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1. Introduccion
La Constitucién politica de los Estados Unidos Mexicanos, sefiala en su articulo 4:

“Toda persona tiene derecho a la proteccion de la salud. La Ley definira las bases
y modalidades para el acceso a los servicios de salud y establecera la
concurrencia de la federacion y las entidades federativas en materia de salubridad
general, conforme a lo que dispone la fraccion XVI del articulo 73 de dicha
constitucion, que sefala que el Congreso tiene la facultad para dictar leyes sobre
la salubridad general de la Republica.”

El articulo 4 mencionado en el parrafo anterior se reglamenta en la Ley General de
Salud (LGS)! y ésta Ultima, en el Articulo 2 sefiala que la proteccién a la salud
tiene las siguientes finalidades:

“ El bienestar fisico y mental del hombre, para contribuir al ejercicio pleno de
sus capacidades.

Il La prolongacion y mejoramiento de la calidad de la vida humana.

[l La proteccion y el acrecentamiento de los valores que coadyuven la
creacion, conservacion y disfrute de condiciones de salud que contribuyan al
desarrollo social.

v La extension de actitudes solidarias y responsables de la poblacién en la
preservacion, conservacion, mejoramiento y restauracion de la salud.

Vv El disfrute de servicios de salud y de asistencia que social que satisfagan
las necesidades de la poblacion.

Vi El conocimiento para el adecuado aprovechamiento y utilizacion de los
servicios de la salud.

VIl El desarrollo de la ensefianza y la investigacion cientifica y tecnologia para
la salud.”

Si se considera que el recurso mas importante de cualquier Estado es el humano,
no se puede concebir un desarrollo sustentable de éste en una poblacién que
carece de salud. Para la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), esta se define
como “un estado de bienestar fisico, psiquico y social, tanto del individuo como de
la colectividad”.

Los medicamentos cuya funcion es prevenir, mitigar, tratar o rehabilitar algun
padecimiento o enfermedad, juegan un papel preponderante en la conservacion
de la salud.

La globalizacion, la competencia de los mercados, el avance tecnolégico y
cientifico de las ultimas décadas han provocado que legislacion que se relaciona
con la demostracién de calidad, seguridad y eficacia de los medicamentos se haga
cada vez mas estricta.

L Art. 1 LGS.



Considerando lo anterior y dado que el registro sanitario es un certificado de
eficacia y seguridad emitido por el gobierno mexicano, el presente trabajo tiene la
finalidad de englobar en un solo documento el marco legal del registro sanitario
para los medicamentos que se pretenden comercializar dentro del territorio
mexicano.

En la actualidad, el marco mencionado en el parrafo anterior se encuentra descrito
basicamente en tres documentos a saber: la Ley General de Salud (LGS), el
Reglamento de Insumos para la Salud (RIS) y dentro del primer capitulo de la
octava edicion de la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos (FEUM).



2. Informacion general sobre el tema.

Marco regulativo en materia del registro sanitario de medicamentos en la Ley
General de Salud (LGS).

La LGS define para efectos de la misma “a los medicamentos como insumos para
la salud”® y que “la SSA emitira las normas oficiales mexicanas (NOM's) a las que
estaran sujetos el proceso y especificaciones de los insumos para la salud y que
los medicamentos estaran normados por la FEUM™,

Con base en dicho articulo (Articulo 195 de la LGS), se decidio incluir el capitulo
denominado "Caracteristicas que debe cumplir un medicamento para obtener el
registro sanitario” en la 82 edicién de la FEUM.

La LGS también sefiala que “para la venta o suministro de medicamentos, estos
deberan contar con autorizacion sanitaria en los términos de la LGS y demas
disposiciones aplicables™.

De acuerdo a la LGS, dicha autorizacion “sélo se concedera cuando se demuestre
gue las substancias contengan o reunan las caracteristicas de seguridad y eficacia
exigidas™. Esta autorizacion “sera otorgada por la SSA o por los gobiernos de las
entidades federativas en el ambito de sus respectivas competencias, en los
términos de la LGS y demas disposiciones aplicables™. “Las autorizaciones
sanitarias seran otorgadas por tiempo indeterminado, con las excepciones que
establezca la LGS, y en caso de incumplimiento de las disposiciones sefialadas en
la LGS, reglamentos, NOM’s y demas disposiciones generales que emita la SSA o

de las aplicables a la FEUM, las autorizaciones seran revocadas”’.

Estas autorizaciones sanitarias “serdn expedidas por la autoridad sanitaria
competente toda vez que el solicitante hubiere satisfecho los requisitos que
sefalen las NOM'’s aplicables y cubierto, en su caso, los derechos que establece
la legislacion fiscal™®.

La LGS también sefiala que “las autorizaciones sanitarias seran expedidas por la
SSA por tiempo determinado, y podran prorrogarse de conformidad con los las
disposiciones generales aplicables. Para esto, con antelacidon, se debera presentar
a la autoridad sanitaria la solicitud correspondiente y soOlo se autorizara la
prorrogard cuando se sigan cumpliendo los requisitos sefialados en la LGS y

2 Art. 194-Bis LGS.
3 Art. 195 LGS.
4 Art. 204 LGS
® Art. 222 LGS.
® Art. 369 LGS.
" Art. 370 LGS.
8 Art. 371 LGS.



demas disposiciones aplicables y se realice el pago de derechos

correspondiente™.

En el articulo 376 de la LGS, cuya modificacion se publicé en el DOF el 24 de
febrero de 2005 se indica que: “los medicamentos requieren registro sanitario, que
éste sOlo puede ser otorgado por la SSA y tendra una vigencia de 5 afios”.
Asimismo, en este mismo articulo se menciona que en conformidad con lo
mencionado anteriormente: “este registro podra prorrogarse por plazos iguales a
solicitud del interesado, en los términos que establezcan las disposiciones
reglamentarias. En caso de que el interesado no solicite la prorroga dentro del
plazo establecido para ello, o bien, cambiara o modificara el producto o fabricante
de materia prima, sin previa autorizacion de la autoridad sanitaria; esta procedera
a cancelar o revocar el registro correspondiente. Los requisitos, pruebas y demas
requerimientos mencionados anteriormente que deberan cumplir los
medicamentos seran establecidos por el Ejecutivo a través de la SSA.”

En México, el registro sanitario esta sujeto a lo siguiente’®: “la clave de registro
sera unica, no pudiendo aplicarse la misma a dos productos que se diferencien ya
sea por su denominacion genérica o distintiva o en su formulacién. Por otra parte,
el titular de un registro, no podré serlo de dos registros que ostenten el mismo
principio activo, forma farmacéutica o formulacién, salvo cuando uno de estos esté
destinado al mercado de genéricos y en caso de fusion de establecimientos se
podran mantener, en forma temporal, dos registros.”

Por otra parte, de acuerdo al Articulo 224 de la LGS, los medicamentos se
clasifican:

1. “Por_su forma de preparacién, en tres grupos: magistrales, oficinales y
especialidades farmacéuticas.”

2. “Por su naturaleza: alopaticos, homeopaticos y herbolarios.”

Adicionalmente, al otorgar el Registro Sanitario, la SSA determinard la
clasificacion de los medicamentos con base en la naturaleza del farmaco y su
indicacion terapéutica en seis fracciones para su venta y suministro al publico que
estara sujeta a las siguientes fracciones™:

“ Medicamentos que sélo pueden adquirirse con receta o permiso especial,
expedido por la SSA, de acuerdo a los términos sefialados en el Capitulo V del
titulo Decimosegundo de la LGS (Titulo referente a estupefacientes).

I Medicamentos que requieren para su adquisicion receta médica que debera
retenerse en la farmacia que surta y ser registrada en los libros de control que al
efecto se lleven, de acuerdo con los términos sefialados en el Capitulo VI del titulo
Decimosegundo de la LGS (Titulo referente a substancias psicotropicas).

° Art. 372 LGS.
9 Art.376-Bis LGS.
" Art. 226 y 227 LGS.



[l Medicamentos que solo puedan adquirirse con receta médica que se podra
surtir hasta tres veces, la cual debe sellarse y registrarse cada vez en los libros de
control que al efecto se lleven.

La prescripcion debera ser retenida por el establecimiento que la surta en la
tercera ocasion; el médico tratante determinara el numero de presentaciones del
mismo producto y contenido de las mismas que se puedan adquirir en cada
ocasion.

Se podra otorgar por prescripcidbn médica, en casos excepcionales, autorizacion a
los pacientes para adquirir anticonvulsivos directamente de los laboratorios
correspondientes, cuando se requieran en cantidad superior a las que se pueda
surtir en la farmacia.

\ Medicamentos que para adquirirse requieren receta médica, pero que
pueden resurtirse tantas veces como lo indique el médico que prescriba.

Vv Medicamentos sin receta, autorizados para su venta exclusivamente en
farmacias.
Vi Medicamentos que para adquirirse no requieren receta médica y que

pueden expenderse en otros establecimientos que sean farmacias.”

Por otra parte, la LGS clasifica a los productos de origen biolégico o sustancias
anélogas semi-sintéticas en'*:

“ Toxoides, vacunas y preparaciones bacterianas de uso parenteral.
I Vacunas virales de uso oral o parenteral.

1] Sueros y antitoxinas de origen animal.

v Hemoderivados.

Vv Vacunas y preparaciones microbianas para uso oral.

Vi Materiales biologicos para diagndstico que se administran al paciente.
VIl Antibiéticos.
VIl Hormonas macromoleculares y enzimas.

IX Los demas que determine la SSA.”

Y en el articulo 230 de la LGS, menciona que: “los laboratorios que elaboren
medicamentos hemoderivados, deberan obtener autorizacién de la SSA para su
comercializacion.”

El solicitante del registro sanitario también deberd solicitar la aprobacion de la
denominacion distintiva, ya que “los medicamentos para su uso y comercializacion
seran identificados por dicha denominacion y la denominacioén genérica —que sera
obligatoria-. La denominacién distintiva no podra incluir clara o veladamente la
composicién del medicamento o su accién terapéutica; indicaciones en relacién
con enfermedades, sindromes, sintomas, ni aquellas que recuerden datos
anatomicos o fendémenos fisiolégicos, excepto en vacunas y productos

biologicos™?.

12 Art. 229, LGS.
13 Art. 225, LGS.



Revocacion del registro sanitario:

La autoridad sanitaria competente podréa revocar las autorizaciones otorgadas*?,
en este caso particular, cuando:

“ Por causas supervenientes se compruebe que los productos o el ejercicio
de las actividades que se hubieren autorizado, constituyan un riesgo o dafio para
la salud humana.

I El ejercicio de la actividad que se hubiere autorizado exceda los limites de
fijados en la autorizacién respectiva.

1] Se dé un uso distinto a la autorizacion.

\Y, Haya incumplimiento grave a las disposiciones de esta LGS, sus
reglamentos y demas disposiciones generales aplicables.

Vv Se tenga reiterada renuencia a acatar las ordenes que dicte la autoridad
sanitaria, en los términos de esta Ley y demas disposiciones generales aplicables.
Vi El producto objeto de la autorizacion no se ajuste o deje de reunir las

especificaciones o requisitos que fije la LGS, las NOM’'s y demas disposiciones
generales aplicables.

Vi Resulten falsos los datos o documentos proporcionados por el interesado,
que hubieren servido de base a la autoridad sanitaria, para otorgar la autorizacion.
VII-bis Resulten falsos los dictamenes proporcionados por terceros autorizados.
VIII  Los productos ya no posean los atributos o caracteristicas conforme a los
cuales fueron autorizados, o pierdan sus propiedades preventivas, terapéuticas o
rehabilitatorias.

IX El interesado no se ajuste a los términos, condiciones y requisitos en el que
se le haya otorgado la autorizacién o haga uso indebido de ésta.

X Las personas, objetos o productos dejen de reunir las condiciones o
requisitos bajo los cuales se hayan otorgado las autorizaciones.

Xl Lo solicite el interesado y

Xl En los demas casos que determine la autoridad sanitaria.”

14 Art. 380, LGS.



Marco regulativo en materia del registro sanitario de medicamentos en el
Reglamento de Insumos para la Salud (RIS).

El RIS establece parte de los requisitos necesarios que el solicitante debe
presentar para obtener la autorizacion del registro sanitario de los distintos tipos
de medicamentos, a saber:

- Alopaticos.

- Vacunas.

- Hemoderivados.

- Formulas de alimentacion enteral especializada.

- Vitaminicos.

- Homeopaticos.

- Herbolarios y

- Biomedicamentos.

En el caso de importacion de especialidades farmacéuticas, “para su
comercializacién -en territorio nacional-, estas deberdn contar con el registro
sanitario correspondiente, autorizado por la SSA y en caso de que el importador

no sea el titular del registro, debera contar con autorizacion del titular™®.

Para registrar medicamentos en territorio Mexicano, “el solicitante que
posteriormente sera el titular del registro sanitario, debera contar con licencia
sanitaria de fabrica o laboratorio de medicamentos o productos biolégicos para
uso humano™®.

Para obtener el registro de un medicamento alopatico el solicitante debera
presentar en su solicitud"’:

“ La informacion técnica y cientifica que demuestre:

- La identidad y pureza de sus componentes de acuerdo con lo que establece la
FEUM y sus suplementos. En el caso de que la informacién no se encuentre en la
FEUM y sus suplementos, podré utilizarse la informacion de farmacopeas de otros
paises cuyos procedimientos de analisis se realicen conforme a especificaciones y
recomendaciones de organismos especializados u otras fuentes de informacién
cientifica internacional.

- La estabilidad del producto terminado conforme a la NOM correspondiente.

- La eficacia terapéutica y seguridad de acuerdo con la informacién cientifica que
corresponda.

I La Informacién para prescribir (IPP) en sus versiones amplia y reducida.

[l El proyecto de etigueta.

5 Art. 131, RIS.
5 Art. 168, RIS.
" Art. 167, RIS.



Asimismo junto con su solicitud, debera presentar la documentacién que
demuestre que es titular de la patente de la sustancia o ingrediente activo o que
cuenta con la licencia correspondiente, ambas inscritas en el IMPI. El solicitante
podra manifestar, bajo protesta de decir verdad que cumple con las disposiciones
aplicables en materias de patentes respecto a la sustancia o ingrediente activo. En
este caso, la SSA podra solicitar la cooperacion del IMPI para determinar si se
invaden los derechos de patente vigente.

En caso de que:

e ElI IMPI determine que existen patentes vigentes sobre la sustancia o
ingrediente activo de las que el solicitante no sea titular o licenciatario, lo
informard a la SSA para que prevenga al solicitante con el objeto de que este
ultimo demuestre que es duefio de la patente o que cuenta con la licencia
respectiva.

e El solicitante no subsane la omision en el tiempo que solicite la SSA, ésta
desechara la solicitud e informara al solicitante los motivos de la decision para
que los dirima ante la autoridad competente. En caso de que no haya
respuesta del IMPI dentro del plazo estipulado (10 dias habiles después de la
recepcion de la peticion de la SSA) se entendera en sentido favorable al
solicitante.

Sin prejuicio de lo mencionado anteriormente, se podra solicitar el registro de un
medicamento genérico de una sustancia o ingrediente activo protegido por una
patente dentro de los 3 afios anteriores al vencimiento de la patente, con la
finalidad de realizar los estudios, pruebas y produccién experimental; en este caso

el registro se otorgara solamente al concluir de la vigencia de la patente™?.

Adicionalmente, para obtener el registro de medicamentos alopaticos de
fabricacion extranjera se anexaran a la solicitud los siguientes documentos™®:

“ Certificado de libre venta (CLV) expedido por la autoridad sanitaria del pais
de origen.

I El certificado de que la empresa cuenta con el permiso para fabricar
medicamentos y constancia de buenas practicas de fabricacion expedida por la
autoridad correspondiente del pais de origen.

[l La carta de representacion, cuando el laboratorio que lo fabrique en el
extranjero no sea la filial o casa matriz del laboratorio solicitante del registro.”

18 Art. 167-bis, RIS.
9 Art. 170, RIS.



Para obtener la autorizacion del registro de vacunas y hemoderivados el
solicitante debera “cumplir con las disposiciones aplicables para medicamentos
alopédticos y deberan atenderse las NOM'’'s correspondientes a productos
bioldgicos y hemoderivados™®. La norma que se ha expedido con relacién a estos
productos hasta la conclusion del presente trabajo es:

NOM-036-SSA2-2002, Prevencion y control de enfermedades. Aplicacion de
vacunas, toxoides, sueros, antitoxinas e inmunoglobulinas en el humano. El
numeral 5.1.4, de esta NOM sefala que:

“Todas las vacunas que se apliquen en el territorio nacional, de origen mexicano o
extranjero, deberan cumplir con las especificaciones y calidad sefialadas en la
FEUM vigente.”

Para la autorizacion del registro de formulas de alimentacion enteral
especializadas, el solicitante debera remitir la siguiente documentacion?:

“I Descripcion del producto.
Il Formula cuali-cuantitativa.

[l Proyecto de etiqueta que incluya las leyendas precautorias y condiciones de
manejo, conservacion y almacenamiento.

v Instructivo, en su caso.
V Pruebas de estabilidad.

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

VIl Especificaciones de producto terminado.

VIl Si el producto es de importacion, el CLV emitido por la autoridad sanitaria u
organismo competente del pais de origen.

IX Carta de representacion del producto, en su caso.”

Para registrar medicamentos vitaminicos, el solicitante debera presentar la
siguiente documentaciéon?:

“I Monografia del producto terminado con métodos de control, cualitativo y
cuantitativo de todos los componentes.

20 Art. 169, RIS
2L Art. 171, RIS.
22 Art. 172, RIS.

10



I Las condiciones de manejo, conservacion y almacenamiento.
i Descripcién de los envases primario y secundario y pruebas de atoxicidad.

\Y Proyectos de etiqueta con leyendas precautorias.

Vv Instructivo de uso, en su caso.
Vi Pruebas de estabilidad, de acuerdo con la NOM.
VIl  Certificado de analisis de materia prima y producto terminado, que contenga

las especificaciones fisicoquimicas y microbiolégicas.

VIII  CLV o equivalente, si el producto es de importacion, emitido por la autoridad
sanitaria u organismo competente del pais de origen y carta de representacion del
proveedor.”

La solicitud para obtener el registro sanitario de medicamentos homeopéaticos
debera incluir la siguiente informacién??:

“ Informacién técnica y cientifica que demuestre:

- ldentidad y pureza de sus componentes de acuerdo a la Farmacopea
Homeopética de los Estados Unidos Mexicanos y sus suplementos, o en su
defecto, las farmacopeas homeopéticas de otros paises o fuentes de informacién
cientifica internacional.

- La estabilidad del producto de acuerdo a la NOM correspondiente.

I Indicaciones terapéuticas.

[l Proyectos de etiqueta.

vV Patogenesia del principio activo.

Vv Instructivo de uso, en su caso.
Vi Descripcién del proceso de fabricacion del medicamento por registrar.
Vi Informacion para prescribir (IPP) en su version amplia y reducida para las

fracciones | a IV” (clasificacion de los medicamentos con base en la naturaleza del
farmaco y su indicacion terapéutica, art. 226, LGS.)

2 Art. 173, RIS.

11



En el caso de que el medicamento sea de fabricacion extranjera, se tendra que
presentar la siguiente documentacion®*:

“ CLV expedido por la autoridad competente del pais de origen.

I Certificado de andlisis emitido por el fabricante del medicamento, en papel
membretado y avalado por los responsables sanitarios de las empresas extranjera
y nacional.

i Carta de representacion del fabricante, en el caso de que el laboratorio que
lo fabrique en el extranjero no sea filial o casa matriz del laboratorio solicitante del
registro.”

En el caso de la solicitud de registro de medicamentos herbolarios, se debera
remitir la siguiente documentacion?>:

“ Informacion técnica y cientifica que demuestre:

- Identidad y pureza de sus componentes de acuerdo con lo que establezcan las
farmacopeas especiales, o en su defecto, las fuentes de informacién cientifica
internacional.

- La estabilidad del producto terminado.

- Identificacion taxonomica.

I Indicaciones terapéuticas.

[l Proyectos de etiqueta.

v Instructivo para su uso.

V Descripcidn del proceso de fabricacion del medicamento por registrar.”

En el caso de productos de fabricacion extranjera, adicional a la informacion
mencionada anteriormente, se tendra que remitir la misma documentacion
solicitada para el registro de medicamentos homeopaticos de fabricacion

extranjera (véase Art. 175, RIS).

Por otra parte, la documentacibn necesaria para el registro de
biomedicamentos, requiere presentar?®:

“ Monografia del biofarmaco, composicion y férmula.

24 Art. 175, RIS.
2 Art. 174, RIS.
% Art. 177, RIS.

12



Il Origen e historia del banco celular maestro, el gen, la construccion del
sistema de expresion vector-hospedero para la proteina de interés y la
caracterizacion relevante del genotipo y fenotipo.

i Resumen del proceso de fabricacion: cepa o linea celular, fermentacion,
separacion y purificacion.

vV Métodos analiticos: fisicos, quimicos y bioldgicos.

V Validaciéon del proveedor de acuerdo con las buenas practicas de
fabricacion, que el producto cumple con las especificaciones predeterminadas.

VIl Monografia del medicamento: forma farmacéutica, especificaciones
cualicuantitativas.

VIl En su caso, proyectos de etiqueta y del instructivo correspondiente, asi
como las especificaciones del envase primario y secundario

IX Los estudio in-vitro o clinicos que sefiale la SSA.”

En el caso de documentos provenientes del extranjero, que sean presentados con
motivos de registro, el articulo 161 del RIS sefiala que éstos, deberan cumplir las
siguientes disposiciones:

“- Las cartas de representacion, estardn autenticadas por el procedimiento legal
gue exista en el pais de origen. Estas cartas deberan ser presentadas en idioma
espafiol o en otro idioma, con su respectiva traduccién, realizada por perito
traductor.”

Los procedimientos legales para autenticacién reconocidos en México son dos, a
saber:

= Apostille.
» Legalizacion de firmas.

En el caso del tramite de apostille, México hizo publico en el Diario Oficial de la
Federacion (DOF) del 14 de agosto de 1995 la solicitud de adhesion a la
Convencién por la que se Suprime el Requisito de Legalizacion de Documentos
Publicos Extranjeros, misma que se present6 el 1 de diciembre de 1994 en el
Gobierno del Reino de los Paises Bajos.

En dicha Convencion que fue concluida y adoptada durante la Novena Sesion de
la Conferencia de La Haya de Derecho Internacional Privado en la ciudad de La
Haya el 5 de octubre de 1961, los Estados signatarios de la Convencion
suprimieron la exigencia de legalizacion diplomatica o consular de los documentos
publicos extranjeros.

13



En el articulo 2 de la Convencion se establece:

“Cada Estado contratante eximira de legalizacion a los documentos a los que se
aplique la presente Convencion y que deban ser presentados en su territorio. La
legalizacion, en el sentido de la presente Convencion, sélo cubrira la formalidad
por la que los agentes diplomaticos o consulares del pais en cuyo territorio el
documento deba surtir efecto certifiquen la autenticidad de la firma, la calidad en
que el signatario del documento haya actuado y, en su caso, la identidad del sello
o timbre que el documento ostente”

En caso de que los documentos procedan de un pais no adscrito a la Convencion
arriba mencionada, el procedimiento legal aplicable sera la legalizacién de firmas
por la via diplomatica o consular.

Por otra parte, con relacién a la denominacién distintiva, el articulo 23 del RIS,
sefala que adicional a lo sefialado en el articulo 225 de la LGS, éste estara sujeto
a lo siguiente:

“I La denominacién distintiva de dos o mas insumos, cuando ortogréafica o
fonéticamente sean semejantes, deberan diferenciarse por lo menos en tres letras
de cada palabra.

I No debera usarse la misma denominacion distintiva de otro medicamento
con registro sanitario vigente, revocado o en tramite de registro.

[l Solo podra utilizarse la misma denominacion distintiva cuando se trate de
diferentes formas farmacéuticas o diferentes dosis con un mismo principio activo y
registradas por el mismo laboratorio.”

Al otorgar el registro sanitario, la SSA lo identificara asignandole una clave
alfanumérica y las siglas “SSA”, que el titular del registro expresara en el
etiquetado de los productos, conforme lo establezca la NOM correspondiente.

Por otra parte, “la SSA podra requerir por escrito, la informaciéon adicional o
faltante al solicitante en los plazos establecidos en el RIS (una tercera parte del
plazo otorgado para resolver la solicitud cuando se trate de tipo administrativo y
dos terceras partes cuando sea de caracter técnico) y en caso de que las
solicitudes consideren ingredientes activos o indicaciones terapéuticas no
conocidas en los Estados Unidos Mexicanos, la autoridad podra solicitar en
cualquier momento informacién técnica adicional’.

Una vez otorgado el registro sanitario y “cuando la SSA cuente con evidencia de
gue el insumo carece (el medicamento en este caso) de seguridad, eficacia,
pureza o estabilidad, aplicara las medidas de seguridad previstas en la LGS y, en

27 Art. 156, RIS.
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Su caso, revocara su registro, lo que notificard al titular del registro para que
exponga lo que a su derecho convenga. Cuando este Ultimo satisfaga los
requisitos de seguridad y eficacia que determine la SSA, podra solicitar la
suspension de las medidas de seguridad, siempre y cuando no se haya revocado
el registro™?®.

De acuerdo al articulo 8, la LGS fijara las caracteristicas que debera reunir un
producto para ser considerado como medicamento en la FEUM o en las NOM'’s
correspondientes.

En los diversos articulos y numerales referidos anteriormente se menciona que
parte de la documentacién que se debe presentar en la solicitud de autorizacion
de un registro sanitario de un medicamento son: los estudios de estabilidad y los
proyectos de etiqueta del producto. Los requisitos que deben cumplir dichos
documentos se encuentran definidos en las siguientes NOM’s:

e NOM-073-SSA1-2005, Estabilidad de farmacos y medicamentos, que
modific6 a la NOM-073-SSA1-1993, Estabilidad de medicamentos,
publicada el 3 de agosto de 2006.

e NOM-072-SSA1-1993, Etiquetado de medicamentos.

Asimismo, la IPP cuya informacién esta dirigida a los profesionales de la salud;
debera presentarse en su version amplia y reducida de acuerdo a lo establecido
en el articulo 42 del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
Publicidad (RLGSMP). Este articulo contempla diecinueve numerales para la
versién amplia y 16 para la reducida. En caso de que en algin(os) numeral(es) no
haya informacion disponible, el solicitante tiene la obligacion de sefalar
expresamente dicha circunstancia en la IPP.

2 Art. 37, RIS.
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Marco regulativo en materia del registro sanitario de medicamentos en la
Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos (FEUM).

Dentro del marco regulativo concerniente a la FEUM, el numeral 1.0 de la NOM-
001-SSA1-93, Que instituye el procedimiento por el cual se revisara, actualizara y
editard la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos, sefiala: “la FEUM es el
documento legal instituido por la LGS donde se establecen los métodos generales
de analisis y los requisitos sobre identidad, pureza y calidad que garantice que los
farmacos (principios activos), aditivos, medicamentos y productos biolégicos
(vacunas y hemoderivados) sean eficaces, seguros, de acuerdo a las
caracteristicas del pais, que es expedida y reconocida por la autoridad sanitaria
competente”.

El numeral 4.17 de la NOM mencionada en el parrafo anterior sefiala que como
parte del procedimiento por el cual se revisara y actualizara la FEUM esto se hara:
“mediante aviso que se publicara en el DOF, la SSA informar4 cuando estén a
disposicion del publico, para su venta, los ejemplares que contienen la FEUM y
sus suplementos”,

En la 82 edicién de la FEUM que entré en vigor 30 dias naturales posteriores al
aviso de su venta publicado en el DOF el 09 de diciembre de 2004, se incluy6 por
primera vez un capitulo denominado “Caracteristicas que debe cumplir un
medicamento para obtener el registro sanitario”, en éste capitulo se incluy6 y
especific6 de manera detallada la documentacion técnico-cientifica que se debia
incluir en la solicitud de autorizacion de medicamentos nuevos, genéricos, de libre
acceso.

La consulta publica que realiza la FEUM previo a la publicaciéon del primer
suplemento de la 82 edicion de la FEUM ha concluido y dicho suplemento ya se
encuentra impreso y disponible a la venta, pero hasta conclusion de este trabajo
no se ha publicado el respectivo aviso en el DOF en el que se informa a la
poblacién que dicho suplemento se encuentra a la venta. En dicho suplemento, se
ha modificado el capitulo mencionado en el parrafo anterior e incluye las
caracteristicas necesarias para el registro de medicamentos herbolarios.

Por lo anterior y dado que no es la intencion de este trabajo describir, ni analizar
de manera detallada los requisitos que se deben presentar para obtener el registro
sanitario de los medicamentos en México, sélo se ha incluido este apartado para
citar como referencia a la FEUM. Sin embargo es importante mencionar que en el
numeral 4. “Medicamentos Genéricos” del suplemento de la 82 Ed. de la FEUM, se
sefala que para fines de registro, los productos bioldgicos, inmunoterapéuticos y
hemoderivados no seran considerados como medicamentos genéricos y por lo
tanto deberan cumplir con los requisitos para el registro de un producto nuevo.
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3. Discusién

Como ya se ha mencionado anteriormente, para comercializar insumos para la
salud en México, estos deberan contar con la respectiva autorizacion sanitaria y
esta debera ser otorgada por la SSA. El decreto que modificé el articulo 376 de la
LGS, que entrd en vigor al dia siguiente de su publicacion en el DOF (24 de
febrero de 2005) indica que los registros sanitarios que se encontrasen en tramite
de registro y se soliciten después de esa fecha, seran expedidos con una vigencia
de 5 afios, misma que podra prorrogarse por un mismo periodo de tiempo por
solicitud del interesado. Asimismo, los registros sanitarios que fueron expedidos
por tiempo indefinido (todos aquellos que se registraron previo a la publicacién del
decreto mencionado anteriormente), tendrdn un plazo no mayor a 5 afios para
someterlos a revisibn y de esta manera obtener la renovacion del registro
sanitario.

El tercer transitorio del decreto publicado el 24 de febrero de 2005, que modifica el
articulo 376 de la LGS, sefiala que: la renovacion del registro sanitario se otorgara
cuando la SSA haya constatado la seguridad y eficacia terapéutica de los insumos
para la salud (en este caso para los medicamentos) sometidos a revision de
conformidad con las disposiciones vigentes y en caso contrario, las autorizaciones
otorgadas se entenderan como revocadas para todos los efectos legales y
administrativos que haya lugar.

“Hasta septiembre de 2005, la SSA tenia registrados 40000 medicamentos, de los
cuales sélo se comercializan 7000"%°, por lo que a casi dos afios de la publicacién
de este decreto, aun no se han establecido, ni hecho oficiales las disposiciones
con las que la autoridad sanitaria (la SSA) habr4 de constatar la seguridad y
eficacia terapéutica para solicitar la renovacion del registro sanitario. Lo anterior
genera un ambiente de incertidumbre para los titulares de los registros y para la
propia autoridad que sera la encargada de evaluar esta informacion.

Asimismo, hasta el dia de hoy, tampoco se ha publicado algan cambio en el RIS
en el ambito de la renovacion de los medicamentos. Lo anterior se fundamenta en
el alcance del RIS, que sefiala en su articulo 1° que: “su objeto es reglamentar el
control sanitario de los Insumos y de los remedios herbolarios, asi como los
establecimientos, actividades y servicios relacionados con los mismos.”

Por otra parte, la clasificacion de los medicamentos en la LGS ayuda a orientar al
solicitante del registro, pero el no definir que insumos se consideraran como
medicamentos genera un vacio legal y puede general el retraso de la solicitud, la
evaluacion de registro sanitario y la disposicion del medicamento en el mercado.
La LGS clasifica a los medicamentos de acuerdo a su forma de preparacion y por
su naturaleza; la mayoria de los medicamentos que se prescriben y se consumen
en México, se ajustan mas a la clasificacion por la forma de preparacion. El RIS es

# Hacia una politica farmacéutica integral en México, Capitulo, Aspectos relacionados con el
Registro Sanitario, p. 44, SSA, 2005
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mas especifico en este tema al clasificarlos como: alopaticos, vacunas,
hemoderivados, formulas de alimentacion enteral especializada, vitaminicos,
homeopaticos, herbolarios y biomedicamentos. Sin embargo, las sustancias
psicotrépicas y estupefacientes que se utilizan como medicamentos no se
encuentran definidos en ninguno de estos dos apartados legales y a pesar de que
pueden ajustarse a alguna de las dos definiciones de medicamentos consideradas
en la LGS (especialidades farmacéuticas y medicamentos alopaticos); estas
sustancias cuentan con capitulos especificos donde no se hace mencién de la
autorizacion sanitaria respectiva (ver el Titulo decimosegundo, capitulos V y VI 'y
Titulo segundo, capitulo Il de la LGS y RIS respectivamente).

Adicionalmente, el autor de este trabajo coincide parcialmente con lo sefialado en
el capitulo 7 de “Hacia una politica farmacéutica integral en México”, que sefiala
que la clasificacion de los medicamentos para su venta y suministro debera
modificarse para que solo queden cuatro fracciones a saber:

I Estupefacientes, requieren receta especial que se surte una vez y se
retiene en la farmacia; las entradas y salidas se registran en el libro de control
respectivo.

I Psicotrépicos, necesitan receta médica que se surte una vez y se retiene en
la farmacia; las entradas y salidas se anotan en el libro de control respectivo.

i Derogada.
vV Medicamentos que requieren receta médica.
Vv Medicamentos de libre venta.

Sin embargo, el autor de este trabajo considera que las fracciones | y Il podrian
fusionarse en una, dado que ambas requieren recetas se surtiran una vez y las
entradas y salidas se registraran en un libro de control. Lo anterior tendria como
consecuencia la modificacion de una serie de articulos contenidos en la LGS, pero
reduciria y facilitaria esta clasificacion dejando tres fracciones que
corresponderian a:

- Estupefacientes y Psicotrépicos.
- Medicamentos que requieren receta médica y
- Medicamentos de libre venta.

Con fines de armonizar a nivel mundial la clasificacion de medicamentos en las
categorias de estupefacientes y psicotrépicos, la LGS deberia sefialar que esta
clasificacion debiese ajustarse a lo que sefala la Junta Internacional de
Fiscalizacion de Estupefacientes de la Organizacién Mundial de la Salud, en lugar
de que esto sea determinado por el Consejo de Salubridad General o la misma
SSA.

Por otra parte, en lo que se refiere a la propiedad intelectual y en especifico a la
denominacion distintiva (marcas), nuestra legislacion sanitaria deja sin proteccion
al solicitante ya que el Unico articulo que hace referencia a esto es el N° 23 del
RIS que sefiala que la denominacion de dos o mas insumos cuando sean
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semejantes, debera diferenciarse ortogréafica o fonéticamente por lo menos en tres
letras de cada palabra. A pesar de que la COFEPRIS ha publicado en su portal de
Internet un listado con las denominaciones distintivas de medicamentos
alopaticos®®, aln no se ha establecido en la legislacién sanitaria si se protegera la
propiedad intelectual en este ambito, ya que como parte de la solicitud de registro,
el solicitante debe presentar los proyectos de marbete, la IPP y si aplicase, el
correspondiente instructivo. Sin embargo, el solicitante, no tiene la certeza de que
se respete su denominacién sobre el de otro solicitante a pesar de que haya
registrado su marca ante el IMPI.

Finalmente, en el anexo B se encuentra la copia del formato que actualmente se
emplea para realizar la solicitud de registro sanitario, mismo que fue publicado en
el DOF el 1 de noviembre de 2004 en el “Acuerdo por el que se modifica el diverso
por el que se dan a conocer los tramites inscritos en el Registro Federal de
Tramites Empresariales que aplica la Secretaria de Salud y se establecen diversas
medidas de mejora regulatoria y su anexo unico, publicado el 14 de septiembre de
1998, y por el que se dan a conocer los formatos para la realizacion de tramites
que aplica la Secretaria de Salud, a través de la Comision Federal para la
Proteccion Contra Riesgos Sanitarios” (COFEPRIS). Asi mismo, dentro del
acuerdo anteriormente mencionado, se incluye una guia, el instructivo y los
anexos para llenar de manera apropiada el formato de solicitud. Dado que este es
un formato Unico para la realizacién de los tramites de solicitud ante la COFEPRIS
-en las cuales se encuentra incluida la solicitud de registro sanitario de
medicamentos-, el autor del presente trabajo considera que si bien el formato
puede perfeccionarse, éste cumple con su funcién dado que en caso de requerirse
hacer algun tipo de justificaciébn o aclaracion, el solicitante puede hacerla por
medio de la documentacién que forma parte del expediente o a través de un
escrito libre que se anexa al formato de solicitud. Sin embrago, con base en el art.
376 de la LGS, el autor considera que este formato debera modificarse para que el
solicitante pueda solicitar la “prérroga” del registro sanitario, ya que actualmente
no se encuentra incluido este rubro en el formato de solicitudes.

% pagina de internet consultada el 29 de Enero de 2007:
http://www.cofepris.gob.mx/cis/tramites/regmed/2006/DENOMINACION_DISTINTIVA.pdf
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4. Conclusiones

Si bien de acuerdo al articulo 4 de nuestra constitucion, todo individuo tiene
derecho a la proteccién de la salud. EI marco regulativo en nuestro pais se ha
visto en la necesidad de cambiar de acuerdo a las tendencias que marca el
avance tecnoldgico y cientifico para la fabricacion y el disefio de nuevos farmacos
y medicamentos. Es por esta razén que la autoridad sanitaria considera imperante
demostrar la seguridad y eficacia para obtener el registro sanitario de
medicamentos con base en pruebas pre-clinicas y clinicas para medicamentos
innovadores o las pruebas clinicas o de intercambiabilidad para los medicamentos
genericos.

Sin embargo, a través de este trabajo se puede observar que a pesar de contar
con una serie de documentos legislativos que nos sefialan los requisitos que se
deben cumplir para solicitar el registro sanitario, estos se encuentran dispersos a
lo largo de una serie de documentos que muchas veces no establecen de manera
explicita las definiciones y lineamientos y que a su vez se modifican sin considerar
lo que se indica en otros, dejando un vacio legal que deja desprotegido al
solicitante.
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ANEXO A
Definiciones y acréonimos.
Para efecto del presente trabajo se entendera por:

Autorizacién sanitaria®!, “acto administrativo mediante el cual la autoridad
sanitaria competente permite a una persona publica o privada, la realizacion de
actividades relacionadas con la salud humana, en los casos y con los requisitos y
modalidades que determine la LGS y demas disposiciones generales aplicables.
La autorizacion sanitaria puede tener caracter de registro.”

CLV, Certificado de Libre Venta.
COFEPRIS, Comision Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios.
DOF, Diario Oficial de la Federacién

Especialidades farmacéuticas, medicamentos preparados con férmulas
autorizadas por la Secretaria de Salud, en establecimientos de la industria
guimico-farmacéutica.

FEUM, Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos.
IMPI, Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial.

IPP*?, “Informacién para prescribir. La informacién para prescribir medicamentos
sélo serd dirigida a los profesionales de la salud; sera autorizada previamente a su
publicacion al momento de otorgar el registro sanitario.”

LGS, Ley General de Salud.

Medicamentos®3, “toda substancia o mezcla de substancias de origen natural o
sintético que tenga efecto terapéutico, preventivo o rehabilitatorio, que se presente
en forma farmacéutica y se identifigue como tal por su actividad farmacolégica,
caracteristicas fisicas, quimicas y biologicas.”

Medicamentos alopéaticos®, “toda substancia o mezcla de substancias de origen
natural o sintético que tenga efecto terapéutico, preventivo o rehabilitatorio, que se
presente en forma farmacéutica y se identifique como tal por su actividad
farmacoldgica, caracteristicas fisicas, quimicas y biolégicas y se encuentre
registrado en la FEUM para medicamentos alopaticos.”

3L Art. 368 LGS.
32 Art. 41 RLGSMP.
3 Art. 221 LGS.
3 Art. 224 LGS.
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Medicamentos homeopéatico®, “toda substancia o mezcla de substancias de
origen natural o sintético que tenga efecto terapéutico, preventivo o rehabilitatorio,
y que sea elaborado de acuerdo a los procedimientos de fabricacién descritos en
la Farmacopea Homeopatica de los Estados Unidos Mexicanos, en las de otros
paises u otras fuentes de informacién cientifica nacional e internacional.”
Medicamentos herbolarios®, “productos elaborados con material vegetal o algin
derivado de éste, cuyo ingrediente principal es la parte aérea o subterranea de
una planta, extractos y tinturas, asi como jugos, resinas, aceites esenciales,
presentados en forma farmacéutica, cuya eficacia terapéutica y seguridad ha sido
confirmada cientificamente en la literatura nacional o internacional.”

Medicamentos magistrales®, “medicamentos preparados conforme a una
férmula prescrita por un médico.”

Medicamentos oficinales®, “medicamentos cuya preparacién se realiza de
acuerdo a las reglas de la FEUM”

Monografia®, “Descripcién cientifico-técnica de un farmaco, aditivo o preparado
farmacéutico en la que se sefialan las especificaciones y métodos de prueba que
se deben satisfacer.”

NOM, Norma Oficial Mexicana.

RIS, Reglamento de Insumos para la Salud.

RLGSMP, Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Publicidad.

SSA, Secretaria de Salud.

Suplementos®’, “Ediciones complementarias que se emiten para actualizar las
ediciones ordinarias progresivas de la FEUM.”

% Numeral 2.11, NOM-001-SSA1-93
%" Numeral 2.14, NOM-001-SSA1-93
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ANEXO B

Formato de solicitud.

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION
CONTRA RIESGOS SANITARIOS

FORMATO DE SOLICITUDES

A

Sisterna Federal de
Proteccién Sanitaria

LSO EXCLUSIVO DE LA COFEPRIS
No. DE INGRESO

AMNTES DE LLENAR ESTE FORMATO CONSULTE EL INSTRUCTIVO ¥ LA GURA RAPIDA. LLENAR CON LETRA DE MOLDE LEGIELE 0 A MAQUINA

1.- SOLICITUD DE:

LICENCIA PERMISO DE IMPORTACION/EXPORTACION
REGISTRO :[ ALTA O NUEVO O PRIMERA \,rEzO TEMPORAL D
PERMISO:[ MODIFICACION O SUBSECUENTEO
CERTIFICADO [ | mMoDiFicACioN( )
PRORROGA ()

DEFINITIVA ¢

VISITA SANITARIA | |

AUTORIZACION |:|

NOMBRE DEL TRAMITE:

MUMERC DE DOCUMENTO A MODIFIC AR:

2.- MODIFICACION DE: (solo en caso de haber seleccionado este campo en la seccion 1)

DICE / CONDICION AUTORIZADA

DEBE DECIR / CONDICION SOLICITADA

e———— E—
51 EL ESPACID ES INSUFICIENTE ANEXAR HOUA CON MODIFICACIONES.

.-DATOS DEL ESTABLECIMIENTO

CLAVE (CMAF) DESCRIPCION DE CMAF

— m—
MOMBRE DEL PROPIETARIO (PERSOMNA FISICA) O RAZON SOCIAL (FERSONA ‘AO-RALZ'.

DOMICILIO FISCAL

CALLE ¥ MUMERO

COLOMNIA

DELEGACION O MUNICIFIO

LOCALIDAD

CODIGO POSTAL

ENTIDAD FEDERATIVA

IRAZON SOCIAL O DENOMINACION DEL ESTABLECIMIENTO

RF

[l

DOMICILIO DEL ESTABLECIMIENTO

CALLE ¥ MUMERO

COLOMIA

DELEGACION O MUNICIFIO

LOCALIDAD

CcODIGO POSTAL

ENTIDAD FEDERATIVA

ENTRE CALLE

¥ CALLE

e DE LICENCIA SANITAMIE (3] O TDCAR B FHECEITO AVIED DE FUNCIC A

[»I (B Mmoo
HORARICH

m

5 |oe

A

TEL.(3)

FECHA DEINICIC DE
CPERACIONES{ b )

]

M

u

v

5

DE

A

FAR

Dia

MEZ

o e e
NOMBRE DEL({OS) REPRESENTAMTE(S) LEGAL(ES): |CORRED ELECTRONICO DEL{O5) REPRESENTANTE(S) LEGALIES)

PERSOMNAS AUTORIZADAS

1-

1.-

; P

y

2.-

2.-

3.-

3.-

b,

{8 )EXCEPTO PARA ALIMENTOS, BEBIDAS ACOHOLICAS, NO ALCOHOLICAS ETC

{ &) SOLD PARA ALTA DE LICENCIA SANITARIA.
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