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DIP. JOSE DE JESUS MARTIN DEL CAMPO CASTANEDA
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DE LA CIUDAD DE MEXICO, | LEGISLATURA e

Donceles esq. Allende s/n, Col. Centro Histdrico, U8 JUL.
C.P. 06010, Ciudad de México.  ad®
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Hago referencia al oficio MDSPOPA/CSP/2943/2019 reC|b|do en esta
Procuraduria el 13 de junio del actual, mediante el cual remite el Punto de
Acuerdo aprobado en la sesidon celebrada el 4 de abril del presente, por el

Pleno del Congreso de la Ciudad de México, el cual dispone:

“Unico.- Se exhorta a los titulares de la Comisién Federal para la

Protecciéon contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS), la Fiscalia General

de la Republica; la Procuraduria Federal del Consumidor; el Servicio

de Administracién Tributaria; y de las 16 Alcaldias de la Ciudad de

México implementen operativos para abatir el mercado ilegal de

medicamento en tianguis de la Ciudad de México”
Al respecto, se sefala que en términos del articulo 24 fraccion XIV de la Ley
Federal de Proteccién al Consumidor, esta Procuraduria tiene entre otras
atribuciones, vigilar y verificar el cumplimiento de las disposiciones
contenidas en la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizaciéon (LFMN), asi
como de las normas oficiales mexicanas y demas disposiciones aplicables,
y en su caso determinar los criterios para la verificacion de su

cumplimiento.

En este sentido, la Direccién General de Verificacidon y Vigilancia (DGVV) es
la encargada de realizar esta atribucién tal como lo refiere el articulo 8

fracciéon | del Estatuto Organico de la Procuraduria Federal del
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Consumidor, que establece, entre otras, su_atribucién para ordenar la

verificacion y vigilancia, de oficio o a peticién de parte, en los términos

previstos en la ley y, en el ambito de su competencia, de la LFMN, de las

normas a que ésta se refiere y de las demas disposiciones legales,

reglamentarias y hormativas aplicables y supervisar su observancia.

AI respecto, la DGVV informd a esta Direécién General mediante diverso
PFC/SPV/DGVV/0662/2019, que en materia de medicamentos, esta
Procuraduria Unicamente tiene atribuciones en lo que establece y le
confiere la Norma Oficial Mexicana NOM-072-SSA1-2012 Etiquetado de
medicamentos y de remedios herbolarios (NOM), publicada en el Diario
Oficial de la Federacion el 21 de noviembre de 2012, y cuyo objetivo es
establecer los requisitos que deberd contener el etiguetado de los
medicamentos y los remedios herbolarios que se comercializan o
suministran en territorio nacional, sus instructivos y el etiguetado de las

muestras médicas de los mismos.

Asimismo, sefialé que el articulo 13 Observancia de la Norma de la referida

NOM establece lo siguiente:

13. Observancia de la Norma

La vigilancia del cumplimiento de la presente norma corresponde
a la Secretaria de Salud, cuyo personal realizard la verificacion y la
vigilancia que sean necesarias, excepto el precio mdximo al
publico que corresponde a la Procuraduria Federal del
Consumidor.

De lo anterior se advierte que, corresponde a la Secretaria de Salud la

vigilancia del cumplimiento de la NOM, a través de la Comisién Federal
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para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, toda vez que los aspectos que
contiene la referida norma son de indole sanitaria, por lo que a esta

Procuraduria Unicamente le corresponde realizar la vigilancia del precio

maximo al publico.

No obstante lo anterior, esta Procuraduria se encuentra en la mejor
disposicién para coadyuvar de manera activa e interinstitucional, en

promover y proteger los derechos de los consumidores.

Lo anterior, para los efectos conducentes.

LICENCIADO
DIRECTOR GE

Anexo: Oficio PFC/SPV/DGVV/0662/2019 del 24 de junio de 2019.
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T Ciudad de México, a 24 de junio de 2019

s by val e PR
Lic. Luis Ernesto Barbosa P carl BIREACAL e
Director General Juridico Consultivo de la Subprocuraduria Juridica

Presente.

Me refiero a su oficio PFC/SPJ/DGJC/931/2019, fechado el 20 de junio de 2019 —se anexa copia simple para
pronta referencia-, a través del cual solicita la atencién al Punto de Acuerdo aprobado por el Pleno del
Congreso de la Ciudad de México, en la sesion celebrada el 4 de abril del presente anualidad, el cual

dispone lo siguiente:

“Unico.- Se exhorta a los titulares de la Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios
(COFEPRIS), la Fiscalia General de la Republica; la Procuraduria Federal del Consumidor; el Servicio de
Administracién Tributaria; y de las 16 Alcaldias de la Ciudad de México implementen operativos para
abatir el mercado ilegal de medicamentos en tianguis de la Ciudad de México”.

Al respecto, le comunico que una vez analizado el contenido de los “ANTECEDENTES”, “PROBLEMATICA
PLANTEADA”, "MARCO NORMATIVO” y “CONSIDERANDOS” del Punto de Acuerdo en mencioén, esta
Direccién General a mi cargo, anuncia que la Procuraduria Federal del Consumidor en materia de
medicamentos, tiene atribuciones sélo en lo que establece y le confiere la Norma Oficial Mexicana NOM-
072-SSA1-2012, Etiquetado de medicamentos y de remedios herbolarios, publicada en el Diario Oficial de la
Federacion el 21 de noviembre de 2012, la cual tiene como objetivo y campo de aplicacién lo siguiente:

{ I..__h..__fl..ij_etivo
"\__‘___,_____Estéblecer los requisitos que deberd contener el etiquetado de los medicamentos y los remedios
(| l.":*‘" “'[' i]‘iérbf_o}arios que se comercializan o suministran en el territorio nacional, sus instructivos y el etiquetado de

R [k !las muestras médicas de los mismos.

A : s o
“Ti_</23 Campo de aplicacion
ead () |

|
~=3 -Esta norma es de observancia obligatoria para todos los establecimientos relacionados con el proceso de
~ "7 _Yamedicamentos o remedios herbolarios para uso humano que se comercializan o suministran en el
- L5 teiforio nacional.”
.-N e )
-~
t— _._\L'L1T3;j"cgbservancia de la Norma

[l
P :L Ivigilancia del cumplimiento de la presente norma corresponde a la Secretaria de Salud, cuyo

pi r-‘sdnfal realizara la verificacion y la vigilancia que sean necesarias, excepto el precio maximo_al
ptiblito que corresponde a la Procuraduria Federal del Consumidor." Enfasis afiadido

e mm—")

Es de importancia puntualizar que parte de los temas sefialados en la Norma Oficial Mexicana (NOM) antes
aludida son inherentes a:

» Informacién que debera contener el etiquetado de los medicamentos.

» Leyendas: Para medicamentos que requieren prescripcion médica, estupefacientes, psicotropicos y
para todos los medicamentos

> Instructivo, inserto o prospecto

» Informacion que debera contener la etiqueta de medicamentos no parenterales clasificados como
magistrales u oficinales

> Informacion que debera contener el etiquetado de los medicamentos homeopaticos

> Informacién que debera contener el etiquetado de los remedios herbolarios
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De igual manera en términos de la Ley General de Salud, los aspectos sefialados, a excepcion del “precio
maximo al publico”, son de indole sanitaria, ante lo cual el Procedimiento para la Evaluacién de la
Conformidad (PEC) de la NOM-072-SSA1-2012, establece lo siguiente:

“14.3 El procedimiento para la Evaluacién de la Conformidad seré el siguiente:

14.3.1 A fin de determinar el grado de cumplimiento de esta norma se efectuaran verificaciones por parte
de personal de la COFEPRIS*, o por Terceros autorizados en cualquiera de las siguientes opciones:

14.3.1.1 En los sitios de fabricacién de medicamentos o remedios herbolarios, en sus almacenes y en los
del distribuidor; conforme a los puntos cubiertos en la presente norma.

14.3.1.2 Durante la solicitud de registro sanitario de un medicamento o solicitud de clave alfanumérica de
remedios herbolarios, prérroga (renovacion) o modificacion del mismo a través de los proyectos de
marbete (etiquetado), presentados para autorizacién de la COFEPRIS.

14.3.2 En cualquiera de las opciones previstas en los numerales 14.3.1.1 y 14.3.1.2 de esta norma, se
realizard la verificacion de los datos contenidos ya sea en la etiqueta del medicamento o remedio
herbolario contra lo aprobado por la COFEPRIS, conforme a lo referido en esta norma. En el caso de
registros sanitarios y claves alfanuméricas nuevas, prérroga (renovaciéon) o actualizacién asi como
modificacion a las condiciones originales del Registro o clave alfanumérica que afecten la informacion
autorizada inicialmente por la COFEPRIS, mediante la revision del Expediente presentado por el titular del
Registro sanitario o clave alfanumérica, por parte del personal Técnico de esta Comision.

Los proyectos de marbete revisados y aprobados o, en su caso, la etiqueta final junto con los documentos
sometidos a tramite conforme a los numerales 14.3.1.1 y 14.3.1.2 de esta norma seran regresados al
titular del Registro Sanitario o clave alfanumérica una vez concluida la comprobacion correspondiente.

14.3.3 En cualquiera de las opciones previstas en los numerales 14.3.1.1 y 14.3.1.2 de esta norma, se
llevara a cabo la revision o comprobacion de las leyendas y/o simbolos a usar en el medicamento o
remedio herbolario descritos en la presente noma.

Finalmente le reitero la plena disposicién de esta Procuraduria Federal del Consumidor, a través de la
Direccion General de Verificacion y Vigilancia de la Subprocuraduria de Verificacion, en coadyuvar de
manera activa e interinstitucional, en promover y proteger los derechos de los consumidores.

Sin otro particular, reciba un cordial saludo.

Director Generakde Verificacion y Vigilancia

*Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios.

C.cp Lic, Juan Ermnesta Marin Rulz.- Direclor de Verificacidn. Para su conocimiento, Presente,
C. Abraham Sanchez Fuentes.- Jefe del Departamento de Verificacion de Narmas Oficlales Mexicanas, Para su conocimients, Presente,

Sistema de Control de Gestién: OF/410000/2019/26 y SC/100000/2019/381
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