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Plan Anual de Trabajo 2022

La Direccién Ejecutiva de Farmacopea y Farmacovigilancia de COFEPRIS en coordinacién con
la Comisiéon Permanente de la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos, y con fundamento
en el punto 6.3.1 de la Norma Oficial Mexicana NOM-001-SSA1-2020, Que instituye la estructura
de la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos y sus suplementos y el procedimiento para su
revision, actualizacién, edicién y difusion, hace publico el presente Plan Anual de Trabajo a
través de su pagina oficial, mediante el que se enuncian los elementos normativos generales,
normativo complementario o informativos complementarios de la FEUM y sus Suplementos,
que seran abordados por los Comités de Expertos durante el ejercicio 2022*.

Capsulas

Celulosa en polvo
Celulosa, acetato de
Cloruro de cetilpiridinio
Edetato sédico de calcio
Estearato, acido
Hipromelosa, ftalato de
Isomaltosa

PN W

ADITIVOS

9
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11.
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14.
15.

Lactosa anhidra

Laurilsulfato de sodio
Magnesio, estearato de
Octildodecanol

Silicato de calcio

Silicato de magnesio y aluminio
Sorbitano, laureato de

BIOENSAYO Y PRUEBAS MICROBIOLOGICAS

1. MGA 0100. Valoracién microbioldgica
de antibioticos

2. MGA 0316. Determinacién de
endotoxinas bacterianas

3. MGA 0501. Indicadores biol6gicos

4. MGA 0581. Valoracion de niacina o
niacinamida

5. MGA 0661. Determinacion de

penicilina G

MGA 0571. Limites microbianos

Calificacion de medios de cultivo

No

8.
9.

10.

Glosario

Métodos de muestreo microbioldgico
alternativos para productos nasales e
inhaladores no estériles

Verificacién de recuperacion
microbiana en productos
farmacopeicos, con enfoque en las
pruebas de aptitud y los métodos de
neutralizacién de la actividad
antimicrobiana

DISPOSITIVOS MEDICOS

1. Agujas de acero inoxidable para
suturar

2. Agujas para raquianestesia o bloqueo
subaracnoideo tipo Whitacre

3. Bolsa para alimentacién parenteral

4. Canula orofaringea modelo Guedel

Berman

Contenedores para punzocortantes

Esfigmomandmetros automatizados

7. Estandares de calibracidén utilizados
en las mediciones realizadas en los
laboratorios de patologia clinica
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8.

0.

10.

11.

12.
13.

14.
15.

Equipo de infusién para aplicacion de
volumenes medidos

Equipo de infusién por gravedad
Guantes para cirugia de hule latex
natural

Guantes para exploracion de
polietileno

Incubadoras para pacientes
Iodotalamato de meglumina. Solucién
inyectable

Ioversol. Solucidén inyectable

Jeringa hipodérmica de plastico, para
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16. Jeringa para insulina con aguja 34. Apéndice IV. Criterios de agrupacion
17. Marcapasos (generador de pulso) para el registro sanitario y su
18. Materiales de control (en general) prorroga de equipo médico, prétesis,
para laboratorios de patologia clinica ortesis, ayudas funcionales, agentes de
19. Oximetro de pulso diagnéstico, insumos de uso
20. Perilla para aspiracion de secreciones odontolégico, materiales quirdrgicos,
21. Protectores respiratorios de curacién y productos higiénicos
22. Puertos implantables 35. Apéndice V. Informativo. Aplicacién de
23. Sistema doble bolsa para dialisis la administracion de riesgos a los
peritoneal dispositivos médicos
24. Sonda gastrointestinal, tipo Levin 36. Apéndice IX. Informativo. Actividades
25. Sondas para drenaje urinario, tipo de tecnovigilancia
Foley 37. Apéndice. Estabilidad de dispositivos
26. Sonda para drenaje urinario de hule médicos
natural modelo Nelaton 38. Apéndice (informativo). Agentes de
27. Sonda para el control de la epitaxis diagnéstico
28. Telas adhesivas de acetato 39. Apéndice (informativo). Esterilizacién
29. MGA-DM 0351 Determinacion de la de dispositivos médicos por calor
Dureza Shore himedo
30. MGA-DM 1222 Fijacién del marcado 40. Apéndice (informativo). Esterilizacion
con tinta indeleble de dispositivos médicos por calor seco
31. MGA-DM 10993-9. Pruebas de 41. Apéndice (informativo). Esterilizacion
Biocompatibilidad. Marco para la de dispositivos médicos por 6xido de
identificacion y cuantificacidn de etileno
degradacién potencial de productos 42. Apéndice (informativo). Esterilizacion
(informativo) de dispositivos médicos por radiacién
32. MGA-DM 10993-14. Pruebas de 43. Apéndice (informativo). Indicadores
Biocompatibilidad. Identificaciéon y biolégicos para esterilizacion de
cuantificacién de productos de dispositivos médicos
degradacién de ceramicos 44. Apéndice (informativo). Indicadores
33. Apéndice III. Lineamientos para quimicos para esterilizacién de
obtener el registro sanitario de un dispositivos médicos
dispositivo médico y sus 45. Apéndice. Software como dispositivo
modificaciones y prorrogas médico

ENVASES PRIMARIOS

1. Revisién de apartado de envases de 3. Propuesta de apartado de
vidrio contenedores metdalicos
2. Revision de apartado de materiales
laminados
ESTADISTICA
1.  Actualizacién del capitulo de 2. Actualizacion del apéndice 111 de
incertidumbre validacién de métodos farmacopeicos,

por medio del subcomité de validacion.
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FARMACIAS
1. Requisitos para la operacién de 5. Actividades de farmacovigilancia y
farmacias tecnovigilancia
2. Requisitos para la operacion de 6. Atencion Farmacéutica
almacenes de depésito y distribucion 7. Farmacia Hospitalaria
de insumos para la salud 8. Destruccién de medicamentos
3. Control de inventarios 9. Actividades indebidas
4. Medicamentos genéricos y 10. Control de antibi6ticos
biocomparables
FARMACOS
1. Bromfeniramina, maleato de 17. Salbutamol, sulfato de
2. Cabergolina 18. Prednisolona, fosfato sédico de
3. Disulfiram 19. Vitamina E
4. (Glipizida 20. Vincristina
5. Isotretinoina 21. Etoposido
6. Mupirocina 22. Citarabina
7. Oxibutinina 23. Triazolam
8. Picosulfato de sodio 24. Clopidogrel, bisulfato de
9. Venlafaxina 25. Metronidazol
10. Zuclopentixol 26. Pancreatina
11. Etoricoxib 27. Telmisartan
12. Risedronato de sodio 28. Hidréxido de potasio
13. Pindolol 29. Tripsina
14. Losartan potasico 30. Quimiotripsina
15. Valina 31. Aprotinina
16. Levomepromazina, maleato de
HEMODERIVADOS
1. Albumina humana, solucién de 9. Inmunoglobulina humana normal
2. Antitrombina III 10. Inmunoglobulina humana normal
3. Complejo de protrombina humana endovenosa
4. Factor de transferencia-FT (extracto 11. Inmunoglobulina humana normal
dializable de leucocitos). Solucion subcutanea
inyectable 12. Plasma humano tratado por
5. Factor VIII de la coagulacion inactivacion viral
sanguinea humana (con o sin factor de 13. Requisitos de la materia prima para
Von Willebrand) elaborar hemoderivados
6. Factor IX de la coagulacion sanguinea 14. Soluciones preservadoras
humana 15. MPB 0060. Determinacion de Adenina
7. Fibrin6geno humano 16. MPB 0100. Determinacion de
8. Inmunoglobulina humana Anti-D agregados moleculares
GASES PARA USO MEDICINAL
1. Aire medicinal 4. MGA infrarrojo para gases medicinales
2. Aire medicinal sintético 5. MGA quimioluminiscencia
3. MGA determinacién de vapor de agua 6. Valvulas y accesorios
por método electroquimico Pagina 3 de 8
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GENERALIDADES

1. Actualizacion del capitulo completo

METODOS GENERALES DE ANALISIS

1. Métodos generales de bioanadlisis de
moléculas pequeias

2. MGA 0071. Determinacién de alcohol
etilico por cromatografia de gases

3. MGA 0241. Cromatografia

4. MGA 0299. Uniformidad de dosis

5. MGA 0351. Espectrofotometria
Infrarroja

6. MGA 0391. Identificacién y valoracion
de esteroides

7. MGA 0511. Identificacion de iones,
grupos funcionales y radicales

8.
9.

10.

11.

12.
13.

MGA 0551. Prueba limite de mercurio
MGA 0561. Metales pesados.
Actualizacion ICP-espectrometria de
masas

MGA 0612. Determinacién de
nitrosaminas en farmacos y
preparados farmacéuticos

MGA 0735. Valoracién de clorhidrato
de protamina

MGA 0771. Rotacién 6ptica

MGA Nuevo. Perfiles de disolucién de
sustancias activas

PREPARADOS FARMACEUTICOS

1. Alopurinol. Tabletas
2. Ampicilina sédica. Polvo para solucién

inyectable

3. Ampicilina. Polvo para solucién
inyectable

4. Bicarbonato de sodio. Solucion
inyectable

5. Bleomicina, sulfato de. Polvo
liofilizado para solucién inyectable

6. Budesonida. Aerosol

7. Cefalotina sddica. Polvo para solucion
inyectable

8. Ceftriaxona sédica. Polvo para
solucién inyectable

9. Cefuroxima sodica. Polvo para
solucion inyectable

10. Ciclofosfamida. Polvo o liofilizado para
solucién inyectable

11. Citarabina. Solucién inyectable

12. Clindamicina, fosfato de. Solucién
inyectable

13. Cloranfenicol, succinato sddico de.
Polvo para solucién inyectable

14. Cloruro de sodio. Soluciéon inyectable

15. Dacarbazina. Polvo para solucién
inyectable

16. Daunorrubicina, clorhidrato de. Polvo
para solucién inyectable
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17.
18.
19.
20.
21.
22.
23.
24,
25.
26.
27.
28.

29.
30.

31
32.

33.
34.

Diclofenaco sodico. Capsulas de
liberacién prolongada
Difenidol, clorhidrato de. Solucién
inyectable
Dobutamina, clorhidrato de. Solucion
inyectable
Dopamina, clorhidrato de. Solucién
inyectable
Dorzolamida/timolol. Solucion
oftalmica
Epirubicina, clorhidrato de. Polvo para
solucién inyectable
Estradiol y norestisterona acetato.
Tableta
Etopésido. Solucion inyectable
Exenatida. Solucién inyectable
Fitomenadiona. Emulsién inyectable
Fluticasona, propionato de.
Suspension en aerosol
Gentamicina, sulfato de. Solucién
inyectable
Hidroxicloroquina. Tabletas
Hidroxocobalamina. Polvo para
solucién inyectable
Hidroxocobalamina. Solucién
inyectable
Hipromelosa. Solucién oftalmica
Ivermectina. Tabletas
Metamizol sédico. Tabletas
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35. Mitomicina. Polvo para solucién 44. Solucién para dialisis peritoneal
inyectable 45. Sulfasalazina. Tableta
36. Neomicina, sulfato de. Sulfato de 46. Telmisartan e hidroclorotiazida.
polimixina B, aceténido de Tabletas
fluocinolona y clorhidrato de 47. Telmisartan. Tabletas
lidocaina. Solucioén 6tica. 48. Terbutalina. Polvo para inhalacion
37. Pralidoxima, cloruro de. Polvo para 49. Tetraciclina clorhidrato. Capsulas

38.
39.

40.
41.
42.
43.

solucién inyectable

Prazosina, clorhidrato de. Tabletas
Protamina, sulfato de. Polvo para
solucién inyectable

Ritonavir. Capsulas

Ritonavir. Tabletas

Selenio. Solucién inyectable
Sitagliptina monohidratada, fosfato de.
Tabletas

50. Tetraciclina clorhidrato. Tabletas
51. Triazolam. Tabletas
52. Trimetoprima y sulfametoxazol.

Suspension oral

53. Trimetoprima y sulfametoxazol.

54,

Tabletas
Vincristina, sulfato de. Polvo para
solucién inyectable

PRODUCTOS BIOLOGICOS

1. Heparina 2. Enoxaparina
PRODUCTOS BIOTECNOLOGICOS
1. Filgrastim 14. Pegfilgrastim
2. Insulina asparta 15. Rituximab
3. Insulina bifasica is6fana 16. Somatropina
4. Insulina glargina 17. Vacuna antihepatitis B recombinante
5. Insulina humana iséfana 18. Vacuna recombinante contra el virus del
6. Insulina humana recombinante papiloma humano
7. Insulina humana recombinante de accion 19. ADN residual
rapida 20. Citometria de flujo
8. Insulina lispro 21. Guia general para la evaluacion de
9. Insulina, preparaciones de. Inyectable Anticuerpos monoclonales
10. Interfero6n alfa-2 22. PCR
11. Interferon beta 1-a 23. Proteinas derivadas de la célula
12. Interfer6n beta 1-b hospedera
13. Molgramostim
PRODUCTOS HOMEOPATICOS
1. Farmacias Homeopaticas. Seccidn II. 4. Farmacias Homeopaticas. Seccién V.
Aspectos histdricos relacionados con Formas farmacéuticas de
la farmacia homeopatica medicamentos homeopaticos
2. Farmacias Homeopaticas. Seccion III. 5. Farmacias Homeopaticas. Seccion XII.
Definiciones Control de inventarios
3. Farmacias Homeopaticas. Seccion IV. 6. Farmacias Homeopaticas. Seccion XV.
Clasificacion de los medicamentos Medicamentos homeopaticos
homeopaticos magistrales y oficinales
7. Farmacias Homeopaticas. Seccién

XVII. Introduccién a la atencion en los
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establecimientos homeopaticos que 11. Revisién de la seccidn botanica del
dispensan medicamentos capitulo de Materias primas para la
homeopaticos elaboracién de medicamentos

8. Farmacias Homeopaticas. Seccién homeopaticos
XVIII. Farmacia homeopatica 12. Revisién de la seccién quimica del
hospitalaria en instituciones de capitulo de Materias primas para la
atencion médica elaboracién de medicamentos

9. Farmacias Homeopaticas. Seccién XIX. homeopaticos
Destruccién de medicamentos 13. Revisién de la seccién quimica del
homeopaticos caducos o deteriorados capitulo de Tinturas y

10. Numeral de técnicas basicas y trituraciones homeopaticas

dispensacién de medicamentos y
actividades administrativas

PRODUCTOS NATURALES

1. Apéndice II. Seguridad en el uso de 5. Grosellero negro
plantas medicinales 6. Moringa, hoja
2. Cenicillo amarillo 7. Sangre de drago, latex
3. Chirimoya, hoja 8. Fasciculos de Pueblos originarios

4. Filipéndula

PRUEBAS DE LABORATORIO

1. Apéndice V. Principios generales de
Buenas Practicas de Laboratorio

PRUEBAS DE INTERCAMBIABILIDAD

1. Ambroxol. Capsula de gelatina blanda 18. Paracetamol. Capsulas
2. Benzonatato. Capsulas 19. Paracetamol. Capsulas de gelatina
3. Brombhexina. Tabletas blanda
4. Bufenina (nilhidrina). Tabletas 20. Paracetamol. Supositorios
5. Clorfeniramina. Tabletas 21. Paracetamol. Suspensidn oral
6. Difenhidramina, clorhidrato. Capsulas 22. Prasterona. Capsula
7. Folinato célcico (acido félico). 23. Prasterona. Tabletas
Tabletas 24. Probenecid. Tabletas
8. Hidroxizina, clorhidrato de. Tabletas 25. Propanolol. Tabletas
9. Isotretinoina. Capsulas 26. Quinagolida, clorhidrato de. Tabletas
10. Mebendazol. Tabletas 27. Succinato de metoprolol. Tabletas de
11. Meclizina (meclozina), clorhidrato de. liberacion prolongada
Tabletas 28. Sulfalazina. Tableta
12. Mesalazina. Tabletas 29. Sulfalazina. Tableta con capa entérica
13. Metoprolol. Tabletas recubiertas 30. Sulfalazina. Tableta recubierta
14. Miltefosina. Capsula 31. Tartrato de metoprolol. Tabletas
15. Neostigmina, bromuro de. Tabletas 32. Tretinoina. Capsulas
16. Nicotina, Parche tépico. 33. Vigabatrina. Tabletas

17. Nitrofurantoina. Capsulas
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RADIOFARMACOS

1. 223RaCl,. Solucion
SISTEMAS CRITICOS

1. Actualizacion de disefio, 7. Contencion primaria, secundaria
requerimientos de usuario 8. Gases especiales
2. Agua bacteriostatica estéril para uso 9. Procesamiento aséptico
inyectable 10. Sistema de Ventilacion, Calefaccion y
3. Agua de alta pureza Acondicionamiento de Aire
4. Agua estéril para uso inyectable 11. Validacion del proceso de
5. Agua para uso analitico esterilizacion por filtraciéon
6. Aire comprimido 12. Vapor limpio, evaluacion, validacion
SUSTANCIAS DE REFERENCIA
1. p-Aminofenol 4. Clorhidrato de difenidol
2. Omeprazol 5. Clorhidrato de tramadol
3. Ketoconazol 6. Captopril
DISPOSITIVOS MEDICOS Y FARMACIAS
1. Actividades de farmacovigilancia y 3. Requisitos parala operacién de
tecnovigilancia almacenes de depésito y distribucion
2. Disposicion final de dispositivos de insumos para la salud
médicos
DISPOSITIVOS MEDICOS Y HEMODERIVADOS
1. Reactivos hemoclasificadores para reactivo anti-Rh para identificar el

determinar grupos de sistema ABO, antigeno D
ESTADISTICA Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

1. Desarrollar un ejemplo con formulas
para la monografia Estabilidad de
Productos biologicos

FARMACOS, GENERALIDADES, METODOS GENERALES DE ANALISIS Y PREPARADOS
FARMACEUTICOS

1. MGA 0612. Determinacion de
nitrosaminas en farmacos y preparados
farmacéuticos

METODOS GENERALES DE ANALISIS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

1. MGA 0041. Determinacién de agua por 2. MGA 0671. Pérdida por secado
Karl-Fisher.

METODOS GENERALES DE ANALISIS Y RADIOFARMACOS

1. MGA Espectroscopia Gamma
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PRODUCTOS BIOLOGICOS Y PRODUCTOS BIOTECNOLOGICOS

1. Caracterizacion de los sustratos celulares 3. Requisitos para vacunas de ARN mensajero
para la fabricacion de productos 4. Requisitos para vacunas de vectores
bioldgicos virales

2. Estabilidad de productos bioldgicos

PRODUCTOS BIOLOGICOS Y HEMODERIVADOS

1. MPB 0840. Determinacion de 2. MPB 0860. Métodos de determinacion
proteinas por Kjeldahl. de proteinas

FARMACIAS, FARMACOS, METODOS GENERALES DE ANALISIS, PREPARADOS FARMACEUTICOS,
PRODUCTOS HOMEOPATICOS, PRODUCTOS NATURALES Y SUSTANCIAS DE REFERENCIA

1. Cannabis

Total de unidades monogrdficas: 314 +6 SRef

*Nota: los borradores de los temas incluidos en este Plan Anual de Trabajo se veran reflejados
en los periodos de Consulta a usuarios de la FEUM sefialados en el punto 6.3.3.2 de la
NOM-001-SSA1-2020; algunos borradores de los temas incluidos en este Plan Anual de
Trabajo podrian publicarse en periodos posteriores a los correspondientes al ejercicio 2022.
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