.10 Medicamentos homeopaticos 

Las pruebas para los medicamentos homeopaticos se valoraran por medio de los 
parametros fisicos y microbiologicos en los casos de que sean formas 
farmacéuticas semisdlidas (pomadas o ungtientos), liquidas (soluciones Oticas y 
oftalmicas), 

Estos medicamentos no podran incluir sustancias como procaina, efedrina, 
yohimbina, hormonas animales y cualquier sustancia que tenga actividad 
hormonal o antihormonal y si fuera el caso de uso de sustancias psicotropicas o 
estupefacientes deberan estar diluidas. 

En cuanto a la comercializacién de estos medicamentos se pueden venden en 
establecimientos que no sean farmacias. 

3.11 Medicamentos herbolarios 

Los medicamentos herbolarios contienen material vegetal pero si fuera el caso 
para obtener presentaciones de formas farmacéuticas conocidas pueden utilizar 
los excipientes necesarios, lo que no esta permitido utilizar para este tipo de 
producto son las hormonas de fipo animal o humano y mucho menos las 
sustancias psicotrépicas o estupefacientes de origen sintético ni la mezcla de 
medicamentos alopaticos, o cualquier sustancia que pueda tener un riesgo para la 
salud. 

La infarmaci6n que por lo menos debera incluirse tomando en cuenta el tamajfio 
del envase primario, se ilustra en la tabla 3.3. 

Tabla 3.3 Comparacion de ta informacion de deben incluir los envase primario y secundario para 
medicamentos herbolarios segin Secretaria de Salud (SSA) 

  

  

Envase primario Envase secundario 

=  Denominaci6n distintiva « Formula que exprese fos nombre botanicos 
= Forma Farmacéutica por género y especie, excipiente o vehiculos 
* Dosis y via de administracién * Denominacién distintiva 
*  Contraindicaciones en el caso de que]= Forma Farmacéutica 

existan *  Indicaci6n terapéutica 
= Leyendas de conservacién = Dosis y via de administracién , modo de 
» Numero de lote empleo 
* Fecha de caducidad «  Reacciones adversas 
* Clave aifanumérica de registro * Precauciones y contraindicaciones cuando 

existan 
* Uso en el embarazo y lactancia 
= Uso pediatrico 
© Fecha de caducidad 
«Clave alfanumérica de registro       
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CAPITULO 4 

4.1 Requisitos para el Registro Sanitario de Medicamentos en México 

El registro sanitario de un medicamento es e! punto clave mediante el cual se 
autoriza la comercializaci6n det producto en el pais. 

Los organismos gubermamentales en los paises del mundo y en México, ademas 
de la industria farmacéutica nacionai e internacional han puesto mucho cuidado en 
que los medicamentos al ser autorizados a través del registro sanitario se hayan 
analizado y deciarado como eficaces y seguros. 

En el capitulo anterior se revisaron los requisitos para diferentes tipos de 
medicamentos que pueden liegar a registrarse, a continuacién se detallan estos 
requisitos. 

4.2 Requisitos para registro. 

Para ser titular del registro sanitario de un medicamento se requiere contar con 
licencia sanitaria de fabrica 0 laboratorio de medicamentos o productos biolégicos 
para uso humano. 

Para ser titular de{ registro sanitario de vacunas y hemoderivados ademas de 
cumplir con todas las disposiciones aplicables para medicamentos alopaticos, 
deberdn atenderse las Normas correspondientes a productos bioldgicos y 
hemoderivados. 

Para obtener el registro sanitario de medicamentos alopaticos de fabricacién 
extranjera, ademas de cumplir con los documentos requeridos, se anexara a la 
solicitud los documentos siguientes: 

1. Certificado de fibre venta expedido por fa autoridad sanitaria del pais de 
origen; 

H. Certificado de que la empresa cuenta con el permiso para fabricar 
medicamentos y constancia de buenas practicas de fabricacién expedida por la 
autoridad correspondiente del pais de origen, y 

‘it. Carta de representacién, cuando el laboratorio que 'o fabrique en el 
extranjero sea filial o casa matriz del laboratorio solicitante del registro. 
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Las formulas para alimentacién enteral especializadas requieren de registro 
sanitario, para ellos se presentara solicitud en el formato correspondiente al cual 
se anexaran los siguientes documentos: 

lL Descripcion del producto; 

U. Formula cuali-cuantitativa; 

iH. Proyecto de marbete con feyendas precautorias y contraindicaciones de 
manejo, conservaci6n y almacenamiento; 

IV. Instructivo de uso, en su caso; 

Vv. Pruebas de estabilidad; 

Vi. Certificado de analisis de materias primas y producto terminado, sus 
métodos de control y referencias bibliograficas; 

Vil. Especificaciones de producto terminado: 

VIN. Certificado de libre venta emitido por ta autoridad sanitaria u organismo 
competente del pais de origen, si el producto es de importacién; 

IX. Carta de representacidn del producto 

La Secretaria tendra sesenta dias para resolver ta solicitud. Si el solicitante 
presenta dictamen favorable expedido por Tercero Autorizado ante la Secretaria , 
esta autorizara el registro dentro de los quince dias. 

Los medicamentos vitaminicos requeriran de registro sanitario, para ello se 
presentara solicitud en el formato correspondiente, al cual se fe anexaran los 
siguientes documentos: 

[. La monografia del producto terminado con métodos de contral, cualitative y 
cuantitativo, de todos los componentes; 

il. Las condiciones de manejo, conservacién y almacenamientos; 

ue La descripcién de los Envases Primario y Secundario y pruebas de 
atoxicidad; 

IV. Los proyectos de marbete con ieyendas de precauciones; 

Vv. El instructiva de uso, en su caso; 

VI. Las pruebas de estabilidad de acuerdo con la Norma; 
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Vil. El certificado de analisis de materia prima y producto terminado, que 
contenga las especificaciones fisicoquimicas y microbioldgicas; 

VII. El certificado de tibre venta o equivalente, si el producto es de importacién, 
emitido por Ja autoridad sanitaria u organismo competente del pais de origen y 
carta de representacion del proveedor. 

La Secretaria tendra cuarenta y cinco dias para resolver {a solicitud. 

En caso de que el solicitante presente dictamen favorable expedido por Tercero 
Autorizado ante ja Secretaria, esta autorizara el registro dentro de los quince dias. 

Para obtener el registro de medicamentos homeopaticos de fabricacién nacional, 
se requiere presentar solicitud en el formato oficial, al cual se anexara fa 
siguientes documentacidn: 

1. La informacion técnica y cientifica que demuestre: 

a) La identidad y pureza de sus componentes de acuerdo con lo que establezca 
la Farmacopea Homeopatica de los Estados Unidos Mexicanos y sus suplementos 
o, en su defecto, las farmacopeas homeopaticas de otros paises o fuentes de 
informacién cientifica internacional 

b) Estabitidad del producto terminado conforme a la Norma correspondiente. 

i Las indicaciones terapéuticas; 

HL. Les proyectos de marbete; 

WV. La génesis del principio activo; 

Vv. El instructivo para su uso, en su Caso; 

Vl. La descripcion dei proceso de fabricacién del medicamento por registrar, y 

Vit. El texto de la version amplia y reducida de la informaci6n para prescribir en 
el caso de ios medicamentos a que se refieren las fracciones | a la IV del articulo 

226 de la Ley General de Salud. 

La Secretaria tendra cuarenta y cinco dias para resolver la solicitud. En caso de 
no hacerlo en dicho plazo se entendera procedente la solicitud 

En caso de que al solicitante presente dictamen favorable expedido por Tercero 
Autorizado ante la Secretaria, esta autorizara el registro en un plazo maximo de 
quince dias. 

 



Para obtener el registro de medicamentos herbolarios de fabricacién nacional, se 
requiere presentar solicitud en el formato oficial, al cual se anexara lo siguiente: 

t. La informacién técnico y cientifica que demuestre: 

a) La identidad y pureza de sus componentes de acuerdo con !o que establezcan 
las farmacopeas especiales o en su defecto, las fuentes de informacion cientifica 
internacional; 

b) La estabilidad del producto terminado, y 

c) La identificacién taxondmica. 

iI. Las indicaciones terapéuticas; 

uh Los proyectos de marbete; 

Vv. El instructive para su uso; 

Vv. La descripcién de! proceso de fabricacién de! medicamento a registrar, 

La Secretaria tendra cuarenta y cinco dias para resolver la solicitud. 

En caso de que el solicitante presente dictamen favorable expedido por Tercero 
Autorizado ante la Secretaria, esta otorgard el registro en un plazo de quince dias. 

Para obtener el registro sanitario de medicamento homeopaticos y herbolarios de 
fabricacién extranjera, ademas de los tequisitos sefialados en los parrafos 
anteriores se requerira Ja siguiente documentacién: 

b Certificado de libre venta expedido por !a autoridad competente de! pais de 
origen; 

il. Certificado de andlisis emitido por ef fabricante del medicamento, en el 
papel membretado y avalado por los responsables sanitarios de las empresas 
extranjeras y nacional; 

WW. Carta de representacién de! fabricante, solo cuando el laboratorio que Io 
fabrique en el extranjero no sea filial o casa matriz del jaboratorio solicitante del 
registro. 

La Secretaria resolvera las solicitudes dentro de los plazos sefialados 
anteriormente. 

Todo cambio de fabricacion nacional o extranjera de un medicamento amerita 
cambio a las condiciones del registro que debera cumplir con los lineamientos 
anteriores. 
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Para autorizar el cambio de fabricacién extranjera a nacional de cualquier 
medicamento registrado se presentara la solicitud en el formato estabiecido en 
funcion dei tipo de medicamento que se trate. 

Para obtener ej registro sanitario de biomedicamenios, se requiere presentar 
solicitud en el formato oficial, al que se anexara ta informacion documental 
siguiente: 

I La monografia de! biofarmaco, composici6n y formula; 

it. El origen e historia del banco celular maestro, el gene, la construccién del 
sistema de expresién vector - hospedero para la proteina de interés y la 
caracterizacion relevante del genotipo y fenotipo; 

{f, Resumen de! proceso de fabricacién; cepa o linea celular, fermentacién, 

separacion y purificacion; 

(VV. Métodos analiticos: fisicos, quimicos y biolégicos; 

Vv. Validaci6n del proveedor de acuerdo con buenas practicas de fabricacién, 
que el producto cumple con las especificaciones predeterminadas; 

Vi Monografia del medicamento: forma farmacéutica, especificaciones 
cualitativas y cuantitativas; 

Vil. Proceso de fabricacién: formulacion, llenado y acondicionamiento; 

Vill. Proyectos, en su caso, de marbete y de! instructivo correspondiente, asi 
como las especificaciones de los envases primario y secundario; 

IX. Estudios in vitro o clinicos que sefiala la Secretaria. 

La Secretaria resolvera las solicitudes de registro de tos insumos antes 
mencionados en un plazo maxima de 90 dias. 

4.3. Requisitos para incorporaci6n en el Catalogo de Medicamentos 
Genéricos Intercambiables. 

I Contar con registro sanitario vigente 

il. Con respecto al medicamento innovador o producto de referencia, que 
tenga la misma sustancia activa y forma farmacéutica, con igual concentracién o 
potencia, utilice la misma via de administracién y con especificaciones 
farmacopéicas iguales o comparables; 

Me Cumplir con Jas pruebas determinadas por el Consejo de Salubridad 

Generai y la Secretaria ; 
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IV. Cumplir con los perfiles de disoluci6n o biodisponibilidad u otros 

parametros, segin sea, son equivalentes a los medicamentos innovadores o 
productos de referencia, y 

Vv. Estar incluidos en el Cuadro Basico de insumos para el primer nivel y el 
Catalogo de Insumos para el segundo y tercer nivel. 

El catalogo se editara en dos versiones, una dirigida a los médicos y otra para el 
publico en general y personal que expende en farmacia, drogueria y boticas. 

Para solicitar Ja inclusi6n de un medicamento en el Catalogo de Genéricos 
Intercambiables, el titular del registro sanitario vigente debera acreditar ante la 
Secretaria que cuenta con los requisitos establecidos, ademas deberan incluir en 
sus etiquetas la leyenda o sello autorizado por la Secretaria. 

4.4 Resolucién de la Secretaria de Salud (SSA) para tramites sometidos 

La Secretaria de Salud tiene 40 dias para resolver cualquier solicitud, contados a 
partir del dia siguiente de la recepcion de la solicitud de autorizacién sanitaria o 
cualquier otra. 

El plazo se suspende cuando la SSA necesite documentos, aclaraciones o 
informacion faltante y después de recibida fa informacién se reanudard at dia 
siguiente. 

Para solicitud de documentacioén administrativa la SSA contestara en la tercera 
parte del piazo otorgado para resolver la solicitud aproximadamente 13 dias. 

Para solicitud de documentacién técnica sera un plazo de las dos terceras partes 0 
sea aproximadamente 26 dias. 

La SSA notifica en mas o menos 15 dias si no se cumple con lo establecido por la 
Ley al titular del establecimiento. 

La autorizacién para importar o exportar requiere de 180 dias con un prorroga de 
180 dias siempre y cuando no cambien las condiciones iniciales de registro. 

Solicitud de ficencia sanitaria aproximadamente 60 dias, si no hay respuesta en 10 
dias se asume aceptada la licencia. 

Solicitud de terceros autorizados {(maquiladores) aproximadamente 10 dias, si no 
hay respuesta de la SSA significa autorizada Ja solicitud. 
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Dias para obtener resolucién 

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

Tipo de tramite _ del registra 

a) Medicamentos con principio activo e Maximo 40 dias 
indicaciones terapéuticas en México 

a‘) Cuando se use maquilador (Tercero Maximo 20 dias 
autorizado) para fabricacién de medicamento 
con principio activo e indicacion terapéutica 
en México 

b) Medicamento con principio activo no Maximo 60 dias 
registrado en México pero si en el pais de 

origen y con fibre venta _ 
b’) Medicamento con nuevas _indicaciones Maximo 60 dias 

terapéuticas para principio activo ya 
registradas 

b") Si se utiliza un maquilador para los puntos b) Maximo 20 dias 
y b') y se cumple con jas buenas practicas 
de fabricacian y las instalaciones son 
favorables 

c) _ Medicamentos con moléculas nuevas Maximo 90 dias 

d)  Férmulas de alimentacién enteral con su 60 dias 
documentacion establecida 

d’) Formulas de alimentacién enteral con 15 dias 
documentacién establecida fabricadas por 
maquilador 

@) _ Medicamento vitaminico 45 dias 

e') Medicamento vitaminico fabricado por 45 dias 
maquiladorf) Medicamento homeopatico 

f}__ Medicamento homeopatico 45 dias 
f) Medicamento homeopatico fabricado por 15 dias 

maquilador 

g) __ Medicamento herbolario 45 dias 
g') Medicamento herbolario fabricado por 15 dias 

maquilador 

h) Medicamento homeopatico y herbolario de 45 dias 
fabricacién extranjera   
  

Estos dias se toman en cuenta siempre y cuando no sea solicitada alguna 
informaci6n adicional a lo sometido a la Secretaria 
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4.5 Documentaci6n individual por proyecto de medicamento a registrar. 

Dentro de este paquete de documentos se incluiran. 

a) Reportes de Preformulacién del medicamento especifico 

b)Reporte de Desarrollo de Formulaciones, incluir en este reporte la formulacién 
tentativa, para estabilidades y produccién de la formulacion a nivel lote piloto. 

c) Reportes de Vatidacién de los métodos analiticos a ser utilizados para poder 
analizar ta formulacion disehada. 

d) Estudio de Biofarmacia que incluiré los estudios realizados “in vitro”, métodos 
analiticos en fluidos biolégicos, validacién de las metodologias analiticas; asi 
como, las realizadas “in vivo", junto con el andlisis de datos y conclusiones de 
estos estudios. 

4.6 Monografia de producto. 

Una vez que se cubran los puntos anteriores se procedera a conformar la 
monografia del producto la cual debera incluir: 

a) Formulacién que se ha probado a través del trabajo de desarrollo. 

d) Procedimiento de manufactura del producto indicando los puntos criticos a ser 
controlados durante el proceso de produccion. 

Tales procedimientos tendran que ver con el control fisico del producto, su 
cuantificacién, los procedimientos para verificar ja identidad de fos Principios 
activos y la metodologia a seguir para Ja cuantificacion de excipientes, cuando Jas 
concentraciones de estas juegan un papel importante en la formuiacién o en ta 
estabilidad. 

c) Especificaciones del empaque primario y secundario que se tomaron como 
base para {os resultados de estabilidad de la formulacién sometidos a diferentes 
temperatura y humedades de acuerdo a como lo indica la norma mexicana NOM- 
073-SSA-1-1993, Estabilidad de medicamentos. 

d) Especificaciones de! producto por parte de Desarrollo de productos nuevos, se 
disefaran las especificaciones del producto asi como la metodologia analitica que 
sera utiizada para la evaluacién rutinaria del producto final. 
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4.7 Documentacién Legal de un Producto 

Toda la documentacién que se genera a lo largo del desarrollo de un producto, 
nos servira de base para soportar tanto la formulacion de un medicamento como 
los andlisis que se haran de éste. Esta documentacién proveniente del desarrollo 
sera una de las partes que constituira la documentacién legal con la que debe 
contar un producto farmacéutico. Asi mismo, toda una serie de documentos 
adicionales, que van desde {a informacién de Principios activos y excipientes, 
ademas de la informacién necesaria para determinar ta forma farmacéutica, asi 
como a informacién farmacolégica proveniente de {os estudios de 
biodisponibilidad y bioequivalencia seran necesarios para integrar este expediente 
legal del producto. 

Es importante tener los documentos generados sobre e| producto en cuestién que 
provengan de las comunicaciones que se tengan con las agencias reguladoras de 
México, es decir todos los escritos hechos a la Secretaria de Salud, asi como los 
oficios generados por la misma, donde se contemple: 

El registro otorgado al medicamento, las indicaciones, formulaciones y marbetes 
autorizados que formaran parte del expediente. 

4.8 Documentacién presentada para solicitar Registro Sanitario. 

a) Informacié6n quimica del principio activo y el 0 los excipientes. 

¢ Nombre dado por la Organizacién Mundial de la Salud (OMS). 

«# Nombre quimico seguin la IUPAC. 

«@ Nombre genérico. 

¢ Formula desarrollada. 

« Formula condensada. 

¢ Masa molecular. 

¢ Resumen del procedimiento de obtencién. 

# Método de vatoracién. 

« Reacciones de identificacion. 

¢ Propiedades Fisicoquimicas y Microbiatogicas. 

¢ Pruebas de estabilidad 
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e 

oa 

Especificaciones de manejo y conservacion. 

Certificado de analisis ( en caso de que se trate de farmacos provenientes del 
extranjero, los certificados deberan presentarse tegalizados ). 

b) Informacién sobre {a forma farmacéutica 

¢ 

e 

Forma farmacéutica 

Formula cuali-cuantitativa. 

Resumen del Procedimiento de manufactura, 

Control dei producto terminado incluyendo: 

" Especificaciones. 

= Método de andlisis. 

« Reacciones de identificacion. 

= Pruebas de estabilidad 

= Conservacion y almacenaje 

«  Especificaciones del envase primario 

» Certificado de andlisis del producto terminado ( si ei producto es importado 
el certificado debera estar legalizado ) 

" Certificado de libre venta del pais de origen legalizado 

« Marbetes propuestos. 

c) Informacion Farmacolégica 

« 

° 

Estudio de farmacologia preclinica. 

Resumen en espajiol de fa actividad farmacolégica que sugiera la actividad 
terapéutica. 

Estudios de seguridad, toxicologia (aguda, subcrénico, y  crdnico, 
teratogenicidad, mutagénesis, carcinogénesis ). 

d) Informacién clinica. 

Fase | Desarrollo del perfil farmacoldgico 

* Désis maxima tolerada. 
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@ Désis-Efecto. 

¢@ Duracién -Efecto. 

« Efectos sobre las constantes biolégicas. 

+ Efectos colaterales iniciales. 

@ Farmacocinética. 

«  Absorcién. 

"  Distribucién: concentraci6n en plasma. 

= €Excrecién: tiempo de vida media 

Fase li: Estudios piloto de eficacia y toferancia. 

¢ Eficacia de dosis variables. 

Dosis maxima tolerada y minima efectiva. 

 Désis terapéutica media 6 ddsis eficaz media. 

e) Seguridad. 

¢ Tolerancia a désis variables. 

« Efecto secundario indeseabie. 

¢ Efecto sobre las constantes bioldgicas. 

@ Estudio comparativo. 

Fase Hl : Perfil extenso terapéutico y de seguridad con la forma farmacéutica 

definitiva. 

¢ Indicacién primaria. 

@ Contraindicaciones. 

@ €fectos secundarios indeseables. 

¢ Interacciones. 

¢ lncompatibilidades. 

# Antidotos. 
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@ Precauciones 

f) Informacion biofarmacéutica. 

« Estudios de biodisponibilidad y bioequivalencia. 

4.9 Documentos que se obtienen al otorgarse el registro sanitario, 

1. Registro definitive otorgado por la Secretaria de Salud ( numero de registro 
SSA). 

2. Indicaciones autorizadas. 

3. Formulacion autorizada. 

4. Marbetes autorizados. 

4.10 Modificacién a condiciones de registro 

Para obtener fa autorizacién de modificaciones a las condiciones de registro de 
cualquier medicamento, deberd presentarse solicitud en el formato oficial 
acompaiiada de !os proyectos de marbete y en su caso, los proyectos de texto de 
las versiones amplia y reducida de ta informacién para prescribir, asi como cuando 
proceda cualquiera de lo siguiente: 

I. Las pruebas de estabilidad de acuerdo a !a Norma correspondiente, para 
los cambios en os procesos de fabricacién, material de envases primario, plazo de 
caducidad y de aditivos o excipientes; 

I. La justificacién técnica por escrito que avale la necesidad o conveniencia de 
cambio de envase primario; 

‘Mt. Las copias de las monografias de los aditivos y excipientes y sus 
teferencias bibliograficas para cambios de dichos ingredientes; 

'V. __ E} método de control por especificaciones de los farmacos y aditivos y 
producto terminado firmado por el responsable sanitario del establecimiento, para 
cambios de proceso de fabricacién, envases 0 aditivos y excipientes. 

La Secretaria resolvera tas solicitudes de modificaciones a las condiciones de 
registro de cualquier medicamento de conformidad con los siguientes plazos: 

I En cuarenta y cinco dias, cuando se trate de modificaciones que impliquen 
cambios en el proceso de produccién; 

i. En treinta dias cuando se trate de modificaciones a: 
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a) El plazo de caducidad 

b) Los aditivos, sin cambio en la forma farmacéutica 

c) Los envases primarios 

d) El cambio de fabricacién nacional a fabricacion extranjera, sin modificaciones 
en el proceso de produccién; 

e) El cambio de fabricaci6n extranjera a fabricacién nacional, sin modificacién en 
el proceso de produccién; 

lil. En veinte dias, cuando se trate de modificaciones a: 

a) Ei nombre o domicilio del titular de! registro sin cambio en el proceso de 
producci6n 

b) El nombre comercial det medicamento. 

a) Documentos provenientes de modificaciones al registro. 

1. Modificaciones a la formula autorizada. 

La solicitud de modificacién, los estudios de estabilidad que soporten los cambios 
y el oficio de autorizacién de la Secretaria de Salud (SSA), deberan ser anexados 
a este expediente. 

b) Modificaciones a los marbetes autorizados. 

Los originales de los marbetes autorizados, asi como el oficio emitido por la SSA, 
se deberan conservar en este expediente. 

G) Varios 

Cualquier cambio a las condiciones originales dei registro se debera conservar en 
la documentacién legal del producto, asi como la informacién que justifique los 
cambios y la respuesta oficial de las autoridades. 

d) Documentos complementarios. 

Son los documentos oficiales que se emiten con respecto ai producto registrado. 

Solicitudes y autorizaciones de maquifa. 

Permisos de importacion y exportacion. 

Certificados de fibre venta. 

Libro de contro) de psicotrépicos. 
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Autorizaciones de propaganda e informacién médica. 

4.11 Contenido del DOSSIER (Expediente maestro) 

El dossier es el conjunto de documentos que son sometidos a fa Secretaria de 
Salud, y esta compuesto de documentacién oficial emitida por e! laboratorio que 
desea registrar un medicamento, a continuacién se expondra e! contenido general 
de! dossier para ser sometido a registro. Se debe tomar en cuenta que para cada 
tipo de medicamento e} contenido del dossier puede cambiar esto se debe a que 
cada medicamento tiene diferentes componentes, puede ser de importacién, 
fabricacion nacional, maquila, etc. considerando esto el tipo de informacion que 
tequiera para ser registrado cambia. 

4.41.1 Validacién del método 

EI objetivo de este reporte es evaluar ta conveniencia de las pruebas para la 
determinacién de la disolucién dei principio activo contenido en la forma 
farmacéutica, y se evaluara la precisién, exactitud, especificidad, rango y la 
estabilidad de las soluciones, también se evaliia ia prueba a utilizarse para 
determinar si esta es adecuada o no para realizar la validacién del método, se 
tomo en cuenta la monografia de andlisis para el principio activo y producto 
te-minado. 

Dentro de la parte experimental, se debera inctuir: 

Los materiales utilizados es decir, los estandares, la forma farmacéutica, el tipo de 
placebo, los reactivos y sustancias especiales empleadas, asi como, los 

instrumentos de medicién indicando la marca, modelo, numero de serie. 

La preparacién de fas soluciones y la respuesta medida ademés de indicar en que 
técnica se utiliz6 cada una de estas scluciones, también es importante indicar las 
pesadas de los estandares, placebos, ademas del principio activo cada uno con 
sus valores obtenidos de! instrumento analitico. 

La descripcién de la técnica que se siguié, al preparar cada solucidn, los 
disolventes y cosolventes en los que se solubiliz6 el principio activo, ademas de 
indicar a que método de analisis pertenecen. 

Se indica para cada determinacién de ta validacién exactitud, precisién, 
reproducibilidad y repetibilidad, linearidad especificidad, las concentraciones 
encontradas los datos reportados en los instrumentos analiticos, la desviacién 
estandar, el intervalo de confianza, y la informacién generada se presenta en 
tablas faciles de interpretar, donde todos fos datos aparezcan. 

Se incluyen fa representacién grafica de cada una de las determinaciones 
mencionadas, ya que de esta forma se observan mejor los resultados de! analisis, 
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asi coma los cromatogramas y estructuras quimicas desarrolladas del principio 
activo y el placebo utilizados en el andlisis, ademas de reportar las ecuaciones 
empleadas para los calculos de donde se obtienen fos resultados que se 
presentan. 

Se debe dar una conclusién para cada determinacion indicando si presenta o no Ja 
linearidad, especificidad, etc. 

4.11.2 Certificado analitico 

Este documento debera ser expedido por el laboratorio fabricante de! producto en 
papel membretado det laboratorio, asi como el departamento que lo expide que en 
este caso seria Aseguramiento de la Calidad o Control de Calidad y debe 
indicarse claramente los siguientes puntos: 

Nombre del producto 

Cédigo interno (con el que se le clasifica dentro de! laboratorio y es de 
identificacién unica 

e Numero de analisis (es el consecutivo de los andlisis realizado en el 
faboratorio) 

Numero de lote 

Orden / remision 

Cantidad a analizar 

Numero de envases 

Fecha de recibido 

Técnica de andalisis { de acuerdo a !os métodos validados y con identificacion 
por clave o cédigo interno del laboratorio, la cual debera estar documentada) 
Persona que solicita el analisis 

Departamento ai que pertenece el solicitante 
Tipo de andalisis (primera vez o reanalisis) 

Identificacion de casa matriz ( si aplicara) 

Determinaciones a realizar (aspecto del producto, color, impresién si es que 
presenta, identificacion con respecto al estandar de principio activo (s), 
disoluciOn, sustancias relacionadas. 

Analista quien realizo el estudio 

Bitacora de registro 

Pagina en donde se encuentran los resultados 

Tiempo de andalisis 

Persona que revisa 

Persona que autoriza 

Fecha 

Responsable sanitario 

Dictamen final (aprobado o rechazado) 

4i 

 



4.11.3 Certificado de Libre Venta (CLV) 

Este documento debe ser expedido por el !aboratorio fabricante y en los casos en 

los que se importa el producto el pais fabricante debera de enviar una copia de 

autorizacion del pais donde se ubique, en el que el organismo de salubridad que 

aplique, testifique la seguridad dei producto asi como el que puede ser 

comercializado sin problemas el producto del que se trate. Especificando el tipo de 

medicamento, uso, y que cumple con las dispasiciones oficiales dal pais como la 

FDA o Secretaria de Salud, segun sea el caso. 

4.11.4 Oficio de 1a Secretaria de Salud (respuesta a oficio de solicitud de 

registro) 

Estos documentos son emitidos como respuesta a la solicitud del registro en los 

cuates se informa por parte de fa Secretaria ei estado en el que se encuentra e} 

registro y si requiere mayor informacién, asi como la documentacién que recibe. 

Marcando el plazo de tiempo en que la documentacién faitante debe ser enviada 

para nueva revision. 

Los departamentos responsables en generar fa informacién faltante para poder 

continuar el tramite del registro deberan elaborarla a la brevedad posible, por 

ejemplo aclaraciones de si se importaré la materia prima o sera compra nacional, 

las precauciones que se deben tomar en este caso, fos certificados de analisis de 

cada materia prima que forman el producto. 

Si se trata de un producto en el que la materia prima se importa del extranjero se 

debera incluir el certificado de andlisis del pais productor de la materia prima. 

4.11.5 Solicitud de registro sanitario de medicamento 

Este conjunto de documentos son formatos que la Secretaria de Salud emite para 

que el fabricante o la persona que desea registrar incluya la informacién de su 

producto y pueda ser analizada por los peritos. (anexo 1 Formatos de Solicitud 

para Registro de Medicamentos SSA} 

Cada una de las hojas de! formato debe ser llenado a maquina en la primera hoja 

deben incluirse los datos del propietario del laboratorio o de la razén social del 

mismo, asi como su direccién y datos generales. 

La solicitud det registro det producto debe incluir e} nombre comercial del producto 

y el nombre genérico asi como la forma farmacéutica, se especifica si se trata de 

monofarmaco 0 polifarmaco, asi como el tipo del mismo que puede ser alopatico, 

alimentacion general, biotecnolégico, homeopatico, herbolario o vitaminico. 

Y debe quedar claramente definido si se fabricara de forma nacional, importacién 

o maquilade. 

Se debe describir la composicion cualitativa y cuantitativa del medicamento 

separando ta composicién del principio activo y los aditivos o excipientes. Se debe 
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incluir las fuentes de {os métodos de anialisis con los que se analiza las materias 

primas que deben ser a Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos y si no 

existiera un método indicado en ja misma puede utilizarse cualquier otra 

farmacopea en la que se indique el método de analisis. 

Los materiales del envase primario y sus especificaciones ademas de la 

capacidad del mismo, en cuanto al envase secundario debe indicarse el tipo de 

material y tas dimensiones de mismo. 

También debe decirse si el producto es para Sector Salud, venta nacional, venta 

exportacion, o solo exportacién. 

En cuanto a las indicaciones terapéuticas, debe considerarse la(s) enfermedades 

hacia las cuales esta dirigido el producto. 

Las contraindicaciones son las precauciones en las cuales el producto no debera 

utilizarse 

La dosis en este punto se especifica en que tiempo después de la administracion 
el medicamento presenta el efecto para el que fue creado. 

Reacciones secundarias y adversas son las observaciones que se presentaron en 

los estudios clinicos 

Embarazo y lactancia 
Recomendaciones para este tipo de pacientes 

Nombre y domicilio del fabricante debe escribirse los datos aun cuando el 

producto sea importado 0 se fabrique por maquila. 

Leyendas de advertencia y precauciones son los cuidados que debe tener el 

fabricante con el producto para garantizar su vida en anaquel, ademas de evitar 

ser consumido por personas de forma accidental (Anexo 4). 

4.11.6 Proyecto de marbete 

Estos documentos deben de incluir toda la informacion y datos con los cuales el 

medicamento acondicionado sera vendido y con Jo cual se identificara de otros 

productos en el mercado, deben incluirse dos juegos para someterse al registro. 

El proyecto de marbete debe incluir la informacion que contendré impreso e! 

marbete del medicamento, asi como la obligatoriedad de que aparezca en el 

envase primario y secundario con to que se cumple con la legisiacién y debera 

escribirse de forma clara y precisa ajustandose a las dimensiones de fos envases 

primario y secundario (anexo 4), como se indicé en el punto 3.7.2 Envasado y 
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etiquetado de este trabajo. Ademas sera necesario inctuir el codigo EAN (barras) 

en los estuches del producto (anexo 5). 

4.11.7 informacién para prescribir (IPP) 

Este tipo de informacién se divide en informacién para prescribir amplia (IPPA) y 

en reducida (IPPR), ambas tienen el mismo contenido, la diferencia es que una es 

extensa y Ja otra no tanto. 

a) Informacién para prescribir amplia (\PPA) 

El contenido de esta informacion debe ser el siguiente: 
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Nombre comercial del medicamento 

Principio activo 

Forma farmacéutica 
Contenido por unidad/dosis del principio activo 

Indicaciones terapéuticas 

Farmacocinética y farmacodinamica en humanos 
Propiedades farmacocinéticas ( de principio(s) activo(s)) 

Grupos especiales de pacientes (considerando a pacientes con diferentes tipo 

de enfermedades} 

Propiedades farmacodinamicas 

Contraindicaciones 
Precauciones o restricciones de uso durante el embarazo y la lactancia 

Reacciones secundarias y adversas 

Interacciones medicamentosas y de otro género 

Alteraciones de pruebas de laboratorio 

Precauciones y relaciones con efecto de carcinogénesis, mutagénesis, 

teratogénesis y sobre la fertilidad 

Advertencias y precauciones especiales de empleo 
Efectos sobre fa capacidad para conducir y utilizar maquinas 

Via de administracién 
Dosis 

Sobredosificacion o ingesta accidental: manifestaciones y manejo (antidotos) 

Presentacion (es) 
Recomendaciones para el almacenamiento 
Leyendas de protecci6n 

Nombre del faboratorio y direccién 
Numero del registro del medicamentos 
Numero de autorizacién de la JPP E |. Med. Cuando proceda 

En esta informacién se pueden incluir tablas de los datos que puedan ser utiles 

para explicar mejor cada uno de los puntos. 

 



b) Informacion para prescribir reducida (IPPR) 

E! contenido de esta informacién debe ser e! siguiente: 

e
n
 
e
o
e
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e
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e
e
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 se

 Nombre comercial del medicamento 

Principio activo 

Forma farmacéutica 
Contenido por unidad/dosis del principio activo 

indicaciones terapéuticas 

Contraindicaciones 
Precauciones o restricciones de uso durante el embarazo y fa lactancia 

Reacciones secundarias y adversas 

Interacciones medicamentosas y de otro género 

Precauciones y relaciones con efecto de carcinogénesis, mutagénesis, 
teratagénesis y sobre la fertilidad 
Advertencias y precauciones especiales de empleo 

Via de administracio6n 
Dosis 
Sobredosificacién 0 ingesta accidental: manifestaciones y manejo (antidotos) 

Presentacion (es) 

Recomendaciones para el almacenamiento 

Leyendas de proteccién 

Nombre del laboratorio y direccién 

Numero del registro del medicamentos 

Numero de autorizacién de la IPP E |. Med. Cuando proceda 

4.11.8 Certificado del producto naciona! o internacional 

Que indique que el producto esta valorado oficialmente, analizado y autorizado 
para ser lanzado al mercado, con todos los datos del iaboratorio fabricante, el 
numero de licencia que lo avaia. 

4.11.9 Informe de la documentacién quimica y farmacéutica 

Este informe debe dividirse en partes y cada una de estas debe incluir lo siguiente: 

Composicién del medicamento 
Formulaciones para las pruebas clinicas 
Desarrollo farmacéutico 

Método de preparacién 
Controles durante el proceso 
Validacién del proceso 
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« Control de las materias primas 

Principios activos 
Especificaciones y métodos de andlisis 
Datos de estequiometria 
Excipientes 
Material de acondicionamiento primario 

e Métodos de analisis de control en proceso dei semiterminado y granel 

e Métodos de analisis de producto terminado 

e Estabilidad 
Estudio de estabilidad det principio (s) activo (s) 
Estudio de estabilidad de! producto terminado 

e Biodisponibilidad / Bioequivalencia 

Metodo de analisis para los estudios en metabolismo y farmacocinética y su 
validacién 

* Informacién complementaria 

¢ Conclusiones dei reporte. 

4.11.10 Informe de las especificaciones de la forma farmacéutica 

En este informe se reportan todas las especificaciones que son necesarias para 
control de calidad como son el color, forma, longitud, ancho, espesor, peso, tipo de 
grabado. 
La composicion de cada unidad debe estar definida, y reportada con el nombre 
quimico y el genérico de cada componente, asi como la cantidad y la fuente 
farmacopeica de referencia de la cual se toma e] método de andalisis. 
Es importante sefialar en el caso de ser gragea la composicion del recubrimiento, 
ademas de los disolventes utilizados para el recubrimiento. 

4.11.11 Informe de la formulacién para fabricacion 

En este informe debe incluirse el tamajio de lote que se pretende fabricar para que 
Ja formulacién corresponda a dicho tamafio. 
El proceso de fabricacion debera ser incluido y descrito de manera breve, ademas 
de incluir un diagrama de flujo del proceso de la fabricacién del producto, y los 
controles que se lievaran acabo durante la fabricacion. 
Se deberan de incluir las especificaciones para el producto a granel dentro de las 
cuales se consideran e! aspecto, dimensiones, peso, friabilidad, tiempo de 

46 

 



desintegracién, dureza, que deberdn ser congruentes con el tipo de forma 
farmacéutica de que se trate. 
La descripcién del envase primario y las especificaciones del mismo de acuerdo a 
las caracteristicas det producto, tomando en cuenta el clima donde se vendera ya 
que para cada zona climatica |, Il, Ill, son distintes. 

4.11.12 Certificado de andlisis 

E! andlisis se realizara en el producto terminado y al principio activo a utilizar para 
la fabricacién del medicamento. 

Los certificados deberan avalar la calidad de cada materia prima utilizada en el 
proceso, asi como dei a los principios activos que se utilizaran. 
Este informe debera contener pruebas de identidad, grado de impurezas, 
productos de degradacién, contenido de principio activo. 
Ademas de las condiciones de almacenamiento 

4.11.13 Informe de estabilidad 

EI informe de estabilidad debe contener los datos de ta estabilidad de 5 lotes 
durante periodos de almacenamiento de hasta 12 meses de duracidn, tomando 
como base dichos lotes, se debe considera que la preparacién sea estable en las 
diferentes zonas climaticas bajo las condiciones envasado y almacenamiento 
indicadas. 
e Elinforme contendra al menos lo siguiente: 

Numero y naturaleza de los lotes 
Lotes sometidos a pruebas 
Caracteristicas de los envases 

* Caracteristicas y métodos 
Caracteristicas quimicas 
Contenido de {os principios activos 
Contenido de las sustancias relacionadas 

e Caracteristicas fisicas 
Aspecto 
Dureza 
Pérdida por secado 

Tiempo de disgregacién 
Velocidad de disolucién 

« Validacion del proceso de prueba 

e Resultado de los ensayos 

Resultados quimicos 
Contenido de principio activo 
Contenido de excipientes o sustancias relacionadas 
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Resultados fisicos 
Aspecto 
Dureza 
Pérdida por secado 
Tiempo de desintegracién 
Velocidad de disolucién de principio activo a 45 minutes 

Discusién e interpretacion de cada uno de Ios analisis realizados. 

Conclusiones 

4.11.14 Informe toxicoldgico y farmacolégico 

Este informe debe incluir los estudios al respecto para el producto en cuestion y al 

menos debera contener jos siguientes puntos: 

introduccién y deciaraci6n de cumplimiento con las Buenas Practicas de 

Laboratorio (GLP) 

Farmacodinamia 
Estudios in vitro 
Estudios in vivo 
Interacciones con otros medicamentos 

Farmacocinética 
Método de andlisis 
Absorcién y biodisponibilidad 
Metabolismo y distribucién 

Eliminacion y excrecion 
Gestacién y lactancia en animales 
Farmacocinética comparada 

Toxicidad 
Toxicologia general 

Toxicidad embrio - fetal, perinatal y de la reproduccién 

Potencial mutagénico 
Potencial oncogénico / carcinogénico 

impurezas y producto de degradacion 

Evaluacién ambiental 

Conclusiones 

Bibliografia 
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e Informes internos 

e Literatura publicada 

e Informacion acerca del perito o experto en toxicologia y farmacologia 

4.11.15 Informe del experto en documentacién clinica 

Este informe se refiere a que el medicamento debe ser utilizado en pacientes 

enfermos y sanos para poder realizar el estudio de biodisponibilidad 

correspondiente de modo que el contenido del mismo debe ser al menos ef 

siguiente: 

Descripcion del problema 

Introduccion y declaracién det cumplimiento de las Buenas Practicas de 

Laboratorio (GLP) 

e Farmacodinamia 

« Farmacocinética 
Estudio de interacciones 
Farmacocinética en grupos especiales de pacientes 

Estudio de bioequivalencia 

e Interacciones 

Estudios clinicos 
Estudios de determinacion de dosis 
Estudios clinicos controlados con un placebo 

Estudios clinicos controlados con tratamientos de referencia 
Pacientes en los que no se logra un control adecuado con la concentracién 

seleccionada del medicamento una vez al dia 
Estudios de comparacién directa con otros medicamentos 

Estudios clinicos no controlados 

Analisis global de la eficacia del medicamento 

Analisis global de la seguridad, Fases | — Ill 
Aspectos especificos en relacién a la tolerancia y la seguridad 

Combinacién del medicamento con alguno otro para observar el efecto en la 

funcién de alguno de los sistemas del organismo 

Resumen de la seguridad y fa tolerancia 

Experiencias posteriores a ta comercializacion, Fase 1V 
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Relacion costo / beneficio en las indicaciones clinicas 

Conclusiones 

Bibliografia 

Informes internos 

Literatura publicada 

Informacion sobre el perito clinico 

4.11.16 Informe de mutagénesis / carcinogénesis 

Este informe lo que pretende es demostrar que el principio activo no provoca 
ninguna alteracién en los animales y los humanos durante la exposicién del 
mismo. De modo que debera contener como minimo [a siguiente informacién. 

Resumen 

Introduccion 

Antecedentes 
Meéetodos analiticos 

Resumen de los estudios toxicocinéticos 
Resumen de los estudios farmacacinéticos en humanos 
Discusi6n y conclusiones 
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CONCLUSIONES 

En este trabajo se indican los pasos que se deben seguir para obtener el registro 

sanitario de un medicamento, pues se listan todos los requisitos y documentos que 

la Secretaria de Salud pide en el momento de hacer la solicitud; es importante 

contar con toda la informacién técnica detallada, ya que de ello depende que no 

existan dudas o discrepancias por parte de las autoridades 

La informacién a someter debe ser clara y concisa para que no haya malos 

entendidos que provoquen retrasos en la duracién del tramite. Ya que al haber 

incongruencias en ta informacion 6 ambiguedades, los verificadores requeriran 

aclaraciones que retrazaran o alargaran los plazos estipulados para fa obtencién 

det registro. 

En la actualidad ef periodo de tiempo requerido para el registro de un 

medicamento es menor si consideramos que hace algunos afios era el doble del 

mismo. Sin embargo sigue siendo alto y esto es debido a la gran cantidad de 

personas que revisan cada una de las partes que componen los documentos que 

se someten a la Secretaria de Salud, situacién que debe depurarse. 

Es recomendable dar seguimiento a ios tramites que se realicen en la Secretaria 

de Salud, ya que debido a fa carga de trabajo del personal de la SSA la 

documentacion puede quedar atorada y e! proceso ser muy lento, y evitar que por 

falta de seguimiento no se obtenga el registro a tiempo. 

La Secretaria esta haciendo un gran esfuerzo en cumplir con los tiempo 

establecidos por ella misma para otorgar los registros, por lo que es importante 

que el laboratorio o persona que realiza el o los tramites haga(n) un caiculo 

aproximado, tomando como base los sefialado en el reglamento, pero dando un 

mérgen extra de tiempo para que con esto el laboratorio pueda sacar a la venta su 

producto sin contratiempos y presiones innecesarias, pensando en que muchos 

laboratorios establecidos en México desean registrar sus productos por lo que el 

tiempo del tramite puede aumentar. 
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Los medicamentos herbolarios estan menos regulados en comparacién con los 

alopaticos, lo que provoca que se presenten posibles fraudes en los 

medicamentos herbolarios, ya que su composicién no se detalla en los marbetes 

en comparacién con los alopaticos. Por lo que los productores de medicamentos 

herbolarios deberan continuar especializando y documentando sus técnicas de 

analisis para poder definir jas concentraciones de las sustancias activas por 

unidad de dosis; asi como mejorar sus envases primarios y secundarios. 

En cuanto a tas instalaciones donde se fabrican, deberan adecuarse a las 

instalaciones de un laboratorio farmacéutico para que obtengan e! reconocimiento 

ante la sociedad como “medicamento” y no tan sdlo como un preparado de 

hierbas. Ya que en México contamos con una amplia tradicion herbolaria que no 

esta det todo reconocida 

En cuanto a los medicamentos genéricos en fa actualidad estan tomando mucha 

fuerza al competir en el mercado con los de marca, pero creo que deberan cumplir 

con todos los requisitos que exige Secretaria de Salud y demostrar que son 

bicequivalentes en comparacién con los de marca. Para poder erradicar la idea de 
que porno tener una marca reconocida son de menor calidad . 
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Glosario 

Control Sanitario: 

Conjunto de acciones de orientacién, educacién, muestreo, verificacion y 
aplicacién de medidas de seguridad y sanciones que ejerce la Secretaria de Salud 

con la participacién de los productores, comercializadores y consumidores, se 
aplica a procesos de importacién y exportacién de materias primas, aditivos que 
intervengan en al proceso, uso, mantenimiento, importacién, exportacion de 
medicamentos, estupefacientes, y sustancias psicotrépicas. 

Insumos para la Salud: 

Se consideran los medicamentos, sustancias psicotrépicas, estupefacientes, 
materias primas y aditivos que intervienen en la elaboracion de fos mismos. 

Medicamento: 

Toda sustancia o mezcla de sustancias de origen natural o sintético que tengan un 
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. 

Farmaco: 

Toda sustancia natural o sintética que tenga aiguna actividad farmacolégica y que 
se identifique por sus propiedades fisicas, quimicas o accién bioldgica, que no se 

presente en forma farmacéutica y que retina condiciones para ser empleado como 
ingrediente de un medicamento. 

Medicamento genérico intercambiable: 

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 con especificaciones farmacopéicas iguales o comparables, que 

después de haber cumplido con las pruebas a que se refiere el presente 

Reglamento, ha comprobado que sus perfiles de disoluci6n o su biodisponibilidad 
u otros parametros, segtin sea el caso, son equivalentes a las del medicamento 

innovador o producto de referencia, y que se encuentra registrado en-el Catalogo 

de Medicamentos Genéricos Intercambiables y se le identifica con su 

Denominacién Genérica. 
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Condiciones de almacenamiento normales: 

La conservacién de los medicamentos en locales secos (no mas de 65% de 
humedad relativa (, bien ventilados a temperatura ambiente (entre 15 y 30 °C), al 
abrigo de ia luz intensa y de los olores extrafios u otras formas de contaminacidon. 

Estabilidad: 

Es la propiedad de un medicamento contenido en u envase de determinado 
material para mantener durante el tiempo de almacenamiento y uso tas 

caracteristicas fisicas, quimicas, fisicoquimicas, microbioldgicas y biologicas entre 
los limites especificados 

Estudio de Estabilidad: 

Pruebas que se efectian a un medicamento para determinar e! periodo de 
caducidad y las condiciones de almacenamiento en que sus caracteristicas fisicas, 
quimicas, fisicoquimicas, microbiolégicas y biolégicas permanecen dentro de 
limites especificados, bajo la influencia de diversos factores ambientales como 

temperatura, humedad y luz. 

Estabilidad Acelerada: 

Estudios disefiados para aumentar la velocidad de degradacién quimica y/o 
biolégica 0 el cambio fisico de un medicamento, por medio de! empleo de 
condiciones exageradas de almacenamiento. 

Estudio de Estabilidad a Largo Plazo (Tiempo Real): 

Son aquellos estudios en donde se evalua las caracteristicas fisicas, quimicas, 
fisicoquimicas, bioldgicas o microbiolégicas del medicamento durante el periodo 
de caducidad bajo condiciones de almacenamiento normales o particulares. 

Estudio de Anaquel: 

Son estudios que se disefian para verificar la estabilidad del medicamentos a partir 
de lotes de produccién almacenados, en las condiciones normales o particulares 

establecidas. 

Fecha de Caducidad: 

Es fa fecha que se indica en el material del envase primario y/o secundario que 

determina el periodo de vida util del medicamento. Se calcula a partir de la fecha 
de fabricacién y se toma en cuenta el periodo de caducidad. 
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Protocolo de Estabilidad: 

Conjunto de indicaciones relativas la manejo de las muestras, a las pruebas, 
métodos analiticos y condiciones de estudio de estabilidad (tiempo, temperatura, 

humedad, luz, frecuencia de analisis) 

Periodo de Caducidad Tentativo: 

Es el periodo de caducidad provisional que secretaria de Salud autoriza tomando 
como base los resultado de los estudios de estabilidad acelerada presentado en el 
paquete de registro de! producto a someter. 

Biodisponibilidad: 

A ja porcién del farmaco que se absorbe a la circulacién general después de la 
administracion de un medicamento y el tiempo que requiere para hacerlo. 

Denominacion Distintiva: 

Al nombre que como marca comercial fe asigna el laboratorio o fabricante a sus 
especialidades farmacéuticas con el fin de distinguirla de otras similares, previa 
autorizacion de la autoridad sanitaria y registro ante las autoridades competentes. 

Denominacion Genérica: 

Al nombre del medicamento determinado a través de un métedo preestablecido 
que identifica al farmaco o sustancia activa reconocida internacionalmente y 
aceptado por las autoridades sanitarias. 

55 

 



BIBLIOGRAFIA 

4. Antecedentes y Requisitos Regulatorios para cumplir con Inspecciones a 

Plantas Farmacéuticas por la FDA; Bautista Victor; tnformacéutico; Vol 1; Num 1; 
marzo-abril 1994; México 

2. CFR 21 part 1 -— 99; Subpart 50" “Protection of Human Subjects” ; Washington; 
1994 

3. Current Conceps in the Pharmaceutical Sciences; Dosage Form Design and 
Bioavailability; Swarbrick, James; Lea & febiger; Philadelphia, 1973. 

4. Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos, séptima edicién, 1997, México 

5. Ley General de Salud, SSA, 12a edicion México 1995. 

6. Manual de Normas para la estandarizacién de empaques de medicamentos del 
Sector Salud, SSA, México,1991. 

7. Norma Oficial Mexicana NOM -059-SSA1-1998, Requisitos Minimos 
indispensables para el establecimientos de la industria Quimico Farmacéutica, 
Diario Oficial de la Federacion, México, 8 marzo de 1998 

8. Norma oficial Mexicana NOM -073-SSA1-1993, Estabilidad de Medicamentos, 
Diario Oficial de la Federacién, México, 8 marzo de 1996 

9. Preparing for an FDA pre-approval inspection (PAN); Tetzlaff, Roland; Atlanta, 
G.A.1994. 

10. Proyecto de Norma Oficial Mexicana NOM -072-SSA1-1993 Etiquetado de 
Medicamentos, Diario Oficial de la Federacién, México. 19 diciembre de 1994 

11. Programa de Reforma de! Sector Salud 1995 — 2000; Diario Oficial de la 
Federacion; SSA; 1996; Mexico. 

12. Reglamento de Insumos para la Salud; Diario Oficial de ta Federacién; SSA; 

04 Feb 1998; México. 

13. Regiamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacién para la 
Salud; SSA; 1987; México. 

56 

 



44. Regulacion Sanitaria Nacional; memorias AFM,A.C. México, 1998. 

15. Requisitos para el Tramite de Registro Sanitario de Medicamentos en México; 

SSA; 1990; Mexico. 

16. Stability Testing of New Drug Substances and Products; ICH Steering 

Committee at step 4 of the ICH Process; Octuber 1993; ICH Harmonised Tripatite 

Guideline. 

47. The United States of America’s, View of the uses of Expert Reports in Future 
Systems of Regulatory Control; Kumkumian, Charles, Federation International 
Pharmaceutique Congress, Lisbon. Protugal; Sept 4-9, 1994. 

37 

 



Min 
SECRETARIA DE SALUD 
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UES EXCLUSIVO ESA vr 

SSA-03-004-A = SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS 
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    is 
ENTIDAD FEGERATIVA 

  

41.4.. NOMBRE DEL REPRESENTANTE LEGAL 
  

  

  GEROMMUXCION DIS THTIVA 

WOWBRE GENERICO 

FORRA FRRMACEUTICA 

  

1.2. MARQUE LA OPCION DEL MEDICAMENTO A REGISTRAR 
    ALOPATICO CoO BIOMEDICAMENTOS. Co MONOFARMACO 

AUMENTACION ENTERAL = [J HOMEOPATICO CL) POLIFARMACO, 
TERAPEUTICA 

VACUNAS Cc WERBOLARID cy 
HEMODERTWADOS Cy VITAMINICO: C4 

co NACIONAL 

(] IMPORTALO 

WAQUILADOR NACIONAL 

a 

Cc 
ct   

  

FIRMA DEL PROPIETARIO O DE SU REPRESENTANTE LEGAL 

  

PARA GUALQUIER ACLARACION, DUDA Y/O COMENTARIO CON RESPECTO A ESTE 
TRAMITE, SIRVASE LLAMAR AL SISTEMA DE ATENCION TELEFONICA A LA CIUDADANIA 
{SACTEL) A LOS TELEFONOS: §.480-2000 EN EL D.F,, ¥ AREA METROPOUTANA, DEL 
INTERIOR DE LA REPUBLICA SIN COSTO PARA EL USUARIO AL 01800-001-4800 © DESOE 
ESTADOS UMDOS Y CANADA AL 188.504.2179 1 At, TELFEQNO 5553-7690 DE LA 
SUBSEGRETARIA DE REGULACION Y FOMENTO SANITARIG, EN LA CIUDAD DE MEXICO. 
DISTRITO FEDERAL. 

‘ROMBIE T FIRMA DEL RESPONSABLE SANTTATOO DEL ESTABLECIMEENTO: 
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EL FORMA SE PRESENTA EN ORIGINAL EN CASO QUE EL INTERESADO REQUIERA COPIA, DERERA ANEXARLA PARA EL ACUSE CORRESPONDIENTE 

COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DEL MEDICAMENTO 

( “ARMACOS ACTIVOS; 
(Sho 

PRESENTACION 
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* _UTRICE LA DENOMINACION COMUN INTERNACIONAL (OC EN ESPAROL APRUBADA POR LA OMS, PUBLICADA EN LAS LISTAS OFKAALES; EN EL CASO DE NO EXISTIR ESTA 
DENOMINACION, SIRVASE AMOTAR EL NOMBRE CKINACO | EN ESTE CASO LA SSA DETERMNARA POSTERIORMENTE LA DENOMHACION DEFINITIVA, 
EN LAS COLUMMAS DE CANTIDAD, UTIICE EL SISTEMA INTERNACIONAL DF UNWOADES (SI). SE TRATA DE UNIOADES BIOLOGICAS: ESPECIFIQUE ESTAS, 

*** NO UTWLICE MARCAS COMERCIALES PARA IDENTIFICAR A LOS ADITIVOS. USE NOMBRES QUIMICOS COMUNES. 

2.2.- MATERIAS PRIMAS USADAS EN LA ELABORACION DEL PRODUCTO Y LA REFERENCIA BIBLIOGRAFICA DE SU 
MONOGRAFIA 
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3.- ENVASE PRIMARIO 

MATERIAY * ERPELIFICACIONFR: 

CAPACIDAD: 

  

  

4. ENVASE SECUNDARIO 

MATERIAL: 

CAPACIDAD: 

  

  

5.-  IDENTIFICACION DE LA ($) PRESENTACION (ES) DEL MEDICAMENTO 

PRODUCTO PARA: 

‘SECTOR SALUD VENTA -BAPORTACION 

VENTA EN ES PAB EXCLUSIVA EXPORTACION   5. CLAVE DEL CBMSS      



6~ INDICACIONES TERAPEUTICAS. 

he 

  

  
7.- CONTRAINDICACIONES 

  7.14. DOSIS 

  
6.- REACCIONES SECUNDARIAS Y AQVERSAS   
  8.1.- USO EN EL. EMBARAZO Y¥ LACTANCIA     
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8.2,- NOMBRE Y DOMICILIO DEL FABRICANTE EN CASO DE SER IMPORTADO O DE MAQUILA NACIONAL. 

  

9. TOXICIDAD AGUDA Y CRONICA [ANTIDOTOS EN SU CASO) 
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10.- INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y/O ALIMENTARIAS 
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41.. LEYENDAS DE ADVERTENGIA Y PRECAUCIONES: 

  | ESTE DATO PODRA FIGURAR POR SEPARADO EN UN INSTRUCTIVO QUE SE ANEXE A ESTA SOLICITUD 

  

SIEL ESPACIO E8 INSUFICIENTE, AGREGUE UN AHEXO HACIENDO REFERENCIA AL NUMERO ROMANO CORRESPONDIENTE 
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12.- DOCUMENTOS ANEXOS 
Los documentos no deberdn prasentar altaraciones, raspaduras o enmendaduri 

1, 

  

Presentar solicitud en ef formalo oficial debidamente requisitado, anexando los siguientes documentos seguin sea el caso: 

2. Para todos los medicamentos: 
2.1. Copia dela Hoencia santana vigente. 
2.2. Copia def aviso o, en su caso, de ta aulorizacién de responsable sanitario. 

3. Para medicamentos alopaticos, vacunas y hemoderivados: 
3.1. La informacion técnica y clentifica que damuestre 'a identidad y pureza de sus componentes. 

3.4.1. Pata las malerias primas: 
3.1.1.1, Monografia de la malaria prima y sus relerencias bibliogralicas, 
3.1.1.2, Mélodos de Contiol, su valideckin y raterencias bibliogréficas, 
3.1.1.3, Certificados de andfisis realizados en el laboratorio, espectros 0 cramatogrames obtenidos. 

3.1.2, Del producto terminado: 
Monografia y sus referencias bibliogréficas. 
Métodos de Contol, su validaciin y relerancias bibliogralicas. 
Cartiicedos de andlisis realizados en el Laboratorio, espectros o croinatogranias oblenidos. 
‘Copte de las érdenea de produccién de los lotes ultizados para tes pruebes de eslabilldad. 

343, Delos maleriaies de envase: 
3.1.3.1, Descripcidn y capacidad de los matertales de envase primaric y seoundariv, 
3.1.3.2. Ptusbas de atoxicidad de! anvase primario en cago de ser de plastica. 

  

  

3.44, Prueba da hermeBcidad det producto terminado en el envase primarlo, resultados ¥ feferencta bibliografica. 
3.1.5, La informacién ticnica y clentifica que demuecire ta estabifidad def producto terminado confonme a las Normas Oficiales Mexicanas: correspondianies o tas norman del pais de origen. 
3.16. La eficadia terapéuica y seguridad de acuerdo con la informacién cientifica publicada en revistas de prestiglo y referencias bibliograficas. 

Le informacion para prescibi en sus versiones amplia y reducida, : 
1.8. Et proyecto de eliqueta para envases primario y/o secundario conforme 2 fa Norma Oficial Mexicana corespondienta. 

3.2, Pare medicamentos alopéticos, vecunas y hemoderivades de fabricacién extranjera, ademas de lo arlertor. 
3.2.1, Original del cartficado de litre venta expedide por la autoridad sanitaria del pats de ocigen. 

‘Original det Certicade de que la empresa cuenta con el permiso pata fabricar medicamentos expedida por la auloridad 
correspondiente det pais de origen. 
Original det Certiicado de Buenas Practicas de Fabricacién expedida por la auloridad comespondienta def pais de origen. 
Origital de ta Carta de Reprasentacién, autenticada par al provedimiento legal que exisia én el pais de origen, en eapafiot o eh ala 
idioma, con su respectiva traduccién al eepaftol realizada por perito traductor, cuando al laboratorio que fo fabrique en al extranjero 
no sea iial 9 cass matriz det laboratorio solicitante del registra sanitarto, 

      

4. Pasa formulas para sllmentacién enteral aapecializada: 
4.1. Desctipclon dat producto. 
4.2. Formula cualicuantitative. 

Proyeclo de eliqueta con leyendas precautor 
Instructivo de uso, 8n su caso. 

4.5. Pruebas de eslabifidad. 
4.8. Original del certificado de andlisia de materias primas y producto lerminado, sus inétodos de control y referencias bibllogriticas 
4.7. Especificactones de producto terminado, 
4.8, Original del certificede de fibie venla emitiéa por la aulofidad saniiaria u organlamo competente del pals de orlgen, si el producto es de 

Importacion. 
4.9. Originat de la carta de representaciin del producto, en sv caso, autenlicada por el procedimianta legal que axista en el pate de otigen, an 

‘espafial o en otro idiom, con su tespecliva traduccion al espafta! reallzada por perllo traductor. 
5. Para Biomedicamentos: 

5.1. Monografia del bloférmaco, composicién y formula. . 
5.2. Origen ¢ historia del banca cellar maestro, ol gene, la construccién del sistema de expresin veclor-hospedern pata la proteina de Interés y 

la caraclerizacita relavante da} genotie y fenctipa. 
8.3. Resumen def proceso de fabilcacién: capa o linea celular, fermentaciin, separacion y purificacion. 
5.4. Métodos analllices: lisicos, quimlos y bloisgicas. 
5.8. La vatidacién del proveedor de acuerdo con buenas pricticas de fabricacion, que et producto cumple con las especificaciones 

predeterminadas. 
58. de} forma farmacautica, cual y cvantilativas. 
5.7. Proceso de fabricacién: formulaci6n, flenada y scondictonamiento. 
5.8. Proyectos, en au caso, de etiquela y del Inetructivo correspondiente, ast como las espectiicaciones de los envases primaria y geaundatts. 
68. Esludios Invite 0 clinicos que sofaie la Secretaria, 

  

y Condiclones de manejo, conssrvacion y simacenamiento. 

  

6. Para medicamentos frerbotarios de fabricadén nacional: 
6.4. La informacién idonica y clentifica que demueste fa Identidad y pureze de sus componentes de acuetde con to que establezcan las 

Farmacopeas especiales, o en su defacto, las fuentes de informacion cientifiea Intemacional: 
6.1.1. Cerlificado da andiisis de las materiaa primaa, justificando fa presencia de aditlvos, en su caso. 
6.1.2, Cerlificado de anéiisis del producto terminado, 
8.1.3. Deserlpoiin del envase printario y secundaria. 
6.1.4, Método de Identificactin dal principio o principlos actives 

6.2. La informacién técnica y cientifica que demueste la establidad de} producto terminado. 
6.3. Identificaciéa taxondmica de les planias ullizadas. 
6.4. Indicaciones terapéulicas.     
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Tancepto 

~ Localidad: 

Entidad Federativa: 

Nombve dal Repraseniante Legal: 

Denominacién Dielintiva: 

Numbre Gewdtico: 

Founa Fannacéutics: 

  

Medicamenio a registrar: 

- Finma del propietario o de sa teprasentante legal 

- Nowbre y fra del Responsable Santeria del 
Establecimiento, 
cenuta Sanitaria Ne; 

- Responsable Sanitario N°: 

2.- COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DEL MEDICAMENT: 

: A.Férnula (Fésmacos Actives) 

- Q. Melertas Pihnas usadas en la elsborecién dal 
Producto y ev referancia bipRografica de by monogratia: 

‘2. BNVASE PRIMARID 

4. ENVASE SECUNDARIO. 

5.- IDENTIFICACION DE LA PRESENTACION DEL 
MEDICAMENTO 

§- INDICACIONES TERAPEUTICAS. 

7.~ CONTRAINDICACIONES. 

- Dosis: 

8.» REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS 

- Uso ene} embaraze y lectencia: 

“ Nombre y domicitic del fabricenle en caso de ser 
‘enportads o de maquika naciorsl 

1B FOXICIDAD AGUDA ¥ CROMICA (ANTIDOTOS EN 
gUcASO) 

10.- INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS ¥/0 
AUMENTARIAS, 

11,- LEYENDAS DE ADVERTENCIA Y PRECAUCIONES 

Deberd anctar: 

Locatidad en donde tadica et propitario o caz6n social. 

Entidad Federativa en donde radica el propictaria o razén social. 

Et nombre compieto del represenlarte legal. 

El nombre comerciat dal producto a registrar, 

El nombre gendrico del producto # registrar, 

La presentation del producto y ta via de administracion, 

Indicar con une "X’ el tipo de medicamenio que deea rayletat 

Sin abrevioluras, fatima autograte de! propietaria de ia compatiis o de au reprosentanie legal 
tmisino que deber4 presenter al poder notarial que to acredile come lal y Thostrar Kenlificacidn| 
Ofcia! con fotografia, 

Sin abreviaturas el nombre y Ja fema autograta del cesporrsebie saniarlo dat eptableckmianto, 

Ey numero de autorizeci6n safaledo por esta Diteccién Genera! a la licencia ssnilaria con quel 
opera el sotcante. 

El romero qus se nlorgs 8 fa aulorizactin 0, en su caso, al aviso da responsable santesio 
comespondiente, 

Los namntxee genérions y adtives cov cantidad o polencia de tas presentaciones, 

Nombra comercial 0 quimico da cada une de tae materles primes que filervenen en te: 
alaborackiet del producto y snotar Is referencia blokigica. 

1 material con que esif Decho el envase, asf come Bus asrecticaclonet y capacitad. 

Ek material con que esté hecho y sy capackiad. 

Marcar cori una “X* et po de prasstitaciin det medicemanta. 

La eccién det producto en orden decreciente en importencia. 

En ordan de (inportancia tas contrainficaciones Usl medtcamorta, 

Indicar la doais: prazcrila del medicamento, 

Las teacclones que pueden ocasionar cierlos componentes de fa formule, en au ease mencioner 
fag medidas pata combalitas, 

\edicer of debe © no usarse On ef eribarazo y ts lectancta 

J nombre y domictio completes y sin abreviaturas det (abricanle @ Indicar 8 s6 tale de mequie] 
nacional o ses Inpartada. 

La dosis que puede ocasionar toxicided y cudies son los sintomas, uel como mencionar qué] 
hacer en cao de inloxicackin. 

Sila mezeta con obo medicamento, 
‘su caso, dar indicactones de eu 130. 

  

imenia g habida puede anasionar taxicidad y qué hacer él 

Describir claramante (as leyendas de advertancis y precauciones del medicemenio. 

CONSIDERACIONES GENERALES 

— ESTE FORMATO ES DE LIBRE REPRODUCCION EN HOJA BLANCA TAMARO CARTA Y EN PAPEL BOND. 
~ ULTIMA FECHA DE AUITORIZACION DEL FORMATO POR PARTE 0€ LA SUBSECRETARIA DE REGULACION ¥ FOMENTO SANITARIO: 08-1V-1999 
— ULTIMA FECHA QE AUTORIZACION DEL FORMATO POR PARTE DE LA UNIDAD DE DESREGULACION ECONOMICA: DRAV-189D 
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Toth Tests NA DEBE SAR DE LA siBLlOTECA 
8.5. Proyectos de eliqueta. 
6.6. Inetructive para su uso. 

6.7. Descrincion del proceso de tabricaciin del medicamento por registrar. 
6.8, Informacién para prascribir en aus vareiones emptia y teducida. 

Para medicameniios herbolarios de fabricacién extranjera, ademés de Io antarior: 6.9.1. Original del certificado de tibre venta expedido par la autoridad compatente del pais de orlgen. 8.9.2. Original det cortifcado de andilsis emitido por el fabricante del medicamenta, en papel memmbretado y avalado put los responsables ‘satiltarios de tas empresas exlranjera y nacional. 
8.4.3, Original de fa Carla de Representactér del fabricante autenticada por of procedimiento tegel que exista en el pata de origen, en espaitat o en otra idioma con su tespectiva traduccién ai espafiol por perito traductor, cuando el laboreloria qua fo fabtique en el extranjero no ses fifal o casa mabiz del laberatorio solicitania dat cagisto sauitatto. 

7, Pata medicamentos hameopilicas de fabricactén nacional: 
7.1. La informacion técnica y cienUfica que damuesire: 

  

71.1. La identidad y pureza de aus componentes de acuerto a lo que esteblece la Farmacopea Homeupatica de fos Estados Unidos Mexicanos y aus suplementos, 0 en gu defecto, Jas Farmacopeas Homeopdlicas da olroe paises o fuentes de Informacién clentilica Internacional. 
7.1.2. La etabiidad del producto terminado canforme a ta Norma Oficial Mexicana cotrespondianta. Indicaciones terapéuticas, 
Proyectos de etiquete, 
Patogenasla de principios activo. 
Instructive para Bu uso, en su cao. 
Desoripeion del procaao de fatricackin del medicaments. 
Texto de te version amplia y reducide de ta informacién pars prescribir an et caso de los madicamenias a io que se refieren las fracclones ta |V del artictilo 228 de ta Ley General de Salud. 

7.8. Para medicamantos homeopaiticas de fatsilcacion extanjora ademas de to sntorior: 
7.8.1. Original det carlificedo de titre venta expedido por 'a autoridad competente del pals de origen. 
7.8.2 Original del certificedo de andiis's emitido por el fabricante del medicamento, en papel membretado y avalado por tos responsables sanitarios de las empresas extanjera y aacional. : 
TA.3. Original da ta Canta de Represeniacién del labricante, autenticata por el procedimiento legal que exisla en el pais de origen, en espaficl o @n ofro idioma, con 6u respectiva traducciin al espaftol por perilo traductor, cuando el laboratorio que io fabrique ene) extranjerg no sea fillal o casa matriz def labaratorfo golicilante del registro eanitario. . 

  

. Para medicamentos vilaminioos de fabrleackin nacion 
3.1. Monogiatia del producto lerminado con métodos de control cuatitaliva y cuantitalivo de todos los componentes. 

Condiciones de manejo, consetvacién y almacanamiento. 
Oescripoion dal envaae primacto y secundaria y pruebas de stoxicidad. 
Proyectos de etiqueta con layendas precaularias. 
instructive de uso, en su casa, 
Pruabas de establtidad, de acusrdo oon la Norma Oficial Mexicana, 
Criginal del vertffcade te andlisis de materia prima y producto lerminado, que contenga Jas especifleaciones fisinoquincas y microbiolagloas. 
Jiotinaciin para prercribir en sus versiones amplia y reducida 
Para madicamentos vitaminicos de fabricactin extranjera, ademds de to anterior: 
8.9.1. Ortginat del cartificado de Hore venta o equivalente st al prackicte ea de impartacion, smiido por té auloridad sanHarts u organismo competenia del pats de origen. 
B82. Original de la caria de representacién del praveedor. 

  

  

  

  
(WSTRUGTIVO DE LLENADO 

$8A-02-004-0 SOLICITUD DE REGISTRO SANTARIO DE MEDICAMENTOS 
‘Concapto Deberé prota: 

1. DATOS DEL PROPIETARIO 0 RAZON SOCIAL, 

- Nombre 9 Razén Social: Nombre completo sin abreviaturas bajo ei que se encuentra ragistrade @! eolicltante anta ta 
Secretesta de Hacienda y Ciédio Pibico, 

- REG: 2 registro federal de contfbuyentes bajo @f cual est# reglstrede el astableckienta anta fa 
‘Secretaria de Heciende y Crédito Pubico, 

- Damiclto, Calla N° y Letra ‘Nombre completo ain abrevisturas del domiciio del propistario a razin sacial del estableckniento. 

- ‘Colonia: Mombra complato sin abrevinturas da ta colonia on donde 6 ubice of proplelania o rezin social. 

- Codigo Postal: Numero completo del Cédiga Postel que covepande, 

- Tarblono(s) y tax: Namern(s} tatefonico(s} y (ax en donde e focalice al proplelario (Opcionat). 

- Delegacién Politica 0 Municipio: Nombre completo sin abrevialures de fa Delegecién Politica 0 Municipio en donds a9 ubica el 
Propietario 0 rez6n social.     
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Anexo 2 

Contenido de un protocoto de Investigacion clinica 

  PROTOCOLO DE INVESTIGACION CLINICA 

  

  

  
  

  

  

  

  Le 

Protocolo No. Nombre del documento: Pag 1 de 20 

Contenido 

Pagina 

Resumen 3 

|. Introducci6n 5 

Il. Objetivos 5 

IW. Pruebas y articulos de control 6 

lV. Individuos 6 

a. pacientes 6 

b. Criterios de inctusién 6 

c. Criterios de exclusién (contraindicaciones) 7 

V. Procedimiento del Estudio 8 

a. Seleccién de pacientes 9 

b. Procedimiento 41 

VI. Evaluacion estadistica Wi 

VII. Efectos adversos 41 

a. Introduccion 1 

b. Efectos adversos no serios 1 

c. Efectos adversos serios 44 

d. Estudios de mascaras 12 

Vt, Consentimiente informado 12 

1X. Confidencialidad/Publicacién del estudio 13 

X. Banco de datos y reportes 13 

a. Recoleccién de datos 13 

b. Analisis de datos 13 

c. Gustodia de reportes 44 

XI. Referencia 15 

Xl. Plan de estudio 16 

Apéndice | Manual de definiciones y términos 17 

Apéndice |i Formatos para casos de reportes 18 

Apéndice iI! Obligaciones de los investigadores 418 

Apéndice !V Elementos de consentimiento inconformes 20 
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Anexc 3 

Contenido de un documento de Consentimiento informade 

I 
| LOGOTIPO de compahia 

! México, DF. a de 1g 

CONSENTIMIENTO INFORMADO 

  

Consentimiento e informacién af paciente del tipo de estudio a realizar: 

Eficacia de lodoxamina 0.1 % en el tratamiento de conjuntivitis alérgica de origen no 

bacteriano. 

Ell estudio en el cual acepto participar como voluntario, servird par evatuar la accién de 

la ledoxamina 0.4 % para el tratamiento de fa conjuntivitis de tipo no infecciosa. Este 

estudio evaluara ta eficacia y seguridad del medicamento que ha sido evaluado | 

previamente en diversos paises del mundo. { 

Comprendo que mi participacién en este estudio es estrictamente voluntaria, y por ello   | soy libre de retirarme de 6l en cualquier momento sin hacerme merecedor a ninguna | 

sancion. |   ‘Tengo entendido que para participar en este estudio mi padecimiento deberé ser | 

|tratado con agentes tépicos. Acepto que el tratamiento durara 46 dias con visitas a mi | 

imédico los dias 0, 14, 30 y 46 del tratamiento para te evaluacién final. 5 

Los medicamentos utilizados en este estudio son activos con espera de mejorias del 

i Padecimiento, Doy mi consentimiento para participar en este estudio, concedo permiso 

para publicar los resultados. 

‘Queda entendido que mis datos se mantendran estrictamente confidenciales entre al! 

i imédico y el laboratorio que patrocina la investigacién (Nombre del laboratorio). 

  
Firma del paciente (o Tutor) Firma del investigador 

Testigo Tastigo 

zi 

 



Anexo 4 

Proyecto de Marbete 

El proyecto de marbete debe incluir la informacién que contendra impreso el 

marbete del medicamento, asi como la obligatoriedad de que aparezca en el 

envase primario y secundario con esto se cumple con la tegislacién y debera 

escribirse de la siguiente manera: 

   

| Posicién en el marbete 

    

  

  
i | Desoripcion = - 
‘Formula * 

     Via de administra 
Dosis : La que el médico sefiale” _ 
  

      

de proteccién 
|Fabricacion _ ee 
‘Lote No. * 0 
'Caducidad * 
‘Precio 
:Distribuidor: 
i ‘Hecho en México por: Fabricante * 

Direccién completa 

  

    

  
    

Reg. No. - 
No. de Reg Sanitario en otros paises * 

  
  

* Siempre debera figurar en el marbete 
** Puede modificarse, eliminarse y/o incluirse de acuerdo a las necesidades del 

cliente, siempre y cuando no se altere sus especificaciones. 
E: Informacién minima que debe incluirse en ef marbete exterior. 
|: Informacion minima que debe incluirse en el marbete interior. 
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Anexo 5 

Cédigo EAN (Barras) 

La Asociacién Mexicana de Estandares para el Comercio Electrénico, A. C. 
(AMECE) tiene disefiada ta estructura basica del codigo EAN de 13 posiciones 
para los productos de gran consumo que se Ccodifican en origen. En este apartado 

se describen las caracteristicas del mismo, asi como las caracteristicas del cédigo 
EAN reducido de 8 posiciones, cuyo uso se autoriza de forma excepcional, a 
aquellos articulos que no tengan otras posibilidades de codificacion, sequin los 

criterios de simbolizacién y ubicaci6n establecidos que apliquen. 

La lista de los prefijos EAN asignados centralmente desde Bruselas a las 
diferentes Organizaciones Nacionales se encuentra descrifo en la tabla 1. 

La version mas utilizada en México del codigo EAN que posee 9 caracteres 

numéricos en la “zona de identificacién de! producto” y que por lo tanto tiene en 

total 13 posiciones numéricas, se llama a partir de ahora EAN-13. La estructura 

del mismo puede verse en la tabla 1.Con esta estructura el producto esta 

completamente identificado con jas 13 posiciones, constituidas por el prefijo EAN, 

el codigo del creador de producto (CCP), el cddigo de identificacién de producto 

(CIP), y el digito verificador. Se la ha asigrado a AMECE el prefijo EAN 750. Ellos 

indica que todo articulo codificado a través del sistema EAN cuyos tres primeros 

caracteres son el 7, 5 y 0 (en este orden), han sido codificado por una empresa 

que sea miembro de AMECE. 

  

  

      
  

Tabla 1 

Composicién y descripcién del cédigo EAN 

EAN - 13 

Cédigo 
Clave del creador , 

Prefijo AEN identificacién de Digito verificador 
de producto (CCP} 

producto (CIP) 

750 XqX2X3Xa(Xs) XeX7XeXo Vv 

Tabla 3.2.1 Version utilizada en México para codigo EAN - 13     
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