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Asociacién de Distribuidores y Laboratorios

de Medicamentos Genéricos

Estimados lectores,

LA SALUD PARA NOSOTROS siempre ha sido nuestro principal motivo para
trabajar. Pensamos en cémo llevar a todos los rincones del pais los medicamentos e
insumos para la salud necesarios que la poblacién requiere para recuperar o fortalecer
su salud.

Nuestra labor, aunque no es facil, nos llena de orgullo y trabajamos hombro con hom-
bro para lograr grandes resultados y cubrir gran parte del territorio nacional. Ademas,
estamos siempre abiertos a trabajar con nuestras autoridades sanitarias y, por ello,
nos ponemos a su disposicion, porque sabemos que la “unién hace la fuerza” vy si
ambos tenemos los mismos objetivos, los resultados seran extraordinarios.

En esta edicion abordamos algunos temas que esperamos sean de tu interés, por ejem-
plo, la obesidad, continuamos con los elementos del etiquetado de los medicamen-
tos, cémo ahorrar para el retiro y te compartimos algunas acciones que ha llevado
a cabo el gobierno en beneficio de la salud de la poblacién mexicana, tal es el caso de
las modificaciones que la Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanita-
rios realizo a la NOM-241-SSA1-2025, Buenas practicas de fabricacion de dispositivos
médicos y la presentacion de los Protocolos Nacionales de Atencion Médica, por parte
de la Secretaria de Salud.

No olvides que si deseas que se desarrolle algun tema en particular, puedes dejarnos tus
comentarios y peticiones en el sitio web https://dilameg.mx/ o bien, escribirnos en
nuestras redes sociales en Facebook y X (antes Twitter), en donde nos encontraras
como @dilameg @
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iInforma sobre las modificaciones
a la NOM-241-SSA1-2025,

Buenas practicas de fabricacion de

DISPOSITIVOS MEDICOS

' .

LA COMISION FEDERAL para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (Cofepris) in-
formo sobre la reciente publicacion de la modificacién de la Norma Oficial Mexicana NOM-
241-SSA1-2025, Buenas practicas de fabricacion de dispositivos médicos, la cual establece
los requisitos minimos para los procesos de disefio, desarrollo, fabricacion, almacenamiento y
distribucion de estos insumos.

Esta NOM se armoniza con referentes globales como los documentos técnicos expedidos por
el Foro Internacional de Reguladores de Dispositivos Médicos (IMDREF, por sus siglas en inglés),
favoreciendo la competitividad del sector.

Asimismo, esta NOM establece los requisitos que deben cumplir los establecimientos dedicados
a los procesos de los dispositivos médicos con base en su nivel de riesgo y que se comercialicen
en territorio nacional con la finalidad de asegurar que éstos cumplan consistentemente con los
requerimientos de calidad, seguridad, eficacia y desempeno para ser utilizados por el consu-
midor final o paciente.



Las principales modificaciones que se rea-
lizaron a esta NOM son la eliminacién del
inciso 5, el cual se referia a la clasificacion
de los dispositivos médicos, mismo que no
es un requisito para el cumplimiento de las
buenas préacticas de fabricacion, ademas se
encuentra contenido en la Farmacopea de
los Estados Unidos Mexicanos (FEUM); la
clarificacion del requerimiento de la revi-
sion anual del producto (RAP) o la revision
anual de la calidad del producto (RACP)
en el inciso 5.6.6.5, a fin de sefalar que
conforme a la naturaleza del dispositivo
médico y con base en la gestion de riesgos,
es posible establecer una periodicidad de
revision distinta; asi como la emision del
inciso 11.4, el cual es especifico para los
requerimientos aplicables a muestras de re-
tencion.

Ademas de las modificaciones menciona-
das, también se hizo referencia del apéndice
denominado “Aplicacion de la administra-
cion de Riesgos a los dispositivos médicos”
del Suplemento para dispositivos médicos de
la FEUM en el inciso 6.7 para la implemen-
taciéon de la gestion de riesgos; la genera-
cién de lineas de fabricacion especificas
para software como dispositivo médico en
el inciso 11.16 y remanufactura y renova-
cion/rehabilitacion del inciso 11.17.

También se cambiaron los incisos 14.1.6
y 14.1.7 sobre la clarificacion de requeri-
mientos aplicables a estudios de estabilidad
y referencia al apéndice normativo corres-
pondiente a estabilidades del Suplemento
para dispositivos médicos de la FEUM en su
versién vigente; ademas de la modificacion
del inciso 18. Buenas Practicas de Alma-
cenamiento y Distribucion, a fin de incluir
requerimientos especificos para las activi-
dades de contraetiquetado, sefialadas en
los incisos 18.5.2.4, 18.7.1.8, 18.7.1.9 y
18.8.3.

Cabe resaltar que esta autoridad sanitaria, a través de su Consejo
Cientifico, elabord complementariamente una guia de preguntas
y respuestas con el propésito de orientar con una mayor claridad a
los establecimientos dedicados a la fabricacién, almacenes de acon-
dicionamiento, depdsito y distribucion de dispositivos médicos que
se comercializan o suministran en México, para el cumplimiento de
esta NOM, misma que se podra consultar en la pagina institucional
de la Cofepris.

La construccién de la NOM y su guia son el resultado del trabajo
conjunto entre la autoridad sanitaria, el sector regulado y la acade-
mia, con base en las buenas practicas regulatorias internacionales.

Esta modificacion a la NOM-241-SSA1-2025, Buenas practicas de fa-
bricacién de dispositivos médicos, es un ejemplo claro del compromiso
de esta comision federal con la salud del pueblo de México al garan-
tizar el acceso equitativo a dispositivos médicos que cumplan con los
maés altos estandares de calidad, seguridad, eficacia y desempefo.®

¢Qué son las NOM?

Son regulaciones técnicas de
cumplimiento obligatorio, establecidas
por el gobierno federal, que tienen
como objetivo proteger la salud,
seguridad y bienestar de la poblacion,
los trabajadores y el medio ambiente.
Estas normas establecen requisitos,
especificaciones y caracteristicas que
deben cumplir diversos productos,
procesos, sistemas, actividades o

servicios para prevenir riesgos.
Fuente: Cofepris, 2025.
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Véxico avanza en el

CUIDADO DE LA SALUD

con la presentacion de
los Protocolos Nacionales

de Atencion Medica

Los protocolos no sélo
definen tratamientos, sino que
también elevan la consistencia

en la atencion médica, mejoran la
gestion de recursos y optimizan
la carga de trabajo del

personal de salud.

CON EL OBIJETIVO de fortalecer la calidad de la atencién médica en el pais y garantizar un acceso
equitativo a servicios de salud eficientes, la Secretaria de Salud presenté los Protocolos Nacionales de
Atencion Médica (PRONAM), dirigidos especificamente al primer nivel de atencion.

Esta iniciativa, desarrollada por el Consejo de Salubridad General, busca homologar la practica clinica
en el sector salud con base en la mejor evidencia cientifica disponible. Es decir, que todos los mexicanos
reciban la misma atencion médica y los mismos tratamientos, sin importar que acudan a instituciones
privadas o del sistema nacional de salud.
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Los PRONAM se enfocaran en los padecimientos que mas afectan a la pobla-
cién mexicana: diabetes y sindrome metabdlico, hipertension arterial sistémica,
enfermedad renal crénica, obesidad y sobrepeso, asi como en la vacunaciéon
a lo largo de la vida y la atencién en los primeros mil dias de vida.

Durante la presentacion, el secretario de Salud, David Kershenobich, destacé
que “los PRONAM estan disefiados para el primer nivel de atencion, tanto
en el sector publico como en el privado, asegurando reglas claras y proce-
sos estandarizados para brindar atenciéon de calidad y seguridad a todos los
pacientes.

Mas que un documento, los PRONAM representan un movimiento en el sec-
tor salud. Su implementacién refuerza la transformacion del sistema de salud,
contribuyendo a la visién de la presidenta de México, Claudia Sheinbaum, de
garantizar un acceso equitativo, eficiente y de calidad para todos.”

Por su parte, Patricia Clark, secretaria del Consejo de Salubridad General
(CSG), sefalod: “La implementacion de estos protocolos fortalecera la capa-
cidad del personal de salud para brindar diagnésticos mas oportunos y
tratamientos mas efectivos. Esto se traduce en una mejora tangible en la
calidad de vida de los pacientes y en un sistema de salud mas eficiente
y equitativo”.

Estos protocolos fueron desarrollados con un enfoque integral y multidis-
ciplinario, contando con la participacion de destacados especialistas en di-
versas ramas de la medicina. Ademas, su elaboracién ha sido coordinada y
aprobada por el Consejo de Salubridad General, en conjunto con represen-
tantes del IMSS, IMSS-Bienestar, ISSSTE e Institutos Nacionales de Salud.

La implementacion de estos protocolos no sélo contribuira a la mejora de la
calidad de la atencion médica en México, sino que también fortalecera la se-
guridad del paciente y optimizaréa el uso de los recursos del sistema de salud,
asegurando una atencién maés eficiente y equitativa en todo el pafs.

Con estos protocolos, México da un paso adelante en la consolidacion de un sistema de salud mas eficiente, equi-
tativo y accesible para todos. Su aplicacién en el primer nivel de atencion es clave para prevenir complicaciones de
estas enfermedades, que son las que mas afectan a la poblacién mexicana.




Los protocolos se encuentran divididos de la siguiente manera:

* Enfermedad renal crénica. Primer nivel de * Los Primeros 1,000 Dias de Vida.
atencion. - Infografia Primeros 1000 dias de vida.
- Infografia Enfermedad Renal Cronica - PRONAM Primeros 1000 dias de vida.
) - PRONAM Enfermedad Renal Cronica - Calculadora de indice de masa corporal
E - Calculadora de Tasa de Filtracion Glomerular estimada (IMC).
CKD-EPI (TFGe). - indice de Cooplan, riesgo obstétrico.
- Recomendaciones para la Promocion de
* Hipertension Arterial Sistémica. Primer nivel de la Salud en Mujeres Embarazadas y en
atencion. ~ Periodo de Lactancia. Guias Alimentarias
- Infografia Hipertension Arterial Sistémica. Saludables y Sostenibles para la Poblacion
- PRONAM Hipertension Arterial Sistémica. Mexicana.
- Calculadora de Riesgo Cardiovascular, OPS. o < - Lactancia materna.
- Un regalo de salud para la vida. Aprendiendo

» Diabetes Tipo 2 y Sindrome Metahodlico (DT2). a Amamantar y alimentar a mi bebé.
Primer nivel de atencion. - Graficos de Crecimiento CDC.
- Infografia Diabetes tipo 2 y sindrome metabdlico. o - Puntuacion Z Graficas OMS.
- PRONAM Diabetes tipo 2 y sindrome metabadlico. - Manual para la Aplicacion de la Prueba
- Manual Viviendo con Diabetes, Viviendo bien. de Evaluacion del Desarrollo Infantil (EDI).
- Guia de alimentacion. - Recomendaciones para la Promocion
- Guia de actividad fisica. de la Salud en Nios de 0 a 4 anos.
- Medicamentos antidiabéticos. Guias - Alimentarias Saludables y

' Sostenibles para la Poblacion Mexicana. @
» Sobrepeso y obesidad. Primer nivel de atencion. Fuente: Cofepris, Secretaria de Salud, 2025.

- Infografia Sobrepeso y Obesidad.

- PRONAM Sobrepeso y Obesidad.

- Calculadora de indice de masa corporal (IMC).

- Guia de alimentacion.

- Directrices de la OMS sobre Actividad Fisica y Habitos
Sedentarios.

- Graficos de Crecimiento CDC.

- Comida no saludable.

- Estadificacion de la gravedad de la obesidad EOSS-P.

-

* Vacunacion a lo largo de la vida.
- Infografia Vacunacion a lo largo de la vida.
/ - PRONAM Vacunacion a lo largo de la vida.
- Lineamientos Generales del Programa de Vacunacion Universal.
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OBESIDAD:

Cifras recientes indican LA OBESIDAD ES UNA ENFERMEDAD compleja que con-
que, en México, el 36.9% de siste en tener demasiada grasa corporal y cabe mencionar que no es s6lo
las personas adultas viven un problema estético. Es un problema médico que aumenta el riesgo
. para muchas otras enfermedades y problemas de salud, estos pueden incluir
GOl ob?smad, y de no mmars,e enfermedades cardiacas, diabetes, presion arterial alta, colesterol alto, enfer-
acciones, para 2030 podria medad hepatica, apnea del suefo y determinados tipos de cancer.
alcanzar el 45%.

Hay muchas razones por las gue algunas personas tienen dificultad para
perder peso. A menudo, la obesidad es el resultado de factores here-
ditarios, fisiolégicos y ambientales, combinados con la alimentacion, la
actividad fisica y las opciones de ejercicio.



Lo bueno es que incluso una modesta pérdida de peso puede mejorar o prevenir los
problemas de salud relacionados con la obesidad. Una alimentacion mas saludable, un
mayor nivel de actividad fisica y los cambios de conducta pueden ayudar a bajar de
peso. Los medicamentos recetados y los procedimientos para bajar de peso son otras
opciones para tratar la obesidad.

Aunque existen influencias genéticas, conductuales, metabdlicas y hormonales en el
peso corporal, la obesidad ocurre cuando se ingieren mas calorias de las que se que-
man con las actividades diarias tipicas y el ejercicio. El cuerpo almacena ese exceso de
calorfas en forma de grasa.

Factores de riesgo
La obesidad suele ser el resultado de una combinacién de causas y factores contribu-
yentes:

e Herencia e influencias familiares

Los genes que se heredan de los padres pueden afectar la cantidad de grasa corporal
que se almacena y dénde se distribuye esa grasa. La genética también puede cumplir
un papel importante en la eficiencia con la que el cuerpo convierte los alimentos en
energfa, en la forma en la que regula el apetito y quema calorias durante el ejercicio.

La obesidad tiende a presentarse en toda la familia. Eso no es sélo por los genes que
comparten. Los miembros de la familia también tienden a compartir habitos alimenti-
cios y de actividad similares.

e Opciones de estilos de vida

Dieta poco saludable. Una dieta que contiene muchas calorias, mucha comida rapida,
bebidas altamente caléricas y porciones demasiado grandes, pocas frutas y vegetales
contribuye al aumento de peso.

Calorias liquidas. Las personas beben muchas calorias sin sentir saciedad, especialmente
las calorfas provenientes del alcohol. Otras bebidas altas en calorfas, como los refrescos
azucarados, pueden contribuir a un aumento de peso.

Inactividad. Si tienes un estilo sedentario de vida, facilmente puedes ingerir al dia mas
calorias de las que quemas a través del ejercicio y las actividades de la rutina diaria.
Mirar las pantallas de computadoras, tabletas y teléfonos es inactividad. La cantidad
de horas que pasas frente a una pantalla estd altamente asociada con el aumento de
peso.

e Ciertas enfermedades y medicamentos

En algunas personas, la obesidad puede tener una causa médica, como el hipotiroidis-
mo, el sindrome de Cushing, el sindrome de Prader-Willi u otras afecciones. Los proble-
mas médicos, como la artritis, también pueden hacer disminuir la actividad fisica, lo que
puede provocar el aumento de peso.
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Algunos medicamentos pueden llevar a un aumento de peso
si no los compensas mediante la alimentacion o la actividad
fisica. Estos medicamentos incluyen esteroides, algunos anti-
depresivos, anticonvulsivos, para la diabetes, antipsicoticos y
ciertos betablogueadores.

e Problemas sociales y econémicos

Hay factores sociales y econémicos relacionados con la obe-
sidad. Es dificil evitar la obesidad si no se tienen lugares se-
guros para caminar o hacer ejercicio. Puede que no se haya
aprendido a cocinar de forma saludable, o quizas no tener
acceso a alimentos mas saludables. Ademads, las personas
con las que pasamos tiempo pueden influir en el peso. Es
mas probable desarrollar obesidad si tenemos amigos o pa-
rientes obesos.

* Fdad

La obesidad puede ocurrir a cualquier edad, incluso, en ni-
fos pequenos. Sin embargo, a medida que envejecemos,
los cambios hormonales y un estilo de vida menos activo
aumentan el riesgo de obesidad. La cantidad de musculo en
el cuerpo tiende a disminuir con la edad. Una menor masa
muscular suele derivar en una disminucién del metabolismo.

Otros problemas relacionados con el

peso que pueden afectar la calidad de
vida son los siguientes:

* Depresion.

* Discapacidad.

« Vergiienza y culpa.

* Aislamiento social.

* Menor rendimiento en el trabajo.

Estos cambios también reducen las calorias nece-
sarias y pueden hacer que resulte mas dificil evi-
tar el exceso de peso. Si no se controla de forma
consciente lo que comes y no se hace mas actividad
fisica a medida que envejecemos, es probable au-
mentar de peso.

Otros factores

Embarazo. El aumento de peso es comun durante
el embarazo. Para algunas mujeres, después del na-
cimiento del bebé, es dificil perder ese peso que
subieron. Ese aumento de peso puede contribuir
al desarrollo de la obesidad en las mujeres.

Dejar de fumar. Con frecuencia, dejar de fumar esta
asociado con el aumento de peso. Para algunas perso-
nas, puede llevar a elevar el peso suficiente para cali-
ficar como obesidad. A menudo, esto sucede cuando
la gente usa los alimentos para hacer frente a la abs-
tinencia de fumar. Sin embargo, en general, dejar de
fumar sigue siendo un beneficio mayor para la salud.
El equipo para la atencién de la salud puede ayudar a
evitar un aumento de peso después de dejar de fumar.

Falta de suefio. No dormir lo suficiente causa cam-
bios hormonales que aumentan el apetito. Lo mis-
mo ocurre al dormir demasiado. También es posible
sentir ganas de comer alimentos con alto contenido
de calorias e hidratos de carbono, lo que puede
contribuir al aumento de peso.

Estrés. Muchos factores externos que afectan el es-
tado de animo y el bienestar pueden contribuir a la
obesidad. Las personas a menudo buscan mas ali-
mentos ricos en calorfas cuando se enfrentan a situa-
ciones estresantes.



Microbioma. La composicion de las bacterias intestinales se ve afec-
tada por lo que comemos y puede contribuir al aumento de peso o
a la dificultad para perderlo.

Aungue tengamos uno o mas de estos factores de riesgo, no signi-
fica que estemos destinado a tener obesidad. Puedes contrarrestar
la mayoria de los factores de riesgo mediante dieta, actividad fisica
y ejercicio. Los cambios de la conducta, los medicamentos y los
procedimientos para la obesidad también pueden ayudar.

Complicaciones

Es mas probable que las personas con obesidad desarrollen di-
versos problemas de salud potencialmente graves, como los
siguientes:

e Enfermedades cardiacas y accidentes cerebrovasculares. La obe-
sidad aumenta las probabilidades de tener presién arterial alta y
niveles no saludables de colesterol, que son factores de riesgo para
las enfermedades cardiacas y los accidentes cerebrovasculares.

¢ Diabetes tipo 2. La obesidad puede afectar la manera en que
el cuerpo usa la insulina para controlar los niveles de glucosa en
la sangre. Esto aumenta el riesgo de resistencia a la insulina y de
diabetes.

e Ciertos canceres. La obesidad puede aumentar el riesgo de can-
cer uterino, cuello del Utero, endometrio, ovarios, mama, colon,
recto, eséfago, higado, vesicula, pancreas, rindn y préstata.

e Problemas digestivos. La obesidad aumenta la probabilidad de
desarrollar acidez estomacal, enfermedad de la vesicula biliar y
problemas hepaticos.

Apnea del suefo. Las personas con obesidad
son mas propensas a tener apnea del sue-
Ao, un trastorno potencialmente grave en el
que la respiracién se detiene y se reanuda de

forma repetida durante el suefo.

e Osteoartritis. La obesidad aumenta la pre-
sibn que se ejerce sobre las articulaciones
gue soportan el peso corporal. También fo-
menta la inflamacién, que incluye hincha-
z6n, dolor y sensacion de calor en el cuerpo.
Estos factores pueden llevar a complicacio-
nes como la osteoartritis.

e Enfermedad del higado graso. La obesidad
aumenta el riesgo de tener enfermedad del
higado graso, una afecciéon que se debe a los
depositos excesivos de grasa en el higado. En
algunos casos, esto puede llevar a dafios gra-
ves del higado, que se conocen como cirrosis.

e Sintomas graves del Covid-19. La obesidad
aumenta el riesgo de presentar sintomas gra-
ves si te infectas con el virus que causa la
enfermedad por coronavirus 2019, tam-
bién llamada Covid-19. Las personas que
tienen casos graves de Covid-19 pueden
necesitar tratamiento en unidades de cui-
dados intensivos o incluso asistencia me-
canica para respirar.

e | a obesidad puede disminuir la calidad de
vida en general. Es posible que no se pueda

hacer las actividades fisicas que se solian dis-
frutar. Tal vez evitar los lugares publicos. Las
personas con obesidad pueden incluso sufrir
discriminacion.

A nivel mundial, se estima que para 2035
habra cuatro mil millones de personas con
obesidad si no se toman medidas efectivas.
Este dato resalta la urgencia de prevenir este
problema hoy, pues afecta la salud inmedia-
ta e incrementa el riesgo de enfermedades
graves a largo plazo. @
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ADHERENCIA
TERAPEUTICA:

qué es, su importancia
y el papel de la farmacia

La falta de adherencia terapéutica puede

tener consecuencias graves para la salud de los
pacientes, tal es el caso de aumentar el riesgo
de complicaciones y hospitalizaciones.

LA ORGANIZACION Mundial de la Salud (OMS) define la
adherencia terapéutica como el grado en el comportamiento de
una persona al seguir un tratamiento, incluyendo la toma de me-
dicacion, dieta y cambios en el estilo de vida, que corresponde con
las recomendaciones acordadas con el profesional de la salud.

Por el contrario, la falta de adherencia es un “problema mundial
de gran magnitud”, ya que, a pesar de que la medicina ha avan-

zado de manera sorprendente en las ul-
timas décadas, otorgando cada vez ma-
yor conocimiento de las enfermedades y
con ello la existencia de numerosos trata-
mientos médicos sumamente eficaces, la
incidencia y prevalencia de muchos pade-
cimientos continta siendo alta y su trata-
miento muestra una menor efectividad a



la esperada, como resultado de que las tasas de adherencia a la medicacién
contintan siendo bajas, y no se han observado cambios significativos a tra-
vés del tiempo.

Aunque factores de comportamiento tales como los patrones de consumo
de alimentos, el tabaquismo, alcoholismo o la actividad fisica influyen en el
prondstico de diversas enfermedades, la medicaciéon es un factor clave para
prevenir el avance de la enfermedad, por lo que se requiere adherencia con-
tinua (persistencia) al tratamiento médico (medicamentos, estilo de vida y dieta)
para lograr un adecuado control a largo plazo, prevenir las complicaciones y
disminuir las tasas de morbimortalidad.

Estrategias educativas y comunicativas

Estd demostrado que una buena comunicacion médico-paciente es uno de
los factores que mas influyen en la adherencia al tratamiento. Al extender
la receta, es fundamental explicar al paciente (y al acompafante) como to-
mar la medicacién. Algunos consejos de comunicacién de gran ayuda son
los siguientes:

- Empezar con lo que el paciente sabe: alguna vez ha tomado una medica-
cion parecida? ¢ Qué problemas se ha encontrado?

- Usar un lenguaje sencillo, con frases cortas y sin tecnicismos. Hablar despacio.
- Dar la informacion precisa y empezar por la mas importante, ya que lo que
se explica al principio es lo que mejor se recuerda.

- Si es preciso, mostrar como tomar el tratamiento (por ejemplo, si es un
inhalador) y después solicitar al paciente que lo haga él.

- Pedir que repita las indicaciones.

- Incitarlo a preguntar y a expresar su opinion, sus dudas y reticencias.

- Usar folletos u otro material escrito.

En todas las visitas subsiguientes, indagar sobre la adherencia. No asumir
que el paciente dira la verdad siempre. Preguntar sobre los problemas que
ha tenido y asegurarle que la idea no es regafarlo si lo ha hecho mal, sino
buscar soluciones.

Estrategias conductuales

También existen las estrategias conductuales para lograr la adherencia te-
rapéutica, por ejemplo, con la ayuda de diferentes dispositivos, se puede
influir en la conducta del paciente para facilitar la adherencia al tratamiento.

Para reforzar la adherencia, el farmacéutico puede volver a
informar, bien de forma oral o escrita.
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TIPS PARA LA

En los paises
desarrollados, las
tasas de adherencia
al tratamiento en
enfermedades
cronicas se situa
alrededor del

50% (uno de cada
dos pacientes),
aunque la tasa de
incumplimiento puede
variar mucho segun el
padecimiento
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Principalmente consisten en:

e Sistemas de recuerdo fisicos (sistemas personalizados de dosificacién, SPD). Son
unos pastilleros, por lo general mensuales, que se preparan en la farmacia, con toda
la medicacion del paciente clasificada por dias.

e Sistemas de recuerdo horario. Desde la clasica alarma hasta envases con chip
emisores de recordatorios. Otra opcién es involucrar a los familiares o cuidadores
del paciente, en la medida de su disponibilidad.

e Sistemas de recuerdo de pauta e instrucciones. Los formatos son muy variados:
hoja escrita personalizada con todos los medicamentos y el horario de las tomas,
la posologia, etc.; aplicaciones para moviles; anotaciones en la caja; o un blister
calendario.

Con base en informacién de la OMS, existen cinco dimensiones interactuantes que
influyen sobre la adherencia terapéutica:

1) Factores socioecondmicos. Entre ellos estan la pobreza, el acceso a la aten-
cion de salud y medicamentos, el analfabetismo, la provisién de redes de apoyo
social efectivas y mecanismos para la prestacion de servicios de salud que tengan
en cuenta las creencias culturales acerca de la enfermedad y el tratamiento.

2) Factores relacionados con el tratamiento. Sson muchos los factores rela-
cionados con el tratamiento que influyen en la adherencia; los mas relevantes se
vinculan con la complejidad del régimen médico, la duracién del tratamiento, los
fracasos terapéuticos anteriores, los cambios constantes en el tratamiento, los efec-
tos adversos y la disponibilidad de apoyo médico para tratarlos.

Las caracteristicas Unicas de las enfermedades y los tratamientos no son maés im-
portantes que los factores comunes que afectan a la adherencia terapéutica, sino
que modifican su influencia. Las intervenciones de adherencia deben adaptarse a
las necesidades del paciente para lograr una repercusion maxima.

3) Factores relacionados con el paciente. Entre ellos destaca la falta de re-
cursos, creencias religiosas, nivel escolar, falta de percepcion en la mejora de la
enfermedad, confianza en el médico, deseo de control, autoeficacia y salud mental.

La falta de adherencia hace que los costos para el paciente sean sustancialmente
mas altos; sin embargo, existen muy pocos estudios para realizar intervenciones a
este nivel.

4) Factores relacionados con la enfermedad. Algunos determinantes de la
adherencia terapéutica son los relacionados con la gravedad de los sintomas, el
grado de discapacidad (fisica, psicolégica y social), la velocidad de progresion y la
disponibilidad de tratamientos efectivos. Su repercusion depende de cuanto influye
la percepcién de riesgo de los pacientes, la importancia del tratamiento de segui-



Mejorar la adherencia tiene el

potencial de disminuir abismalmente
costos y mejorar de manera importante la
condicion clinica de los pacientes.

a los pacientes y proporcionar seguimiento en enfermedades
cronicas, falta de conocimiento sobre la adherenciay las inter-
venciones efectivas para mejorarla.

Ya identificado el problema que interfiere en la adherencia
terapéutica, se construyen de manera individualizada las es-
trategias y las intervenciones. Se ha demostrado que la falta
de adherencia se asocia con aumento en el nimero de hospi-
talizaciones entre los pacientes; esto aumenta el costo de los
recursos sanitarios, asi como el desgaste del personal de salud.

Para finalizar, cabe mencionar que la adhesién al tratamiento
es una conducta de salud clave en las personas que padecen
enfermedades cronicas, por lo que aumentar la efectividad de
las intervenciones de adherencia terapéutica quiza tenga una
repercusién mucho mayor sobre la salud de la poblacién que
cualquier mejora especifica en los tratamientos médicos. @

Mejorar la adherencia terapéutica requiere
evaluar las areas de oportunidad en donde se puede
intervenir.
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para €l retiro

EL AHORRO para el retiro es el conjunto de recursos que se acumulan
durante la vida activa de trabajo para obtener una pension al final del aspecto
laboral. En México, el ahorro para el retiro se lleva a cabo a través del Sistema de
Ahorro para el Retiro (SAR).

El tiempo pasa muy En el SAR, actualmente contribuyen el trabajador, el patrén o dependencia y el
rapido y aunque veamos gobierno federal, en las cuentas individuales propiedad de los trabajadores, con
la vejez como algo muy la finalidad de acumular recursos para la obtencion de una pension para el retiro.
lejano, lo mejor es estar , ,
. El SAR se cred en 1992, mediante la reforma a las leyes del Seguro Social y del
enterado desde ahorita de : ; : : ) :
) : Infonavit, se habfa previsto que este nuevo sistema complementarfa las pensio-
las mejores opciones para nes del Régimen de Beneficio Definido existente y asi las aportaciones corres-
tener un ahorro para el pondientes al 2% del Salario Base de Cotizacion (Instituto Mexicano del Seguro
retiro y continuar nuestra Social, IMSS) o del Sueldo Basico (Instituto de Seguridad y Servicios Sociales de
vida cotidiana los Trabajadores del Estado, ISSSTE), se registrarian en una cuenta de ahorro



(Cuenta Individual) a nombre del Trabajador (SAR 92) y los recursos serian depositados en el
Banco de México.

En 1994 se cred la Comisién Nacional del Sistema de Ahorro para el Retiro (CONSAR), cuya
labor es regular el Sistema de Ahorro para el Retiro.

Para todos los trabajadores del IMSS que hayan cotizado en términos de la antigua ley de
1973, y que llegaran a pensionarse durante la vigencia de la ley vigente desde 1997, el IMSS
estara obligado, a solicitud de cada trabajador, a calcular estimativamente el importe de su
pension para cada uno de los regimenes, a efecto de
gue éste pueda decidir lo que a sus intereses convenga.

En el caso de los trabajadores que cotizaban al ISSSTE,
la reforma tuvo lugar en 2007, otorgando a los traba-
jadores el derecho a elegir el sistema de Cuentas Indivi-
duales o las prerrogativas del articulo Décimo Transitorio
establecido en la Ley del ISSSTE.

Actualmente, a todos los trabajadores que empiezan
su vida laboral automaticamente se le apertura una
Cuenta Individual y las aportaciones que se realicen son
administradas por la Afore que prefieran.

¢Como funcionan las afores?

Las afore se encargan de invertir, administrar y proteger
el dinero de una cuenta individual. El patrén, el gobierno
y la aportacién de dinero del trabajador se suman a dicha
cuenta. Durante la vida laboral, el dinero estara bajo res-
guardo de una Afore, en el momento del retiro, el traba-
jador recibirad el monto ahorrado en pensiones mensuales.

Razones para tener un Plan Personal de Retiro desde joven

 Entre mas joven comiences a ahorrar, el monto de ahorro sera mejor y mayor.

* Por las modificaciones a la ley de pensiones, cada trabajador debera ahorrar para su retiro.

« Aprovecha los beneficios del Interés Compuesto invirtiendo para tu futuro.

« Tu eliges el plazo de pago: cinco, 10, 15 o 20 afos.

« En ciertas ocasiones, tienes el respaldo de un seguro de vida protegiendo a tus seres queridos.

* Tu ahorro no se pierde.

Tl decides como recibir tu dinero: en una sola exhibicion, plan de rentas o fideicomiso.
« Tienes la opcion de hacer aportaciones adicionales. Invertir.
« Aprovechar los beneficios fiscales que te ofrecen diversos planes.
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Y 2 La inversion inteligente no es
o . exclusiva de expertos o personas
($) @H} con grandes capitales.
O -
e -
La CONSAR regula todas las afores y esta encargada de:
1. Vigilar que tus ahorros para el retiro estén seguros.
2. Supervisar la inversion con base en los parametros establecidos.
3. Regular el funcionamiento del Sistema de ahorro para el retiro.
4. Asegurar que tu Afore te brinde toda la informacién de tu cuenta.
5. Sancionar el incumplimiento de cualquiera de estas disposiciones.

Por ley, cualquier trabajador que esté dado de alta en el IMSS o en
el ISSSTE cuenta con una afore. Si no la eligio, se le asigna una con-
forme a los criterios de la CONSAR. En caso de que seas un traba-
jador independiente, tu afore no se asigna de manera automatica,
pero la persona puede registrarse en cualquier momento.

En la afore, el dinero se invierte por medio de una Sociedad de In-
version Especializada de Fondos para el Retiro (Siefore) generacio-
nal. Esta se asigna de acuerdo al afio de nacimiento del trabajador
y es el fondo especializado en el que se invierten los recursos de
acuerdo a la etapa de su vida laboral.

Cabe mencionar que los trabajadores
independientes también pueden abrir una Cuenta
Individual en cualquier Afore y asi prepararse
para su retiro.




¢ Qué ventajas me ofrece? Generar un ahorro en moneda nacional que se recibira al
alcanzar los 60 afios de edad, ademas de elegir el monto del objetivo de ahorro en
madulos definidos por el ahorrador, programar las aportaciones segun el pago de
la prima del seguro, un fondo de ahorro flexible con acreditacion de intereses, un

ahorro libre de impuestos al final del plazo y proteccién por fallecimiento con una
determinada suma asegurada.

Utiles recomendaciones

La Comisiéon Nacional para la Proteccion y Defensa de los Usuarios de Servicios Fi-

nancieros (CONDUSEF) sugiere considerar las siguientes recomendaciones en el
manejo de la cuenta de ahorro para el retiro:

- Informarse sobre la afore en la que te encuentras. Identificar la SIEFORE, las cuales

te otorgan el rendimiento con base en tu edad y la vida laboral que debes com-
pletar para tu retiro.

- Conocer y comparar el rendimiento neto que esta otorgando, recordar que se tiene

la opcion de cambiarse cuando menos cada ano o cada seis meses, si aquella que
se elij¢ ofrece un mayor rendimiento.

- Preguntar sobre cémo realizar aportaciones voluntarias, incluso si el patrén pue-
de hacerlas de manera directa, siempre que tu se lo solicites.

- Hacer una cuenta individual y sobre todo cuidarla, recuerda que es tu dinero a futuro. @
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Elementos del

- [1QUETADO

de medicamentos

29 parte

En esta segunda parte, continuamos con un tema de gran
importancia en la labor diaria de los dependientes de farmacia:
los elementos del etiquetado de los medicamentos.

EN EL CASO DE ENVASES primarios pequefios, se aceptan las abreviaturas para la via de ad-
ministracion IV (intravenosa), IM (intramuscular), SC (subcuténea), IA (intraarterial), IL (endovenosa), TD
(transdermal), SL (sublingual) e IT (intratecal) que corresponda, de acuerdo al numeral 4.2 del Regla-
mento de Insumos para la Salud. Las vias de administracién no especificadas en dicho numeral se ex-
presaran sin abreviar. Estas abreviaturas seran aceptadas siempre y cuando el envase se encuentre con-
tenido en un envase secundario y cuente o no, con un instructivo que defina la via de administracion.

Después de la via de administracion, y a rengléon seguido, se debera expresar en caracteres legibles
la forma de administrar:

- En pastillas se debera expresar la frase: “Disuélvase lentamente en la boca”.

- En obleas y laminillas se debera expresar: “Humedézcase previamente en la boca”, cuando proceda.

22
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- En gomas no ingeribles se debera expresar la frase:
“Mastiquese, no se trague”. En gomas y tabletas que
son masticables e ingeribles se debera expresar la fra-
se: “mastiquese antes de tragar”.

- En tabletas, granulados y polvos que son eferves-
centes o dispersables, se debera expresar:
"Efervescente”, “Dispersable” o “para solucion” y " Di-
suélvase previamente en _____ (segun las instrucciones)”.
- En tabletas que son sublinguales se debera expre-
sar: “Disuélvase debajo de la lengua”.

- En suspensiones y emulsiones se debera expresar:
" Agitese antes de usarse”.

- En tabletas y évulos de administracion vaginal o
supositorios, se debera expresar después de la via de
administracion la frase: “No ingerible”.

- En las soluciones, suspensiones o emulsiones, ge-
les, de aplicacion externa se debera expresar: “No
ingerible”.

En las soluciones para administrar por via parenteral se
deberd expresar, en su caso: “Si no se administra todo
el producto, deséchese el sobrante”; “No se administre
si la soluciéon no es transparente, si contiene particulas
en suspension o sedimentos”; “No se administre si el
cierre ha sido violado” u otras que apliquen.

En el caso de que los medicamentos se acomparien
de aditamentos esterilizados para su administracion,
se debera expresar en el envase: “Deséchese inme-
diatamente después de su uso”.

En las soluciones que deben diluirse antes de su ad-
ministraciéon deberd expresar: “Dillyase con ____ al
volumen indicado” y deberd referirse al diluyente y vo-
lumen recomendados.

Adicional a las formas farmacéuticas ya menciona-
das, se deberan expresar aquellas leyendas que apli-
guen de acuerdo con su via de administracion.

Datos de conservacion y almacenaje
De acuerdo con la naturaleza, la formula del producto
y el tipo de envase, en la etiqueta se deberan expre-

sar las leyendas que se justifiguen segun los estudios
de estabilidad.
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- "Consérvese o manténgase anomasde ____ °C" yen
los casos que se requiera indicar el intervalo de tempe-
ratura conforme a lo sefalado en la Farmacopea de los
Estados Unidos Mexicanos (FEUM). Si durante el uso del
medicamento se requiere una condicién de conservacion
diferente indicarla en el instructivo.

- “Consérvese (incluir el envase: el frasco, el tubo, la
caja, etc.) bien cerrado”.

- “Protéjase de la luz”, cuando proceda.

- Cuando se requiera de refrigeracion, se indicara el in-
tervalo de temperatura, de acuerdo con lo que establece
la FEUM, y la leyenda: “No se congele”, cuando proceda.
- En los medicamentos para reconstituir, tanto en la eti-
queta del envase primario, como del secundario, se de-
berd expresar:

- En los productos de dosis multiple, la leyenda: “He-
cha la mezcla, el producto se conserva durante ____ ho-
ras” o dias, en tales o cuales condiciones de temperatura
y luz, en su caso.

- En los medicamentos de dosis Unica, que su estudio
de estabilidad demuestre que una vez preparado puede
ser administrado posteriormente, la leyenda: “Hecha la
mezcla, el producto se conserva maximo durante ____
horas, en tales o cuales condiciones de temperatura y
luz, en su caso”.

- Si el envase primario es pequenfo, en la etigueta se po-
drén omitir estas leyendas de conservacion.

- En aquellos productos cuya presentacion contenga pro-
pelentes, se debera indicar la expresion con letras mayus-
culas, grandes y destacadas: “PELIGRO-INFLAMABLE", si
procede y ademas:

- “No se use cerca del fuego o flama”.

- “No fume o encienda alguna flama cuando se aplique”.
- “No exponga el envase a los rayos del sol o lugares excesi-
vamente calientes, ni los perfore o los arroje al fuego”.

- “Evite el contacto con los 0jos”.
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Leyendas de advertencia y precautorias

Las soluciones y suspensiones de uso oral que contengan alcohol deberan cum-
plir con lo siguiente:

- Cuando el contenido de alcohol sobrepase el 5% deberan expresar: “Contiene
___ por ciento de alcohol”.

- Cuando el contenido alcohdlico sea entre 5y 10% deberdn expresar, adicio-
nalmente a lo expresado en el numeral anterior, la leyenda: “No se administre a
menores de 5 afos”. Excepto en los medicamentos homeopaticos.

- Cuando el contenido alcoholico sea del 11% mayor deberan expresar: “No se ad-
ministre a menores de 12 afos”. Excepto en los medicamentos homeopaticos.

- Las soluciones, suspensiones, granulados y polvos, de administracion oral que
contengan sacarosa u otros azUcares deberan expresar: “ Contiene ___ por cien-
to de azuicar” y, en su caso: “Contiene ___ por ciento de otros azlcares”. Esta
informacién debera expresarse en el rubro de advertencias.

- Cuando el medicamento contenga en su vehiculo o excipiente aspartamo como
sustituto del azlcar, se debera expresar: “Atencién fenilcetonuricos, este produc-
to contiene fenilalanina” y podra expresarse “Contiene aspartamo”.

- Para medicamentos que incluyan un desecante necesario para la conservacion
del producto, éste deberd ser inocuo y deberd expresarse: “Contiene un dese-
cante NO INGERIBLE, consérvese dentro del envase”.

- Cuando el medicamento contenga principios activos o ingredientes que afecten
el estado de alerta del consumidor deberan expresarse leyendas precautorias ta-
les como: “Este medicamento puede producir somnolencia y afectar el estado de
alerta, por lo que no debera conducir vehiculos automotores ni maquinaria pe-
sada durante su uso”.

- Cuando el medicamento contenga ingredientes que causen hipersensibilidad
deberd expresarse la leyenda: “Este medicamento contiene (aditivos o sustancias
empleadas o generadas durante el proceso de fabricaciéon), que puede producir
reacciones de hipersensibilidad”.

- Cuando el medicamento contenga antibioticos debera expresarse la leyen-
da: "Antibiético. El uso incorrecto de este producto puede causar resistencia
bacteriana”.

- Expresion de la clave alfanumérica del registro sanitario.

- Para el caso de los remedios herbolarios debera indicarse la clave alfanumérica.

En la etiqueta de los medicamentos, se debera expresar la clave de registro sani-
tario, tal como se indica en el registro, sequida del niumero romano de la fraccion
gue corresponda a los medicamentos, ambos con la misma tipografia y tamano,
y de acuerdo con la Ley General de Salud, para su venta o suministro.

Si se incluye junto con el medicamento un dispositivo, tal como jeringa, aguja,
equipo para venoclisis o diluyente, entre otros, que se comercialice también por
separado al medicamento, se deberd expresar su respectiva clave de registro en
el envase o envoltura de los mismos.



. "ﬁ

Wﬁm

dllomeg ’
e i /

ST Politica

= FARMACEUTIC |

- de émco

~““Asociacién de Distribuidores y Laboratorios

de Medicamentos Genéricos

#ValorEsGenéricos
*SALUD * AHORRO s CONFIANZA

Estar al tanto de las NOTICIAS emitidas por las
autoridades sanitarias.

Conoce todo sobre los

MEDICAMENTOS GENERICOS.

Mantente ACTUALIZADO de los padecimientos
de mayor incidencia en el pais.
CAPACITATE con nuestros articulos sobre la labor
. N U ESTRAS del dependiente de farmacia.
REDES SOCIALES PARA:




ARTHCU O PARA DEPENDIENTES '@ @ @

Si se incluye junto con el medicamento un dispositivo, tal como
jeringa, aguja, equipo para venoclisis o diluyentes de uso exclu-
sivo para ese medicamento, se debera expresar la clave de re-
gistro del medicamento en el envase o envoltura de los mismos.

En el caso de que los textos de las etiquetas para venta al pu-
blico sean las mismas que para exportacion, deberan cumplir
con esta norma y es opcional que se expresen los nimeros de
registro sanitario del o los paises a donde se van a exportar, asi
como los nombres, razones sociales y domicilios de los impor-
tadores. Estos textos se deberan expresar en las caras laterales
de los envases secundarios y no estaran sujetos a autoriza-
cion sanitaria.

La informacién adicional a esta norma, en las etiquetas de los
medicamentos con fines de exportacién es responsabilidad del
titular del registro en México y se podra utilizar en la misma eti-
queta para venta y suministro al publico en territorio nacional,
siempre y cuando sea la misma denominacion distintiva y no
exista informacién contradictoria a lo que establece esta norma.

Numero de lote. En todas las unidades de una produc-
cion se debera expresar el lote en términos tales como:
diotea oMo

La fecha de caducidad se debera expresar como: “Caducidad
y/o Expiracion y/o Vencimiento o Cad. y/o Exp. y/o Venc.” e in-
dicar el mes con un minimo de tres letras y el aflo con los dos
ultimos digitos, en caracteres legibles e indelebles.

La fecha de fabricacion, como dato opcional y/o cuando apli-
gue. Se podra expresar como “Fab. ____ " e indicar el mes
con un minimo de tres letras y el afo con los dos Ultimos
digitos, en caracteres legibles e indelebles.
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El lote y la fecha de caducidad deberan figurar
en forma independiente tanto en envase prima-
rio como en el secundario. Datos del fabricante,
comercializador, titular del registro y, en su caso,
representante legal en México.

Para lineas de comercializacion exclusivas, las pre-
sentaciones seran responsabilidad del titular del
registro y el comercializador y se sujetaran a las
disposiciones de la normatividad vigente.

Las modalidades para la expresion de las condicio-
nes de fabricacién y comercializacion deberan ser:
- En el caso de fabricante nacional, titular del re-
gistro sanitario se expresara: “Hecho en México
por:” o “Fabricado en México por:” seguido de
la Razén Social y Domicilio “ i

- Cuando el fabricante sea extranjero y tltular del
registro sanitario se expresara: “Hecho en (pais)
por:” o “Fabricado en (pais) por:” seguido del
nombre, denominacién o Razén Social y a conti-
nuacién: “Domicilio ¥

-'Y segun corresponda: ”Acondmonado por:” se-
guido del nombre, denominacién o Razén Social
y el Domicilio.

- "Distribuido por:” seguido del nombre, denomi-
nacion o Razon Social y el Domicilio. “Importado
y distribuido por:” seguido del nombre, denomi-
nacion o Razoén Social y el Domicilio. “Importado
por:” seguido del nombre, denominacién o Ra-
z6n Social y el Domicilio.

Al ser tan amplio este tema, continuaremos en la
proxima edicion. jNo te lo pierdas! @
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Como vivir con 24 horas al dia

\ Arnold Bennett
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LA MAYORIA de las veces, para aprovechar mejor el tiempo, no se necesita
hacer grandes cambios en nuestra rutina diaria, y justo en esos detalles se centra el
autor para llenar al lector de diversos tips en varios aspectos del dia a dia.

Este breve ensayo ofrece consejos practicos sobre como aprovechar al méximo nues-
tro tiempo o, en otras palabras, como sacarle el mayor provecho a aquellas horas que
podemos ir ganando a diario.

Los pequefos cambios que hagamos en nuestra
rutina deben ser los que nos permitan llegar
a la realizacion personal: desde el cuidado de
la salud, del trabajo y de los valores, hasta la
evolucién de nuestro propio ser, es decir, una
vida plena y satisfactoria.

Escrito hace mas de 100 anos, las lecciones
de este libro aun siguen vigentes. Las mismas
carencias que tenia el hombre del pasado se
reflejan en el de ahora. Por ello, estas paginas te
ayudaran a reflexionar acerca de las cosas real-
mente interesantes que debemos hacer duran-
te nuestro tiempo y asi poder vivir, o sobrevivir,
en este mundo tan acelerado que tenemos en
el siglo XXI. @
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La estrategia de los 4 numeros:
Finanzas simplificadas para lideres no financieros

David Meckin

S| ERES de los que se truena los dedos cuando llega el fin de quincena o
aquel que por mas que hace su planeacion financiera no le alcanzan sus re-
cursos, este libro es para ti.

Las finanzas suelen verse como una ciencia aterradora, llena de hojas de célcu-
lo, gréficas inexplicables, formulas ininteligibles y términos que pocos pueden
entender, pero cuya importancia nadie puede negar. Sin embargo, tantos datos
suelen causar en los lideres una paralisis que obstaculiza la toma de decisio-
nes. David Meckin descubrié que, independientemente de la empresa, el sector,
sus objetivos, desempefio o etapa de desarrollo, en realidad todo se reduce a
cuatro indicadores basicos. Si los conoces, sabes cdmo se relacionan entre si'y
cémo gestionarlos, tienes la clave del éxito financiero y también del desastre,
pues casi cualquier fracaso empresarial puede explicarse a partir de la gestion
ineficiente de al menos uno de estos nimeros criticos.

Esta estrategia te permitird desarrollar las habilidades que necesitas
para que en cuestion de minutos puedas:

- Evaluar el desempefio general de tu empresa de manera consistente.
- Proponer estrategias y calcular sus posibles efectos.

- Tener claridad respecto a los objetivos comerciales y la rentabilidad. LA
- Sentirte mas confiado en temas financieros. ESTRATEGIA
- Centrar tu atencion en lo verdaderamente importante. DE LOS 4

- Simplificar el proceso de toma de decisiones. NOMEROS

La estrategia de los 4 numeros ofrece a los profesionistas no financie-
ros una guia simplificada para tomar decisiones con mayor rapidez y
mejores resultados. ®
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