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Plan Anual de Trabajo 2024

La Direccion Ejecutiva de Farmacopea y Farmacovigilancia de COFEPRIS en coordinacion con
la Comision 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, normativos complementarios o informativos complementarios de la
FEUM y sus Suplementos, que seran abordados por los Comités de Expertos durante el
ejercicio 2024 *.

ADITIVOS
1. Acido adipico 9. Fosfato dibasico de calcio
2. Glucosa anhidra o monohidratada 10.  Alcohol
3. Magnesio, estearato de 11.  Glicerol
4. Hidroxietilcelulosa 12.  Acido citrico
5. Metacrilato, copolimero de 13. Hidroxipropilcelulosa
6. Sorbitol (anhidro) 14. Lactosa anhidra
7. Trietanolamina 15. Capsulas
8. Fosfato tribasico de calcio

BIOENSAYO Y PRUEBAS MICROBIOLOGICAS

1. MGA 0100. Valoracion 5. Caracterizacion, Identificacion y
microbiolégica de antibioticos. Tipificacién de cepas microbianas
2. MGA 0501. Indicadores bioldgicos. 6. Evaluacién de Medios de cultivo.
3. MGA 0661. Determinacién de 7. Validacién de recuperacion de
penicilina G. microorganismos.
4. Métodos de muestreo 8. Buenas practicas de laboratorio de
microbioldgico alternativos para microbiologia.
productos nasales e inhaladores no
estériles.

DISPOSITIVOS MEDICOS

1. MGA-DM 0041. Determinaci6n de 4. MGA-DM 10993-7. Pruebas de
la actividad antimicrobiana. biocompatibilidad. Residuos de
2. MGA-DM 0841. Prueba de esterilizacion por 6xido de etileno.
integridad. 5. MGA-DM 10993-10. Pruebas de
3. MGA-DM 10993-3. Pruebas de biocompatibilidad. Pruebas de

biocompatibilidad. Pruebas para irritacion y sensibilizacion de la

genotoxicidad, carcinogenicidad y piel.
toxicidad reproductiva. o
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6. MGA-DM 10993-12. Pruebas de 22. Glutaraldehido.
biocompatibilidaq. Preparacion de 23. Jalea lubricante aséptica.
muestras y materiales de 24. Jeringa hipodérmica de plastico,
referencia. para uso manual.

7. MGA-DM 10993-18. Pruebas de 25. Llave de tres o cuatro vias.
biocompatibilidad. Caracterizacion

;o . 26. Marcapasos (generador de pulso).
quimica de materiales. 27, Oximetro de oul

8. MGA-DM 1222. Fijacién del - OXIMELro de puiso.
marcado con tinta indeleble. Z8. Perllla.para aspiracion de

9. MGA DM 16142-1. Principios secrecones.
esenciales reconocidos de 29. Protectores respiratorios.
seguridad y desempefio de los 30. Pruebas rapidas para diagndstico.
dispositivos médicos (DM). 31. Suturas quirurgicas.

10. MGA-DM 16142-2. Dispositivos 32. Ventiladores.
meédicos. Principios esenciales 33. Apéndice I. Informativo. Regulacién
reconocidos de seguridad y sanitaria relacionada con la
desempefio de los dispositivos industria de los dispositivos
médicos in vitro (DM). médicos.

11. Agujas hipodérmicas. 34. Apéndice II. Normativo. Criterios
12. Bolsa y equipo para ileostomia y para la clasificacion de dispositivos
colostomia. médicos con base en su nivel de

13. Bolsa para esterilizar con gas o riesgo sanitario.
vapor. 35. Apéndice III. Normativo.

14. Catéter para suministro de oxigeno. Lineamientos para obtengr el N

15. Catéter intravenoso periférico para ref,%ls_tm sanltarl(? (_ie un dispositivo
venoclisis. médico, sus modificaciones y

16. Catéteres subcutaneos puertos pro,rro.gas. i L
implantables. 36. Apéndice V. Informativo. Aplicacion

i de la gestion de riesgos a los
17. Desfibriladores. di o <di
18. Dispositivo intrauterino "T" de ISPOSITIVOS MECICOS.
- VISP 37. Apéndice VIII. Informativo.
cobre modelo 380. - L. .

19, Di R ino "T" d Actividades de tecnovigilancia.

' IZpOSIt“ijO int;gt(;‘f:rmo € 38. Apéndice X. Normativo. Software
co lje mode (()j h d dad como dispositivo médico.

20. Eﬁelﬂll‘)a(i para drenaje de cavida 39. Apéndice XI. Informativo. Glosario.

21. Equipo para transfusion con filtro.
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ENVASES PRIMARIOS

1. Introduccién 3.

2. Envases flexibles

ESTADISTICA

1. Apéndice III. Validacién de métodos
farmacopeicos.

2. Apéndice IV Estimacion de la
Incertidumbre.

FARMACIAS

I. Codigo deontoldgico

II. Historia de la Farmacia

[1I. Definiciones

IV. Clasificacién de medicamentos y

dispositivos médicos

V. Formas farmacéuticas

VI. Requisitos para la operacion de

Farmacias

7. VIIL Procedimientos Normalizados
de Operacién

8. X. Manejo y almacenamiento de los
insumos para la salud

9. XI. Receta médica

B w N

o u

FARMACOS
1. Carbén activado 11.
2. Desvenlafaxina, benzoato de (Nueva) 12.
3. Dexrazoxano (Nueva) 13.
4. Fentanilo 14.
5. Fluoxetina 15.
6. Ketoconazol 16.
7. Loratadina 17.
8. Mebendazol 18.
9. Metoclopramida, clorhidrato de 19.
10. Neomicina 20.

HEMODERIVADOS

1. MPB 0060. Determinacion de 3.
Adenina
2. Complejo de protombina humana

+52 555207 8187

+52 555207 6887
www.farmacopea.org.mx
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10.

11.

12.

13.
14.
15.
16.
17.
18.

Aerosoles

3. Monte Carlo para calculo de
Incertidumbre Maxima Aceptable.

XII. Medicamentos Estupefacientes
y psicotrépicos,

XIII. Medicamentos genéricos y
biocomparables

XV Actividades de
farmacovigilancia y tecnovigilancia
XVI. Atencidn farmacéutica

XVII. Farmacia hospitalaria

XIX. Actividades indebidas

XX. Control de antibiéticos

XXI. Auditorias

XXII. Regulacidn Sanitaria

Omeprazol

Omeprazol magnésico (Nueva)
Omeprazol sédico (Nueva)
Paracetamol

Pravastatina sédica

Ribavirina

Sulindaco

Telmisartan

Valsartan

Vancomicina, clorhidrato de

Factor VIII de la coagulacion
sanguinea humana (con o sin factor

de Von Willebrand)
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4. Inmunoglobulina humana Anti-D
para administracién intravenosa

5. Inmunoglobulina humana Anti-
Hepatitis B para administracion

intravenosa

6. Inmunoglobulina humana
antirrabica

7. Inmunoglobulina humana
antirrubeoéla

8. Inmunoglobulina humana
antisarampidén

9. Inmunoglobulina humana
antitetanica

10. Inmunoglobulina humana
antivaricela
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11. Inmunoglobulina humana contra el
virus de la hepatitis a

12. Inmunoglobulina humana contra el
virus de la hepatitis b

13. Inmunoglobulina humanas
especificas

14. Plasma desprovisto de factores
labiles

15. Plasma fresco congelado

16. Proteinas plasmaticas, solucion de

17. Selladores de fibrina

18. Soluciones preservadoras

GASES PARA USO MEDICINAL

1. Determinacién de vapor de agua por

método electroquimico.
2. Oxigeno

3. Oxigeno al 93 por ciento
4. Gases especiales

GENERALIDADES

1. Forma farmacéutica
2. Consideraciones de uso

3. Vias de administracion
4. Impurezas

METODOS GENERALES DE ANALISIS

1. MGA 0241. Cromatografia

2. MGA 0500. Determinacion de
disolventes residuales

3. MGA 0551 Prueba limite de
mercurio

4. MGA 0561. Metales pesados
(actualizacién ICP-espectrometria
de masas)

5. MGA 0612. Determinacién de
nitrosaminas en fairmacos y
preparados farmacéuticos

+52 555207 8187

+52 555207 6887
www.farmacopea.org.mx
cpfeum@farmacopea.org.mx

6. MGA 0692. Técnicas basadas en
plasma de acoplamiento inductivo

7. Nuevo. Lixiviados /Extractables

8. Nuevo. Método para impurezas
metalicas

9. Nuevo. Potencial Z

10. Apéndice X. Informativo.
Transferencia de métodos
analiticos (Analisis de riesgo)
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10.
11.

12.

13.

14.

15.

1e6.

17.

18.

19.

20.

21.

22.
23.
24.

25.

+52 555207 8187
+52 555207 6887

&' FARMACG OTPEAR
de los Estados Unidos Mexicanos

PREPARADOS FARMACEUTICOS

Aminofilina. Solucién inyectable
Amlodipino y Valsartan. Tabletas
Amlodipino, Besilato de. Tabletas
Budesonida. Aerosol

Calcio, Gluconato de. Solucion
Inyectable

Carmustina. Polvo para solucién
inyectable

Ciprofloxacino. Solucion inyectable
Clonazepam. Solucion inyectable

Clordiazepdxido, Clorhidrato de.
Polvo Para Solucién inyectable

Clozapina. Tabletas

Dactinomicina. Polvo para solucion
inyectable

Deferoxamina, Mesilato de. Polvo
para solucién inyectable

Dexrazoxano, Clorhidrato de.
Solucién inyectable

Diclofenaco sodico. Cdpsulas de
liberacion prolongada

Difenidol, Clorhidrato de. Solucién
inyectable

Dorzolamida/Timolol. Solucién
oftdlmica

Duloxetina, Clorhidrato. Cdpsulas
de liberacién retardada

Estradiol y Norestisterona Acetato.
Tabletas

Fluoresceina sédica. Solucion
inyectable

Fluticasona, Propionato de.
Suspensién en aerosol

Glucosay cloruro de sodio. Solucién
Inyectable

Glucosa. Solucién inyectable
Hartmann. Solucién inyectable
Heparina sédica. Solucion
Inyectable

Hidroxocobalamina. Polvo para
solucidn inyectable

www.farmacopea.org.mx
cpfeum@farmacopea.org.mx

26.
27.
28.
29.
30.
31.
32.

33.
34.

35.

36.
37.

38.

39.
40.
41.

42.

43.

44,

45.
46.
47.
48.
49,
50.

51.

52.

Hipromelosa. Solucion oftdlmica
Ivermectina. Tabletas

Ketamina. Solucién inyectable
Meropenem. Solucién inyectable
Metadona. Tabletas efervescentes
Metamizol sédico. Tabletas

Metronidazol benzoilo. Suspension
oral

Midazolam. Solucién inyectable

Mitomicina. Polvo para solucién
inyectable

Multivitaminicos. Cdpsulas y
tabletas

Mupirucina. Ungtiento

Neomicina, Sulfato de, Sulfato de
Polimixina B, Aceténido de
Fluocinolona y Clorhidrato de
Lidocaina. Solucién otica

Omeprazol. Polvo o liofilizado para
solucién inyectable

Prazosina, Clorhidrato de. Tabletas
Primidona. Tabletas

Protamina, Clorhidrato de. Solucion
inyectable

Protamina, Sulfato de. Polvo para
solucién inyectable

Protamina, Sulfato de. Solucion
inyectable

Solucién para hemodidlisis libre de
potasio

Sufentanilo. Solucion inyectable
Sulfasalazina. Tableta
Terbutalina. Polvo para inhalacién
Tetraciclina clorhidrato Tabletas
Tetraciclina clorhidrato. Cdpsulas
Tramadol, Clorhidrato de. Tabletas
de liberacién prolongada
Trimetoprima y sulfametoxazol.
Suspension oral

Trimetoprima y Sulfametoxazol.
Tabletas
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PRODUCTOS BIOLOGICOS

1. Glosario de términos de la monografia 10. Vacuna antipertussis acelular con
de vacuna ARNm toxoides diftérico y tetanico adsorbidos

2. Heparina sédica y antipoliomielitica inactivada (DTPa-

3. Prueba de pirégenos y endotoxinas IPV y conjugado de Haemophilus
bacterianas influenzae tipo b

4. Prueba de toxicidad anormal 11. Vacuna antipertussis acelular con

5. Sensibilizacion a la histamina toxoides diftérico y tetanico

6. Toxoide diftérico adsorbidos, antihepatitis b (ADNr),

7. Vacuna antimeningococcica antipoliomielitica inactivada y
tetravalente de polisacaridos de los conjugado de Haemophilus influenzae
serotipos A, C, Y y W135 tipo b

8. Vacuna antipertussis acelular 12. Vacuna antipertussis con toxoides
adsorbida diftérico y tetanico purificados (DTP)

9. Vacuna antipertussis acelular con 13. vacuna antipertussis inactivada sin
toxoides diftérico y tetanico adsorbidos adsorber
y antipoliomielitica inactivada (DTPa- 14. Vacuna toxoide tetdnico
IPV)

PRODUCTOS BIOTECNOLOGICOS

1. Pegfilgrastim 3. Citometria de flujo
2. Proteinas derivadas de la célula 4. ADN residual
hospedera

PRODUCTOS HOMEOPATICOS

1. Allium sativa (Materia prima y 11. Kalium bichcromicum (Materia
tintura) prima)

2. Anacardium (Materia prima) 12. Selenium (Materia prima)

3. Cadmium sulphuricum (Materia 13. Nitricum acidum (Materia prima)
prima) 14. Oxalicum acidum (Materia prima)

4. Calcarea fluorica (Materia prima) 15. Salicylicum acidum (Materia prima)

5. Calcarea iodata (Materia prima) 16. Sulphuricum acidum (Materia

6. Crocus (Materia prima) prima)

7. Cuprum aceticum (Materia prima) 17. Alumen (Materia prima)

8. Cuprum metallicum (Materia 18. Ammonium muriaticum (Materia
prima) prima)

9. Ferrum metallicum (Materia prima) 19. Argentum metallicum (Materia

10. Hyoscyamus (Materia prima y prima)
tintura) 20. Argentum nitricum (Materia prima)
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PRODUCTOS NATURALES

1. Actualizacién del Apéndice VI. 4,

Relacion de especies de uso
etnobotanico en México.
Borrador del MGA FH sobre
Marcadores moleculares para
identificacion de especies

Monografia de droga vegetal de
sangre de drago (Croton draco).
Reestructuracion del Apéndice II.
Seguridad en el uso de plantas
medicinales/ Incorporacién de
interacciones.

vegetales.
3. Monografia de droga vegetal de
cenicillo amarillo (Helianthemum
glomeratum).
PRUEBAS DE LABORATORIO

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

PRUEBAS DE INTERCAMBIABILIDAD

1. Acido félico. Tabletas 9. Nitrofurantoina. Cdpsulas

2. Benzonatato. Cdpsulas 10. Paracetamol. Suspensién Oral

3. Clorfeniramina, Maleato. Tabletas 11. Pirantel, Pamoato. Suspension

4. Hidroxizina, Clorhidrato. Tabletas 12. Probenecid. Tabletas

5. Isotretinoina. Cdpsulas 13. Propranolol, Clorhidrato. Tabletas

6. Meclizina (Meclozina), Clorhidrato. 14. Sulfasalazina. Tableta de liberacién
Tabletas retardada

7. Mesalazina. Tabletas de liberacién 15. Vigabatrina. Tabletas
retardada

8. Nicotina. Parche tépico

RADIOFARMACOS

1. 99mTc-HYNIC-Exendin (9-39)/Octreétido. Solucién.

SISTEMAS CRITICOS

3. Sistema de coleccion de polvos.

=

Agua bacteriostatica estéril para
uso inyectable.

2. Esterilizacién y proceso aséptico.

4. Estrategia de control de
contaminacién de particulas.

SUSTANCIAS DE REFERENCIA
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1. Acido acetilsalicilico 6. Fluconazol
2. Azitromicina 7. Meloxicam
3. Bezafibrato 8. Paracetamol
4. Ceftriaxona sédica 9. Pentoxifilina
5. Citrato de sildenafilo 10. Tamsulosina
TEMAS INTERCOMITES
DISPOSITIVOS MEDICOS - FARMACIAS
1. Capitulo VII Requisitos para la para servicios hospitalarios y
operacion de almacenes de adquisicidn de dispositivos
depdsito y distribucién de insumos médicos en establecimientos de
parala salud salud, conforme a la normativa
2. Apéndice. Requisitos minimos de aplicable en control de riesgos
almacenamiento, distribucion, sanitarios y seguridad del paciente.
despacho, dispensacion y 3. Disposicidn final de dispositivos
adquisicidn de servicios de meédicos.
suministro de dispositivos médicos
DISPOSITIVOS MEDICOS - PRODUCTOS BIOTECNOLOGICOS
1. Pruebas ELISA 2. Pruebas PCR

ESTADISTICA - PRODUCTOS BIOLOGICOS

1. Ensayos de respuesta cuantal del capitulo de estadistica para ensayos bioldgicos

GASES PARA USO MEDICINAL - SISTEMAS CRITICOS

1. Gases especiales

METODOS GENERALES DE ANALISIS - GASES PARA USO MEDICINAL

1. MGA 0351. Espectrofotometria infrarroja para gases
2. MGA Nuevo. Quimioluminiscencia para monoxido de nitrégeno y diéxido de nitrégeno
en gases

METODOS GENERALES DE ANALISIS — PRUEBAS DE INTERCAMBIABILIDAD

1. MGA nuevo. Perfiles de disolucion de farmacos.
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METODOS GENERALES DE ANALISIS - RADIOFARMACOS

1. MGA-DM (Nuevo). Estafio por ICP.

PRODUCTOS BIOLOGICOS - PRODUCTOS BIOTECNOLOGICOS
1. Sustratos celulares para la fabricacion de productos biolégicos
2. Vacunas de ARN mensajero

METODOS GENERALES DE ANALISIS - PRODUCTOS
BIOLOGICOS - PRODUCTOS BIOTECNOLOGICOS

1. Evaluacion de temas de armonizacion con ICH:

e Q5A (R2) EWG Evaluacion de Seguridad viral de productos biotecnolégicos derivados
de lineas celulares de humanos o de origen animal.

e Q5B Analisis del constructo de expresion células utilizadas para la produccion de
productos proteicos derivados de r- DNA.

e Q5D Derivacidn y caracterizacion de sustratos celulares utilizados para la produccién
de Biotecnolégicos/ Bioldgicos

e Q6B Especificaciéon: Procedimiento de prueba y criterios de aceptacion para productos
Biotecnolégicos / Biologicos

Total: 282 unidades monograficas + 10 SRef FEUM.

*Nota: los borradores de los temas monograficos incluidos en este Plan Anual de Trabajo se
veran reflejados en los periodos de Consulta a usuarios de la FEUM sefalados 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 2024.
Pagina9de9
+52 555207 8187 Rio Rhin 57
+52 55 5207 6887 col. Cuauhtémoc
www.farmacopea.org.mx C: P. 06500,
cpfeum@farmacopea.org.mx Ciudad de México, México.



