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PROLOGO

Con la elaboracién de este suplemento, desde la primera edicién publicada en el afio
1994 hasta la presente edicidn, se ha dado respuesta a diversos requerimientos
incluyendo a los sefalados en el Programa Nacional de Salud 2007-2012, ya que la
consolidacién del suministro confiable de medicamentos y otros insumos para la salud
requiere de un marco normativo actualizado, como es el que se plasma en cada uno de
los capitulos incluidos en esté ejemplar. Para lograr tal propésito, en esta ediciéon fueron
consideradas las recientes modificaciones efectuadas en la legislacién sanitaria.

Asimismo, este ejemplar se ha planeado como un documento funcional, acorde a los
avances cientificos y tecnoldgicos, redactado en lenguaje apropiado, no Unicamente
para que se instituya el marco legal de los establecimientos donde se realizan las
actividades de distribucién y venta de medicamentos, dispositivos médicos y demas
insumos para la salud, sino que apoye a los propietarios, empleados, profesionales y
autoridades a realizar su labores de gestion, administracion y supervision,
convirtiéndose en un documento sin precedente a nivel mundial, utilizado no sélo en
México sino en muchos paises, ya que precisa el qué, como, dbénde, cuando, quién y
por qué de las actividades en los establecimientos, de manera que se mantega la
calidad, seguridad y eficacia de los productos y servicios que brindan a la poblacion.

Con este suplemento se hace allegar al Profesional Farmacéutico la informacion que le
permita atender pertinentemente las actividades propias de su responsabilidad, entre
las que se encuentran: dispensar los insumos para la salud y notificar las reacciones e
incidentes adversos que se genera por el consumo de los mismos.

Los cambios en la legislacion sanitaria propiciaron la integracion de nuevos capitulos,
como son: Requisitos para la operacion de almacenes de depdsito y distribucion de In-
sumos para la salud, adquiridos en plaza o territorio nacional, Requisitos para la
operacion de los establecimientos que importan dispositivos médicos y Requisitos para
la operacion de los establecimientos que importan medicamentos.

Por otra parte, el capitulo de Medicamentos magistrales y oficinales fue enriquecido al
incrementar la cantidad de medicamentos oficinales con el propésito de fomentar el uso
de éstos. Ademas fueron modificados sustancialmente los capitulos de
Farmacovigilancia y tecnovigilancia, Atencion farmacéutica y se incluy6 el de Farmacia
hospitalaria, para responder a las necesidades de salud de la poblacién, resultado de
las recomendaciones de la Organizacién Mundial de la Salud y la Organizacion Pana-
mericana de la Salud.

La informacion que conforma este Suplemento pretende ofrecer confianza y seguridad
al paciente orientando y regulando las actividades que comprenden el proceso de
venta y suministro de medicamentos y demas insumos para la salud.

MIGUEL ANGEL TOSCANO VELASCO )
COMISIONADO FEDERAL PARA LA PROTECCION
CONTRA RIESGOS SANITARIOS

ENERO DE 2010
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COMISION PERMANENTE DE LA FARMACOPEA
DE LOS ESTADOS UNIDOS MEXICANOS

COMISION PERMANENTE
DE LA FARMACOPEA DE LOS
ESTADOS UNIDOS MEXICANOS

CONSEJO DIRECTIVO
(Funcion directiva)

Secretaria de Salud

Comisién Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios

Institutos Nacionales de Salud

Consejo de Salubridad General

Instituto Mexicano del Seguro Social

Instituto de Seguridad y Servicios Sociales
de los Trabajadores del Estado

Universidad Nacional Auténoma de México

Universidad Auténoma Metropolitana

Instituto Politécnico Nacional

Academia Nacional de Medicina de
México, A. C.

Academia Nacional de Ciencias
Farmacéuticas, A. C.

Asociacion Farmacéutica Mexicana, A. C.

Colegio Nacional de Quimicos
Farmacéuticos Bidlogos México, A. C.

CONSEJO TECNICO
(Funcion cientifica)

COMITES
Aditivos
Bioensayo y pruebas microbioldgicas
Dispositivos médicos
Envases primarios
Estadistica
Farmacias
Farmacos
Hemoderivados
Gases para uso medicinal
Generalidades
Inclusion y exclusion
Métodos generales de analisis
Nomenclatura y terminologia
Particulas en inyectables
Preparados farmacéuticos
Productos bioldgicos
Productos biotecnoldgicos

DIRECCION EJECUTIVA
(Funcion operativa)

Direccién ejecutiva

Subdireccién ejecutiva

Gerencia técnica y de publicaciones
Gerencia de relaciones y fomento
Gerencia de sustancias de referencia
Coordinadores internos de comités
Gerencia administrativa
Responsables de ventas

Apoyos administrativos

Productos homeopaticos
Productos naturales

Pruebas de intercambiabilidad
Pruebas de laboratorio
Radiofarmacos

Sistemas criticos

Sustancias de referencia

Produccion Quimico Farmacéutica, A. C.

La elaboracidn, revisién, actualizacion, edicién y difusion de la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos
(FEUM) y sus suplementos para productos o actividades especificas, es responsabilidad de la Secretaria de
Salud, para lo cual cuenta con un érgano técnico asesor que es la Comision Permanente de la Farmacopea
de los Estados Unidos Mexicanos (CPFEUM), constituida a partir de 1984, mediante el Acuerdo Secretarial
publicado en el Diario Oficial de la Federacién del 26 de septiembre de ese mismo afo y actualizado el
22 de agosto de 2007. Para alcanzar este objetivo, cumple con lo establecido en la Norma Oficial Mexicana
NOM-001-SSA1-1993, “Que instituye el procedimiento por el cual se revisara, actualizara y editara la Farma-
copea de los Estados Unidos Mexicanos”.

La CPFEUM esta integrada por un Consejo Directivo, un Consejo Técnico y una Direccién Ejecutiva.

El Consejo Directivo tiene como funciones asesorar a la Secretaria de Salud en la actualizacion de la FEUM,
al establecer la coordinacion necesaria entre las instituciones del Sector Salud, promover el uso y aplicacion
de la FEUM, establecer la conformacién de nuevos comités de expertos o nuevas publicaciones de acuerdo a
las necesidades regulatorias y establecer los sistemas, criterios y politicas para el funcionamiento de la
CPFEUM. Es presidido por el Secretario de Salud.

Participan representantes de las siguientes entidades:
= Consejo de Salubridad General
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= Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

= |nstitutos Nacionales de Salud

= Instituto Mexicano del Seguro Social

= |Instituto de Seguridad y Servicios Sociales de los Trabajadores del Estado
= Universidad Nacional Auténoma de México

= Universidad Auténoma Metropolitana

= Instituto Politécnico Nacional

= Academia Nacional de Medicina de México, A. C.

= Academia Nacional de Ciencias Farmacéuticas, A. C.

=  Asociacion Farmacéutica Mexicana, A. C.

= Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos Bidlogos México, A. C.
=  Produccién Quimico Farmacéutica, A. C.

El Consejo Técnico esta integrado por aproximadamente 191 Expertos en activo, propuestos por las institu-
ciones que participan en el Consejo Directivo, organizados en 24 Comités de trabajo. Tiene como funcién
aportar su experiencia cientifica-profesional en las publicaciones de la FEUM, participar en las revisiones y
discusiones que se generan durante el proceso de actualizacion permanente de la Farmacopea, dar respuesta
a las solicitudes provenientes de los sectores académicos, industriales o gubernamentales, segun los meca-
nismos de participacion multisectorial establecidos para tal fin y participar en la elaboracion y actualizacién
de los procedimientos internos de su comité respectivo. Ademas cuenta con un Vocal Ejecutivo, quien es el
representante del Consejo Técnico ante el Consejo Directivo.

El Director Ejecutivo de Farmacopea y Farmacovigilancia adscrito a la Comisién de Evidencia y Manejo de
Riesgo de la COFEPRIS dirige un equipo de trabajo que conforma la Direccién Ejecutiva de la CPFEUM, cuya
funcion es servir de enlace entre los integrantes de la Comision Permanente, es decir, organiza, coordina
y apoya las actividades y lleva a cabo los acuerdos del Consejo Directivo y Consejo Técnico de la CPFEUM para
la actualizacién permanente de las publicaciones de la FEUM. Cuenta con una infraestructura humana, fisica
y administrativa a propuesta del Director Ejecutivo y con la aprobacién del Consejo Directivo. La Direccion
Ejecutiva establece los sistemas y procedimientos necesarios para su buen funcionamiento, de acuerdo con
los criterios y politicas establecidas por el Consejo Directivo.

La Comision Permanente tiene la mision de contribuir con la Secretaria de Salud a promover la salud publica
al establecer, determinar y distribuir, a través de publicaciones, suplementos y soportes tecnolégicos, los es-
tandares oficiales de calidad para la produccién, almacenamiento y distribucién de medicamentos y demas
insumos para la salud.

La visién de la Comisién Permanente es apoyar a la Secretaria de Salud para tener una Farmacopea fuerte,
confiable y reconocida, al interior y exterior del pais, por el valor de sus contenidos, y por la calidad de sus
publicaciones y otros soportes de distribucién, cuya finalidad es la de coadyuvar a la tarea comun y perma-
nente de garantizar la salud publica junto con productores, almacenadores y distribuidores de medicamentos
y demas insumos para la salud.
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CONSEJO TECNICO

Fueron nombrados para participar en el Consejo Técnico de la CPFEUM durante el afio 2009, las personas
gue a continuacion se listan por institucién:

IBQ Pedro David Castafeda Lopez Vocal ejecutivo

SECRETARIA DE SALUD
COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS

Comision de Evidencia y Manejo de Riesgos
Q. Maria del Carmen Becerril Martinez

LF Miguel Angel Mora Villagran

Comision de Autorizacion Sanitaria

Dr. Francisco Julian liiguez Garcia

QFI Rosa Maria Morales Zuniga

QFB Inés Ruiz Acosta

M. en B. Sonia Zamudio Alonso
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QFB Lucia Aguilar Hernandez

QFB Arturo Lara Santiago

QFB Bertha Araceli Rodriguez Arvizu

Dra. Silvia V. Trejo Ray6n

Comision de Control Analitico y Ampliacion de Cobertura
Q. Inés Alvarez Pérez

LAQF Edith Carrillo Briano

QFB Mariza Casillas de la Llera

QFB Claudia Chavez Palacios

QFB Gabriela Franco Ramirez

QFB Gerardo Gonzalez Cedillo

QA Eneida Jiménez Lopez

QFB Ma. de Lourdes Neri Reyes

QFI Veronica Ortega Adame

IBT Gabriela Pérez Castillo

QFB Miguel Rocha

QA Pamela Suarez Brito

QBP Eloy Torres Infante )

QFB Maria Teresa de JesUs Velediaz Alvarez
QFI Lilia Vera Hernandez

CENTRO NACIONAL DE TRANSFUSION SANGUINEA
QFI José Antonio Arroyo Pérez

DIRECCION GENERAL DE PLANEACION Y DESARROLLO EN SALUD
M. en C. Eduardo Teodoro Delint Ramirez

INSTITUTO NACIONAL DE CIENCIAS MEDICAS Y NUTRICION SALVADOR ZUBIRAN
Dra. Consuelo Arteaga de Murphy
Dr. Eduardo Carrillo Maravilla

INSTITUTO NACIONAL DE MEDICINA GENOMICA
Dr. Gerardo Jiménez Sanchez
Dr. Alfredo Hidalgo Miranda
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QBP Ma. Guadalupe Gallegos Flores
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UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO
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ADVERTENCIA

Este libro fue preparado para apoyar las actividades
integrales propias de los establecimientos dedicados
a la venta y suministro de medicamentos y demas
insumos para la salud y no debera usarse para fomentar
la automedicacién por los riesgos de salud que ésta
provoca, ni tampoco para que personas no autorizadas
por la Ley prescriban medicamentos. Solo los Profe-
sionales farmacéuticos podran recomendar o sugerir
medicamentos de libre venta, de lo contrario quienes
realicen estas acciones se pueden involucrar en dafos
a la salud u homicidio imprudencial. La usurpacién de

profesiones también estd penada por la Ley.
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I. CODIGO DEONTOLOGICO

PAUTAS PARA LOS PROFESIONALES FARMACEUTICOS

La Federacién Internacional Farmacéutica (FIP) ha adoptado las siguientes pautas generales
para Farmacéuticos, pensadas para su posterior adaptacidn, a las condiciones de cada pais:

= Los Profesionales Farmacéuticos que sirven a la salud publica y a las personas deben
cumplir su misién profesional con respeto por la vida y los seres humanos.

*» Los Profesionales Farmacéuticos deben mostrar la misma dedicaciéon hacia todos los
pacientes.

= Es obligacién de los Profesionales Farmacéuticos actualizar continuamente sus conocimien-
tos profesionales.

= Los Profesionales Farmacéuticos deben respetar la confidencialidad profesional y no divul-
gar informacién excepto con el conocimiento del paciente o en las raras ocasiones en que
sea en el mejor interés de éste.

* Los Profesionales Farmacéuticos deben realizar todos los actos farmacéuticos con cuidado y
atencidn.

= Los Profesionales Farmacéuticos no deben lesionar, ni siquiera parcialmente, su indepen-
dencia profesional de forma alguna.

* Los Profesionales Farmacéuticos deben de abstenerse de realizar cualquier acto o actitud
que sea susceptible de desacreditar la profesidén, aunque no tenga relacion alguna con su
labor profesional. En toda circunstancia, deben velar por la conservacion y el respeto a la
dignidad e independencia de la profesién.

* Los Profesionales Farmacéuticos deben respetar las normas éticas de la profesion.

= Los Profesionales Farmacéuticos deben respetar la libertad de eleccion del paciente que es
un derecho inalienable.

= Los Profesionales Farmacéuticos deben, en cualquier circunstancia, asegurarse que
sus honorarios profesionales sean justos y razonables. Todo acto que ponga en peligro el
bienestar del paciente y todo reparto de remuneracién por los servicios de un Farmacéutico
deberan ser considerados contrarios a la conducta y normas éticas.

= Los Profesionales Farmacéuticos deben asegurarse de que toda publicidad e informacién re-
lacionadas con su profesion sea correcta, verdadera y conforme a la ética profesional.

* Los Profesionales Farmacéuticos deben mantener una relacién de confianza mutua con las
autoridades administrativas.
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= Los Profesionales Farmacéuticos deben colaborar con las autoridades correspondientes en
sus esfuerzos por proteger la salud. Mediante advertencias a las autoridades, el Farmacéutico
debe procurar medidas encaminadas a la proteccién de la salud.

* Los Profesionales Farmacéuticos deben actuar como educadores sanitarios.

= Los Profesionales Farmacéuticos deben participar en las actividades de las organizaciones
nacionales e internacionales cuyo fin sea mejorar las condiciones de la practica profesional
o las normas de la profesion.




1.

FARMACOPEA DE LOS ESTADOS UNIDOS MEXICANOS
INSTRUCCIONES PARA SU COMPRA DESDE EL D. F. Y AREA METROPOLITANA

SELECCIONAR EL COSTO DEL PRODUCTO REQUERIDO

Libro Precio
Suplemento para establecimientos dedicados a la venta y suministro de medicamen-
tos y otros insumos para la salud, Cuarta Edicion (También conocido como $700.%°
Suplemento para Farmacias). Disponible a partir de abril de 2010.

Nota aclaratoria: Los libros no generan IVA*, por lo tanto, éste no serd desglosado en la factura.

*De acuerdo a la Ley del Impuesto al Valor Agregado, articulo 20.-A; inciso i. Diario Oficial de la Federacién, 29 de diciembre de 1978; texto vigente
con ultima actualizacion del 7 de diciembre de 2009.

2. FORMAS DE PAGO:

a) Dep6sito en cualquier sucursal del banco HSBC a la cuenta bancaria nimero 4029675428, a nombre de Farmaco-
pea de los Estados Unidos Mexicanos, A. C. Realizando el pago de esta manera puede hacer el canje del
comprobante de depdsito por el producto requerido el mismo dia, dentro del horario establecido.

b) En nuestras instalaciones, con tarjeta de crédito o débito VISA o Master Card (excepto American Express).

¢) Transferencia electrénica CLABE 021180040296754281. Realizada la transferencia, enviar una copia del com-
probante junto con los datos del punto 3, ya sea por correo electrénico a ventas@farmacopea.org.mx o via fax.

d) Depésito en oficinas de Telecomm-Telégrafos proporcionando el nimero de cuenta 4029675428, del banco
HSBC a nombre de Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos, A. C.

Si paga con cheque, transferencia bancaria o electronica, dejar pasar dos dias hdbiles para acudir a nuestras
oficinas y hacer el canje del comprobante de depdsito por el producto requerido.

ANOTAR AL REVERSO DEL COMPROBANTE DE DEPOSITO O EN EL SIGUIENTE FORMULARIO LOS
DATOS QUE SE SOLICITAN:

Datos del establecimiento

Nombre del establecimiento o razén social

Nombre del propietario RFC (En caso de requerir factura)
Direccién:

Calle Nuimero

Calles entre las que se encuentra o referencia Cadigo postal

Colonia Tipo de asentamiento

Poblacion Municipio

Teléfono Fax

a) Cantidad y nombre de los productos que solicita.
b) R.F.C,, incluyendo domicilio fiscal (en caso de requerir factura).

PASAR A RECOGER LOS EJEMPLARES A NUESTRAS OFICINAS EN UN PERIODO NO MAYOR A 60 DIAS*
Horario de atencion a clientes:  lunes a jueves 8:30 h — 13:00 h y de 15:00 h — 17:00 h,
viernes 8:30 h—13:30 h

Si realiz6 su dep6sito en efectivo directamente en el banco, puede canjear su comprobante por su(s) producto(s) el mismo dia, en los
horarios establecidos (lunes a jueves de 8:30 ha 13:00 h y de 15:00 h a 17:00 h. Viernes de 8:30 h a 13:30 h exclusivamente).

Las fichas recibidas después de 60 dias no se pueden comprobar en el sistema de pago.

FARMACOPEA DE LOS ESTADOS UNIDOS MEXICANOS
Rio Rhin No. 57 (entre Rio Lerma y Rio Pdnuco), Col. Cuauhtémoc, C. P. 06500. Delegacién Cuauhtémoc. México, D. F.
Teléfono: 5207-7226, 5207-7855. Fax: 5025-1570
Horario de atencion a clientes: lunes a jueves de 8:30 ha 13:00 h y de 15:00 h a 17:00 h, viernes 8:30 h— 13:30 h
Péagina Web: www.farmacopea.org.mx



FARMACOPEA DE LOS ESTADOS UNIDOS MEXICANOS
INSTRUCCIONES PARA SU COMPRA DESDE EL INTERIOR DE LA REPUBLICA

SELECCIONAR EL PRECIO DEL PRODUCTO REQUERIDO (ver Anexos 1 y 2).

Libro Precio
Suplemento para establecimientos dedicados a la venta y suministro de medicamen-
tos y otros insumos para la salud, Cuarta Edicion (También conocido como $850.%°
Suplemento para Farmacias). Disponible a partir de abril de 2010.

FORMAS DE PAGO:

a) En Banco HSBC. Depositar en cualquier sucursal del banco HSBC a la cuenta bancaria nimero 4029675428,
No. de plaza 001, sucursal 03070, a nombre de Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos, A.C. Enviar una
copia del comprobante junto con los datos del punto 3. Nota importante: favor de transcribir con letra de molde de
un tamafio legible los siguientes datos: fecha del depdsito, cantidad depositada y nimero consecutivo del depdsito.

b) Transferencia electronica CLABE 021180040296754281. Realizada la transferencia, enviar una copia del com-
probante junto con los datos del punto 3, ya sea por correo electrénico a ventas@farmacopea.org.mx o via fax
5025-1570.

c) Otros Bancos. En caso de no haber banco HSBC en su localidad, acudir a cualquier otro banco y solicitar una
transferencia bancaria (debe tomar en cuenta que esto generard una comisién extra dependiendo del banco que re-
ciba su dep6sito).

d) Depésito en oficinas de Telecomm-Telégrafos proporcionando el nimero de cuenta 4029675428, del banco
HSBC a nombre de Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos, A. C.

ENVIAR COMPROBANTE DE DEPOSITO, EN UN PERIODO NO MAYOR A 60 DIAS*, VIA FAX O POR
CORREO ELECTRONICO CON LOS SIGUIENTES DATOS:

Direccion de envio Datos de comprobante
Nombre del establecimiento
Factura Recibo [
Nombre del propietario o de quien realice el trdmite Marque con una cruz (X), silos datos del comprobante son los mismos de envio
Si O No O
Departamento o puesto Raz6n social
Calle Niimero RFC
Calles entre las que se encuentra o referencia Cédigo postal Calle Nimero
Colonia Tipo de asentamiento Colonia Cédigo postal
Poblacién Estado Municipio / Poblacién Estado

(Clave LADA) Teléfono / Fax No se admite niimero celular ~ Datos adicionales

* Las fichas recibidas después de 60 dias no se pueden comprobar en el sistema de pago.

a) Cantidad y nombre de los productos que solicita.
b) En caso de requerir factura ENVIAR COPIA LEGIBLE del RFC, incluyendo domicilio fiscal.

Nota. Esta informacién de igual manera puede hacérnosla llegar via correo electrénico adjuntando la imagen del compro-
bante de depésito. Se recomiendan los formatos BMP, JPG, PDF, con una resolucién minima de 150 ppp (pixel por

pulgada).

FARMACOPEA DE LOS ESTADOS UNIDOS MEXICANOS
Rio Rhin No. 57 (entre Rio Lerma y Rio Panuco), Col. Cuauhtémoc, C. P. 06500. Delegacién Cuauhtémoc. México, D. F.
Teléfono: 5207-7226, 5207-7855. Fax: 5025-1570
Horario de atencién a clientes: lunes a jueves 8:30 h — 13:00 h y de 15:00 h — 17:00 h, viernes 8:30 h— 13:30 h

P4gina Web: www.farmacopea.org.mx



