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1. INTRODUCCIÓN 
 
 

La elaboración del expediente maestro ó Dossier de un medicamento es parte 

fundamental para llevar a cabo el registro sanitario del mismo en sus diversas 

modalidades ante la Comisión Federal para la Protección y Riesgo Sanitarios 

(COFEPRIS) de la Secretaría de Salud. Es un Organismo gubernamental que 

regula la comercialización de productos médicos, industriales y alimenticios en 

México.  

 

En este expediente se integra la información química, farmacéutica y biológica 

relativa al medicamento desde la materia prima y sus componentes hasta la 

elaboración del medicamento, además de los informes de las pruebas realizadas.  

Para integrar el dossier de un medicamento éste se basa en normas mexicanas 

relativas al registro del medicamento como son: la Norma Oficial Mexicana NOM-

059-SSA1-1993 “Buenas Prácticas de Fabricación para Establecimientos de la 

Industria Químico Farmacéutica Dedicados a la Fabricación de Medicamentos”, la 

Norma Oficial Mexicana NOM-072-SSA1-1993 “Etiquetado de Medicamentos” y la 

Norma Oficial Mexicana NOM-073-SSA1-2005 “Estabilidad de Medicamentos” 

principalmente, ya que, la regulación es una herramienta fundamental para la 

calidad y seguridad del medicamento en beneficio del consumidor. 

 

Por lo que en el presente trabajo se pretende dar un panorama general y 

proporcionar información más amplia sobre  el dossier, características que debe 

cumplir, además del uso de Normas Mexicanas para la integración del mismo y su 

importancia para el registro, control y comercialización de un medicamento.  
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2. OBJETIVOS 
 

 

Analizar la importancia del Dossier para el registro sanitario de medicamentos 

genéricos en México de acuerdo a los lineamientos de la Ley General de Salud  y 

COFEPRIS. Proporcionar una guía práctica además de la documentación 

necesaria para la conformación de dicho Dossier que facilite su integración. 

 

Específicos 

 

1.- Especificar  la información que se requiere para el registro de medicamentos 

genéricos ante Secretaría de Salud. 

 

2.- Identificar y diferenciar entre las características para llevar a cabo el registro 

sanitario de un medicamento nuevo y un medicamento genérico ante Secretaria 

de Salud. 

 

3.- Revisar la regulación sanitaria y normatividad aplicable en México en lo 

referente  al registro de medicamentos genéricos ante Secretaría de Salud para el 

registro sanitario del medicamento. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

2 

Neevia docConverter 5.1



3. METODOLOGÍA 
 
Se realizó la búsqueda bibliográfica acerca del dossier, abarcando su definición e 

importancia, así como sus características, el contenido del expediente para el caso 

de registro sanitario de un medicamento Genérico, de acuerdo al capítulo de la 

Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos (FEUM) denominado 

“Características que debe cumplir un medicamento para obtener el registro 

sanitario”, en el cual se especifica la documentación que se debe incluir en la 

solicitud de autorización de registro sanitario de medicamento genérico en su 

numeral 4. 

 

Se revisó la organización del sistema regulatorio en México y se especificaron los 

lineamientos relativos al registro sanitario de un medicamento genérico en el país, 

además de su implicación con la normatividad de acuerdo a los lineamientos de la 

Ley General de Salud (LGS), el Reglamento de Insumos para la Salud (RIS), la 

Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos (FEUM) Octava edición  y 

COFEPRIS.  

 

También se realizó la comparación entre el dossier para el registro sanitario de un 

medicamento nuevo,  y un genérico en México de acuerdo al capítulo de la FEUM 

antes mencionado, identificando las diferencias entre las características para su 

registro, y el dossier para el registro sanitario de un medicamento genérico  

 
Posteriormente, se investigó la documentación que se presenta ante COFEPRIS y 

el procedimiento para tramitar el registro sanitario de medicamentos incluyendo 

formatos e indicaciones para el registro sanitario del medicamento genérico, las 

modificaciones relacionadas con la obtención de la condición de medicamento 

genérico, los documentos que se obtienen al registrar un medicamento genérico y 

el tiempo para la resolución de solicitudes de registro y por último se  realizó un 

ejemplo de diseño de dossier de un producto genérico.  
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4. ANTECEDENTES  
 
4.1 Normatividad.  
 
La Secretaría de Salud (SSA) es la Institución responsable de supervisar la calidad, 

seguridad y eficiencia de los medicamentos que se comercializan en México y de 

establecer normas  que dan los lineamientos a seguir para la venta y protección de la 

salud de los consumidores. 

 

La Ley General de Salud es el documento en el cual se rigen todas las actividades que 

tienen relación con la Salud, por lo que en materia de medicamentos y su registro 

estipula lineamientos que se deben cumplir para llevar a cabo el registro del 

medicamento. 

 

El control y vigilancia de los medicamentos se basa en la expedición de licencias, 

registros sanitarios y en la verificación, control analítico y evaluación de los mismos, y 

así garantizar la seguridad y eficacia terapéutica de los medicamentos que se 

comercializan en el país. 

 

Conforme a la Ley General de Salud en su artículo 17 bis, la Secretaría de Salud 

ejerce las atribuciones de regulación, control y fomento sanitario, a través de la 

Comisión Federal para la Protección contra Riesgos Sanitarios. (LGS, 2008). 

 

La Comisión Federal para la Protección contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) es un 

órgano desconcentrado de la Secretaría de Salud con autonomía técnica, 

administrativa y operativa, que tiene como misión proteger a la población contra 

riesgos sanitarios, para lo cual integra el ejercicio de la regulación, control y fomento 

sanitario bajo un solo mando, dando unidad y homogeneidad a las políticas que se 

definan. (COFEPRIS, 2008).  

 

Dentro de las atribuciones, funciones y características que por Ley son determinadas a 

la COFEPRIS se encuentran: 
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- El control y vigilancia de los establecimientos de salud. 

- La prevención y el control de los efectos nocivos de los factores ambientales en la 

salud del hombre. 

- La salud ocupacional y el saneamiento básico. 

- El control sanitario de productos y servicios, de su importación y exportación y de los 

establecimientos dedicados al proceso de los productos. 

- El control sanitario del proceso, uso, mantenimiento, importación, exportación y 

disposición final de equipos médicos, prótesis, órtesis, ayudas funcionales, agentes 

de diagnóstico, insumos de uso odontológico, materiales quirúrgicos, de curación y 

productos higiénicos y de los establecimientos dedicados al proceso de los 

productos. 

- El control sanitario de la publicidad de las actividades, productos y servicios. 

- El control sanitario de la disposición de órganos, tejidos y sus  componentes, células 

de seres humanos. 

- La sanidad internacional. 

- El control sanitario de las donaciones y trasplantes de órganos, tejidos y células de 

seres humanos. 

 

4.2 Marco regulatorio 

Considerando que para llevar a cabo el registro de un medicamento que se va a 

comercializar en México, él cual debe encontrarse dentro del marco legal, este se 

encuentra descrito dentro del Marco jurídico de la COFEPRIS, que se menciona a 

continuación. 

  

4.2.1 Marco jurídico 

El marco jurídico en México está constituido de la siguiente forma:  

-Constitución Política 

-Leyes federales 

-Reglamentos 

-Normas Oficiales Mexicanas (NOM) de carácter obligatorio. 

-Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos (FEUM)  
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De la Constitución Política se desprende el  Artículo 4° párrafo tercero en el cual se 

establecen las leyes y en este caso particular la Ley General de Salud.  

 

4.2.1.1 Ley General de Salud (LGS) 

La Ley General de Salud es el documento por el cual se rigen todas las actividades 

que tienen inferencia con la Salud, por lo que en materia de medicamentos y su 

registro estipula lineamientos que se deben cumplir para llevar a cabo el registro del 

medicamento. Consta de 18 Títulos, entre los cuales se encuentra el Título 12 

referente al Control Sanitario de Productos y Servicios de su Importación y 

Exportación, del cual se desprende el Capítulo IV de Medicamentos.   

 

La Ley General de Salud en el artículo 194 bis define “a los medicamentos como 

insumos para la salud” (LGS, 2008) y en su artículo 195 establece que “la Secretaría 

de Salud emite las Normas Oficiales Mexicanas a las que debe sujetarse el proceso y 

las especificaciones de los insumos para la salud y que los medicamentos están 

normados por la FEUM.” (LGS, 2008) 

 

Los medicamentos y otros insumos para la salud, los estupefacientes, sustancias 

psicotrópicas y productos que los contengan, así como los plaguicidas, nutrientes 

vegetales y substancias tóxicas o peligrosas, para su venta o suministro deben contar 

con autorización sanitaria, en los términos de la Ley General de Salud en su artículo 

204 y demás disposiciones aplicables (LGS, 2008), y en su artículo 214 menciona que 

“las resoluciones sobre otorgamiento y revocación de autorizaciones sanitarias de 

medicamentos, así como las materias primas que se puedan utilizar en su elaboración 

la Secretaría de Salud (SSA) las publicará en el Diario Oficial de la Federación..” 

(LGS, 2008), la autorización “sólo se concederá cuando se demuestre que las 

substancias contengan o reúnan las características de seguridad y eficacia exigidas” 

(LGS, Artículo 222), y “la autorización sólo será otorgada por la SSA o por los 

gobiernos de las entidades federativas en el ámbito de sus respectivas competencias, 

en los términos de la Ley General de Salud y demás disposiciones aplicables” (LGS, 

Artículo 369, 2008) 
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En lo referente al tiempo por el cual es válida la autorización, la Ley General de Salud 

:En el artículo 370 menciona lo siguiente :“las autorizaciones sanitarias serán 

otorgadas por tiempo indeterminado, con las excepciones que  establezca la LGS y en 

caso de incumplimiento de las disposiciones señaladas en la LGS, reglamentos, 

NOM´s y demás instrucciones generales que emita la SSA o de las aplicables a la 

FEUM, las autorizaciones serán revocadas” (LGS, 2008) y para ello “las autoridades 

sanitarias competentes expedirán las autorizaciones respectivas cuando el solicitante 

hubiere satisfecho los requisitos que señalen las normas aplicables y cubierto, en su 

caso, los derechos que establezca la legislación fiscal” (LGS, Artículo 371, 2008) 

 

Por otra parte en lo referente al registro sanitario se marca lo siguiente: 

Los medicamentos se clasifican: 

1. Por su forma de preparación en: Magistrales, Oficinales y Especialidades 

Farmacéuticas. 

2. Por su naturaleza en: Alopáticos, Homeopáticos y Herbolarios.                                      

 

En el caso de los medicamentos genéricos, éstos entran dentro de la clasificación de 

medicamentos alopáticos, los cuales la LGS en su artículo 224 los define así: 

 

“Alopáticos: 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 farmacológica, características 

físicas, químicas y biológicas, y se encuentre registrado en la Farmacopea de los 

Estados Unidos Mexicanos para medicamentos alopáticos”. (LGS, 2008) 

 

También la LGS indica en su artículo 376 que, “requieren registro sanitario los 

medicamentos, estupefacientes, substancias psicotrópicas y productos que los 

contengan; equipos médicos, prótesis, ayudas funcionales, agentes de diagnóstico, 

insumos de uso odontológico, materiales quirúrgicos, de curación y productos 

higiénicos”. El registro sólo podrá ser otorgado por la SSA, éste tendrá una vigencia de 

5 años, sin perjuicio de lo establecido en el artículo 378 de esta Ley, dicho registro 

podrá prorrogarse por plazos iguales, a solicitud del interesado, en los términos que  
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establezcan las disposiciones reglamentarias. Si el interesado no solicitara la prórroga 

dentro del plazo establecido para ello o bien, cambiara o modificara el producto o 

fabricante de materia prima, sin previa autorización de la autoridad sanitaria; la SSA 

procederá a cancelar o revocar el registro correspondiente. (LGS, 2008) 

 

La Secretaría cuando otorga el registro a un medicamento, lo identifica al asignarle 

una clave alfanumérica y con las siglas SSA de acuerdo al Artículo 376-Bis: 

 

“En el caso de medicamentos, estupefacientes y psicotrópicos, la clave de registro 

será única, no pudiendo aplicarse la misma a dos productos que se diferencien ya sea 

en su denominación genérica o distintiva o en su formulación. Por otra parte, el titular 

de un registro, no podrá serlo de dos registros que ostenten el mismo principio activo, 

forma farmacéutica o formulación, salvo cuando uno de éstos se destine al mercado 

de genéricos. En los casos de fusión de establecimientos se podrán mantener, en 

forma temporal, dos registros. (LGS, 2008)                                                        

 

4.2.1.2 Reglamento de Insumos para la Salud (RIS)  

Tiene por objeto reglamentar el control sanitario de los Insumos y de los remedios 

herbolarios, así como el de los Establecimientos, actividades y servicios relacionados 

con los mismos. Está conformado por Títulos entre los cuales se encuentran las 

Disposiciones generales (Título I), Insumos (Titulo II) dentro del cual se encuentra el 

capítulo de Medicamentos genéricos (Capítulo VII), Remedios herbolarios (III), 

Establecimientos, Autorizaciones y Avisos (VI) entre otras. (COFEPRIS 2008) 

 

Para que un producto sea reconocido por la Secretaría de Salud como medicamento, 

éste debe cumplir los requisitos que se mencionan en los siguientes artículos del RIS: 

 

En el caso del artículo 8 dice que “La Secretaría fijará las características que deberá 

reunir un producto para ser considerado como medicamento u otro insumo en la 

Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos o en las Normas correspondientes”. 

(RIS, 2008) 
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El Reglamento de Insumos para la Salud menciona en su artículo 167 que  “para 

obtener el registro sanitario de un medicamento alopático se deberá presentar, 

exclusivamente: 

 

I. La información técnica y científica que demuestre: 

a. La identidad y pureza de sus componentes de acuerdo con lo que establece la 

Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos y sus suplementos; 

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

c. La eficacia terapéutica y seguridad de acuerdo con la información científica que 

corresponda; 

II. La información para prescribir, en sus versiones amplia y reducida, y 

III. El proyecto de marbete. 

 

Y cuando en la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos y sus suplementos 

no exista la información pertinente, podrá utilizarse la información de farmacopeas  

de otros países cuyos procedimientos de análisis se realicen conforme a 

especificaciones y recomendaciones de organismos especializados u otras fuentes de 

información científica internacional. (RIS, 2008) 

 

En el artículo 167-bis menciona: “Se podrá solicitar el registro de un medicamento 

genérico cuya sustancia o ingrediente activo esté protegido por una patente, con la 

finalidad de realizar los estudios, pruebas y producción experimental; dentro de los 

tres años anteriores al vencimiento de la patente, en este caso el registro se otorgará 

solamente al concluir la vigencia de la patente” (RIS, 2008) 

 

En el artículo siguiente del RIS menciona que “Para ser titular del registro sanitario de 

un medicamento se requiere licencia sanitaria de fábrica o laboratorio de 

medicamentos o productos biológicos para uso humano”. (RIS, 2008) 

 

4.2.1.3 Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos (FEUM) 

Es el documento oficial, elaborado y publicado por la Secretaría de Salud, en donde se 

establecen los métodos de análisis y las especificaciones técnicas que deben cumplir  
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los medicamentos, productos biológicos y biotecnológicos que se consumen en el 

país, así como sus fármacos, aditivos y materiales, ya sean importados o fabricados 

en el país. La versión vigente es la Novena edición y los suplementos son versiones 

actualizadas de la misma. Contiene las monografías de aditivos, fármacos y 

preparados farmacéuticos entre otros. (FEUM, 2008) 

 

En la NOM-001-SSA-1993 en el numeral 1 instituye el procedimiento por el cual se         

revisará, actualizará y editará la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos 

menciona: “la FEUM es el documento legal instituido por la LGS donde se establecen 

los métodos generales de análisis y los requisitos sobre identidad, pureza y calidad 

que garantice que los fármacos (principios activos), aditivos, alimentos, medicamentos 

y productos biológicos, (vacunas y hemoderivados) sean eficaces, seguros, de 

acuerdo a las características del país, que es expedida y reconocida por la autoridad 

sanitaria competente”. 

 

La octava edición de la Farmacopea de los  Estados Unidos Mexicanos incluye un  

capítulo, sobre “Las características que debe cumplir un medicamento para obtener 

el registro sanitario”, en el cual se especifica la documentación que debe incluirse para 

la autorización de registro sanitario de medicamentos y en el numeral 4 para 

medicamentos genéricos. 

 

4.2.1.4 Norma Oficial Mexicana (NOM) 

 

Las normas cumplen con el propósito de ser instrumentos de regulación y da 

lineamientos a seguir necesarios para los insumos en México. 

 

Una NOM es una Norma Oficial Mexicana, que contiene la información, requisitos, 

especificaciones y metodología, que para su comercialización en el país, deben 

cumplir los productos o servicios a cuyos campos de acción se refieran. Son, en 

consecuencia, de aplicación nacional y obligatoria. (NOM, 2008) 

 

Entre las normas mexicanas relativas al registro de medicamentos genéricos  están: la  
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Norma Oficial Mexicana NOM-059-SSA1-1993 “Buenas Prácticas de Fabricación para 

Establecimientos de la Industria Químico Farmacéutica Dedicados a la Fabricación de 

Medicamentos”, la Norma Oficial Mexicana NOM-072-SSA1-1993 “Etiquetado de 

Medicamentos”, la Norma Oficial Mexicana NOM-073-SSA1-2005 “Estabilidad de 

Medicamentos” y la NOM-177-SSA1-1998 “Que establece las pruebas y 

procedimientos para demostrar que un medicamento es intercambiable. Requisitos a 

que deben sujetarse los terceros autorizados que realicen las pruebas”. Estas normas 

se pueden consultar en la página de internet de COFEPRIS  y en la página de internet 

de la FEUM. 

 

En el caso de la Norma Oficial Mexicana NOM-059-SSA1-1993 “Buenas Prácticas de 

Fabricación para Establecimientos de la Industria Químico Farmacéutica Dedicados a 

la Fabricación de Medicamentos”, los apartados que proporcionan información para el 

registro del medicamento son Documentación legal y técnica (No. 7) y Control de 

Fabricación (No. 9). 

 

En la Norma Oficial Mexicana NOM-072-SSA1-1993 “Etiquetado de Medicamentos”,  

los apartados  son: Información que debe contener el etiquetado (No. 5), Leyendas 

(No. 6), Instructivos (No. 7) y Etiquetado de medicamentos genéricos intercambiables 

(No. 9). 

 

En la Norma Oficial Mexicana NOM-073-SSA1-2005 “Estabilidad de Medicamentos” 

los apartados son: Medicamento conocido (No. 8) y Consideraciones generales (No. 9) 

 

En la NOM-177-SSA1-1998 “Que establece las pruebas y procedimientos para 

demostrar que un medicamento es intercambiable. Requisitos a que deben sujetarse 

los terceros autorizados que realicen las pruebas”, el apartado que proporciona 

información para el registro del medicamento es: Criterios y requisitos generales para 

las pruebas (No. 6).  
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5. PROPUESTA 

   

5.1. Dossier. Definición e importancia 

 

Es el expediente maestro del producto a registrar, es el conjunto de documentos que 

son sometidos a revisión ante la Secretaría de Salud, a la COFEPRIS y está 

compuesto de documentación oficial emitida por el Laboratorio que solicita registrar un 

medicamento y de documentación del DMF del fabricante del principio activo.  

 

El dossier es el punto clave mediante el cual se autoriza la comercialización del 

producto en el país y al ser autorizado su registro sea declarado como eficaz y seguro. 

 

La documentación proveniente del desarrollo de un producto es uno de los elementos 

que constituyen la documentación legal con la que debe contar el medicamento para 

el registro del mismo. Así también, toda una serie de documentos  adicionales, que 

van desde la información de principios activos y excipientes, material de envase, 

además de la información necesaria para determinar la forma farmacéutica, así como 

la información farmacológica proveniente tanto de los estudios preclínicos y clínicos 

del medicamento de referencia como de los estudios de biodisponibilidad y 

bioequivalencia serán necesarios para integrar el expediente legal del producto. 

(FEUM, 2008) 

 

5.2. Características y contenido 

 

La documentación que debe contener un dossier dependerá del tipo de medicamento 

que se desee  registrar ya sea un producto nuevo, biofármaco, importado, maquila, 

etc. Como se ha mencionado anteriormente, los medicamentos se clasifican según 

COFEPRIS de acuerdo a su naturaleza en: (COFEPRIS, 2008) 

• Medicamentos Alopáticos. 

• Medicamentos Herbolarios. 

• Medicamentos  Vitamínicos. 

• Medicamentos  Homeopáticos. 
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Y de acuerdo al Primer suplemento de la FEUM Octava edición se clasifican en: 

• Medicamentos Nuevos. 

• Medicamentos Genéricos. 

• Medicamentos  de Libre Venta. 

• Medicamentos  Herbolarios. 

• Medicamentos Herbolarios de Libre Venta. 

 

Contenido general de un Dossier:  

 Indicaciones terapéuticas. 

 Requisitos de Intercambiabilidad (para un medicamento genérico). 

 Estudios preclínicos y clínicos (para un medicamento nuevo). 

 Información para prescribir (IPP) tanto amplia como reducida. 

 Proyecto de etiquetado 

  Fórmula  

  Materias primas 

  Desarrollo farmacéutico 

  Instalaciones 

  Información de fabricación, 

  Aseguramiento del proceso de esterilización 

  Controles de materiales de envase 

  Control del producto terminado 

  Estudios de estabilidad 

  Muestras y CLV ó CPF. (FEUM, 2008) 

 

5.3 Requisitos para obtener el registro de un medicamento 

   

A continuación se presentan las características que debe cumplir un medicamento 

para obtener el registro sanitario de acuerdo al Reglamento de Insumos para la Salud. 

(RIS, 2008) 
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5.3.1 Medicamento Alopático 

De acuerdo al RIS en su capítulo II de Registros, se menciona que para llevar a cabo 

el registro sanitario de un medicamento alopático, se debe presentar exclusivamente: 

 

I. La información técnica y científica que demuestre: 

a. La identidad y pureza de sus componentes de acuerdo con lo que establece 

la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos y sus suplementos; 

b. La estabilidad del producto terminado conforme a las Normas 

correspondientes; 

c. La eficacia terapéutica y seguridad de acuerdo con la información científica 

que corresponda; 

II. La información para prescribir, en sus versiones amplia y reducida, y 

III. El proyecto de marbete. 

 

Cuando en la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos y sus suplementos no 

exista la información pertinente, podrá utilizarse la información de farmacopeas de  

otros países cuyos procedimientos de análisis se realicen conforme a especificaciones 

y recomendaciones de organismos especializados u otras fuentes de información 

científica internacional. (RIS, Artículo 167)                                       

 

5.3.1.1 Medicamentos genéricos 

 

En el Diario Oficial de la Federación (DOF) se publicó un decreto que reforma, 

disposiciones del Reglamento de Insumos para la Salud y entre ellas en el artículo 167 

fracciones V y VI  en el que  señala lo siguiente: 

 

V. Para Medicamentos Genéricos, en lugar de lo indicado en el inciso c de la 

fracción I, el informe de las pruebas de intercambiabilidad de acuerdo con las Normas 

correspondientes y demás disposiciones aplicables, y 

 

VI. Identificación del origen y Certificado de Buenas Prácticas de Fabricación del 

fármaco expedido por la Secretaría o por la autoridad competente del país de origen. 
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En caso de que el solicitante presente el certificado de la autoridad competente del 

país de origen y este provenga de países con los cuales la Secretaría no tenga 

celebrados acuerdos de reconocimiento en materia de Buenas Prácticas de 

Fabricación, la Secretaría podrá verificar el cumplimiento de las mismas. En este caso, 

la autoridad fijará en un plazo no mayor a veinte días hábiles, la fecha en que se 

realizará la visita de verificación, conforme al procedimiento establecido por la 

Secretaría y publicado en el DOF. Si esta visita no se realiza en la fecha prevista por 

razones imputables a la Secretaría, se reprogramará como prioritaria. 

 

La certificación de las Buenas Prácticas de Fabricación tendrá una vigencia de treinta 

meses. (RIS, Artículo 167). 

 

A continuación se presentan los requisitos para el registro de medicamentos según la 

FEUM 8ª edición para medicamentos genéricos. 

 

  5.3.2 Requisitos para el registro de un Medicamento Genérico  

 

Para el registro de un medicamento genérico debe realizarse la investigación de la 

patente o medicamento de referencia, revisar que en el DMF del fabricante del 

principio activo contenga toda la información para la integración del Dossier ya que 

gran parte de la información proviene de ese documento además de la documentación 

legal.  

 

La documentación técnica del principio activo  que debe obtenerse del DMF está su 

estructura química, especificaciones incluyendo disolventes residuales e impurezas, 

caracterización, características FQ, proceso de fabricación y su diagrama de flujo con 

controles de proceso, métodos de análisis , certificados de análisis de por lo menos 3 

lotes y en su caso del maquilador, cromatogramas de sustancias de referencia y 

muestras, justificación de especificaciones no farmacopeicas, validación del método 

analítico empleado, validación del proceso, pruebas de estabilidad, características del 

material de envase y en el caso de la documentación legal, ésta debe contener el 

certificado de BPF ó GMP sujeto a verificación, Nombre del fabricante (s) y domicilio(s) 
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completo de las instalaciones en donde se fabrica el fármaco o los fármacos.(DMF 

OFICHEM, 2008). 

 

Para los proveedores de principios activos, las especificaciones y metodología ya sea 

interna o farmacopeica y sus certificados analíticos, en el caso de aditivos de origen 

animal, se debe solicitar  certificados que aseguren la ausencia de organismos 

adventicios. 

 

Y para los proveedores de material de empaque, solicitar las especificaciones del 

material de envase, métodos analíticos tanto del proveedor como los farmacopeicos y 

sus certificados analíticos.      

                                                                                                      

A continuación se especifican cada una de las características para un medicamento 

genérico, siguiendo la numeración de acuerdo a la FEUM 8ª edición dando una breve 

descripción de cada una de ellas. (Tabla 1). 
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Tabla 1. Descripción según FEUM de características de un fármaco genérico. 

 

1. Para fines de registro no serán considerados como medicamentos genéricos 

y deberán cumplir con lo indicado en medicamentos nuevos: 

 

1.1 Productos Biológicos inmunoterapéuticos y hemoderivados. 

 

1.2 Productos obtenidos por biotecnología, exceptuándose los antibióticos, 

fungicidas y otros criterios de la autoridad sanitaria. 

En este punto se debe identificar si el producto se obtuvo por biotecnología  es un 

producto biológico inmunoterapéutico ó hemoderivado, se aplican los puntos 

concernientes a medicamentos nuevos en el apartado de la FEUM con las normas 

aplicables para ello.  

 

2. Comparación con el medicamento de referencia.  

 

2.1 Indicaciones Terapéuticas. 

2.1.1 Establecer una comparación entre la indicación terapéutica propuesta y 

la actual del medicamento de referencia.  

Se identifica el medicamento innovador del producto que se va a registrar. Para 

conocer el producto innovador o de referencia se consulta la “Relación de producto 

innovador o de referencia” de COFEPRIS y en base al laboratorio fabricante consultar 

la información para prescribir y realizar la propia para el medicamento que se desea 

registrar. (COFEPRIS, 2008) 

 

2.2 Condiciones de uso. 

 

  2.2.1 Establecer las condiciones prescritas de uso y dosificación 

recomendada en la indicación terapéutica previamente aprobada para el 

medicamento de referencia.  

En este caso se debe especificar la dosis y la vía de administración del producto 

genérico. 
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Continuación Tabla 1 

  2.2.2 Establecer que la vía de administración, la forma farmacéutica y el 

contenido del fármaco son las mismas que las del medicamento de referencia. 

 
Aquí se debe verificar que respecto del medicamento innovador o producto de 

referencia, se tenga la misma sustancia activa y forma farmacéutica, con igual 

concentración o potencia, así mismo utilice la misma vía de administración y con 

especificaciones farmacopeicas iguales o comparables. 

 
2.3 Fármaco o fármacos 

  2.3.1 Información que demuestre que el fármaco del medicamento es el 

mismo que el del producto de referencia. 

 

Igual que en el punto anterior, el medicamento debe tener el mismo principio activo de 

acuerdo al catálogo de medicamentos genéricos. 

 

2.4 Información para prescribir 

La información para prescribir medicamentos (IPP) debe presentarse en su versión 

amplia y reducida y solo es dirigida a los profesionales de la salud, la cual “será 

autorizada previamente para su publicación al momento de otorgar el registro del 

medicamento y debe incluir: 

 

I. La denominación distintiva, en su caso; 

II. La denominación genérica; 

III. La forma farmacéutica y formulación; 

IV. Las indicaciones terapéuticas; 

V. La farmacocinética y farmacodinamia; 

VI. Las contraindicaciones; 

VII. Las precauciones generales; 

VIII.    Las restricciones de uso durante el embarazo y la lactancia; 

IX. Las reacciones secundarias y adversas; 

X. Las interacciones medicamentosas y de otro género; 

XI. Las alteraciones en los resultados de pruebas de laboratorio; 
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XII. Las precauciones en relación con efectos de carcinogénesis, mutagénesis,       

teratogénesis y sobre la fertilidad; 

XIII.    La dosis y vía de administración; 

XIV.    Las manifestaciones y manejo de la sobredosificación o ingesta accidental; 

XV. La presentación o presentaciones; 

XVI.    Las recomendaciones sobre almacenamiento; 

XVII.   Las leyendas de protección; 

XVIII.   El nombre y domicilio del laboratorio, y 

XIX.    El número de registro del medicamento ante la Secretaría. 

 
En caso de que alguno de los datos anteriores no exista, se deberá señalar 

expresamente esta circunstancia.  

 

De acuerdo al artículo 42 del RLGSMP “Cuando la autoridad requiera la versión 

reducida de la información para prescribir, ésta deberá contener los datos 

establecidos, con excepción de lo dispuesto en las fracciones V, XI y XVI”. (RLGSMP, 

2008) y en el caso de  Medicamentos Genéricos Intercambiables, se menciona en el 

capítulo II, artículo 50 que sólo “las especialidades farmacéuticas incluidas en el 

catálogo de Medicamentos Genéricos Intercambiables podrán utilizar en su publicidad 

lo siguiente: 

 

I. Las siglas GI, su símbolo o logotipo; 

    II. La denominación medicamento genérico intercambiable, o bien, las 

expresiones genérico o intercambiable, y 

III. Cualquier otra expresión, palabra, imagen o símbolo cuyo fin sea inducir al 

consumidor a la idea de que el medicamento publicitado es sustituto del producto 

original o innovador”. (RLGSMP, 2008). 

 

2.5 Proyecto de etiquetado. De acuerdo con la NOM-072-SSA1-1993, Etiquetado 

de medicamentos 
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Proyecto de marbete: Estos documentos deben incluir toda la información y datos 

con los cuales el medicamento acondicionado será vendido y con lo cual se identi-

ficará de otros productos en el mercado, deben incluirse dos juegos para someterse al 

registro. 

 

El proyecto de marbete debe incluir la información que contendrá impresa la etiqueta 

del medicamento, así como la obligatoriedad de que aparezca en el envase primario y 

secundario con lo que se cumple la legislación y deberá escribirse en forma clara y 

precisa ajustándose a las dimensiones de los envases antes mencionados. El RIS en 

su artículo 24 establece la información sanitaria que debe contener la etiqueta con las 

características de acuerdo a la Norma de Etiquetado y la leyenda o símbolo que lo 

identifique como Medicamento Intercambiable. (RIS, 2008). 

 

La Norma de Etiquetado de Medicamentos (NOM-072-SSA1-1993) en su numeral 5 

menciona la información que debe contener el etiquetado, aquí se presentan la 

información en general: 

 

Envases primarios y secundarios 

-Denominación genérica. 

-Denominación distintiva (optativa para Medicamentos Genéricos). 

-Forma farmacéutica. 

-Concentración del fármaco. 

-Fórmula. 

-Declaración de la fórmula. 

-Dosis. 

-Vía de administración. 

-Datos de conservación y almacenaje. 

-Las leyendas de advertencia y precautorias. 

-Expresión de la clave de registro sanitario. 

-El número de lote. 

-Fecha de caducidad. 
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-Datos del fabricante. 

-Contenido. 

-Precio máximo al público En el caso de Leyendas e Instructivos para el etiquetado se 

aplican los requerimientos del numeral 6 y 7 respectivos de la Norma. (NOM-072-

SSA1-1993) 

 

También en la Norma se especifican los requerimientos para el etiquetado de 

Medicamentos Genéricos Intercambiables como son: 

 

“Deberá contener, con excepción de la denominación distintiva, toda la información 

contenida en el numeral 5 de esta Norma, así como el símbolo G I , además deberá 

contener en la superficie principal de exhibición de los envases primario y secundario 

y, en su caso, en el adicional lo siguiente: 

La denominación genérica. 

 

El símbolo G I  que se expresará en un lugar preferente de la superficie principal de 

exhibición de cada envase, de manera notoria, de color contrastante y perfectamente 

legible, el símbolo G I  debe ser impreso, de acuerdo al apéndice normativo “A” de 

esta Norma. 

 

3 Requisitos de Intercambiabilidad 

 

El RIS establece que los medicamentos destinados al mercado de genéricos serán 

únicamente las especialidades farmacéuticas que, en términos del Reglamento, sean 

intercambiables. (RIS, Artículo 72) y que “El Consejo de Salubridad General y la 

Secretaría, mediante publicación en el Diario Oficial de la Federación, determinarán 

las pruebas de intercambiabilidad, que deberán aplicarse de acuerdo a la normatividad 

correspondiente” (RIS, Artículo 73) por medio de “un catálogo que contenga la relación 

de los Medicamentos Genéricos Intercambiables, el cual mantendrá permanentemente 

actualizado.” (RIS, Artículo 74).  

21 
 

Neevia docConverter 5.1



 

Continuación Tabla 1 

Para conocer el producto innovador o de referencia para realizar las pruebas de 

intercambiabilidad correspondientes deberá consultar la “Relación de especialidades  

farmacéuticas susceptibles de incorporarse al catálogo de Medicamentos Genéricos”, 

ahí se determinan las pruebas que deberán aplicárseles y señala el producto 

innovador o de referencia designado”. 

 

3.1 Para medicamentos genéricos demostrar la intercambiabilidad de acuerdo 

a NOM-177-SSA1-1998. 

Como se mencionó anteriormente,  el apartado que proporciona información para el 

registro es: Criterios y requisitos generales  para las pruebas, (No. 6) el cual menciona 

los requisitos para realizar los estudios de perfil de disolución ó pruebas de 

bioequivalencia entre los cuales están: 

 

-Utilizar como medicamento de referencia el indicado por la Secretaría. 

- Para  medicamentos que se presentan en más de una concentración, en la misma 

forma farmacéutica se puede realizar el estudio de bioequivalencia con una de las 

concentraciones y los resultados pueden ser extrapolables para las otras 

concentraciones. 

- Se debe realizar con un lote estándar de producción o bien con un lote escalado. 

 

Dentro de los criterios para determinar el tipo de prueba de intercambiabilidad para 

considerar a un medicamento como GI están: 

 

I Los medicamentos que no requieren someterse a pruebas de disolución o 

bioequivalencia son: 

a) Las soluciones acuosas para uso parenteral; 

b) Las soluciones orales exentas de excipientes conocidos que modifiquen los 

parámetros farmacocinéticos; 

c) Los gases; 

d) Los medicamentos tópicos de uso no-sistémico, cuya absorción no implique riesgo; 

e) Los medicamentos para inhalación en solución acuosa, y 

22 

Neevia docConverter 5.1



 

Continuación Tabla 1 

f) Los medicamentos para inhalación en suspensión y cuyo tamaño de partícula sea 

demostradamente igual al del innovador. 

 

II. Todos los medicamentos sólidos orales, deberán someterse a pruebas de perfil de 

disolución. 

 

III Para determinar si un medicamento debe ser sometido a pruebas de  

Bioequivalencia se seguirán los siguientes criterios: Forma farmacéutica, margen 

terapéutico estrecho, grupo terapéutico, farmacocinética, fisicoquímica. (COFEPRIS, 

2008) 

 

4 Fórmula (cualitativa y cuantitativa)  

Expresar la fórmula cualitativa-cuantitativa por unidad de dosificación, en caso de 

ésteres y sales expresar en forma de base, indicando excesos y en el caso de líquidos 

y semisólidos expresarlo de acuerdo a la NOM-072-SSA1-1993 vigente. En todos los 

casos indicar los aditivos utilizados en la formulación, empleando la denominación 

FEUM o internacional.  

 

Debe incluirse el tamaño de lote a fabricar para los lotes piloto y  que la formulación 

por lote incluya todos los componentes utilizados en el proceso de fabricación, 

además de las cantidades. 

 

5 Materias primas 

Solicitar al proveedor el DMF del principio activo, el cual debe contener nombre, 

estructura química, especificaciones incluyendo disolventes residuales e impurezas, 

caracterización del fármaco y  características FQ. 

 

5.1 Fármaco 

5.1.1 Nombre del químico, DCI y nombre comercial cuando proceda. 

5.1.2 Características físicas y químicas, incluyendo cuando proceda, para el 

tipo de fármacos sólidos, sus características de cristalinidad 
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Se debe incluir también la información del potencial de isomerización, identificación de 

la estereoquímica o la formación de polimorfos. 

 

5.1.3 Información de la fabricación del fármaco 

 

5.1.3.1 Nombre del fabricante(s) y domicilio(s) completo de las 

instalaciones en  donde se fabrica el fármaco o los fármacos. 

 

5.1.3.2 Documento que compruebe el cumplimiento de BPF emitido por la 

autoridad competente del país de origen, el cual está sujeto a verificación 

De acuerdo a la fracción VI del artículo 167 del RIS menciona que “la Secretaría podrá 

verificar el cumplimiento de las Buenas Prácticas de Fabricación. En dicho supuesto, 

la autoridad fijará en un plazo no mayor a veinte días hábiles, la fecha en que se 

realizará la visita de verificación, conforme al procedimiento establecido”. 

 

5.1.3.3 Diagrama de flujo del proceso de fabricación y del envasado del 

fármaco, incluyendo controles de proceso 

Debe contener materiales iniciales, intermediarios, etapas críticas, reactivos y 

fármacos, disolventes utilizados, equipo y sus condiciones de operación y controles de 

proceso, identificando las etapas críticas. 

 

5.1.3.4 Documento del fabricante que avale que el proceso ha sido validado 

El fabricante del fármaco debe tener validado el proceso de fabricación del principio 

activo y así demostrar que su proceso es consistente para cada lote que fabrica. 

 

5.1.4 Control del fármaco 

5.1.4.1  Las especificaciones del fármaco, incluyendo niveles de impurezas 

y  disolventes residuales 

En este caso el fabricante debe mencionar las especificaciones y pruebas 

farmacopeicas realizadas al principio activo, así también mencionar que disolventes 

utiliza, impurezas y el control de las mismas.  
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5.1.4.2 Descripción de los métodos analíticos empleados para su evaluación 

indicando la monografía correspondiente a la FEUM y las sustancias de 

referencia requeridas. Cuando en FEUM no aparezca podrá recurrirse  a otras 

farmacopeas. Para no farmacopeicos se deberá incluir el informe de la 

validación 

Aquí se debe hacer una investigación de los métodos analíticos en todas las 

farmacopeas ya que los métodos farmacopeicos ya están validados por lo cual se  

busca la preferencia de los mismos, además de comparar con el del fabricante. 

 

5.1.4.3 Certificado de análisis del fabricante del fármaco 

Se basan en la especificación de cada principio activo que se utiliza en la formulación 

del producto, y es referida a una Farmacopea reconocida internacionalmente y que 

avala la calidad del fármaco, el certificado cuenta con un número de lote único,  en 

este documento se observa los resultados obtenidos en cada análisis realizado al 

material, así como la fecha nombre o iniciales del analista y dictamen del material y 

observaciones al mismo.  

 

5.1.4.4 Certificado de análisis del fabricante del medicamento o del 

solicitante del registro. Para el caso de maquilas, el certificado de análisis del 

maquilador 

Este documento deberá ser expedido por el Laboratorio fabricante del producto en 

papel membretado del laboratorio, y el cual contendrá lo indicado en las 

especificaciones así  como: 

 

-Nombre del producto. 

-Número de lote. 

-Resultados de análisis, incluyendo las observaciones y cálculos y la referencia a 

cualquier certificado de análisis. 

-Fecha y número de análisis. 
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-Iniciales de la (s) persona(s) que llevaron a cabo los análisis. 

-Iniciales de la (s) persona(s) que verificaron los análisis y los cálculos. 

-Dictamen final (aprobado o rechazado), fecha y firma de persona responsable. 

-Fecha de re-análisis o vigencia. (Guía CIPAM, 2004) 

 

5.1.4.5  Espectrogramas o cromatogramas tipo de las sustancias de 

referencia y de las muestras 

En el DMF se deben presentar las pruebas realizadas al principio activo como 

espectrofotometría UV, IR, de masas, NMR para confirmar la estructura en base al 

análisis espectral. 

 

5.1.4.6 Justificación de las especificaciones cuando no sean farmacopeicas 

En este caso debe mencionarse la justificación del porqué las especificaciones no son 

farmacopeicas y las pruebas que se realizaron al principio activo.  

 

5.1.5 Material de envase primario  

5.1.5.1 Descripción y características físicas del material 

Debe estar descrito en el DMF del fabricante, el material que utiliza para el envasado 

del fármaco, debe incluir descripción, identificación, dimensiones y validación de 

métodos analíticos en caso de que sean internos. 

 

5.1.6 Estudios de estabilidad de acuerdo con la Norma Oficial Mexicana 

correspondiente vigente. 

De acuerdo a la NOM-073-SSA1-2005, “Estabilidad de Fármacos y Medicamentos”, 

los apartados que proporcionan información son: Fármaco conocido (No. 8),  y 

Consideraciones generales (No. 9) dependiendo del tipo de estudio (Estabilidad 

acelerada ó a largo plazo) y sus condiciones de almacenamiento, es el periodo mínimo 

y la frecuencia del análisis, en caso de ser importado debe estar de acuerdo a la 

Norma mexicana. Debe incluir el tipo y condiciones de estudio, protocolos utilizados, 

método analítico empleado, sistema contenedor cierre, validación y resultados además 

de conclusiones acerca de las condiciones de almacenamiento, tiempo de vida de ana  
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quel y reanálisis.  

 

5.1.7 Fabricante alterno del o los fármacos 

5.1.7.1 Demostrar que las especificaciones y parámetros de calidad son 

esencialmente los mismos, del fármaco utilizado en los estudios de intercambiabilidad. 

5.1.7.2 Demostrar que los perfiles de disolución los medicamentos fabricados con 

el fármaco original y el alterno son equivalentes. Si no procede la disolución se 

requiere justificación técnica o pruebas de bioequivalencia. 

         5.1.7.3 Comparación de expedientes técnicos, para demostrar que no se 

detectan diferencias de procesos de fabricación que impacten en las características 

FQ y morfológicas  del fabricante alterno (Estudio de caracterización cristalográfica) 

5.1.7.4 Cumplir los numerales  5.1.3 al 5.1.6 (Desde información del fármaco 

hasta estudios de estabilidad). 

 

5.2 Aditivos 

Los proveedores deben proporcionar información acerca de las especificaciones, 

métodos analíticos de acuerdo a farmacopea y en caso de ser metodología interna, 

que estén validados, además de incluir sus certificados analíticos.  

 

5.2.1 Nombre, descripción y función de cada uno de ellos, estén o no en el 

producto final  

Excipientes que se utilicen durante el proceso de fabricación ya sea al inicio, durante o 

al final del mismo. 

 

5.2.2 Especificaciones de cada uno de ellos incluyendo identificación, 

características físicas, pruebas farmacopeicas o no farmacopeicas que se lleven 

a cabo 

Las especificaciones de cada uno de los aditivos deben ser de acuerdo a la FEUM, en 

el caso de que no se encuentren,  se pueden utilizar especificaciones de otras 

farmacopeas ó en el caso de métodos no farmacopeicos validar los métodos analíticos 

empleados. 
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5.2.3 Descripción de los métodos analíticos empleados para su evaluación, 

indicando en cada caso la monografía correspondiente a la FEUM. En el caso de 

no farmacopeicos, incluir informe de validación 

 

5.2.4 Certificado de análisis de cada uno de los aditivos, emitido por el 

fabricante del medicamento. Para maquilas el certificado del maquilador 

 

5.2.5 Para el caso de aditivos de origen humano o animal, debe presentarse 

información con respecto a la prevención de organismos adventicios 

En caso de utilizarse aditivos de origen animal ó humano,  el proveedor debe 

presentar las pruebas correspondientes para evaluar la seguridad contra los 

organismos adventicios o presentar medidas para evitarlos. 

 

5.2.6 Para el caso de aditivos usados por primera vez en un medicamento, 

proporcionar información de su fabricación, caracterización y control, así como 

los datos que sustenten la seguridad de su uso  

Se deben detallar los procesos de manufactura, caracterización, además de 

información de seguridad de los aditivos utilizados por primera vez además de los 

controles implementados.            

                                                                                      

6 Desarrollo Farmacéutico 

Proporcionar la información  de los estudios realizados para justificar lo siguiente: 

 

6.1 Forma farmacéutica del medicamento 

Aquí se debe informar de los estudios realizados en el desarrollo del producto para 

determinar la forma farmacéutica del medicamento a registrar tomando en cuenta el 

uso y la vía de administración. 

 

6.2 Formulación del medicamento 

Información sobre la selección y compatibilidad  de los excipientes a emplearse para la 

fabricación del medicamento junto con el principio activo, además de características   
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que puedan influir en el fármaco tales como solubilidad, distribución del tamaño de 

partícula, cristalinidad, formación de polimorfos, etc. 

 

6.3 Proceso de Manufactura 

El proceso de fabricación debe ser descrito de manera breve, además de incluir un 

diagrama de flujo del proceso de fabricación del producto, en él deben indicarse las 

etapas desde la entrada de las materias primas hasta el producto final, equipo 

utilizado en cada etapa y su capacidad, condiciones ambientales y de operación 

además de los puntos críticos a ser controlados durante el proceso de producción. 

 

Tales procedimientos tendrán que ver con el control físico del producto, su 

cuantificación, los procedimientos para verificar la identidad de los principios activos y 

la metodología a seguir para la cuantificación de excipientes, ya que tiene 

un papel importante en la estabilidad del medicamento. (Guía CIPAM, 2004) 

 

6.4 Controles de proceso 

Puntos críticos a ser controlados en el medicamento durante su producción que 

puedan afectar la reproducibilidad de los lotes, además de la calidad. 

 

6.5 Sistema contenedor-cierre. 

Información sobre el sistema contenedor cierre que se empleará, la adecuabilidad de 

la formulación con los componentes del material de envase primario y cierre además 

de las pruebas que determinaron que es el sistema adecuado para el medicamento de 

acuerdo a la NOM-073-SSA-2005 “Estabilidad de Medicamentos”. 

 

7 Instalaciones 

7.1 Certificado de Buenas Prácticas de Fabricación (BPF) 

 

7.2 En el caso de que el medicamento se fabrique en instalaciones diferentes 

(maquila), incluir el certificado de BPF emitido por la autoridad correspondiente. 
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8 Información de fabricación 

Cuando se fabrican lotes piloto o bien lotes para estudios de estabilidad, se deben 

contar con procedimientos de manufactura que describan detalladamente los pasos a 

seguir en una fabricación. Cada orden de manufactura deberá tener asignado un 

número de lote que será único, se incluye el nombre, número de piezas, cantidades de 

materia prima y materiales de acondicionamiento a utilizarse en la manufactura del 

producto. 

 

Los pasos más relevantes de la manufactura deberán describirse a detalle, indicando 

secuencia de adición de materias primas, velocidad de agitación, tiempo de agitación, 

temperatura inicial, temperatura final y tiempo de secado, etc. en el procedimiento de 

fabricación. 

 

Cualquier observación ya sea de las materias primas utilizadas o en el proceso de  

manufactura, deberá ser registrada, ya que estos detalles pueden ser importantes en 

la obtención adecuada o no de un producto a granel. Dentro de esta orden de 

manufactura es conveniente incluir las etapas de muestreo para el monitoreo del 

proceso así como, los resultados obtenidos de estas muestras, tomadas durante el 

proceso y los tiempos en que fueron recolectadas las muestras. Se cuenta con un 

PNO que describe los pasos a seguir para el muestreo, de tal manera que dicho 

muestreo sea representativo de la etapa muestreada o del lote fabricado. 

 

Durante todo el proceso de manufactura se deberán monitorear los puntos que sean 

considerados como críticos, de acuerdo al diseño de experimento, se registrará en el 

procedimiento de fabricación el apego o desapego a lo original diseñado con la 

finalidad de establecer los parámetros de verificación cuando se realice el 

escalamiento. Se debe contar con un formato para que sea considerado como una 

orden de fabricación de lote piloto o lote de estabilidad. (Anguiano, 1999) 
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8.1 Diagrama de flujo del proceso de fabricación del medicamento incluyendo 

cuando sea requerido lo establecido en el numeral 9. 

Debe contener una descripción del proceso, materiales iniciales, intermediarios, 

etapas críticas, reprocesos, reactivos y fármacos, disolventes utilizados, equipo y sus 

condiciones de operación y controles de proceso, identificando las etapas críticas. 

 

8.2 Copia de la carátula de la orden de producción que contiene el surtido de 

los materiales de los lotes correspondientes a los estudios de estabilidad y 

certificados analíticos emitidos por el fabricante 

La orden de producción debe contener: 

 

1. Nombre del producto, forma farmacéutica y concentración, fecha de caducidad 

autorizada, tamaño de lote, cantidad por unidad de dosificación y cantidad por lote de 

cada uno de los componentes, incluyendo clave y nombre. 

 

 2. Procedimiento de producción el cual contiene las instrucciones completas y 

detalladas del  producto: 

Identificación del equipo que se empleará en el proceso. 

-Verificación de servicios generales (vapor, vacío, aire y, todos aquellos requeridos 

para el proceso). 

-Indicaciones para el lavado y, cuando sea necesario, la esterilización del equipo  y 

envases primarios. 

-Precauciones generales para el trabajador y el producto. 

-Instrucciones completas y detalladas para la elaboración del producto, así como las 

medidas especiales que deberán tomarse durante el proceso. 

-Indicaciones de ajustes de potencia si se requiere. 

-Indicación de las cantidades máximas y mínimas aceptables tanto en los rendimientos 

a granel como al final del proceso. 

-Indicación de las condiciones necesarias para el almacenamiento de granel. 

-Instrucciones para la toma de muestras en las etapas que sea necesario. 

(Guía CIPAM, 2004) 
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8.3 Controles de proceso 

Puntos críticos a ser controlados en el medicamento durante su producción que 

puedan afectar la reproducibilidad de los lotes, además de la calidad tales como 

pruebas y criterios de aceptación y así asegurar que el proceso está controlado. 

 

8.4 Protocolo para la validación del proceso de fabricación del medicamento.  

Las validaciones nos permiten establecer requerimientos y criterios generales para el 

desarrollo de la Validación de Procesos de Manufactura; asimismo, demuestra en 

forma documentada que los procesos de manufactura son confiables y reproducibles 

conforme a las especificaciones establecidas.Nos permite garantizar la calidad de los 

productos y mejora de nuestros procesos productivos. 

 

El Protocolo de Validación de Proceso es un documento que indica cómo se realizará 

la validación, incluyendo entre otras: 

-Parámetros de prueba. 

-Características de producto. 

-Equipo de fabricación. 

-Identificación de el (los) producto(s) que se van a fabricar usando este proceso.  

-Identificación de los operadores y calificación del operador requerido.  

-Descripción completa del proceso. 

-Parámetros de proceso que se van a monitorear, y métodos para controlar y 

monitorear incluida la descripción, documentación y la evaluación de las etapas 

críticas. 

-Métodos estadísticos para recolección y análisis de datos. 

-Determinar qué se debe verificar / medir. 

-Definir los criterios de aceptación / rechazo. (Validación de procesos, 2008) 

 

9 Aseguramiento del proceso de esterilización. 

Para el manejo de productos estériles o elementos que se utilicen en productos 

estériles presentar: 
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9.1 Tipo y justificación del proceso de esterilización. 

 

9.2 Controles del proceso de esterilización. 

 

9.3 Informe de validación del proceso de esterilización 

Determinar el método de esterilización que se utilizará con el fin de asegurar que se 

comporte consistentemente y asegure la ausencia de microorganismos ya que es una 

etapa crítica del proceso para el producto final. 

 

10 Controles de materiales de envase 

La descripción del envase primario y las especificaciones del mismo de acuerdo a 

las características del producto, tomando en cuenta la adecuabilidad del medicamento 

con los componentes del material de envase primario. 

 

10.1 Especificaciones del envase primario y secundario 

Debe incluir las dimensiones y si es posible los dibujos proporcionados por el 

fabricante. 

 

10.2 Pruebas de calidad realizadas para envases primarios 

Si se utilizan métodos analíticos internos debe incluirse su validación. 

 

10.2.1 Pruebas y evaluación aplicables a los materiales de envase 

Las pruebas realizadas al envase primario son, tanto las realizadas por el proveedor 

como las realizadas  para productos que se presentan en el capítulo general de 

envases primarios en la FEUM 8ª edición vigente entre las cuales están resistencia 

química, resistencia hidrolítica de superficies internas, hermeticidad etc. 

 

10.2.2 Pruebas biológicas, incluyendo pruebas de atoxicidad si son aplicables 

 

10.2.3 Pruebas microbiológicas si son aplicables 

Dependiendo del tipo de envase se aplican las pruebas de atoxicidad y microbioló-  
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gicas, en caso de no aplicarse, dar la justificación correspondiente. 

 

10.2.4 Pruebas de evaluación del sistema contenedor cierre 

 

10.3 Certificados de análisis emitidos por el fabricante del producto para cada 

uno de los materiales del sistema contenedor-cierre empleados en el 

medicamento 

 

10.4 Descripción y justificación de actividades del tratamiento realizadas a los 

envases primarios si son aplicables 

 

Las actividades que se realizan al envase primario con el fin de asegurar su control.  

 

11 Control del producto terminado 

 

11.1 Especificaciones 

 

11.2 Métodos analíticos, incluyendo la descripción de las sustancias de 

referencia y la adecuabilidad para métodos farmacopeicos, anexando 

espectrogramas o cromatogramas tipo 

 

11.3 Validación de los métodos analíticos indicados en el numeral 10.2 para el 

caso de métodos no farmacopeicos 

Los métodos analíticos utilizados para control del producto terminado en caso de ser 

farmacopeicos no es necesario realizar una validación. Sin embargo la Norma Oficial 

Mexicana de Estabilidad de fármacos y medicamentos NOM-073-SSA1-2005, indica 

que para medicamentos conocidos se deben aplicar métodos analíticos indicativos de 

estabilidad los cuales deben encontrarse validados.  

 

11.4 Certificado de análisis emitido por el fabricante del medicamento y por el 

solicitante de registro 
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12. Estudios de estabilidad. De acuerdo con la NOM-073-SSA1-2005 Estabilidad 

de fármacos y medicamentos 

 

Los estudios de estabilidad deben de realizarse a los medicamentos nacionales o de 

importación, que se comercializan en el país, para poder garantizar la conservación de 

sus propiedades físicas, químicas, microbiológicas y biológicas por un tiempo 

determinado y que tenían al momento de la fabricación, además de que ayuda a tener 

una evidencia documentada de la calidad del medicamento al avalar la vida útil del 

mismo, sus condiciones de almacenamiento y su caducidad.  

 

Debe indicarse los lotes utilizados, las condiciones de estudio, protocolo, métodos 

analíticos, resultados, condiciones de almacenamiento, tiempo de vida de anaquel, de 

reanálisis y caducidad. 

 

Para medicamentos genéricos, ya que se trata de medicamentos conocidos aplica el 

numeral 8 de la norma, realizando estudios de estabilidad acelerada con un periodo 

mínimo de estudio de 3 meses y una frecuencia de 0,1 y 3 meses y a largo plazo con 

un periodo mínimo de estudio de 12 meses y una frecuencia de 0, 3, 6, 9 y 12 meses. 

(Ver Tabla 2). A continuación se presenta la tabla para un caso general de un 

medicamento conocido. 

 

Tabla 2 Condiciones de estudio y duración para un medicamento conocido (NOM-073-SSA1-2005, 

Estabilidad de fármacos y medicamentos, 2005) 
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El estudio debe incluir las pruebas requeridas dependiendo de su forma farmacéutica. 

 

13.  Muestras  

Si la Secretaría de Salud lo requiere. 

 

14.  En el caso de medicamentos de importación debe presentarse el CLV o el 

CPF emitido por la autoridad correspondiente 

 

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

que se importa el producto el país fabricante deberá de enviar una copia de 

autorización del país donde se ubique, en el que el organismo de salubridad que se 

trate. Especificando el tipo de  medicamento, uso y, que cumple con las disposiciones 

oficiales del país como la FDA o Secretaría de Salud, según sea el caso. 
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5.4 Diferencia entre Documentación para un registro de medicamento nuevo y 

un genérico 

 

Tabla  3 Características a cumplir para obtener el Registro Sanitario de acuerdo a la 

FEUM 8ª Edición 

 

 

CARACTERÍSTICAS 

TIPO DE MEDICAMENTO 

NUEVO GENÉRICO 

1. Para fines de registro no serán considerados como 

medicamentos genéricos y deberán cumplir con lo indicado en 
medicamentos nuevos: 

 

 

---- 

 

√ 

1.1Productos Biológicos inmunoterapéuticos y hemoderivados. √ 

1.2 Productos obtenidos por biotecnología, exceptuándose los 
antibióticos, fungicidas y otros criterios de la autoridad sanitaria 

√ 

2. Comparación con el medicamento de referencia  ---- √ 

2.1 Indicaciones Terapéuticas. ---- √ 

2.2.1Establecer las condiciones prescritas de uso y dosificación 
recomendada en la indicación terapéutica previamente aprobada 
para el medicamento de referencia. 

 

---- 

 

√ 

2.2 Condiciones de uso. ---- √ 

2.2.1Establecer las condiciones prescritas de uso y dosificación 
recomendada en la indicación terapéutica previamente aprobada 
para el medicamento de referencia.  

 

---- 

 

√ 

2.2.2Establecer que la vía de administración, la forma farmacéutica 
y el contenido del fármaco son las mismas que las del 
medicamento de referencia. 

----  

√ 

2.3 Fármaco o fármacos. ----  

2.3.1Información que demuestre que el fármaco del medicamento 
es el mismo que el del producto de referencia. 

---- √ 

2.4 Información para prescribir. Descripción comparativa de la 
información para prescribir del medicamento y la del medicamento 
de referencia, estableciendo que son equivalentes. 

 

---- 

 

√ 

2.5 Proyecto de etiquetado. De acuerdo con la NOM. √ √ 

3 Requisitos de Intercambiabilidad ---- √ 

4 Indicaciones terapéuticas √ ---- 

4.1 Las indicaciones terapéuticas correspondientes las cuales 
deben estar fundamentadas en la información de estudios 
preclínicos y clínicos. 

 

√ 

 

---- 

5 Condiciones de uso √ ---- 

5.1 Las condiciones prescritas de uso y la dosificación 
recomendadas en las indicaciones terapéuticas del medicamento 
las cuales deben estar fundamentadas en estudios preclínicos y 
clínicos. 

 

√ 

 

---- 

5.2 La vía de administración, la forma farmacéutica y el contenido 
de fármaco por unidad de dosis del medicamento. 

√ ---- 

5.3 Para medicamentos genéricos demostrar la intercambiabilidad  
de acuerdo a NOM correspondiente vigente. 

---- √ 

 
 37 

 

Neevia docConverter 5.1



 

Continuación Tabla 3 
 

CARACTERÍSTICAS 

TIPO DE MEDICAMENTO 

NUEVO GENÉRICO 

6 Estudios preclínicos √ ---- 

   6.1 Farmacodinamia. √ ---- 

   6.2 Farmacocinética. √ ---- 

   6.3 Toxicología y seguridad. √ ---- 

   6.4 Si algún estudio no proceda  incluir la justificación. √ ---- 

   6.5 Referencias bibliográficas. √ ---- 

7 Estudios clínicos √ ---- 

   7.1 Estudios biofarmacéuticos. √ ---- 

   7.2 Estudios farmacodinámicos. √ ---- 

   7.3Estudios de eficacia y seguridad. √ ---- 

   7.4Incluir justificación correspondiente, si algún estudio no 
procede. 

√ ---- 
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7.5  Farmacovigilancia si el medicamento se comercializa en otros 
países. 

√ ---- 

7.6 Interacciones medicamentosas clínicamente relevantes. √ ---- 

7.7 Referencias bibliográficas o evidencia documental sustentada. √ ---- 

7.8 En caso de medicamentos con más de un fármaco, justificación 
de la combinación, biodisponibilidad relativa entre la combinación, 
estudios cínicos para cada indicación terapéutica  y en casos 
particulares previa justificación, estudios clínicos pueden ser 
sustituidos  o complementados por alternativos. 

 

√ 

 

---- 

7.9 En caso de medicamentos huérfanos, presentar protocolo de 
estudio clínico con reporte de casos y farmacovigilancia. 

√ ---- 

8 Fórmula (cualitativa y cuantitativa) 

Expresar la formula cualitativa-cuantitativa por unidad de 
dosificación, en caso de esteres y sales expresar en forma de 
base, indicando excesos y en el caso de líquidos y semisólidos 
expresarlo de acuerdo a la NOM vigente. En todos los casos 
indicar los aditivos utilizados en la formulación, empleando la 
denominación FEUM o internacional. 

 

 

√ 

 

 

√ 

8 Materias primas. √ √ 

8.1 Fármaco. √ √ 

8.1.1 Nombre del Químico, DCI y nombre comercial cuando 
proceda. 

√ √ 

8.1.2 En el caso de moléculas nuevas  y a solicitud de la autoridad 
directamente al fabricante del fármaco, debe indicar fórmula 
estructural, incluyendo estereoquímica absoluta y relativa, fórmula 
molecular y masa molecular relativa. En caso de biofármacos 
obtenidos por ingeniería genética, establecer secuencia 
esquemática de aminoácidos, indicando puentes disulfuro, sitios de 
glicosilación y modificaciones postraduccionales. 

 

√ 

 

---- 

8.1.3 Características físicas y químicas, incluyendo cuando 
proceda, para el caso de fármacos sólidos, sus características de 
cristalinidad. 

 

√ 

 

√ 

8.1.4 Para el caso de fármacos biológicos es necesario establecer 
su actividad biológica, referida en unidades internacionales y  
reportar su actividad específica  en UI por cada miligramo (UI/ mg). 

 

√ 

 

---- 
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CARACTERÍSTICAS 

TIPO DE MEDICAMENTO 

NUEVO GENÉRICO 

8.1.3 Información de la fabricación del fármaco. √ √ 

8.1.3.1 Nombre del fabricante (s) y domicilio (s) completo de las 
instalaciones en donde se fabrica el fármaco o los fármacos. 

√ √ 

8.1.3.2 Documento que compruebe el cumplimiento de BPF 
emitido por la autoridad competente del país de origen, el cual está 
sujeto a verificación. 

 

√ 

 

√ 

8.1.3.3 Solo a solicitud de la autoridad directamente al fabricante 
del fármaco, éste debe presentar listado de las materias primas 
utilizadas en la fabricación del fármaco  e información con respecto 
a la calidad y el control de los mismos y para biofármacos, un 
resumen con información sobre seguridad viral de los materiales 
de partida provenientes de fuentes biológicas. 

 

 

√ 

 

 

---- 

8.1.3.4 Diagrama de flujo del proceso de fabricación y del 
envasado del fármaco, incluyendo controles de proceso. 

√ √ 

8.1.3.5 Documento del fabricante que avale que el proceso ha sido 
validado. 

√ √ 

8.1.3.6 Para moléculas nuevas la autoridad podrá solicitar la 
descripción y la discusión  de las modificaciones significativas 
realizadas al proceso de fabricación y a las especificaciones del 
fármaco utilizados en los lotes empleados en las diferentes etapas 
de los estudios de investigación del medicamento. 

 

√ 

 

---- 

8.1.4 Caracterización  √ ---- 

8.1.4.1 Información con respecto a las impurezas asociadas al 
fármaco y a su proceso de fabricación, así como información de los 
disolventes residuales. 

√ ---- 

8.1.4.2 Para moléculas nuevas y a solicitud de la autoridad, 
presentar evidencia de la conformación de la estructura, 
describiendo la ruta sintética y los espectrogramas de los análisis, 
identificación de estereoquímica,  isomerismo y formación de 
polimorfos. En biofármacos información de la estructura primaria, 
secundaria y de niveles superiores; formas postraduccionales; 
actividad biológica, pureza y propiedades inmunoquímicas cuando 
sea relevante. 

√ ---- 

8.1.5 Control del fármaco √ √ 

8.1.5.1  Las especificaciones del fármaco, incluyendo niveles de 
impurezas y disolventes residuales. 

√ √ 

8.1.5.2 Descripción de los métodos analíticos empleados para su 
evaluación indicando la monografía correspondiente a la FEUM y 
las sustancias de referencia requeridas. Cuando en FEUM no 
aparezca podrá recurrirse  a otras. Para no farmacopeicos se 
deberá incluir el informe de la validación. 

 

 

√ 

 

 

√ 

8.1.5.3 Certificado de análisis del fabricante del fármaco. √ √ 

8.1.5.4 Certificado de análisis del fabricante del medicamento o del 
solicitante del registro. Para el caso de maquilas, el certificado de 
análisis del maquilador. 

√ √ 

8.1.5.5 Espectrogramas o cromatogramas tipo de las sustancias  
de referencia y de las muestras. 

√ √ 

8.1.5.6 Justificación de las especificaciones cuando no sean 
farmacopeicas. 

√ √ 

8.1.6 Material de envase primario. √ √ 

8.1.6.1 Descripción y características físicas del material. √ √ 

8.1.7 Estudios de estabilidad de acuerdo con la norma oficial 
mexicana correspondiente vigente. 

√ √ 
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Continuación Tabla 3 

 
CARACTERÍSTICAS 

TIPO DE MEDICAMENTO 

NUEVO GENÉRICO 

8.1.8 Fabricante alterno del o los fármacos. √ √ 

8.1.8.1 Demostrar que las especificaciones  y parámetros de 
calidad son esencialmente los mismos, del fármaco utilizado en los 
estudios de intercambiabilidad. 

 

---- 

 

√ 

8.1.8.2 Demostrar que las especificaciones  y parámetros de 
calidad son esencialmente los mismos, del fármaco utilizado en el 
lote para estudios clínicos. 

√ ---- 

8.1.8.3 Demostrar que los perfiles de disolución los medicamentos 
fabricados con el fármaco original y el alterno son equivalentes. Si 
no procede la disolución, se requiere justificación técnica o pruebas 
de bioequivalencia. 

√ √ 

8.1.8.4 Comparación de expedientes técnicos, para demostrar que 
no  se detectan diferencias de procesos de fabricación que 
impacten en las características FQ y morfológicas  del fabricante 
alterno (Estudio de caracterización cristalográfica). 

 

√ 

 

√ 

8.1.8.5 Cumplir los numerales para Información del fármaco y su 
control. 

√ √ 

8.1.9 Para biofármacos obtenidos por ingeniería genética debe 
presentarse: 

√ ---- 

9.1.9.1 Origen e historia de los bancos celulares maestro y de 
trabajo. 

√ ---- 

8.1.9.2 Información sobre estabilidad genética de los bancos 
celulares durante  la producción y almacenamiento, 
microorganismos contaminantes y presencia de virus endógenos. 
 

 

√ 

 

---- 

8.1.9.3 Información sobre el medio de cultivo, así como el informe 
de la validación del ciclo de esterilización. 

√ ---- 

8.1.9.4 Resumen del proceso de fabricación incluyendo: √ ---- 

8.1.9.5 Resumen del proceso de extracción. √ ---- 

8.1.9.6 Resumen del proceso de purificación. √ ---- 

8.2 Aditivos √ √ 

8.2.1 Nombre, descripción y función de cada uno de ellos, estén o 
no en el producto final. 

√ √ 

8.2.2 Especificaciones de cada uno de ellos incluyendo 
identificación, características físicas, pruebas farmacopeicas o no 
farmacopeicas que se lleven a cabo. 

√ √ 

8.2.3 Descripción de los métodos analíticos empleados para su 
evaluación, indicando en cada caso la monografía correspondiente 
a la FEUM. En el caso de no farmacopeicos, incluir informe de 
validación. 

√ √ 

8.2.4 Certificado de análisis de cada uno de los aditivos, emitido 
por el fabricante del medicamento. Para maquilas el certificado del 
maquilador. 

√ √ 

8.2.5 Para el caso de aditivos de origen humano o animal, debe 
presentarse información con respecto a la prevención de 
organismos adventicios. 

√ √ 

8.2.6 Para el caso de aditivos usados por primera vez en un 
medicamento, proporcionar información de  su fabricación, 
caracterización y control, así como datos que sustenten la 
seguridad de su uso. 

 

√ 

 

√ 

9 Desarrollo Farmacéutico √ √ 

9.1 Forma farmacéutica del medicamento. √ √ 

9.2 Formulación del medicamento. √ √ 
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9.3 Proceso de Fabricación. √ √ 

9.4 Controles de proceso. √ √ 

9.5 Sistema contenedor-cierre. √ √ 

10 Instalaciones √ √ 

10.1 Certificado de BPF. √ √ 

10.2 En el caso de que el medicamento se fabrique en 
instalaciones diferentes (maquila), incluir el certificado de BPF 
emitido por la autoridad correspondiente. 

 

√ 

 

√ 

11 Información de fabricación √ √ 

11.1 Diagrama de flujo del proceso de fabricación del medicamento 
incluyendo cuando sea requerido lo establecido en el numeral 4.9. 

√ √ 

11.2 Copia de la carátula de la orden de producción que contiene el 
surtido de los materiales de los lotes correspondientes a los 
estudios de estabilidad y certificados analíticos emitidos por el 
fabricante. 

 

√ 

 

√ 

11.3 Controles de proceso. √ √ 

11.4 En caso de medicamento biológicos y biotecnológicos debe 
comprobarse que los controles durante el proceso. 

√ ---- 

11.5 Protocolo para la validación del proceso de fabricación del 
medicamento. 

√ √ 

12.1 Tipo y justificación del proceso de esterilización. √ √ 

12.2 Controles del proceso de esterilización. √ √ 

12.3 Informe de validación del proceso de esterilización. √ √ 

13 Controles de materiales de envase √ √ 

13.1 Especificaciones del envase primario y secundario. √ √ 

13.2 Pruebas de calidad realizadas para envases primarios. √ √ 

13.2.1 Pruebas y evaluación aplicables a los materiales de envase. √ √ 

13.2.2 Pruebas biológicas, incluyendo pruebas de atoxicidad si son 
aplicables. 

√ √ 

13.2.3 Pruebas microbiológicas si son aplicables. √ √ 

13.2.4 Pruebas de evaluación del sistema contenedor-cierre. √ √ 

13.3 Certificados de análisis emitidos por el fabricante del producto 
para cada uno de los materiales del sistema contenedor-cierre 
empleados en el medicamento. 

√ √ 

13.4 Descripción y justificación de actividades del tratamiento 
realizadas a los envases primarios si son aplicables. 

√ √ 

14 Control del producto terminado √ √ 

14.1 Especificaciones. √ √ 

14.2 Métodos analíticos, incluyendo la descripción de las 
sustancias de referencia y la adecuabilidad para métodos 
farmacopeicos, anexando espectrogramas o cromatogramas tipo. 

√ √ 

14.3 Informe de Validación de los métodos analíticos indicados en 
el numeral en las pruebas de calidad a los envases para el caso de 
métodos no farmacopeicos. 

√ √ 

14.4 Certificado de análisis emitido por el fabricante del 
medicamento y por el solicitante de registro. 

√ √ 

14.4.1 Para el caso de medicamentos huérfanos, certificado de 
análisis emitido por el fabricante del medicamento. 

√ ---- 
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Continuación Tabla 3 

 

Las diferencias principales entre las características que debe cumplir un medicamento 

nuevo y un genérico para el registro sanitario son la comparación con el medicamento 

de referencia, comparación de indicaciones terapéuticas y requisitos de 

intercambiabilidad en caso de medicamentos genéricos y caracterización del fármaco 

en caso de moléculas nuevas, biofármacos, estudios preclínicos y clínicos, fármacos 

obtenidos por ingeniería genética  e información sobre medicamentos huérfanos para 

el caso de registro de  medicamentos nuevos. 

 

5.5 Documentación a presentar ante COFEPRIS para el registro del Medicamento 

Genérico  

Existe un conjunto de formatos que la COFEPRIS emite para que el fabricante o la 

persona que desea registrar incluyan la información de su producto y pueda ser 

analizada, entre ellos están: 

 

1. Formato de solicitud, el cual debe estar debidamente llenado conforme a la guía 

de los nuevos formatos (Ver Anexo A). 

2. Copia del Comprobante del pago de derechos (Acuerdo Registro Federal de 

Trámites Empresariales) (RFTE), el cual deberá corresponder al tipo de 

medicamento y en su caso anexar la parte de pago complementario. 

3. Fotocopia de la Licencia Sanitaria actualizada en la cual figuren las líneas de 

fabricación autorizadas. 

4. Comprobante de Aviso de Responsable Sanitario. 
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15. Estudios de estabilidad. De acuerdo con la NOM vigente √ √ 

15.1 En caso de medicamentos huérfanos serán suficientes los 
realizados por el fabricante del fármaco y del medicamento. 

√ √ 

16.  Muestras (Si la Secretaría de Salud lo requiere). √ √ 

17. En el caso de medicamentos de importación debe 
presentarse el CLV o el CPF emitido por la autoridad 

correspondiente. 

 

√ 

 

√ 

17.1 Para medicamentos huérfanos, de no ser posible, presentar la 
justificación correspondiente 

√ --- 
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5. Carta de asignación de Denominaciones distintivas (5 nombres probables). 

6. Proyectos de marbete e Instructivo por duplicado conforme a la NOM-072-SSA-

1993. 

7. IPP por duplicado en sus versiones amplia y reducida de acuerdo al 

Reglamento de la Ley General de Salud en materia de Publicidad. 

8. Copia del Certificado de Buenas Prácticas de Fabricación.  

 

Cada una de las hojas del formato debe ser llenado debidamente, en la primera hoja 

deben incluirse los datos de propietario del laboratorio o de la razón social del mismo, 

sí como su dirección y datos generales. (COFEPRIS, 2008). La información a 

presentar debe ser clara y concisa para no tener retrasos o prevenciones en el trámite, 

ya que al presentarse, se requieren aclaraciones que pueden retrasar la obtención del 

registro por parte de los dictaminadores, y también dar seguimiento a los trámites  que 

se realicen ante COFEPRIS.  

 

Los formatos se pueden descargar en la página de COFEPRIS y puede llenarse a 

computadora ó con letra de molde. 

 

5.6 Modificaciones al registro  

 

Para obtener la autorización de modificaciones a las condiciones de registro de 

cualquier medicamento, deberá presentarse solicitud en el formato oficial dependiendo 

de la modificación a llevarse a cabo. 

 

De acuerdo al RIS, Artículo 185 “para obtener la autorización de modificaciones a las 

condiciones de registro de cualquier medicamento, deberá presentarse solicitud en el 

formato oficial acompañada de los proyectos de Etiquetas y, en su caso, los proyectos 

de texto de las versiones amplia y reducida de la información para prescribir, así 

como, cuando proceda, de lo siguiente: 

 

I.- Las pruebas de estabilidad de acuerdo con la Norma correspondiente, para los 

cambios en los procesos de fabricación, material de envases primarios, plazo de ca-  

43 

Neevia docConverter 5.1



 

ducidad y de aditivos o excipientes;                                                                           

II.- La justificación técnica por escrito que avale la necesidad o conveniencia de 

cambiar el envase primario; 

 

III.- Las copias de las monografías de los aditivos y excipientes y sus referencias 

bibliográficas para cambios de dichos ingredientes; 

 

IV.- El método de control y especificaciones de los fármacos y aditivos y producto 

terminado firmado por el responsable sanitario del Establecimiento, para cambios de 

proceso de fabricación, envases o aditivos y excipientes, y 

 

V.- Lo señalado en el artículo 176 del presente Reglamento para cambios en la 

fabricación nacional a extranjera o de extranjera a nacional.”(RIS, 2008) 

 
Y la Secretaría de Salud “resolverá las solicitudes de modificaciones a las condiciones 

de registro de acuerdo al tipo de modificación 

 

I. En cuarenta y cinco días, cuando se trate de modificaciones que impliquen 

cambios en el proceso de producción; 

 

II. En treinta días, cuando se trate de modificaciones a: 

a. El plazo de caducidad; 

b. Los aditivos, sin cambio en la forma farmacéutica; 

c. Los envases primarios; 

d. El cambio de fabricación nacional a fabricación extranjera, sin modificaciones 

en el proceso de producción; 

e. El cambio de fabricación extranjera a fabricación nacional, sin modificación en 

el proceso de producción; 

 

III. En veinte días, cuando se trate de modificaciones a: 

a. El nombre o domicilio del titular del registro sin cambio en el proceso de 

producción; 
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b. El nombre comercial del medicamento; 

c. El nombre o domicilio del fabricante extranjero, sin cambio en el proceso de 

producción; 

d. La presentación y contenido de los envases; 

e. Los envases secundarios, y 

f. Las condiciones de venta y suministro al público, sin cambios de indicación 

terapéutica y de formulación. 

 

En caso de que la Secretaría no resuelva dentro del plazo antes señalado se 

entenderá procedente la solicitud. Y en su artículo 186 menciona que “Cuando se 

solicite más de un tipo de modificación al registro, el plazo máximo de respuesta será 

igual al mayor de los que resulten aplicables”. (RIS, 2008) 

 

En el caso de que sean sólo modificaciones a los textos de la información para 

prescribir, en sus versiones amplia y reducida, en el Artículo 187 menciona que la 

Secretaría tendrá para resolver la solicitud veinte días.En caso de no hacerlo en dicho 

plazo se entenderá procedente la solicitud. El solicitante presentará el proyecto de 

texto, así como la información bibliográfica que  

fundamente la modificación propuesta. (RIS, 2008).                                             

 

Dentro de las modificaciones a las condiciones de registro (Ver tabla 3) se consideran: 

a) Modificación en los componentes o la composición de la fórmula, sin cambios en la 

forma farmacéutica, ni en el fármaco.  

b) Modificación de sitio de fabricación. 

c) Modificación en el tamaño de lote. 

d) Modificación en la fabricación. 

e) Modificación en el fármaco. 

f) Modificación en la indicación terapéutica. 

g) Modificación en el sistema contenedor-cierre. 

h) Modificación en el etiquetado o en la información para prescribir. 

i)  Modificación de plazo de caducidad. 

j) Modificaciones múltiples relacionadas. 
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Tabla  4  Modificaciones a las condiciones de registro, Niveles y Requerimientos (FEUM, 2008) 

 

TIPO DE 

MOFDIFICACIÓN 

NIVEL 1 

Modificación menor 

NIVEL 2 

Modificación moderada 

NIVEL 3 

Modificación mayor 

Estudios 

estabilidad 

Estudios 

intercambiabilidad 

Documento Estudios 

estabilidad 

Estudios 

intercambiabilidad 

Documento Estudios 

estabilidad 

Estudios 

intercambiabilidad 

Documento 

 

Componentes y composición 

de la Formulación 

 

Un lote en 

estabilidad a 

largo plazo 

 

 

No 

 

Revisión anual de 

producto 

 

 

* 

 

 

No 

 

Solicitud de 

Autorización 

Si hay estudios previos 

* 

De acuerdo al tipo de 

fármaco, FF y criterios 

establecidos en la NOM 

correspondiente 

 

Solicitud de 

autorización  

Si no hay estudio 

previo, ** 

 

Sitio de Fabricación 

No No Revisión anual de 

producto 

No No Solicitud de 

Autorización 

   

 

 

Tamaño de Lote 

Un lote en 

estabilidad a 

largo plazo 

 

No 

 

Revisión anual de 

producto 

 

* 

 

No 

 

Aviso 

   

 

 

 

 

Fabricación 

 

 

Equipo 

 

1 Lote en 

estabilidad a 

largo plazo 

 

 

No 

 

Revisión anual de 

producto 

Si hay estudios 

previos * 

 

 

No 

 

 

Aviso 

   

Si no hay estudio 

previo, ** 

 

 

Proceso 

 

 

No 

 

 

No 

 

Revisión anual de 

producto 

 

 

* 

 

 

No 

 

 

Aviso 

Si hay estudios previos 

* 

De acuerdo al tipo de 

fármaco, FF y criterios 

establecidos en la NOM 

correspondiente 

 

 

Solicitud de 

autorización 

 

Si no hay estudio 

previo, ** 

 

 

Fármaco 

 

 

No 

 

 

No 

 

 

Revisión anual de 

producto 

 

 

No 

 

 

No 

 

 

Revisión anual 

de producto 

 

 

** 

 

De acuerdo al tipo de 

fármaco, FF y criterios 

establecidos en la NOM 

correspondiente 

Solicitud de 

autorización e 

informe del 

estudio de 

estabilidad del 

fármaco 

 

Sistema contenedor-cierre 

1 Lote en 

estabilidad a 

largo plazo 

 

No 

 

Revisión anual de 

producto 

 

* 

 

No 

 

Aviso 

 

** 

 

No 

Solicitud de 

autorización 

*Un lote con 3 meses de estabilidad acelerada y el avance del estudio de estabilidad a largo plazo. 

** 3 Lotes con 3 meses de estabilidad acelerada y el avance del estudio de estabilidad a largo plazo 
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5.7 Documentos que se obtienen al registrar un medicamento 

 

La Secretaría de Salud puede emitir un oficio en el que se informa del estado del 

registro y si requiere documentación, ésta debe enviarse para revisión después del 

plazo establecido. 

 

El Reglamento de Insumos para la Salud  en su capítulo III , artículo 165 y 166 de 

registros  menciona el tiempo en que serán resueltas las solicitudes de registro 

sanitario de medicamentos: “Las solicitudes de registro sanitario de medicamentos 

alopáticos serán resueltas por la Secretaría, conforme con lo siguiente: 

  

I. Cuando se trate de medicamentos que incluyan ingredientes activos y con 

indicaciones terapéuticas ya registradas en los Estados Unidos Mexicanos, la 

resolución deberá emitirse en un plazo máximo de ciento ochenta días naturales; 

 

II. Cuando se trate de medicamentos cuyos ingredientes activos no estén registrados 

en los Estados Unidos Mexicanos, pero se encuentren registrados y se vendan 

libremente en su país de origen, la resolución deberá emitirse en un plazo máximo 

de doscientos cuarenta días naturales (RIS, 2008). 

 

Y al otorgar el registro “lo identificará asignándoles una clave alfanumérica y las 

siglas SSA, que el titular del registro expresará en el etiquetado de los productos, 

conforme lo establezca la Norma correspondiente” (RIS, 2008). 

 

 La documentación que se obtiene al autorizarse el registro es: 

 

1. Registro sanitario definitivo otorgado por la Secretaría de Salud (número de 

registro SSA). 

2. Indicaciones autorizadas. 

3. Formulación autorizada. 

4. Marbetes autorizados. 
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5.8 Esquema de un fármaco genérico 

MEDICAMENTO GENÉRICO 

  CISPLATINO SOLUCIÓN INYECTABLE 

 
Fig. 1 Registro de un medicamento genérico como medicamento nuevo (consideraciones) (Zurich, 2008) 

 

 

a) Comparación con el medicamento de referencia 

 

 

Fig. 2 Relación de Medicamentos de Innovadores o de Referencia (COFEPRIS, 2008) 
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Fig. 3Comparación entre IPP del medicamento de referencia y la propuesta  (genérico) (Zurich, 2008) 

 

b) Condiciones de uso. 

 
Fig. 4 Cisplatino de acuerdo al Cuadro básico y Catálogo de Medicamentos (Zurich, 2008) 
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Fig. 5 Vía de administración y FF de acuerdo al medicamento de referencia (Zurich, 2008) 
 

c) Información para prescribir. 

 
Fig. 6  Ejemplo de Información para prescribir (IPP) (Zurich, 2008) 
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Fig. 7  Ejemplo de Información para prescribir (IPP) (Zurich, 2008) 
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d) Proyecto de Marbete. De acuerdo con la NOM-072-SSA1-1993, Etiquetado de 

medicamentos. 

 

 
 

Fig. 8  Ejemplo de Proyecto de Marbete para caja venta público de Cisplatino (Zurich, 2008)   
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Fig. 9  Ejemplo de Proyecto de Marbete para frasco venta público de Cisplatino  (Zurich, 2008) 
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 e) Requisitos de Intercambiabilidad. 

 

 
 

Fig. 10  Ejemplo de tipo de intercambiabilidad de Cisplatino  (Zurich, 2008) 
 
 
f) Fórmula cualitativa y cuantitativa 

 

Expresar la fórmula cualitativa-cuantitativa por unidad de dosificación, en caso de 

ésteres y sales expresar en forma de base, indicando excesos y en el caso de 

líquidos y semisólidos expresarlo de acuerdo a la NOM vigente. En todos los casos 

indicar los aditivos utilizados en la formulación, empleando la denominación FEUM o 

internacional (FEUM, 2008)  

 

 
 

Fig. 11  Ejemplo de  Fórmula Cualitativa- Cuantitativa de Cisplatino (Zurich, 2008) 
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 g) Materias primas. 

 

 
 

Fig. 12  Ejemplo de integración de información del DMF de Cisplatino  (Zurich, 2008) 
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h) Control del fármaco 

 

Aquí se incluyen las especificaciones del fármaco, incluyendo niveles de impurezas 

y disolventes residuales. 

 

 

 
Fig. 13  Ejemplo de  Especificaciones de Materia Prima Cisplatino  (Zurich, 2008) 
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Descripción de los métodos analíticos empleados para su evaluación indicando la 

monografía correspondiente a la FEUM y las sustancias de referencia requeridas. 

Cuando en FEUM no aparezca podrá recurrirse  a otras. Para no farmacopeicos se 

deberá incluir el informe de la validación. 

 

 

 

Fig. 14 Ejemplo de  Método analítico del principio activo Cisplatino  (Zurich, 2008) 
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También se incluyen estudios de estabilidad de acuerdo con la Norma Oficial 

Mexicana correspondiente vigente. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
Fig.15  Ejemplo de Estudios de Estabilidad de Cisplatino del proveedor  (DMF OFICHEM, 2008) 

 
i) Aditivos. 

 

Nombre, descripción y función de cada uno de ellos, estén o no en el producto final. 

 

 
 

Fig. 16  Ejemplo de descripción y función de aditivos Cisplatino  (Zurich, 2008) 
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j) Desarrollo Farmacéutico 

 

Proporcionar la información  de los estudios realizados para justificar la FF del 

medicamento. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
Fig. 17  Ejemplo de integración del Desarrollo Farmacéutico de Cisplatino  (Zurich, 2008) 
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Fig. 18  Ejemplo de Controles de proceso  de Cisplatino SI (Zurich, 2008) 
. 

 

 

 
 

Fig. 19  Ejemplo de Controles de proceso  de Cisplatino SI (2)  (Zurich, 2008) 
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k) Especificaciones. 

 

 
 

Fig. 20  Ejemplo de Especificaciones para Cisplatino solución inyectable  (Zurich, 2008) 
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l) Estudios de estabilidad. De acuerdo con la NOM vigente 

 

 

 
 

Fig. 21  Ejemplo de pruebas de estudio de estabilidad  de Cisplatino SI (solución inyectable) (Zurich, 
2008) 
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6. CONCLUSIONES 

 

De acuerdo  a lo presentado, se concluye que para el registro sanitario de un 

medicamento genérico debe realizarse la revisión de la información relacionada con 

el medicamento de referencia, tener la información técnica completa del DMF del 

fabricante del principio activo, así también del (los) fabricante (s) del (los) aditivos y 

material (es) de empaque, documentación legal, los informes de los estudios 

realizados y los formatos de COFEPRIS.  

 

Las diferencias principales entre las características que debe cumplir un 

medicamento para el registro sanitario de un medicamento nuevo y un medicamento 

genérico son la comparación con el medicamento de referencia, requisitos de 

intercambiabilidad en caso de medicamentos genéricos y caracterización del 

fármaco, biofármacos, estudios preclínicos y clínicos y medicamento huérfano para 

medicamentos nuevos. 

 

Y en cuanto a la Normatividad, los puntos en la Ley General de Salud  aplicables al 

registro de medicamentos genéricos son: 194, 195, 204, 221-225, 310 y 376. En el 

caso del RIS los artículos 24,72, 73,165-168. Y en el RLGSMP el artículo 42. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

63 

Neevia docConverter 5.1



 

7. GLOSARIO 

 

DEFINICIONES  

 

Aditivo: A toda sustancia que se incluya en la formulación de los medicamentos y 

que actúe como vehículo, conservador o modificador de alguna de sus 

características para favorecer su eficacia, seguridad, estabilidad, apariencia o 

aceptabilidad. 

 

Alopáticos: Toda sustancia o mezcla de sustancias 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 farmacológica, características 

físicas, químicas y biológicas, y se encuentre registrado en la Farmacopea de los 

Estados Unidos Mexicanos para medicamentos alopáticos. 

 

Biodisponibilidad: A la proporción del fármaco que se absorbe a la circulación 

general después de la administración de un medicamento y el tiempo que requiere 

para hacerlo. 

 

Certificado de Libre Venta: Documento emitido por la autoridad competente de un 

país en el cual se avala la comercialización de un medicamento por un Laboratorio 

Farmacéutico bajo las condiciones sanitarias autorizadas. 

 

Cromatograma o espectrograma tipo: A la figura gráfica representativa de la 

respuesta analítica derivada de la aplicación de la técnica y el método analítico 

correspondiente. 

 

Estabilidad: Es la capacidad de un fármaco o de un medicamento de permanecer 

dentro de las especificaciones de  calidad establecidas en el envase que lo contiene 

durante su periodo de vida útil. 

 
Estudios de estabilidad: A las pruebas que se efectúan a un fármaco o a un 

medicamento por un tiempo determinado bajo la influencia de temperatura, humedad 

o luz en el envase que lo contiene. 

64 

Neevia docConverter 5.1



 

Etiqueta: A cualquier marbete, rótulo, marca o imagen gráfica que se haya escrito, 

impreso, estarcido, marcado, marcado en relieve o en hueco-grabado, adherido o 

precintado en cualquier material susceptible de contener el medicamento incluyendo 

el envase mismo. 

 

Fármaco (ingrediente activo farmacéutico): Es la sustancia natural o sintética que 

tiene alguna actividad farmacológica  y que se identifique por sus propiedades 

físicas, químicas o acciones biológicas, que no se presente en forma farmacéutica y 

que reúna condiciones para ser empleada como medicamento o ingrediente de un 

medicamento. 

 

Lote piloto: Es el lote elaborado por un procedimiento representativo que simule al 

de producción. En el caso de formas farmacéuticas sólidas deberá corresponder al 

menos al 10 por ciento del lote de producción ó 100000 tabletas o cápsulas. 

  

Materia prima: Sustancia de cualquier origen que se use para la elaboración de 

medicamentos o fármacos naturales o sintéticos. 

 

Medicamento: Toda sustancia o mezcla de sustancias 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 farmacológica, características 

físicas, químicas y biológicas.  

 

Medicamento Genérico: A la especialidad farmacéutica que ha demostrado 

intercambiabilidad con el medicamento de referencia. 

 

Medicamento Genérico Intercambiable: Especialidad farmacéutica con el mismo 

fármaco o sustancia activa y forma farmacéutica, con igual concentración o potencia, 

que utiliza la misma vía de administración y con especificaciones farmacopeicas 

iguales o comparables, que después de haber cumplido con las pruebas 

reglamentarias, ha comprobado que sus perfiles de disolución o su biodisponibilidad 

u otros parámetros, según sea el caso, son equivalentes al medicamento innovador 

o producto de referencia,  se encuentra registrado en el Catálogo de  Medicamentos 
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Genéricos Intercambiables y se identifica con su Denominación Genérica. 

 

Medicamento de libre venta: A los medicamentos que para adquirirse no requieren 

receta médica y que pueden expenderse en farmacias y en otros establecimientos 

comerciales autorizados. 

 

Modificación mayor: A aquella que produce un impacto significativo sobre la 

calidad y desempeño de la formulación. Equivale al nivel 3 de la Clasificación de 

Modificaciones. 

 

Modificación menor: A aquella que no produce un impacto significativo sobre la 

calidad y desempeño de la formulación. Equivale al nivel 1 de la Clasificación de 

Modificaciones. Esta modificación no requiere aviso ni autorización de la Secretaría 

de Salud. 

 

Modificación moderada: A aquella que puede producir un impacto significativo 

sobre la calidad y desempeño de la formulación. Equivale al nivel 2 de la 

Clasificación de Modificaciones. 

 

Organismo adventicio: A las bacterias, levaduras, hongos, micoplasma o virus que 

potencialmente pueden contaminar células procarióticas o eucarióticas en la 

producción. 

 

Sistema contenedor-cierre: Al conjunto de materiales de empaque que contienen y 

protegen a la forma farmacéutica. Incluye tanto el envase primario como el 

secundario, si este último cumple la función de proporcionar protección adicional al 

producto. 

 

Producto innovador o de referencia: Es aquel medicamento que resulta de un 

proceso de investigación, que está protegido por una patente y es fabricado 

exclusivamente por el laboratorio farmacéutico que lo desarrolló. Se denominan por 

el nombre de la sustancia activa y por un nombre o marca comercial. 
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Protocolo de validación de proceso: Un documento que indica cómo se realizará 

la validación, incluyendo parámetros de prueba, características de producto, equipo 

de fabricación, y puntos de decisión en lo que constituye un resultado de prueba 

aceptable. 

 

Validación: A la evidencia documentada que demuestra que a través de un proceso 

específico se obtiene un producto que cumple consistentemente con las 

especificaciones y los atributos de calidad establecidos. 
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Protocolo de validación de proceso: Un documento que indica cómo se realizará 

la validación, incluyendo parámetros de prueba, características de producto, equipo 

de fabricación, y puntos de decisión en lo que constituye un resultado de prueba 

aceptable. 

 

Validación: A la evidencia documentada que demuestra que a través de un proceso 

específico se obtiene un producto que cumple consistentemente con las 

especificaciones y los atributos de calidad establecidos. 
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9.  ANEXO 

ANEXO A 

Solicitud de Registro de Medicamentos en COFEPRIS 
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