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Existe diferentes articulos para los farmacos que va hacer expedidos como
son los siguientes:
Articulo 221. - Para los efectos de esta Ley, se entiende por:

0. Medicamentos: Toda substancia o0 mezcla de substancias de origen
natural o sintético que tenga efecto terapéutico, preventivo o rehabilita
torio, que se presente en forma farmacéutica y se identifique como tal
por su actividad farmacoldgica, caracteristicas fisicas, quimicas y
biolégicas. Cuando un producto contenga nutrimentos, sera
considerado como medicamento, siempre que se trate de un
preparado que contenga de manera individual o asociada: vitaminas,
minerales, electrélitos, aminoacidos o0 4&cidos grasos, en
concentraciones superiores a las de los alimentos naturales y ademas
se presente en alguna forma farmacéutica definida y la indicacion de
uso contemple efectos terapéuticos, preventivos o rehabilitatorios.

1. Farmaco: Toda substancia natural, sintética o biotecnolégica que
tenga alguna actividad farmacoldgica y que se identifigue por sus
propiedades fisicas, quimicas o acciones bioldgicas, que no se
presente en forma farmacéutica y que retna condiciones para ser
empleada como medicamento o ingrediente de un medicamento;

2. Materia prima: substancia de cualquier origen que se use para la
elaboracién de medicamentos o farmacos naturales o sintéticos;

3. Aditivo: toda substancia que se incluya en la formulacion de los
medicamentos y que actie como vehiculo, conservador o modificador
de alguna de sus caracteristicas para favorecer su eficacia, seguridad,
estabilidad, apariencia o aceptabilidad, y

4. Materiales: los insumos necesarios para el envase y empaque de los
medicamentos.

Articulo 222. .- La Secretaria de Salud soOlo concedera la autorizacion
correspondiente a los medicamentos, cuando se demuestre que las
substancias que contengan retnan las caracteristicas de seguridad y eficacia
exigidas, y tomaran en cuenta, en su caso, lo dispuesto por el Articulo 428
de esta Ley.

Articulo 222 Bis. Para efectos de esta Ley, se considera medicamento
biotecnoldgico toda sustancia que haya sido producida por biotecnologia
molecular, que tenga efecto terapéutico, preventivo o rehabilitatorio, que se
presente en forma farmacéutica, que se identifigue como tal por su actividad
farmacolégica y propiedades fisicas, quimicas y biolégicas. Los
medicamentos biotecnoldgicos innovadores podran ser referencia para los
medicamentos biotecnol6gicos no innovadores, a los cuales se les
denominard biocomparables. La forma de identificacion de estos productos
sera determinada en las disposiciones reglamentarias.

Para la obtencion del registro sanitario de medicamentos biotecnologicos, el
solicitante debera cumplir con los requisitos y pruebas que demuestren la
calidad, seguridad y eficacia del producto, de conformidad con las
disposiciones de esta Ley, sus reglamentos y demas disposiciones juridicas
aplicables y una vez comercializado el medicamento biotecnologico se



debera realizar la farmacovigilancia de éste conforme la normatividad
correspondiente.

El solicitante de registro sanitario de medicamentos biocomparables que
sustente su solicitud en un medicamento biotecnolégico de referencia,
debera presentar los estudios clinicos y, en su caso in- vitro que sean
necesarios para demostrar la seguridad, eficacia y calidad del producto.

En caso de que no se hubieren emitido las disposiciones sobre los estudios
necesarios y sus caracteristicas a que hace referencia este articulo, éstos se
definirdn caso por caso, tomando en cuenta la opinion del Comité de
Moléculas Nuevas, el que para efectos de lo dispuesto en este articulo
contara con un Subcomité de Evaluacion de Productos Biotecnoldgicos que
estara integrado por especialistas y cientificos en materia de biotecnologia
farmacéutica.

Los medicamentos biotecnolégicos deberan incluir en sus etiquetas el
fabricante del biofarmaco y su origen, el lugar del envasado y en su caso el
importador, debiendo asignarse la misma Denominacion Comun
Internacional que al medicamento de referencia correspondiente sin que esto
implique una separacion en las claves del Cuadro Basico y de los catalogos
de medicamentos de las instituciones de salud asignadas para estos.

Articulo 223..- El proceso de los productos que contengan plantas
medicinales queda sujeto al control sanitario a que se refiere este capitulo y
a las normas oficiales mexicanas que al efecto emita la Secretaria de Salud.
Articulo 224. .- Los medicamentos se clasifican:

0. Por su forma de preparacion en:

0. Magistrales: Cuando sean preparados conforme a la férmula
prescrita por un médico,

1. Oficinales: Cuando la preparacion se realice de acuerdo a las
reglas de la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos, y

2. Especialidades farmacéuticas: Cuando sean preparados con
férmulas autorizadas por la Secretaria de Salud, en
establecimientos de la industria quimico-farmacéutica.

1. Por su naturaleza:

0. Alopaticos: 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 farmacologica,
caracteristicas fisicas, quimicas y bioldgicas, y se encuentre
registrado en la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos
para medicamentos alopaticos,

1. Homeopaticos: Toda sustancia o mezcla de sustancias de
origen natural o sintético que tenga efecto terapéutico,
preventivo o rehabilitatorio y que sea elaborado de acuerdo con
los procedimientos de fabricacion descritos en la Farmacopea



Homeopatica de los Estados Unidos Mexicanos, en las de otros
paises u otras fuentes de informacion cientifica nacional e
internacional, y
2. Herbolarios: Los productos elaborados con material vegetal o
algun derivado de éste, cuyo ingrediente principal es la parte
aérea 0 subterranea de una planta o extractos y tinturas, asi
COMO jugos, resinas, aceites grasos y esenciales, presentados
en forma farmacéutica, cuya eficacia terapéutica y seguridad
ha sido confirmada cientificamente en la literatura nacional o
internacional.
Articulo 225. .- Los medicamentos, para su uso y comercializacion, seran
identificados por sus denominaciones genérica y distintiva. La identificacion
genérica sera obligatoria.

En la denominacion distintiva no podra incluirse clara o veladamente la
composicion del medicamento 0 su accidn terapéutica. Tampoco
indicaciones en relacibn con enfermedades, sindromes, sintomas, ni
aguéllas que recuerden datos anatomicos o fendmenos fisioldgicos, excepto
en vacunas y productos biolégicos.

Las disposiciones reglamentarias determinaran la forma en la que las
denominaciones sefialadas deberan usarse en la prescripcion, publicidad,
etiquetado y en cualquier otra referencia.

Articulo 226. .- Los medicamentos, para su venta y suministro al publico, se
consideran:

0. Medicamentos que sélo pueden adquirirse con receta o0 permiso
especial, expedido por la Secretaria de Salud, de acuerdo a los
términos sefalados en el Capitulo V de este Titulo;

1. Medicamentos que requieren para su adquisicion receta médica que
debera retenerse en la farmacia que la surta y ser registrada en los
libros de control que al efecto se lleven, de acuerdo con los términos
sefalados en el capitulo VI de este titulo. EI médico tratante podra
prescribir dos presentaciones del mismo producto como maximo,
especificando su contenido. Esta prescripcion tendra vigencia de
treinta dias a partir de la fecha de elaboracién de la misma.

2. Medicamentos que solamente pueden adquirirse con receta médica
que se podra surtir hasta tres veces, la cual debe sellarse y registrarse
cada vez en los libros de control que al efecto se lleven. Esta
prescripcion se debera retener por el establecimiento que la surta en
la tercera ocasion; el médico tratante determinard, el nimero de
presentaciones del mismo producto y contenido de las mismas que se
puedan adquirir en cada ocasion.

Se podré otorgar por prescripcibn médica, en casos excepcionales,
autorizacion a los pacientes para adquirir anticonvulsivos



directamente en los laboratorios correspondientes, cuando se requiera
en cantidad superior a la que se pueda surtir en las farmacias;

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

4. Medicamentos sin receta, autorizados para su venta exclusivamente
en farmacias, y

5. Medicamentos que para adquirirse no requieren receta médica y que
pueden expenderse en otros establecimientos que no sean farmacias.

No podran venderse medicamentos u otros insumos para la salud en puestos
semifijos, médulos moviles o ambulantes.

Articulo 227. .- La Secretaria de Salud determinara los medicamentos que
integren cada uno de los grupos a que se refiere el Articulo anterior.

El proceso de los medicamentos a que se refieren las fracciones | y Il del
mismo Articulo quedara sujeto a lo que disponen los Capitulo V y VI de este
Titulo.

Articulo 227 Bis. .- Los laboratorios y almacenes de deposito y distribucion
de los medicamentos a que se refieren las fracciones | y Il del Articulo 226
de esta ley, s6lo podran expenderlos a los establecimientos que cuenten con
licencia sanitaria que los acredite como droguerias, farmacias o boticas
autorizadas para suministrar al publico medicamentos que contengan
estupefacientes o substancias psicotropicas.

Articulo 228. .- La Secretaria de Salud, en coordinacion con las autoridades
encargadas de la sanidad animal, establecera las leyendas precautorias de
los medicamentos de uso veterinario, cuando su uso pueda significar riesgo
para la salud humana.

Articulo 229. .- Para los efectos de esta Ley, los productos de origen
biolégico o substancias analogas semisintéticas, se clasifican en:

Toxoides, vacuna y preparaciones bacterianas de uso parenteral;
Vacunas virales de uso oral o parenteral;

Sueros y antitoxinas de origen animal,

Hemoderivados;

Vacunas y preparaciones microbianas para uso oral,

Materiales bioldgicos para diagndstico que se administran al paciente;
Antibidticos;

Hormonas macromoleculares y enzimas, y

Las demas que determine la Secretaria de Salud.

Artlculo 230. .- Los productos de origen biolégico requieren de control
interno en un laboratorio de la planta productora y de control externo en
laboratorios de la Secretaria de Salud.
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Los laboratorios que elaboren medicamentos hemoderivados deberan
obtener autorizacion de la Secretaria para la comercializacién de éstos.



