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El aprendizaje es al conocimiento y su sabiduria,
como el planeta Tierra al Universo y su expansion,
ya que entre mas aprendemos,

mas nos damos cuenta que menos conocemos

y la fuente de la sabiduria sigue creciendo.

Frase propia
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AFAMELA
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APF
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BPD
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CBPF
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FC-C
FEUM

FF
FHOEUM
FV

fracc.
ibid.

LISTA DE ABREVIATURAS Y NOTACIONES

Asociacion de Fabricantes de Medicamentos de Libre Acceso
Asociacion Mexicana de Fabricantes de Genéricos Intercambiables
Asociacion Mexicana de Laboratorios Farmacéuticos

Asociacion Mexicana de Industrias de Investigacion Farmacéutica
Asociacion Nacional de Fabricantes de Medicamentos

Administracién Publica Federal

articulo

Buenas Practicas de Documentacion

Buenas Practicas de Fabricacion

encefalopatia espongiforme bovina (por sus siglas en inglés, Bovine Spongiform
Encephalopathies)

Camara Nacional de la Industria Farmacéutica

Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion

Lista de Verificacion (por su locucion en inglés, checklist)

alrededor de (por su locucién latina, circa)

Certificado de Libre Venta

Comité de Moléculas Nuevas

certificado de analisis (por sus siglas en inglés, Certificate of Analysis)
Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios
Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos

Certificado de Producto Farmacéutico

Archivo Maestro del Farmaco (por sus siglas en inglés, Drug Master File)
denominaciéon comun internaciona

Diario Oficial de la Federacion

edicion revisada

estudios de estabilidad

espectrometria de masas

y otros (por su locucién latina, et alii)

etcétera

Estados Unidos de América

Farmacopea Europea (por su denominacion en inglés, European Pharmacopoeia)
formula cuali-cuantitativa

Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos

forma farmacéutica

Farmacopea Homeopatica de los Estados Unidos Mexicanos
farmacovigilancia

fraccion

en el mismo lugar (por su locucion latina, ibidem)
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no.
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oMS
op. cit.
p.
parr.
PIB

PT
RFC
RIS
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RMN
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sic
Ssa
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TSE

USP-NF

V. gr.

Convencion Internacional sobre Armonizacion (por sus siglas en inglés, International
Conference on Harmonisation)

Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial

en el lugar (por su locucion latina, in situ)

Informacion para Prescribir (-A: Amplia, -R: Reducida)

infrarrojo

Ley Federal de Procedimiento Administrativo

Ley General de Salud

materia prima

medicamento de prueba

medicamento de referencia

micrometro

moneda nacional mexicana

no aplica

numero

Norma Oficial Mexicana

Organizacién Mundial de la Salud

obra citada (por su locucion latina, dpere citato)

pagina

parrafo

Producto Interno Bruto

producto terminado

Registro Federal de Contribuyentes

Reglamento de Insumos para la Salud

Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Publicidad
resonancia magnética nuclear

Sistema de Clasificacion Industrial de América del Norte

asi citado textual (por su locucién latina, sic)

Secretaria de Salud

traduccion

encefalopatia espongiforme transmisible (por sus siglas en inglés, Transmissible
Spongiform Encephalopathies)

Farmacopea de los Estados Unidos de América — Formulario Nacional (por sus siglas en
inglés, United States Pharmacopeia — National Formulary)

por ejemplo (por su locucién latina, verbi gratia)
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Anexo 1.4.
Anexo 1.5.

Anexo 2.1.

Anexo 2.2.

Anexo 2.3.

Anexo 2.4.

Anexo 3.1.
Anexo 3.2.
Anexo 3.3.
Anexo 3.4.

Anexo 4.1.

Anexo 4.2.

Anexo 4.3.

Anexo 4.4.

Anexo 4.5.

Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas (Hoja 4 de 5).
Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas (Hoja 5 de 5).

Formato de Aviso de Funcionamiento, de Responsable Sanitario y de Modificacion o
Baja (Hoja 1 de 4).

Formato de Aviso de Funcionamiento, de Responsable Sanitario y de Modificacion o
Baja (Hoja 2 de 4).

Formato de Aviso de Funcionamiento, de Responsable Sanitario y de Modificacion o
Baja (Hoja 3 de 4).

Formato de Aviso de Funcionamiento, de Responsable Sanitario y de Modificacién o
Baja (Hoja 4 de 4).

Formato de Avisos (Hoja 1 de 4).

( )
(Hoja 2 de 4).
( )
( )

Formato de Avisos
Formato de Avisos (Hoja 3 de 4).
Formato de Avisos (Hoja 4 de 4).

Check List para el Tramite: COFEPRIS-04-004-D: Registro Sanitario de
Medicamentos Alopaticos, Vacunas y Hemoderivados. Modalidad D.- Registro
Sanitario de Medicamentos Alopaticos, Vacunas y Hemoderivados de Fabricacién
Extranjera. (Genérico). (Hoja 1 de 6).

Check List para el Tramite: COFEPRIS-04-004-D: Registro Sanitario de
Medicamentos Alopaticos, Vacunas y Hemoderivados. Modalidad D.- Registro
Sanitario de Medicamentos Alopaticos, Vacunas y Hemoderivados de Fabricacion
Extranjera. (Genérico). (Hoja 2 de 6).

Check List para el Tramite: COFEPRIS-04-004-D: Registro Sanitario de
Medicamentos Alopaticos, Vacunas y Hemoderivados. Modalidad D.- Registro
Sanitario de Medicamentos Alopaticos, Vacunas y Hemoderivados de Fabricacién
Extranjera. (Genérico). (Hoja 3 de 6).

Check List para el Tramite: COFEPRIS-04-004-D: Registro Sanitario de
Medicamentos Alopaticos, Vacunas y Hemoderivados. Modalidad D.- Registro
Sanitario de Medicamentos Alopaticos, Vacunas y Hemoderivados de Fabricacién
Extranjera. (Genérico). (Hoja 4 de 6).

Check List para el Tramite: COFEPRIS-04-004-D: Registro Sanitario de
Medicamentos Alopaticos, Vacunas y Hemoderivados. Modalidad D.- Registro
Sanitario de Medicamentos Alopaticos, Vacunas y Hemoderivados de Fabricacidn
Extranjera. (Genérico). (Hoja 5 de 6).
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Anexo 4.6. Check List para el Tramite: COFEPRIS-04-004-D: Registro Sanitario de
Medicamentos Alopaticos, Vacunas y Hemoderivados. Modalidad D.- Registro
Sanitario de Medicamentos Alopaticos, Vacunas y Hemoderivados de Fabricacidn
Extranjera. (Genérico). (Hoja 6 de 6).

Anexo 5.1. Ejemplo de Registro Sanitario (Hoja 1 de 2).
Anexo 5.2. Ejemplo de Registro Sanitario (Hoja 2 de 2).
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1. OBJETIVOS.

1.1. OBJETIVO GENERAL.
Dar a conocer la regulacidn sanitaria nacional vigente inherente a la solicitud de un Registro Sanitario de un

Medicamento Alopatico de Fabricacion Extranjera.

1.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS.

1.2.1. Plantear de una manera estructurada y completa la conformacion de un Expediente —Dossier— de un
Medicamento Alopatico de Fabricacion Extranjera, con base en los requisitos establecidos en el Marco
Regulatorio Sanitario Nacional para la solicitud de un Registro Sanitario ante la Secretaria de Salud.

1.2.2. Proponer algunas recomendaciones adicionales a considerar, para disminuir las probabilidades de
rechazo al momento del inicio del tramite de solicitud, o bien, una prevencion posterior por parte de la

Autoridad Sanitaria, debido a deficiencias u omisiones de la informacién contenida en el Expediente.

an
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2. INTRODUCCION.

2.1. LA SALUD.
La proteccion de la Salud es un derecho fundamental que tiene todo ser humano por el simple hecho de serlo 'y

porque asi lo ha garantizado el Estado en nuestra Carta Magna. !
De manera somera, la Salud esta definida como:

“[...] un estado completo de bienestar fisico, mental y social, y no solamente la ausencia de afecciones

o enfermedades.” 2

Sin embargo, el término de Salud no puede verse sélo desde un punto de vista absoluto, ni tampoco
biologico y simple. Va mas alla de esta definicion, en virtud de que comprende una serie de factores muy
relacionados y que interaccionan entre si. Estos factores se refieren a una sociedad con algunos intereses en

comun, tal como nos lo hace saber Julio Frenk al decir que:

“La salud es un punto de encuentro en el que confluyen lo biolégico y lo social, el individuo y la

comunidad, [...], es un medio para la realizacién personal y colectiva, [...], un indice del éxito alcanzado

por una sociedad y sus instituciones de gobierno en la bisqueda del bienestar [...]". 2

Con el preludio de las citas anteriores, el término Salud, en el presente trabajo podria quedar definido

como sigue:

Es el goce de una condicion de equilibrio entre el bienestar y la ausencia de afecciones, dada por
factores bioldgicos y emocionales de un individuo, que le permite asociarse con otros individuos con intereses

en comun que se establecen en sociedad para lograr el progreso de la poblacion.

Propuesta la definicion anterior y haciendo un breve y superficial analisis de la misma, se tiene lo
siguiente:

Art. 4.0 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos.
Art. 1.2 Bis de la Ley General de Salud.

[N}

3 Frenk M., Julio, La salud de la poblacién. Hacia una nueva salud piblica. 3.2 edicién. La ciencia para todos, no. 133. Fondo de
Cultura Econoémica, 2003, p. 25.
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a)

Se justifica la participacion del Estado porque sus acciones deben ir dirigidas al «logro del progreso de
la poblacion», en términos de las garantias que establece la CPEUM como parte de los derechos
humanos, como algo indispensable, inamovible e igualitario. 4 3

En Salud se habla de «poblaciéon» ya que es un concepto mas amplio —como se vera mas
adelante—.

La palabra «colectividad» no es mas que un conjunto de individuos concertados o «asociados», para
ciertos fines en comun. 8

Para que estos individuos puedan «asociarse con otros individuos», deben existir condiciones similares
entre ellos, lo que les provee de identidad como sociedad que se traduce en las reglas de conducta que
son compartidas por sus miembros y los vuelve diferentes de otras sociedades. £

Esas condiciones similares —entre otras— seran las dadas por los «factores biolégicos y emocionales
individuales», de los que cada individuo «goce» con relacion nuevamente a las garantias: libertad. .2
El «goce» de cada individuo dependera del «equilibrio entre el bienestar y la ausencia de
enfermedades» que por si mismo logre y lo que el Estado pueda brindarle traducido en un estilo de

vida, 10 a través del «progreso de la poblacion.

De esta manera, se comprueba que la definicion propuesta para la Salud, se corresponde con la relacion

individuo-Estado/Estado-individuo. (Diagrama 1).

Gutiérrez A. Raquel, Derecho, 7.2 edicion (ed. rev.), Temas de Ciencias Sociales, Editorial Porrda, S. A., 1978, p. 39.

Art. 1.0 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos.

Real Academia Espariola, Diccionario de la lengua espafiola (DRAE), 22.2 edicion, 2001, [version en electronico]. Consultado el
29-abr-15 en: http://buscon.rae.es/drae/srv/search?val=colectividad y http:/buscon.rae.es/drae/srv/search?val=concertar.

Morris Desmond (1969), The human zoo. [El zoo humano.], (Trad. Martin A.), 8.2 edicion, Plaza & Janés, S. A. Editores, 1979,
p.23y 24.

Gutiérrez A. Raquel, op. cit., nota 4, p. 54.

Art. 4.0 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos.

10 Austin Charlotte, Barry Iris, Boylston Arthur, et al., (1984), Life and Science. The human animal. [El hombre. Cuerpo, mente, salud.],

(Trad. Romano H. Luis), [Edicién especial], Circulo de Lectores, S. A., 1985, p. 132.
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* Provee el progreso de la poblacion a
EStado través de las garantias individuales.

* Concepto mayor (varias

Poblacion colectividades).

+ Dimension mayor de intereses.

* Individuos en asociacion para ciertos

COIeCtiVidad -gzzs-idenﬁdad propia y los vuelve

diferentes a otros por su similitud.

* Con factores biologicos y emociones
= m propias en un goce de equilibrio para su
I n d IVI d u o condici6n de bienestar.
* Condicion lograda por i mismo y el Estado
a través del progreso de la poblacion.

Diagrama 1. Analisis de la definicion de Salud y la relacion existente entre el individuo-Estado/Estado-individuo.

Sin embargo, sin estar tan lejos, este analisis va todavia mas alla, toda vez que colectividad abarca una
extensidn menor que si se habla de poblacion, con una dimension de intereses mas amplia y compleja —ya
sean éstos de indole econdmico, politico y cultural, entre otros—, que se vuelven determinantes cruciales de la
Salud. Derivado de lo anterior, a Salud le sigue un adjetivo para dar resultado a otro concepto que se conoce
como: Salud Publica, donde propiamente el Estado —Poblacién, Territorio y Gobierno— juega su papel,

estableciendo acciones en salud a nivel individual y poblacional. 11. 12

Para tener una idea mas clara de la Salud Pdblica, en términos de la accion en salud donde interviene

el Estado, de acuerdo con el parrafo anterior, tenemos que:

“[...] la esencia de la salud publica es el publico. Por lo tanto, incluye ‘la organizacién de personal,
instalaciones a fin de proporcionar todos los servicios de salud requeridos para la promocién de la
salud, la prevencién de la enfermedad, el diagnéstico y tratamiento de padecimientos, y la rehabilitacion

fisica, social y vocacional”. 13

Frenk M., Julio, op. cit., nota 3, p. 26-29, 38, 47, 52 y 53.
Gutiérrez A. Raquel, op. cit., nota 4, p. 13.

IS

13 Frenk, Julio, op. cit., nota 3, p. 52.
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El Estado al tener un rol en la Salud Publica a través de sus acciones en salud, debio plantear y definir
las politicas generales aplicables en la materia. Para efectos de que tales politicas fueran puestas en practica
—tanto por las propias dependencias de los Gobiernos Federal y Estales, las personas, empresas y prestadores
de servicios—, se estableci6 lo que se define como Sistema Nacional de Salud. En los incisos i a vii de la Seccion

2.3.1.2 se enlistan los principales objetivos de este Sistema Nacional de Salud.

2.2. AUTORIDADES SANITARIAS EN MEXICO.

Para que el Sistema Nacional de Salud planteado se vea reflejado, el Gobierno Federal y Estatal —en el ejercicio
de sus actividades y facultades— se ha organizado en dependencias, 6rganos y unidades administrativas varias,
a las cuales les ha atribuido, delegado y otorgado funciones y responsabilidades especificas, a fin de que las
disposiciones en salubridad sean obligatorias, ejecutivas, reconocidas, eficientes y efectivas en el pais, por lo

tanto, se han definido como Autoridades Sanitarias a; 14. 15, 16

El Presidente de los Estados Unidos Mexicanos.

)
b) El Consejo de Salubridad General.
) La Secretaria de Salud.

) Los Gobiernos de las Entidades Federativas, a través de cada una de las Secretarias Estatales de

Salud. 17. 18

A partir de la organizacion administrativa del Estado en nuestro pais, en el Diagrama 2 se tiene de
manera esquematizada y simplificada, por una parte el nivel organizacional gubernamental federal y por otro
lado el nivel estatal, en el que se sefiala —en negritas y en subrayado— quiénes son las Autoridades Sanitarias

en México.

14 Art. 4.0y 73, fracc. XVI, bases 1.2y 3.2 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos.
15 Art4.0dela Ley General de Salud.

16 Art. 2.0, fracc. |, 11, 17, 26 y 39 de la Ley Organica de la Administracién Publica Federal.

17 Art. 40, 41, parr. primero y 120 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos.

18 Art. 13, apartado B, 18, 19 y 21 de la Ley General de Salud.
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Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos (CPEUM)
Poder Ejecutivo Federal (Presidente de los Estados Unidos Mexicanos) Poderes Ejecutivos
Estatales

Consejo de af R Administraciones

Salubridad General e Pablicas Estalales
Administracién Plblica Centralizada Secretarias Estatales

Secretaria de Salud (SSA)
Consejo Nacional de
COFEPRIS Salud

Diagrama 2. Autoridades Sanitarias en México. 12
2.3. LA SECRETARIA DE SALUD Y LA COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS.
2.3.1. LA SECRETARIA DE SALUD (SSA).

2.3.1.1. ANTECEDENTES.

En el afio de 1937, fue creado un 6rgano federal dependiente de la presidencia de la Republica llamado
Secretaria de Asistencia Publica, a la que se confirid |a asistencia publica en todo el territorio nacional, por medio
de la prestacion de servicios y establecimientos de asistencia publica, la administracion del patrimonio —bienes,
fondos y productos— de la Beneficencia Publica; reemplazando ademas al entonces Departamento de
Asistencia Social Infantil, el cual estaba a cargo de la organizacién de la asistencia privada y las actividades

instituciones y servicios, entre otras funciones.

Junto con el ya existente Departamento de Salubridad Publica, ambas instituciones
mancomunadamente trabajaron en programas vinculados con aspectos de salubridad, a la vez que se crearon

varios institutos y hospitales a lo largo de la Republica Mexicana.

Derivado del analisis entre la asistencia médica y salubridad publica, producto de la relacidn estrecha

de las funciones de la Secretaria de Asistencia Publica y el Departamento de Salubridad Publica,

19 Adaptado de los art. 4.0y 73, fracc. XVI, bases 1.2y 3.2 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos, Titulos
Primero y Segundo de la Ley Organica de la Administracion Publica Federal, 4.° de la Ley General de Salud y 5.°, inciso A del
Reglamento Interior de la Secretaria de Salud.
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respectivamente, en 1943 se expidié el Decreto por el cual se fusionaron estas dependencias gubernamentales

para crear a la Secretaria de Salubridad y Asistencia. 2

A partir de la fundacion del sistema nacional mexicano de salud que se dio en ese mismo afio, junto con
la creacion de la Secretaria de Salubridad y Asistencia, la que tuvo a su cargo la atencion en salud de la gente
mas pobre del pais, sin empleo o con trabajo informal quienes carecian de un seguro de salud; no asi en el caso
de familias con seguro social —a través del también incipiente Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS) y
posteriormente del Instituto de Seguridad y Servicios Sociales de los Trabajadores del Estado (ISSSTE)— o que
tuvieran la posibilidad de pagar una atencidn privada; motivos por los que el acceso a los servicios de salud era

en su mayoria desigual, aunado a la precaria prestacién de tales servicios ofrecidos en aquella época.

En virtud de estas circunstancias y con el pasar de los afos, se vio la necesidad de proponer cambios
importantes a estas condiciones. Fue entonces que en 1983, se opté por reformar la CPEUM con la finalidad de
brindar por igual a todas las personas el derecho de acceso a la salud, teniendo como consecuencia la
promulgacion de la actual Ley General de Salud (LGS), en abrogacién del entonces regente Cddigo

Sanitario. 21.22

2 Yafez, C., Valentin H., La administracién publica y el derecho a la proteccion a la salud en México, Unica edicién, Instituto Nacional
de Administracién Publica, A. C., Géminis Editores e Impresores, 2000, p. 24-26.

4 PwC México, Megashifts. Impulso al sector salud. Doing Business in Mexico, PricewaterhouseCoopers S.C., 2013, p. 5y 127,
[version en electronico]. Consultado el 03-may-15 en: http://www.pwc.com/mx/es/publicaciones/doing-business-salud.jhtml.

22 Secretaria de Salud, Financiamiento Justo y Proteccién Social Universal: La Reforma Estructural del Sistema de Salud en México,
(K edicion, 2004, p. 17-19, [version en electrénico]. Consultado el 30-abr-15 en:
http://www.salud.gob.mx/unidades/evaluacion/seguropopular/reforma.pdf.

an
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Al poco tiempo, por Decreto presidencial en 1985, la Secretaria de Salubridad y Asistencia pasé a ser
llamada Secretaria de Salud (SsA), 2 tal como se le conoce hoy en dia —aun por SSA como sus siglas

iniciales, 22 no obstante al Decreto que establecio la ya no utilizacion de tales siglas—. 25 26

2.3.1.2. FUNCIONES DE LA SSA.
Como puede verse en el Diagrama 2 de la Seccién 2.2, dependiente del Presidente de la Republica, la Ssa es
la institucién gubernamental federal encargada de conducir las acciones en salud publica en todo el pais. Entre

sus funciones principales actuales estan las de:

a) Formular, respecto de los asuntos de su competencia; los proyectos de leyes, reglamentos, decretos,
acuerdos y ordenes del Presidente de la Republica.

b) Coordinar al Sistema Nacional de Salud en las materias de su competencia —conforme a los incisos
mas adelante sefialados en el siguiente parrafo—.

c) Controlar el proceso general de los productos biolégicos para uso humano.

d) Controlar el proceso de las drogas y medicamentos.

e) Ser una autoridad sanitaria e intervenir en materia de salubridad, conforme a las leyes, reglamentos y

otras disposiciones generales. 2. 28

Derivado de las reformas en la década de 1980, el actual Sistema Nacional de Salud —encabezado por

la SSA y consignado en la LGS—, tiene como objetivos principales:

2 Secretaria de Salubridad y Asistencia (sic), Decreto por el que se reforma y adiciona la Ley Organica de la Administracion Publica
Federal, Diario Oficial de la Federacion, 21-ene-85. Consultado el 02-may-15 en:
http://www.dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=4714597&fecha=21/01/1985.

2 Secretaria de Salud, Acuerdo que interpreta el Decreto Presidencial que establecié el uso de las siglas SSA (sic) y determina que
tanto éstas como su logotipo se sigan utilizando para designar a la Secretaria de Salud, Diario Oficial de la Federacién, 22-feb-85.
Consultado el 07-jun-15 en: http://dof.gob.mx/nota_to imagen fs.php?codnota=4720269&fecha=22/02/1985&cod diario=203449.

% Secretaria de Salud, Acuerdo por el que se abroga el diverso que interpreta el Decreto Presidencial que establecio el uso de las
siglas SSA (sic) y determina que tanto éstas como su logotipo se sigan utilizando para designar a la Secretaria de Salud, publicado
el 22 de febrero de 1985, Diario Oficial de la Federacion, 25-mar-04. Consultado el 07-jun-15 en:
http://dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=708433&fecha=25/03/2004.

2% Nota del autor: En opinién propia, este Acuerdo —op. cit., nota 25— se considera letra muerta, en virtud de que en documentos
oficiales actuales se siguen utilizando, tales como Comunicados, Normas, claves alfanuméricas de Registros Sanitarios, por citar
algunos ejemplos; ademas, dejé una laguna o vacio juridico, ya que tampoco establecié como deberia entonces referirse a esta
Secretaria.

2 Art. 12y 39, fracc. XlIl, XV 'y XXI de la Ley Orgénica de la Administracién Publica Federal.
8 Art. 5.0,6.0,7.0,10.0y 13, apartado A de la Ley General de Salud.
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i.  Garantizar servicios de salud de calidad a la poblacion, en atencién prioritaria a los problemas que estén
considerados como foco rojo; es decir, los que atenten contra la salud y conducidos acorde con el tipo
de poblacién a los que seran dirigidos —por edad, por género, por factores de riesgo—.

ii. — Procurar el bienestar de las personas mayormente vulnerables.

iii. —Promover el desarrollo e integracion de la comunidad en general.

iv. Dar cabida al medio ambiente donde se desarrolle la comunidad.

v.  Promocion de la salud, es decir, el generar conciencia y habitos en pro de la misma.

vi. Elimpulso del sector industrial de productos y servicios que tengan a bien contribuir con la salud.

vii. En materia de investigacion y tecnologia, impulsar los servicios de atencion en salud que se presten. 22

Lo anterior va de la mano con lo que para la OMS es y constituye un sistema de salud; sin embargo, no
es algo facil de lograr y que sea justo —incluso para los paises desarrollados—, porque ademas de buscar

proteccion y solidez financiera, se requiere de la buena gestion de los recursos con los que se cuente. 30.31

2.3.2. LA COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS (COFEPRIS).

Como ya se vio en las secciones previas, para el desempefio de las multiples actividades en materia de politicas
de salud publica, la Ssa —dentro de las facultades que le confiere el marco juridico— 32 |e ha otorgado a un
érgano desconcentrado y dependiente de ésta, la ejecucion de la regulacién, control y fomento sanitarios. Este
érgano desconcentrado es conocido como la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios
(COFEPRIS). 33, 34

2.3.2.1. ANTECEDENTES.

Esta Comision fue creada a partir del Decreto presidencial publicado en el DOF el 05 de julio de 2001,
reemplazando a la entonces Subsecretaria de Regulacion y Fomento Sanitario, que tenia a su cargo las
Direcciones Generales de Medicamentos y Tecnologias para la Salud, Control Sanitario de Productos y
Servicios, Salud Ambiental, la Direccion de Control Sanitario de la Publicidad y el Laboratorio Nacional de Salud

Publica. Al ver que la recién creada COFEPRIS seguia encargandose de los asuntos de tales dependencias

2 Art. 5.0,6.0y 13, apartado A, fracc. VIl de la Ley General de Salud.

30 PwC México, op. cit., nota 21, p. 6.

31 Secretaria de Salud, op. cit., nota 22, p. 13-15.

2 Art. 11,12,13, 17,18y 39, fracc. X, XV y XXl de la Ley Organica de la Administracion Publica Federal.
33 Art. 17 Bis, parr. primero de la Ley General de Salud.

3 Art. 2.0, parr. C, fracc. X del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud.
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gubernamentales sin el reflejo de un beneficio aparente o tangible —toda vez que se encontraba dentro de la
misma estructura organizacional y funcional, traduciéndose sélo en un cambio de nombre de aquella

Subsecretaria—, fue que se decidié efectuar una reestructuracién diferente.

Ante aquella necesidad de reorganizacion, en el Decreto del DOF del 30 de junio de 2003 se reformd la
LGS, para poner de manifiesto la existencia como tal de la COFEPRIS como un organo desconcentrado,
dependiente de la SSA 'y con autonomia administrativa técnica y operativa; razdn por la que poco tiempo después
se abrogd el Decreto que le dio existencia a partir de la promulgacion de su propio Reglamento publicado en el
DOF el dia 13 de abril de 2004. 35 36.37

2.3.2.2. ESTRUCTURA ORGANICA Y ADMINISTRATIVA DE LA COFEPRIS.

En el Diagrama 3 se enlistan las unidades adscritas a la estructura organica de la COFEPRIS:

Consejo Interno

. Consejo Cientifico
Organos

Consejo Consultivo Mixto

Com IS |°n ad 0 Consejo Consultivo de Publicidad
Federal Comisién de Evidencia y Manejo de Riesgos (CEMAR)
Comision de Fomento Sanitario (CFS)
Comision de Autorizacion Sanitaria (CAS)
Unidades Comision de Operacion Sanitaria (COS)
Administrativa S Comision de Control Analitico y Ampliacion de Cobertura (CCAyAC)
Coordinacion General del Sistema Federal Sanitario
Coordinacidn General Juridica y Consultiva
Secretaria General

Diagrama 3. Organizacion de la COFEPRIS. 38

35 Secretaria de Salud, Programa de Accién Especifico 2007-2012, Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios,
12 edicion, 2009, p. 13 'y 14, [version en electrénico]l. Consultado el  09-may-15 en:
http://www.cofepris.gob.mx/cofepris/Documents/QueEsCofepris/prgaccion.pdf.

36 Secretaria de Salud, Decreto por el que se crea la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, Diario Oficial
de la Federacion, 05-jul-01. Consultado el 09-may-15 en: http:/dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=762924&fecha=05/07/2001.

37 Reglamento de la Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios.

38 Adaptado de los art. 4.0 y 5.0, parr. primero del Reglamento de la Comision Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios.
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La persona a representar esta Comision, debe tener estudios profesionales, contar con amplia

experiencia en el ambito de la competencia de la COFEPRIS, y sera propuesto para asumir el cargo por el titular

de la SsA para que el Presidente del pais tome la ultima palabra. 22.40 Actualmente, el Comisionado Federal es

el Maestro Mikel Andoni Arriola Pefalosa, quien desde el 01 de marzo de 2011 asumid el cargo, su predecesor

fue el Lic. Miguel Angel Toscano Velasco, luego de permanecer en el puesto desde 2008, durante la

administracion presidencial y secretariado de Felipe Calderén Hinojosa y José Angel Cérdova Villalobos,

respectivamente. 41,42

2.3.2.3. LAS ATRIBUCIONES DE LA COFEPRIS.

En virtud de su capacidad técnica, administrativa y operativa, conforme a su Mision 43 y con respecto a las

funciones de la SSA en materia de salud publica, en el Diagrama 4, se resumen las atribuciones que la propia

SsA le ha delegado directamente a la COFEPRIS.

Art. 17 Bis 2 de la Ley General de Salud.

40 Art. 5.0 del Reglamento de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios.

4 Secretaria de Salud, Mikel Arriola Toma Posesion como Comisionado Federal de COFEPRIS (sic), Comisidén Federal para la

Proteccion contra  Riesgos Sanitarios, Nota de Prensa, 01-mar-11. Consultado el 09-may-15 en:
http://www.cofepris.gob.mx/Documents/NotasPrincipales/MikelArriola.pdf.

2 Periodico ‘El Economista’, Habra relevo en Cofepris (sic), Miguel Angel Toscano deja la Presidencia, Seccién de Empresas,

22-feb-11, [version en electronico]. Consultado el 09-may-15 en: http:/eleconomista.com.mx/industrias/2011/02/22/habra-relevo-
cofepris-miguel-angel-toscano-deja-presidencia.

4 Arriola P., Mikel, Misién, Comisionado Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, Noviembre 2011. Consultado el

04-may-15 en: http://www.cofepris.gob.mx/cofepris/Paginas/VisionYMision.aspx.

@1
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Regulacion Sanitaria

(Legal) Probabilidad de
ocurrir un evento
que ponga en

Vigilancia Sanitaria peligro la salud o
(Cumplimiento) Control vida humanas
Sanitario x Riesgo Sanitario
Fomento Sanitario
(Mejora continua, Prevencion
Desarrollo)
* Orientacion
* Educacion
* Muestreo

 Verificacion
* Medidas de Seguridad
» Sanciones

Diagrama 4. Atribuciones de la SsA delegadas a la COFEPRIS. 44

De esta manera, conforme al flujo de informacién que se tiene, podemos definir las atribuciones

generales de la COFEPRIS como:

a)

Regulacion Sanitaria: Es la normatividad aplicable que establece los requisitos que deben cumplir los
insumos, establecimientos, actividades y servicios que son materia de competencia de la COFEPRIS,
para asi garantizar su calidad.

Vigilancia Sanitaria: Es la facultad que le confiere la propia reglamentacion para obligar a que se
cumplan los requerimientos establecidos.

Fomento Sanitario: Son las acciones —entre otras medidas no necesariamente regulatorias— de
comunicacion entre los sectores industrial, publico y social, en aras de la mejora continua y desarrollo
de las condiciones sanitarias inherentes al ambito de competencia de la COFEPRIS, y que son

susceptibles de generar un riesgo a la salud de la poblacién. 42

Es asi que, el Control Sanitario sera la suma de la Regulacién, Vigilancia y Fomento Sanitarios,

entendiéndose como las medidas llevadas a cabo por la COFEPRIS, en conjunto con la industria,

comercializadores, establecimientos dedicados a estas actividades, sus productos y sus servicios, asi como los

4 Tomado y adaptado de los art. 17 Bis de la Ley General de Salud 'y 2.°, fracc. Il, V, VII, VIl y XI del Reglamento de la Comision
Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios.

4 Art. 2.0, frace. I, V, VII, VIl y Xl 'y 3.0, fracc. | del Reglamento de la Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios.
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consumidores y beneficiarios de éstos Ultimos, con base en lo que se encuentra establecido por la regulacion y
en su caso, tomar las acciones necesarias para prevenir en la medida de lo posible el riesgo hacia la salud e
integridad de la poblacion; lo anterior, derivado de la Evaluacion de la Condicion Sanitaria de dichas actividades,

productos y servicios. 46.47

A manera de detalle, en el Diagrama 5 se tiene el alcance del ambito de competencia de la COFEPRIS

—las actividades, productos y servicios—, con base en las atribuciones ya descritas.

Como parte del titulo y objetivos de este trabajo, en la Seccién 3.1 se vera con detalle el Control Sanitario
que lleva a cabo la CoFePRIS de manera general para los medicamentos y posteriormente se describira
particularmente el que se aplica para los medicamentos de fabricacion extranjera que pretenden obtener la

autorizacion correspondiente para que puedan ser comercializados y distribuidos en nuestro pais.

I
>

46 Art. 194 de la Ley General de Salud.

EN
=

47 Art. 2.0, fracc. | del Reglamento de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios.
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2.3.2.4. ACUERDOS DE RECONOCIMIENTO MUTUO CON OTRAS AUTORIDADES SANITARIAS INTERNACIONALES
—ACUERDOS DE EQUIVALENCIAS—.
A raiz de una de las tantas estrategias establecidas en el Programa Nacional de Salud 2007-2012, con el
propdsito de incentivar la economia nacional a partir de la simplificacion de tramites para disminuir costos y
traducirse en un mayor acceso a productos y servicios a la poblacion del pais, 4250 el 17 de agosto de 2010, el
entonces Presidente de México, Felipe Calderdn, promulgé el Decreto por el que se adiciond el art. 161 Bis del
RIS, el cual nos refiere a que la SSA podréa celebrar acuerdos con Autoridades Sanitarias internacionales para
reconocer los procedimientos de evaluacion que aplican en sus respectivos paises para ser equivalentes a los

exigidos en México sobre los insumos para la salud y obtener su Registro Sanitario. 3!

Teniendo como antecedente lo anterior, el 03 de septiembre de 2010 se publicé en el DOF un Acuerdo
de disposiciones generales para que la SSA emita los acuerdos administrativos necesarios entre Agencias o
Autoridades Sanitarias Internacionales —Acuerdos de Equivalencias—, acorde con lo indicado en el art.
161 Bis del RIS. Tal Acuerdo General, en detalle, se refiere al analisis y revision que debe realizar la COFEPRIS,
sobre del ejercicio, operacién y efectividad de una autoridad sanitaria en el extranjero para la aplicacién de los
requisitos que se exigen conforme a la normatividad de su pais —informacién de la evaluacién técnica y
cientifica para la comprobacion de la seguridad, calidad y eficacia—, para otorgar las autorizaciones sanitarias
correspondientes y asi se permita la distribucidn y venta en su territorio de los insumos para la salud; de tal
forma que la COFEPRIS pueda dictaminar que es equivalente con lo solicitado por la normatividad mexicana. De
este modo, si la COFEPRIS determina que los requisitos normativos que se aplican en un pais determinado en el
extranjero son equivalentes a los nacionales y al entenderse que previamente han sido evaluados por la agencia
sanitaria extranjera, ya Unicamente solo se requerird de la documentacion administrativa para el tramite de
solicitud de registros sanitarios, asi como sus prorrogas y sus modificaciones. Asimismo, dicho Acuerdo General,

establece que alternativamente podra recurrirse al procedimiento administrativo ordinario nacional para insumos

49 Secretaria de Salud, op. cit., nota 48, p. 85y 86.

%0 Secretaria de Salud, El Presidente Calderon Anuncié Simplificacion de Tramites en COFEPRIS (sic), Comision Federal para la
Proteccion  contra  Riesgos  Sanitarios, Nota de Prensa, 17-ago-10. Consultado el 17-may-15 en:
http://www.cofepris.gob.mx/Notas %20Principales/2010/Documentos/Presidente 170810.pdf.

51 Secretaria de Salud, Decreto que adiciona el articulo 161 Bis al Reglamento de Insumos para la Salud, Diario Oficial de la
Federacion, 17-ago-10. Consultado el 17-may-15 en: http://dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=5155527&fecha=17/08/2010.

(25)


http://www.cofepris.gob.mx/Notas%20Principales/2010/Documentos/Presidente170810.pdf
http://dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=5155527&fecha=17/08/2010

REQUISITOS REGLAMENTARIOS PARA EL ARMADO DE UN DOSSIER DE MEDICAMENTOS ALOPATICOS IMPORTADOS

de origen extranjero, sin el menoscabo de la simplificacion de los tramites derivado del reconocimiento de las

equivalencias, asi como de otros tramites que se requieran. 22

A partir de este Acuerdo General, posteriormente entre el periodo de octubre de 2010 a noviembre de
2012 se publicaron en el DOF doce diferentes Acuerdos de Equivalencias de la COFEPRIS celebrados con
Agencias Sanitarias Internacionales en materia de Insumos para la Salud —para Dispositivos Médicos, para
Medicamentos Alopaticos y para Medicamentos Bioldgicos y Biotecnoldgicos— para la obtencidn de su Registro

Sanitario, los cuales se sefialan en el Diagrama 6.

En tanto que en la Tabla 1 se enlistan solo los cinco Acuerdos de Equivalencias relacionados a

Medicamentos Alopaticos, todos ellos publicados en el DOF el 05 de octubre de 2012. 53

52 Secretaria de Salud, Acuerdo por el que se establecen las disposiciones generales que deberan cumplirse para que la Secretaria
de Salud emita los acuerdos administrativos por los que se reconozca que los requisitos, pruebas, procedimientos de evaluacion
y demas requerimientos solicitados por autoridades sanitarias extranjeras, para permitir en sus respectivos paises, la venta,
distribucioén y uso de los insumos para la salud a que se refiere el articulo 194 Bis de la Ley General de Salud, son equivalentes a
los que exige la Ley General de Salud, el Reglamento de Insumos para la Salud y demas disposiciones juridicas y técnicas que
resulten aplicables en la materia, para garantizar la calidad, seguridad y eficacia que deben satisfacer dichos insumos para obtener
en nuestro pais su registro sanitario, la prorroga de su registro o cualquier modificacién a las condiciones en que fueron registrados,
Diario Oficial de la Federacion, 03-sep-10. Consultado el 17-may-15 en:
http://dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=51577818&fecha=03/09/2010.

5 Secretaria de Salud, boF - Diario Oficial de la Federacién, Sitio Web. Consultado por busqueda avanzada el 11-jun-15 en:
http://dof.gob.mx/busqueda_detalle.php?vienede=avanzada&busqueda_cuerpo=&BUSCAR _EN=T&textobusqueda=Acuerdo+po
r+el+que+se+reconocen+como+equivalentes&TIPO TEXTO=F&dfecha=26%2F 10%2F2010&choosePeriodDate=D&hfecha=22
%2F11%2F2012&0rga%5B%5D=SALUD %2C2.
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Registro Sanitario. 54

Acuerdos de Equivalencias de la COFEPRIS celebrados con Agencias Sanitarias Internacionales en materia de Insumos para la Salud para su

Diagrama 6.

5 Tomado y adaptado de Secretaria de Salud, DOF — Diario Oficial de la Federacion, Sitio Web. Consultado por busqueda avanzada
el 11-jun-15, ibid., nota 53.
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Nombre general de cada Acuerdo

Nombre especifico de cada Acuerdo celebrado

Acuerdo por el que se reconocen como equivalentes los
requisitos establecidos en los articulos 167 y 170 del
Reglamento de Insumos para la Salud y los procedimientos de
evaluacién técnica realizados por la Comision Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios para el otorgamiento del
registro sanitario de los insumos para la salud a que se refieren
los articulos 2.°, fraccion XV inciso b y 166 fraccién I del
Reglamento de Insumos para la Salud, a los requisitos [...]

[...] establecidos en la regulacion 726/2004 de la legislacion
europea a fin de que la Comisién Europea autorice bajo el
procedimiento centralizado la venta, distribucidn y uso de dichos
insumos para la salud, en su territorio.

[...] solicitados, pruebas y procedimientos de evaluacién
realizados por el Ministerio de Salud de Canada para permitir
en su pais la venta, distribucion y uso de dichos insumos para
la salud.

[...] solicitados, pruebas y procedimientos de evaluacion
realizados por la Administracion de Alimentos y
Medicamentos de los Estados Unidos de América para
permitir en su pais la venta, distribucién y uso de dichos insumos
para la salud.

[...] solicitados, pruebas y procedimientos de evaluacion
realizados por la Administracion de Productos Terapéuticos
de Australia para permitir en su pais la venta, distribucién y uso
de dichos insumos para la salud.

[...] solicitados, pruebas y procedimientos de evaluacién
realizados por la Agencia Suiza para Productos
Terapéuticos-Swissmedic para permitir en su pais la venta,
distribucion y uso de dichos insumos para la salud.

Tabla 1.

Acuerdos de Equivalencias de la COFEPRIS celebrados con las Agencias Sanitarias Internacionales en materia de

Insumos para la Salud — Medicamentos Alopaticos, publicados en el DOF el 05 de octubre de 2012, 25

Con relacién a lo anterior, en la Seccion 3.1.2.1.1 se abordara un poco mas sobre estos Acuerdos,

donde solo se mencionara que también podra presentarse una solicitud de trdmite de Registro con base en tales

Acuerdos de Equivalencias.

Por lo tanto, en la Seccién 3.3 en general, se describira minuciosamente el contenido que habra de

poseer el Expediente —Dossier— de un medicamento alopatico de fabricacion extranjera para su sometimiento

a autorizacion sanitaria conforme a los requisitos ordinarios indicados en la regulaciéon nacional.

% Tomado y adaptado de Secretaria de Salud, DoF - Diario Oficial de la Federacion, Sitio Web. Consultado por busqueda avanzada

el 11-jun-15, ibid., nota §3.
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2.4. TRAMITES.

2.4.1. ; QUE ES UN TRAMITE?
Como se vera mas adelante al inicio de la Seccion 3.1.2, para que pueda obtenerse un Registro Sanitario,
ademas de tener que cumplir con la regulacion sanitaria, se tendra también que cumplir con otras regulaciones

de tipo administrativo.

En México existe la Ley Federal de Procedimiento Administrativo (LFPA), que es la regulacion que
establece las bases que aplican a los actos, procedimientos y resoluciones de la Administracion Publica

Federal (APF) —para cualquier organismo gubernamental a nivel federal—. %
Para fines informativos, debera entenderse como:

e Acto administrativo, a la:

“[-..] manifestacion de la voluntad de una autoridad administrativa competente, fundada y motivada con

una finalidad especifica de crear, transmitir, modificar o extinguir derechos y obligaciones, para la

satisfaccion del interés general, pudiendo ser ejecutivo o declarativo. [...J". 2L

e Procedimiento Administrativo, a la actividad de la administracion en cuanto a la decision, medida o
conclusion derivados de la interpretacion, aplicacion y ejecucion de uno o varios actos administrativos
cualesquiera —leyes, reglamentos, normas, etc.— aplicables a dicho procedimiento de manera externa;

que no afecta al propio acto ni a la administracién que lo ejecuta. 8

De tal modo que un tramite es una solicitud o entrega de informacién hacia una dependencia o un

organismo que, dependiendo del mismo podra ser para los siguientes casos:

a) Para cumplir una obligacion.
b) Para conservacion de informacion.

c) Para obtener un beneficio.

%6 Art. 3.0,4.0,5.0,6.0,7.°, 12,14, 15y 15-A de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo.

5 Calafell, Jorge, La teoria del acto administrativo, Juridica: Anuario del Departamento de Derecho de la Universidad Iberoamericana,
No. 24, Departamento de Derecho, Universidad Iberoamericana, 1995, p. 124, [versidn en electronico]. Consultado el 11-jun-15
en: http://www.juridicas.unam.mx/publica/librev/rev/jurid/cont/24/pr/pr4.pdf.

5 Maurer, Hartmut, (2006), Allgemeines Verwaltungsrecht, [Derecho administrativo aleman], (Trad. Bobes, S, Maria José, et al.), 1.2
edicidn, Instituto de Investigaciones Juridicas, UNAM, Serie: Doctrina Juridica, no. 637, 2012, p. 469 y 470, [version en electrénico].
Consultado el 11-jun-15 en: http://biblio.juridicas.unam.mx/libros/7/3143/9.pdf.
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d) Para obtener un servicio.
e) Pararealizar una consulta.

f)  Parainiciar un procedimiento administrativo. 52 80

Asimismo, la LFPA establece que para que haya una mejor eficiencia y sea provechoso para la sociedad,
promovera la transparencia en cuanto a la elaboracion y aplicacion de las regulaciones, entendiéndose por ello
el que se tengan normas claras, tramites y servicios simplificados —Mejora Regulatoria—, estableciendo asi un
enlace entre los sectores —tanto publico, social como privado—, para ello, tal enlace sera la Comisién Federal

de Mejora Regulatoria (COFEMER). 61,62 63

2.4.2. FICTA DE UN TRAMITE.

Es una figura juridica que establece en qué sentido se debe interpretar la resolucion de un tramite sélo si hay
una omision expresa de una autoridad a cargo de resolver dicho tramite, una vez que ha transcurrido el o los
plazos sefialados al mismo por las disposiciones aplicables, con el fin de superar el estado de incertidumbre
que se produce por esa omision de la autoridad. 84 No se aplica la Ficta cuando derivado la regulacion que

fundamenta a un tramite, la Autoridad se ve obligada a dar una respuesta, independiente de la resolucion.

En el Diagrama 7 se muestra lo que es la Ficta de un Tramite y como debe entenderse cuando se refiere

a Afirmativa Ficta o Negativa Ficta.

59 Art. 69-B, parr. tercero de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo.

80 Secretaria de Economia, Manual para Operar el Sistema del Registro Federal de Tramites y Servicios (Sistema RFTS en linea),
Comision Federal de Mejora Regulatoria, 2013, p. 5, 6, 9-11, [version en electrénico]. Consultado el 18-may-15 en:
http://www.cofemer.gob.mx/rftsenlinea/manual.pdf.

61 Art. 69-E, parr. primero y 69-F, fracc. | de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo.

62 Secretaria de Economia, Mensaje Institucional, Comision Federal de Mejora Regulatoria, 22-sep-10. Consultado el 18-may-15 en:
http://www.cofemer.gob.mx/contenido.aspx?contenido=85.

8  Secretaria de Economia, ¢ Quiénes somos y qué hacemos?, Comisién Federal de Mejora Regulatoria, 22-sep-10. Consultado el
18-may-15 en: http://www.cofemer.gob.mx/contenido.aspx?contenido=29.

8 Tomado y adaptado de: Poder Judicial de la Federacién, Tesis relevante, Tribunal Electoral del Poder Judicial de la Federacion,
2002. Consultado el 17-may-15 en: http://www.te.gob.mx/transparencia/informes/informe 03/05_tesis/tesis_relevantes/01.html.
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Negativa Afirmativa
Ficta Ficta

Solo si la parte
que falla no
expresa su

resolucion una

vez agotado el

plazo No
correspondiente. Procede Procede

el tramite el tramite

Diagrama 7. Ficta de un Tramite. 85
2.5. EL MERCADO DE LOS MEDICAMENTOS.

2.5.1. INTRODUCCION.

Nuevamente, tomando como base que la Salud es un medio que permite lograr el progreso de la poblacién, y
que para ello se necesita de la mejoria al acceso universal a la salud —a través de su consideracién como una
de las politicas mas importantes en cuestiones de salud—, es en este sentido que uno de los sectores
economicos mas importantes es el farmacéutico, ya que genera bienes de primera necesidad, el cual depende
de varios factores: los avances en la tecnologia, la globalizacién en general, de los cambios que se van dando
en la propia regulacion sanitaria, asi como de la demanda de tales bienes. Es por ello, de que, ademas se
requiere una Industria farmacéutica a la vanguardia, que pueda proveer de aquellos bienes de primera

necesidad: «Los medicamentosy. 86. 87

Los avances tecnoldgico-cientificos que van de la mano, han permitido que desde mediados del siglo
pasado se haya podido emprender y desarrollar todo un gran arsenal de medicamentos para diversas
enfermedades, derivado de la investigacion de los fendmenos, las causas y efectos que provocan las mismas,
lo que ha propiciado que en la poblacion en general se haya logrado una transicion al aumentar su esperanza

de vida y que la recurrencia de las enfermedades como diarreas e infecciones agudas respiratorias se haya

(o2}
ta

8 Tomado y adaptado de: Poder Judicial de la Federacion, op. cit., nota 64.

(=]
>

8 Secretaria de Salud, Hacia una politica farmacéutica integral para México, 1.2 edicion, 2005, p. 15, 16 y 19 [versién en electrénico).
Consultado el 04-may-15 en: http://www.cofepris.gob.mx/Documents/Bibliografias/Medicamentos/haciapolitfarma.pdf.

=]

67 Secretaria de Salud, op. cit., nota 48, p. 105.
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dado a la baja, junto con el aumento de las llamadas enfermedades cronico-degenerativas, lo cual se traduce
en altos costos debido a que estas Ultimas en su mayoria son etiologias de por vida 0 que su remision se ve a
largo plazo, y también por los medicamentos que son cada vez mas novedosos y especificos, 1o que a su vez

los hace més caros y menos asequibles.

Como hemos visto, los fendmenos con relacion a la Salud son algo dindmico, lo que lleva a las
transformaciones de las sociedades —tema que queda fuera del alcance de este trabajo—, siendo suficiente
decir que a este fenomeno en particular se le llama Transicion epidemioldgica, que no es otra cosa que el
analisis y estudio en su conjunto de la relacion de las tasas de fecundidad, esperanza de vida, morbilidad,
mortalidad, entre ofros indicadores poblacionales, aunado al tratado de diversos fendémenos sociales

existentes. 68

2.5.2. PANORAMA GENERAL DE LA INDUSTRIA FARMACEUTICA MUNDIAL.
De manera general, los paises en desarrollo son excelentes oportunidades de mercado para los Insumos para

la Salud, debido a que sus diferentes gobiernos destinan gran parte del gasto publico en la adquisicidn de éstos.

Una cuestion importante en la actualidad es que muchos de los medicamentos con patentes vigentes
estan préximas por expirar, lo cual incita todavia a ese gasto publico en el interés por medicamentos con los
mismos principios activos, pero ya en su version genérica y por ende con un costo menor. La mayoria de estos
medicamentos son de origen farmoquimico, por lo que las empresas farmacéuticas lideres a nivel mundial estan
ahora optando por la investigacion, desarrollo, fabricacion y comercializacién de medicamentos de origen
bioldgico-biotecnoldgico, que debido al tipo de enfermedades a los que son destinados proveen de una

medicacion mas dirigida e incluso personalizada.

Respecto a los medicamentos genéricos, el mercado ha crecido a una tasa del 8.8 % desde el afio 2010
hasta hace un afio, derivado de la suma de los paises abiertos a aumentar su gasto publico para ampliar sus
sistemas de salud y la demanda garantizada de los medicamentos, el vencimiento de patentes y quizas debido

a las nuevas tecnologias al alcance actual.

En el afio 2013, la produccién global de la industria farmacéutica fue de 1 229 millones de dolares, y se
tiene pronosticado que para el periodo de 2014 a 2020 tenga una tasa media de crecimiento anual de un 9.4 %,

siendo equivalente al final de ese periodo a una suma de 2 318 millones de ddlares (Tabla 2).

8  Frenk M., Julio, op. cit., nota 3, p. 72-75.
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Tabla 2. Prondstico de la Produccion Global de la Industria Farmacéutica de 2014 en adelante. 82

De estos datos al 2013, se tiene que las regiones geograficas principales donde hay mayor presencia y
actividad de la industria farmacéutica en cuanto a su nivel de produccidn son en: Asia-Pacifico, Unién Europea
y América del Norte, representadas por los paises: China, Japén, Francia, Alemania y EUA, respectivamente; en
su conjunto equivalen al 90.0 % de la producciéon mundial. Como contraste, se detalla el nivel que representa la
region de Centroamérica y Sudamérica —sélo el 2.4 % como su mayor productor Brasil— dentro del casi

10.0 % que corresponde al resto del mundo. (Véase Diagrama 8).

8 Tomado y adaptado de Secretaria de Economia, Industria Farmacéutica. Unidad de Inteligencia de Negocios, Pro México,
Inversion 'y Comercio, 2.2 edicion, 2014, p. 7, |[version en electrénico]. Consultado el 20-may-15 en:
http://mim.promexico.gob.mx/work/sites/mim/resources/LocalContent/368/2/020914 DS Farmaceutica ES.pdf.
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RESTO DEL MUNDO
(7.4 %)
CENTRO Y
SUDAMERICA (2.4 %)
AMERICA DEL NORTE Paises representativos de
(21.2 %) cada region y sus
porcentajes productivos:
m China (27.5 %) y Japén (6.0 %)
= Alemania (4.5 %)y Francia (4.4 %)
= EUA (19.1 %)

UNION EUROPEA (25.4 %) = Resto del mundo
: u Brasil (1.3 %)

ASIA-PACIFICO (43.4 %)

Diagrama 8. Niveles Porcentuales de la Produccion Mundial en 2013 de la Industria Farmacéutica por Regiones y sus
Principales Paises Representativos. 70

De estas estas estadisticas de 2013, se puede concluir que la produccién mundial fue casi equivalente
con el consumo global de medicamentos, en el que los principales consumidores del sector farmacéutico fueron

China —Asia—, EUA—América del Norte—, Japdn —Pacifico— y Reino Unido —Unién Europea—.

A niveles mas especificos —y en el contexto anterior—, las empresas en las que recaen los numeros

ya descritos son tal como se puede ver en la Tabla 3:

~

0 Tomado y adaptado de: Secretaria de Economia, op. cit., ibid., nota 69.

!

1 Secretaria de Economia, op. cit., nota 69, p. 5, 7-10.
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Nombre de la .. ‘o . . Presencia . -
e Region geografica Pais de origen . . Presencia en México
farmacéutica internacional [&

Astellas Pharma Japén 11 paises No
Otsuka Holdings ) ,
- Japén 60 paises No
Sy Hhite Asia — Pacifico
Takeda Japon > 70 paises Si
Teva Pharmaceutical Israel 60 paises Si
Industries Limited P
Astra Zeneca Reino Unido > 100 paises Si
Bayer Alemania Filiales en todo el si
mundo
GlaxoSmith Kline Pc Union Europea Reino Unido 37 paises Si
Novartis Suiza 140 paises Si
Roche Suiza 180 paises Si
Abbott Laboratories EUA 150 paises Si
A nivel mundial .
A EUA excepto en Africa o
América del Norte,
parte de América .
B EUA Latina, Europa y Medio g
Oriente
Bristol-Myers EUA 10 paises Si
Eli Lilly and Company America del Norte EUA 125 paises Si
Johnson and Johnson EUA > 60 paises Si
Merck & Co. (MS) EUA 65 paises Si
Pfizer EUA 180 paises Si
América del Norte,
Valeant Pharma . América Latina, parte .
. Canada Si
International de Europa y parte de
Oceania

Tabla 3.  Principales Empresas de la Industria Farmacéutica a Nivel Mundial. 3

2.5.3. LA INDUSTRIA FARMACEUTICA NACIONAL.

Al ser la industria farmacéutica uno de los sectores econémicos mas importantes —por ser proveedor de bienes
de primera necesidad y con mayor inversion del gasto publico—, en México se tiene una politica farmacéutica
bastante solida con la intermediacién de su agencia regulatoria nacional sanitaria, la COFEPRIS. Cabe destacar
que esta politica farmacéutica esta relacionada con las llamadas «3 Prioridades en Salud», que se basan en

acceso, calidad y prevencion de insumos para la salud a precios mas bajos, soportadas en cuatro ejes: a) que

N
N

Nota del autor; Contempla subsidiarias, filiales, comercio de sus productos y/o plantas trasnacionales.

~
w

3 Tomado y adaptado de: Secretaria de Economia, op. cit., nota 69, p. 9y 10.
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la propia COFEPRIS sea quien regule los insumos para la salud, b) que tenga una gestién solida en autorizaciones
sanitarias, c) que se eliminen los impedimentos existentes hacia un acceso a productos que cuentan con
garantia, y d) la homologacion con criterios internacionales en cuanto a sus funciones como agencia

sanitaria. 74 13,16

En México, se estimé que durante 2012 en el mercado farmacéutico nacional participaban poco mas de
160 establecimientos, con alrededor de 54 000 empleados a cargo del proceso de comercializacion de los
productos de dichos establecimientos. ZZ Con relacion a la cifra indicada de los establecimientos, debe asumirse
que es referente de manera exclusiva al numero de laboratorios o fabricas de productos farmacéuticos de ese
entonces, en virtud de que en datos mas recientes se mencionan alrededor de 700 empresas que pertenecen
al sector industrial farmacéutico, sélo que debe entenderse como el nimero total que intervienen en toda la
cadena de sus procesos, incluidos los laboratorios. 28 Con estadisticas mas actuales, lo anterior se corrobora al
tenerse que en el sector farmacéutico al haberse generado 56 162 empleos dentro de la especialidad de los
medicamentos para uso humano —dato que se corresponde con el cercano a los 54 000 mencionados en
2012—, se tiene el desglose del numero de empresas y empleos derivado de la suma de las areas de
produccion, ventas, administracién —staff, marketing, logistica, almacén y otros—, investigacién y desarrollo y

otros no relacionados con el proceso directamente —mantenimiento, limpieza y outsourcing—. 22

De manera enunciativa, las empresas con mayor presencia en la industria farmacéutica nacional son

las que se indican en la siguiente Tabla 4: &

4 Secretaria de Economia, op. cit., nota 69, p. 13.

5 Secretaria de Salud, Politica Farmacéutica del Gobierno de la Republica para la Salud de los Mexicanos, Comision Federal para
la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, Nota de prensa 21/15, 26-mar-15. Consultado el 24-may-15 en:
http://www.cofepris.gob.mx/Documents/NotasPrincipales/26032015.pdf.

8 Arriola P., Mikel, Politica Farmacéutica del Gobierno de la Republica para la Salud de los Mexicanos, Comisionado Federal para
la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, Presentacion en Conferencia de Prensa, 26-mar-15. Consultado el 24-may-15 en:
http://www.cofepris.gob.mx/Documents/NotasPrincipales/26032015_2.pdf.

7 Barraza L. Mariana, Guajardo. B. Veronica, Descripcién del Sector Farmacéutico en México, 2012, 1.2 edicién, Fundacion Mexicana
para la Salud, Noviembre 2013, p. 4.

8 Secretaria de Economia, op. cit., nota 69, p. 16.

3 Camara Nacional de la Industria Farmacéutica, IMs Health y PwC México, Il Compendio Estadistico de la Industria Farmacéutica
en México 2007-2013, 1.2 edicién, Bermellon Edicion e Imagen, 2015, p. 19, 20, 37 y 39.

80 Secretaria de Economia, op. cit., nota 69, p. 16 y 17.
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Nombre de la farmacéutica ‘

Observaciones

Transnacionales

Pfizer Inc

Es la empresa farmacéutica mas grande del mundo, con 10.8 % de participacion nacional. Filial
en México, Pfizer México.

GlaxoSmithKline Plc

8.6 % de participacion nacional.

Eli Lilly and Company

8.4 % de participacion nacional.

Merck

Dedicada a productos en el area respiratoria, metabolismo, enfermedades infecciosas,
cardiovasculares, vacunas, inmunologia, salud de la mujer, endocrinologia y oncologia.

Boehringer Ingelheim

Con planta en Jalisco.

Schering Plough

Con planta en el Distrito Federal.

GlaxoSmithKline

Es una de las cinco principales empresas farmacéuticas del mundo.

Bayer

Con el mayor numero de ventas en México (18 000 millones de délares). Filial en México, Bayer
de México.

Astra Zeneca

Especializada en medicamentos de las areas gastrointestinal, respiratoria, oncologia,
neurolégicas y cardiovasculares.

Baxter

Medicamentos para su uso en personas con hemofilia, trastornos inmunoldgicos,
enfermedades infecciosas, enfermedad renal, trauma y otras condiciones médicas cronicas y
agudas.

Eli Lilly Company

Filial en México, Eli Lilly y Compafiia de México.

Novartis Filial en México, Grupo Novartis México.
Merck Sharp & Dohme Con planta en el Distrito Federal.
Nacionales
Liomont Posee una de las plantas farmacéuticas mas modernas en América Latina.

Pisa Farmacéutica

Empresa nacional con una de las mayores néminas de personal: 14 000 empleados.

Laboratorios Armstrong Empresa con gran participacion en el mercado del sector privado y publico.

Sanfer Se especializa en medicamentos de las areas de infectologia, cardiologia, sindrome
metabdlico, ginecologia, oncologia, asi como productos de libre venta.

Silanes Empresa nacional con presencia reconocida en Colombia, Brasil, Espafia y la Unién Europea.
Fabricante de medicamentos y productos biolégicos para uso humano para combatir

Arlex enfermedades respiratorias, infecciosas, gastrointestinales, cutaneas y cardiovasculares, entre
otras. Maquila a extranjeros.

Probiomed Empresa especializada en la investigacion, desarrollo, manufactura y comercializacion de
productos de biotecnologia, asi como de alopéticos.

Tabla 4.  Principales Empresas Transnacionales y Nacionales de la Industria Farmacéutica en México. &1

Con base en lo anterior, no es de extrafiar que México represente uno de los mercados mas grandes

en América Latina en medicamentos con un valor de unos 150 000 millones de pesos. 82 De este valor, el 52 %

81 Tomado y adaptado de: Secretaria de Economia, op. cit., nota 69, p. 9, 10, 16y 17.

Rios, Lorena, El Boom de la Industria Farmacéutica Mexicana, Revista Vértigo Politico, nota periodistica del 07-may-15 [version

en electrénico]. Consultado el 15-may-15 en: http://www.vertigopolitico.com/articulo/32038/El-boom-de-la-industria-farmaceutica-

mexicana.
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representa el mercado de genéricos y el resto a los medicamentos de patente. & Sin embargo, cabe destacar
que alrededor del 98.5 % representan el volumen de éstos, en comparacién con el 1.5 % correspondiente con

el valor en el mercado de los medicamentos innovadores con patente aln vigente. 8

Ademas de los factores que contribuyen a que un pais sea una gran oportunidad de mercado —tal como
ya se comento al inicio de la Seccidn 2.5.2—, México se ha encontrado como un pais excelente para la cualquier
inversion proveniente del extranjero, debido a su economia robusta, a pesar de la crisis de 2012 y toda vez que
es uno de los paises que destina gran parte de su gasto publico al sector salud, como puede verse en términos
de porcentaje con respecto al PIB—6.1 %—, y que es reflejado en la gran apertura que se le da al sector y las
ventajas obtenidas a través de que la poblacién tenga acceso a la salud —las cuales aun siguen siendo

insuficientes, sobre todo para las comunidades rurales y aisladas—. 8

En las ultimas estadisticas actuales comprendidas desde el 2007 hasta el 2013, la tasa en ventas de
todas las especialidades de la industria afiliada a la CANIFARMA ha aumentado hasta un 4.3 % promedio, lo que

representa mas de 43 287 millones de pesos en dicho periodo (Tabla 5). &

250000 6.0

51 54
: 49 49 204 445

200 000 i 186573 193 898 50
162780 170830 41 39 -
150 611 154 928 - 403
150 000 58 2
- 30 g:
100 000 S
203

1.0

2009

2007 2008 2010 2011 2012 2013 2014
Anos

Millones de pesos

2
- B

® Millones de Pesos  m Proporcion (%)

Tabla 5. Ventas Totales de Todas las Especialidades de la Industria Afiliada a la CANIFARMA. &2

83 Secretaria de Economia, op. cit., nota 69, ibid., nota 74.

84 Barraza L. Mariana, Guajardo. B. Veronica, op. cit., nota 77, p. 5.

8 PwC México, op. cit., nota 21, p. 19y 20.

8 Camara Nacional de la Industria Farmacéutica, IMS Health y PwC México, op. cit., nota 79, p. 17.

87 Tomado y adaptado de: Cdmara Nacional de la Industria Farmacéutica, IMs Health y PwC México, op. cit., nota 79, ibid., nota 86.
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En cuanto a las estadisticas correspondientes del 2007 al 2013, la tasa en ventas de los medicamentos
para uso humano, creci6 alrededor de 25.6 % nominal, con tasa de crecimiento anual promedio de 3.9 %, lo que

en términos absolutos representa unos 29 455 millones de pesos en el periodo sefialado (Tabla 6). 8
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Tabla6. Ventas Totales de Medicamentos para Uso Humano de la Industria Afiliada a la CANIFARMA. 82

La industria farmacéutica en México se encuentra afiliada en asociaciones u organizaciones conforme
al tipo de intereses que poseen, por su origen, o bien, por los productos que manejan. £ En el Diagrama 9 se

tiene la relacion de las principales organizaciones y asociaciones actuales de los productores de medicamentos
en México, tales como la CANIFARMA, la AMIIF, la ANAFAM, entre ofras.

o]

]

89

Camara Nacional de la Industria Farmacéutica, IMs Health y PwC México, op. cit., nota 79, p. 32.

Tomado y adaptado de: Camara Nacional de la Industria Farmacéutica, IMs Health y PwC México, op. cit., nota 79, ibid., nota 88.

©
S

% Barraza L. Mariana, Guajardo. B. Veronica, op. cit., nota 77, p. 8y 9.
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Diagrama 9. Principales Organizaciones Nacionales de Productores de Medicamentos y sus Principales Caracteristicas u
Objetivos. 21

2.5.4. MEDICAMENTOS ALOPATICOS DE FABRICACION EXTRANJERA EN MEXICO.

2.5.4.1. ANTECEDENTES.

2.5.4.1.1. REQUISITO DE PLANTA EN TERRITORIO NACIONAL.

Hasta antes de agosto de 2008, en México sélo podian importarse y comercializarse medicamentos alopaticos
de fabricacion extranjera exclusivamente por conducto de las fabricas o laboratorios de medicamentos de uso
humano —ya fueran nacionales, o bien, trasnacionales— ubicadas con domicilios sitos dentro del pais y que
estuvieran funcionando bajo el completo marco de la legislacién nacional. Previo al afio indicado, en los art. 168

y 170 del RIS se encontraba lo siguiente:

1]

ARTICULO 168. Para ser titular del registro sanitario de un medicamento se requiere contar con
licencia sanitaria de fabrica o laboratorio de medicamentos o productos biolégicos para uso humano.
(]

ARTICULO 170. Para obtener el registro sanitario de medicamentos alopaticos de fabricacién
extranjera, ademas de cumplir con lo establecido en el articulo 167 de este Reglamento, se anexaran
a la solicitud los documentos siguientes:

. Elcertificado de libre venta expedido por la autoridad sanitaria del pais de origen;

Il.  El certificado de que la empresa cuenta con el permiso para fabricar medicamentos y

constancia de buenas practicas de fabricacion expedida por la autoridad correspondiente

del pais de origen, y

91 Tomado y adaptado de: Barraza L. Mariana, Guajardo. B. Verénica, op. cit., nota 77, ibid., nota 90.
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lll. La carta de representacion, cuando el laboratorio que lo fabrique en el extranjero no sea
filial o casa matriz del laboratorio solicitante del registro.
[m]n 92

Por lo que tales laboratorios en México, a través de convenios firmados con las fabricas ubicadas en el
extranjero, eran los unicos que podian proveer de medicamentos de importacion al pais y por ende, ser los
unicos titulares de los Registros Sanitarios de estos insumos, los cuales en ese entonces la SSA expedia sin
vigencia alguna hasta que por Decreto aplicado a la LGS se establecio que éstos tuvieran una vigencia de 5

afios, como se vera mas adelante (Seccion 3.1.1.2).

2.5.4.1.2. DECRETO QUE REFORMO A LOS ARTICULOS 168 Y 170 DEL REGLAMENTO DE INSUMOS PARA LA SALUD:
ELIMINACION DEL REQUISITO DE PLANTA EN MEXICO.

Ahora bien, con la finalidad de asegurar una mayor accesibilidad a la poblacién de medicamentos para la gente

que los demanda, conforme al art. 4.° de la CPEUM, se expidid un Decreto que dio paso a la reforma de los art.

168 y 170 del RIS —citados textualmente en la Seccion 2.5.4.1.1—; de esta manera, el texto de dichos art. en

el mencionado Decreto quedd como sigue:

T

ARTICULO 168. Para ser titular del registro sanitario de un medicamento se requiere contar con
licencia sanitaria de fabrica o laboratorio de medicamentos o productos biolégicos para uso humano.
Para el caso de fabricantes extranjeros se requiere contar con licencia, certificado o documento que
acredite que la empresa cuenta con el permiso para fabricar medicamentos, expedido por la autoridad
competente del pais de origen.
(]

ARTICULO 170.[...]

L[]

L [.]

lll.  El documento que acredite a un representante legal con domicilio en los Estados Unidos

Mexicanos.

[

92 Tomado del texto original de: Secretaria de Salud, Reglamento de Insumos para la Salud, Diario Oficial de la Federacion,
04-feb-98. Consultado el 29-may-15 en: http://dof.qob.mx/abrirPDF.php?archivo=04021998-
MAT .pdf&anio=1998&repo=repositorio/.

9 Secretaria de Salud, Decreto que reforma los articulos 168 y 170 del Reglamento de Insumos para la Salud, Diario Oficial de la
Federacion, 05-ago-08. Consultado el 29-may-15 en: http://dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=5055332&fecha=05/08/2008.
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Por lo que desde la entrada en vigor de este Decreto —que se fue dando paulatinamente segun el tipo
de insumo para la salud, aplicando para medicamentos alopaticos a partir del 05 de febrero de 2010y el 05 de
agosto de 2010, sefialado en los art. transitorios del mismo—, se abrié una entrada al menos con mayor facilidad
al mercado de los medicamentos importados en nuestro pais, ya que desde entonces se permitio que desde su
pais de origen, las empresas en el extranjero pudieran exportarlos al nuestro y por ende también fueran las
titulares de los Registros Sanitarios otorgados en México de sus propios productos, ya sin la obligacion de tener
una fabrica en el territorio nacional y como bien se indica en la fracc. Il del art. 170, debe haber entre la autoridad
sanitaria y el fabricante en el extranjero, un contacto o intermediario —ya sea una persona fisica y/o moral— en
razon de que debe haber quién responda por la calidad de los insumos, para que en el momento en que sea
requerido por la Autoridad, dicho contacto le notifique a aquél de cualquier asunto que le competa, segun sea
el caso. A este cambio en la regulacion sanitaria se le conoce comunmente como Eliminacion del requisito de

planta en México. %

No obstante, aun se permite que las empresas nacionales o trasnacionales celebren convenios o
contratos con empresas extranjeras para la importacion de sus medicamentos, tal y como sucedia desde antes

de estos cambios.

9 Comisidn de Autorizacidén Sanitaria, Eliminacion del requisito de planta en México, Memorandum no. CAS/01/0R/112/2012,
22-feb-12, Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios.
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3. DISCUSION.

En la Seccion 3.1.1 se expondré acerca de la fundamentacion juridica mediante la cual la Autoridad Sanitaria
habra de llevar a cabo el Control Sanitario de los Medicamentos como Insumos para la Salud. Asimismo, para
los fines de este trabajo es de suma importancia que se haga alusion de ello, ya que mas adelante, se tomara
como base para los requisitos solicitados en la conformacion de un Expediente de un medicamento alopatico

importado, siendo la parte medular de este escrito (Seccidn 3.3).
3.1. EL CONTROL SANITARIO DE LOS MEDICAMENTOS.
3.1.1. GENERALIDADES.

3.1.1.1. LEY GENERAL DE SALUD (LGS).
En la LGS se establece una serie de disposiciones generales en materia de medicamentos, las cuales se

mencionan a continuacion:

a) El control sanitario del proceso de los medicamentos sera exclusivamente por parte de la COFEPRIS en
virtud del riesgo que representan, quedando definidos como insumos para la salud (véase inciso ¢)). Lo

anterior, en razon de lo siguiente:

T

Articulo 194.-[...]

[..]

El control sanitario del proceso, importacion y exportacion de medicamentos, estupefacientes y
substancias psicotropicas y las materias primas que intervengan en su elaboracién, compete en forma
exclusiva a la Secretaria de Salud, en funcién del potencial de riesgo para la salud que estos productos
representan.

Articulo 194 Bis.- [...] se consideran insumos para la salud: Los medicamentos, substancias
psicotrépicas, estupefacientes y las materias primas y aditivos que intervengan para su
elaboracion; [...].

(]

Articulo 221.-[...] se entiende por:

. Medicamentos: Toda substancia 0 mezcla de substancias de origen natural o sintético que
tenga efecto terapéutico, preventivo o rehabilitatorio, que se presente en forma
farmacéutica y se identifique como tal por su actividad farmacoldgica, caracteristicas
fisicas, quimicas y biolégicas [...];

Il.  Farmaco: Toda substancia natural, sintética o biotecnoldgica que tenga alguna actividad

farmacoldgica y que se identifique por sus propiedades fisicas, quimicas o acciones
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biologicas, que no se presente en forma farmacéutica y que retina condiciones para ser
empleada como medicamento o ingrediente de un medicamento;
(-]
Articulo 283.- Corresponde a la Secretaria de Salud el control sanitario de los productos y
materias primas de importacion y exportacién [...], incluyendo la identificacién, naturaleza y
caracteristicas de los productos respectivos.

[

Y debido a que en tales efectos derivados de la actividad farmacolégica —deseados 0 no deseados—

se debe considerar siempre la relacion riesgo/beneficio, basada en su seguridad y eficacia. 2

b) En cuanto a la regulacidn aplicable a éstos, sera la que defina la propia SSA a través de las NOM que

por conducto de la COFEPRIS emita, incluida la FEUM. Siendo ésta un documento oficial expedido por la

propia SsA, en la que se sefialan y definen los requisitos minimos que deberan satisfacer los insumos

para la salud conforme a los suplementos aplicables de la FEUM de acuerdo al tipo de insumo del que

se trate, respecto a los componentes que los definan como tales, desde sus aditivos, materias primas,

principios activos, sistemas de envase, hasta su presentacién final como productos terminados; &

dichos requisitos son:

Su pureza; es decir, que estén libres de otras sustancias que se consideren contaminantes.

Su seguridad; es decir, que pueda utilizarse con la minima probabilidad de que cause algun riesgo.
Su identidad; es decir, que las sustancias que indique en las etiquetas como contenido sea cierto
y confirmado experimentalmente.

Su calidad; es decir, que cumpla con las especificaciones establecidas para su uso.

Su eficacia; es decir, que produzca los efectos propuestos al ser empleado y demostrado también

experimentalmente. .92

Tomado y adaptado de los art. 194, parr. tercero, 194 Bis, 221, fracc. | y Il y 283 de la Ley General de Salud.

Numeral 0, parr. primero de la NOM-220-SSA1-2012, Instalacion y operacion de la farmacovigilancia.

97 Nota del autor: A saber: a) Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos (FEUM), edicion ordinaria —11.2 edicion vigente—;

b) Farmacopea Homeopatica de los Estados Unidos Mexicanos —2.2 edicion vigente—; ¢) Farmacopea Herbolaria de los Estados
Unidos Mexicanos —2.2 edicion vigente—; d) Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos. Suplemento para establecimientos
dedicados a la venta y suministro de medicamentos y demas insumos para la salud —5.2 edicién vigente—, y; e) Farmacopea de
los Estados Unidos Mexicanos. Suplemento para dispositivos médicos —2.2 edicion vigente—. Consultado el 14-may-15 en:
http:/farmacopea.org.mx/publicaciones/pub08.html.

Art. 195, 201 y 210 de la Ley General de Salud.

Numerales 0, parr. primero, 3.1, 3.2, 3.5, 3.6, 3.8, 3.10, 3.13, 3.14, 3.15, 3.16 y 3.17 de la NOM-001-SSA1-2010, Que instituye el
procedimiento por el cual se revisara, actualizara y editara la farmacopea (sic) de los Estados Unidos Mexicanos.
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c)

Al hablar de procesos de los medicamentos, con respecto al control sanitario de los mismos, este

término se define como:

“[...] el conjunto de actividades relativas a la obtencion, elaboracion, fabricacion, preparacion,

conservacion, mezclado, acondicionamiento, envasado, manipulacién, transporte, distribucién,

almacenamiento y expendio o suministro al publico de los productos [...J’ 100, 101

Que requieren de autorizacion sanitaria —en modalidad de Licencia Sanitaria—, los establecimientos
que manejen medicamentos: como fabrica o laboratorio de medicamentos para uso humano y que sélo
seran otorgadas por la COFEPRIS previo al cumplimiento de los requisitos establecidos (véase el inciso
a) de la Seccion 3.1.1.2). 102

Dado el riesgo que implica el proceso de los medicamentos, se estipula que los establecimientos sujetos
a una Licencia Sanitaria, ademas requeriran de una persona profesionista que funja como Responsable
Sanitario, en términos de la LGS y otras disposiciones aplicables. 103

Que el titular de una autorizacion estara permitido para que un tercero fabrique el producto sujeto a
dicha autorizacion —maquila—, sin menoscabo de las responsabilidades asumidas por el hecho de ser
el titular, toda vez que a peticion de éste se solicita la fabricacion por maquila. 14

Que requieren de autorizacion sanitaria —en modalidad de Registro Sanitario—, la venta o suministro
de los insumos para la salud. Asimismo, que para el otorgamiento de dicha autorizacion, primeramente
se verificaran las BPF, que el Registro tendra una vigencia de 5 afios, y ademas se definen las
modalidades en los que seran otorgados éstos (véase el inciso ¢) de la Seccion 3.1.1.2). 195 Con

respecto a lo anterior, la LGS lo establece de la siguiente manera:

T
Articulo 376.- Requieren de registro sanitario los medicamentos, estupefacientes, substancias

psicotrépicas y productos que los contengan; [...].

o o
139 L)

o

104

o

5

Tomado del art. 197, parr. primero de la Ley General de Salud.

Nota del autor: Lo que nos confirma una vez mas las atribuciones de la COFEPRIS ya mencionadas y el porqué de la competencia
exclusiva de esta Comisién, en virtud de que comprende toda la cadena de suministro de estos insumos —desde el origen de los
farmacos, materias primas, aditivos, materiales, seguido de su transformacion para la obtencién del medicamento y su
rastreabilidad, hasta la llegada a las manos del consumidor final—.

102 Art. 198, 257, 258, 368, 369, 370, 371y 373 de la Ley General de Salud.

Art. 200, 259, 260 y 261 de la Ley General de Salud.
Art. 203 de la Ley General de Salud.
Art. 204, 222, 295, 368, 369, 370, 371, 376 y 376 Bis de la Ley General de Salud.
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El registro s6lo podra ser otorgado por la Secretaria de Salud, éste tendra una vigencia de 5
afios, [...], dicho registro podra prorrogarse por plazos iguales, a solicitud del interesado, en los
términos que establezcan las disposiciones reglamentarias. [...].

Para los efectos a que se refieren los parrafos anteriores, el Ejecutivo a través de la Secretaria,
mediante disposiciones de caracter general, establecerd los requisitos, pruebas y demas
requerimientos que deberan cumplir los medicamentos, insumos para la salud y deméas productos y
substancias que se mencionan en dichos parrafos.

[...]" 108

h) Que las caracteristicas inherentes a la identificacion de un insumo para la salud deberan corresponder
con lo que para tal efecto indique la COFEPRIS; de manera especial, que la denominacién distintiva
—marca comercial— no aluda explicita u ocultamente a indicaciones de sintomas, enfermedades,
fendmenos fisioldgicos o anatdmicos. 107

i)  Se establece la clasificacion de los medicamentos, tanto por su preparacién como por su naturaleza

(Diagrama 10). 108

|c>

o

o

Tomado y adaptado del art. 376 de la Ley General de Salud.
Art. 212, 225, 300, 310, 311 y 312 de la Ley General de Salud.
Art. 224 de la Ley General de Salud.
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Magistrales: Como lo NO requieren de
prescriba el médico. Registro Sanitario
Forma de Oficinales: Conforme a NO requieren de
Preparacion las reglas de la FEUM. Registro Sanitario
Especialidad Farmacéutica: :
fapecaldes amciex_ Requierende
autorizadas por la COFEPRIS. Registro Sanitario
Alopaticos. Conforme a la Requieren de
FEUM. Registro Sanitario
Homeopiticos. Requieren de
Conforme a la FHOEUM. Registro Sanitario
do un vegetsl comprobado oon Requieren de
propiedades terapéuticas. Registro Sanitario
Por su naturaleza
Vitaminicos. Requieren de
Conforme al RIS Registro Sanitario
Biologicos. Requieren de
Conforme al RIS Registro Sanitario
Biotecnologicos. Requieren de
Conforme al RIS Registro Sanitario

Diagrama 10.  Clasificacion de los Medicamentos por su naturaleza y forma de preparacion. 109

109 Adaptado de los art. 224, 369 y 376 de la Ley General de Salud'y 8.0, 167, parr. primero, 169, 170, parr. primero, 171, parr. primero,
172, parr. primero, 173, parr. primero, 174, parr. primero, 175, parr. primero, 177, parr. primero y 177 Bis 2, péarr. primero del
Reglamento de Insumos para la Salud.
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j)  Asimismo, se establece la clasificacion de los medicamentos con base en su venta y suministro al
publico, dada por la indicacion terapéutica y su riesgo de uso —mediante la receta médica—, segun

defina la COFEPRIS. 110

Art. 226 de la LGS

No requieren
receta médica

Fracc. | Fracc. | Fracc. | Fracc. § Fracc.
| [l [ IV V

Receta surtida Receta surtida
hasta en tres cuantas veces
ocasiones con sea necesano 'y - e
: L . establecimientos
vigencia de 6 no es retenida que solo deben
meses y es (Excepto Ser farmacias
retenida antibibticos)

Requieren receta médica

Receta surtida
una vez con
vigencia de 1
mes y es
retenida

Medicamentos
de libre venta en
establecimientos
que no son s6lo

fammacias

Medicamentos

Receta de libre venta en

Especial surtida

una vez y es
retenida

Diagrama 11.  Clasificacion de los Medicamentos con base en su Venta y Suministro al Pablico. 111

k) Que las materias primas utilizadas en el proceso de los medicamentos, también estaran sujetas al
Control Sanitario. 112
)  Que la razon social que se dedique a la importacion de los insumos para la salud, debera tener un

domicilio en territorio nacional. 113

—

10 Art. 226y 227 de la Ley General de Salud.

11 Adaptado de los art. 226 de la Ley General de Salud, 33, 35 y 50 del Reglamento de Insumos para la Salud, los numerales 6.1,
6.1.1, 6.1.2, 6.1.3 y 6.1.4 de la NOM-072-SSA1-2012, Etiquetado de medicamentos y de remedios herbolarios, asi como del
Acuerdo por el que se determinan los lineamientos a los que estara sujeta la venta y dispensacion de antibioticos.

12 Art. 231 de la Ley General de Salud.
13 Art. 285 de la Ley General de Salud.

=

-
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m) Que para la acreditacion de las BPF, se requerira del documento que compruebe —certifique— los
hechos como tal durante una verificacion sanitaria in situ (véase el inciso d) de la Seccion 3.1.1.2). 114

n) Que una vez otorgadas las Autorizaciones correspondientes para la comercializacion y distribucion de
los insumos para la salud, la COFEPRIS podré revocarlas si se comprueba que las condiciones en que
fueron otorgadas han cambiado o los insumos ya no cumplen con las caracteristicas inicialmente
demostradas, son falsas las bases por las que se concedieron, se comprueba que los insumos pueden
representar un riesgo a la poblacion, se sobreestima el uso de propia autorizacion, por cometer faltas
graves o hacer caso omiso a las disposiciones normativas y juridicas aplicables —LGS, sus reglamentos,
normas, entre otras—, asi como por los propios titulares —esto ultimo en el entendido por causas de
fuerza mayor o por convenir asi a sus intereses—; que dependiendo del(de los) motivo(s) que lo

fundamente(n), la COFEPRIS tomara las acciones que procedan. 115

3.1.1.2. AUTORIZACIONES SANITARIAS.

Tal como ya se coment6 en las Secciones 2.3.2.3y 3.1.1.1, toda vez que los procesos de los medicamentos

son actividades estrechamente relacionadas con la salud humana, tales actividades deben ser del conocimiento
de la COFEPRIS para que sean avaladas y reconocidas mediante las autorizaciones sanitarias que para tales
efectos ésta emita, las cuales se derivaran de las condiciones sanitarias que se detecten en las evaluaciones
previas que lleve a cabo en las vigilancias sanitarias y que se concluya el cumplimiento con la normatividad

aplicable, a través de un acto y procedimiento administrativos, es decir de su solicitud como tramite.

Sélo cuando se cumplan los requisitos y especificaciones estipulados en la LGS, los reglamentos, las
NOM, la FEUM y en los Acuerdos y Lineamientos oficiales, 11€ sera entonces cuando la COFEPRIS otorgue las
autorizaciones sanitarias correspondientes. Si la COFEPRIS encuentra que no se reunen las condiciones
sanitarias suficientes, podré negarse al otorgamiento de las autorizaciones; o bien, si éstas ya fueron emitidas,
también podra revocarlas, y de ser necesario establecer las medidas de seguridad o sanciones

convenientes. 117,118

14 Art. 388, 389, 391 Bis y 396 de la Ley General de Salud.
15 Art. 380, 381, 382, 383, 384, 385, 386, 387 y los aplicables del Titulo Décimo Octavo de la Ley General de Salud.

16 Art. 153, parr. primero del Reglamento de Insumos para la Salud.

17 Art. 3.5, 14 y 15 de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo.

18 Art. 3.0, fracc. XXII y XXIV, 17 Bis, fracc. IV, V, VI y VII, 195, parr. primero, 198, parr. primero y segundo, fracc. | y II, 204, parr.
primero, 205, 214, 222, 368, 369, 370, 371, 378, 396, 402 y 403, parr. primero de la Ley General de Salud.
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Conforme a los parrafos anteriores y el alcance de este trabajo, las autorizaciones sanitarias que
exclusivamente la COFEPRIS podra expedir —ya sea a una persona fisica o moral, segun sea su tipo de actividad

y para la que lo requiera, acorde con la Ley y sus Reglamentos—, se clasifican en:

a) Licencias Sanitarias: Las cuales son expedidas para los establecimientos que se dedican a la fabricacion
de medicamentos de uso humano como fabrica o laboratorio, y que habra de obtenerse previamente a
las actividades de fabricacion, en razén de que una Licencia dara el aval de que se cuenta con la
infraestructura para poder realizar tales actividades, es decir, la autorizacion para fabricar
exclusivamente; se otorgan sin vigencia alguna y sélo se requerird de su modificacion cuando los

establecimientos deseen ampliar sus lineas de fabricacion o cambien de domicilio y/o razén social. 119

b) Permisos Sanitarios: Para los establecimientos que se dediquen a la importacion de insumos para la
salud y de sus materias primas, para su proceso, de medicamentos que no cuentan con registro sanitario
pero que estara en tramite o para investigacion, los cuales constataran la posesion legal y la debida
internacion de los insumos del extranjero que se encuentren en el pais, notificando siempre a la
CorEPRIS el origen de los mismos y el destino para el que se requieren, entre otros; tienen una vigencia

de 180 dias, por lo que de requerirlo, se solicitara su renovacion. 120

C) Registros Sanitarios: Seran otorgados a los medicamentos —tanto de fabricacién nacional como
extranjera y mediante una codificacion unica conforme al titular, los farmacos que contenga, sus
denominaciones, forma farmacéutica o formulacién—, que previo a su distribucién y comercializacién,
hayan demostrados ser seguros, eficaces y de calidad, mediante los requisitos, pruebas y demas
requerimientos establecidos conforme a la normatividad aplicable, ademas de cumplir con las BPF;
tienen una vigencia de 5 afos, para lo cual podran prorrogarse en plazos iguales, con una antelacion
no menor a 150 dias naturales de la vigencia, para que proceda la renovacion —que en caso de no
solicitarla 0 no cumplir con el plazo de antelacién quedara anulado—. Asimismo, de requerir alguna
modificacion a las condiciones en que fue otorgado —por cuestiones administrativas y/o técnicas—,

podra realizarse su tramitacion —lo cual no afecta el plazo de vigencia desde que fue otorgado o

19 Art. 198, fracc. | y II, 257, fracc. 1y Il, 258, parr. primero, 368, 369, 370, 373, 374 y 378 de la Ley General de Salud, 44,120y 163
del Reglamento de Insumos para la Salud.

Art. 198, parr. tercero, 283, 284, 285, 289, 290, fracc. Il, 291, 292, 295, 368, 369, 371, 375, fracc. VIl y IX y 378 de la Ley General
de Salud, 44, 131, 132, fracc. lll, 133, 143, 145, 146, 160, 193, 194, fracc. | y IV, 195 y 196 del Reglamento de Insumos para la
Salud.

)
o
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renovado—. A su vez, si la Autoridad comprueba —a través de la vigilancia sanitaria— que las
condiciones en que fue otorgado han cambiado sin aviso a ésta, procedera a revocarlo, ademas de las
medidas de seguridad, sanciones y/o delitos que puedan ser imputables al titular. 12!

Véase en el Anexo 5 una copia de un Registro Sanitario real otorgado por la COFEPRIS.

d) Certificados: Expedidos a favor de un establecimiento, producto o servicio; se corresponden con la
Licencia Sanitaria del establecimiento, en virtud de que mientras la Licencia avala que se cuenta con la
infraestructura necesaria y el permiso para fabricar, el Certificado en tanto es la constatacion que
demuestra que las actividades desempefiadas —en este caso, las etapas del proceso de los
medicamentos— cumplen con las BPF; su plazo es de 30 meses, tiempo que cuenta a partir del cierre

del acta derivada de la visita de verificacion con dictamen favorable para obtener el CBPF. 122

e) Tarjetas de Control Sanitario: So6lo bastara con hacer mencién de su existencia sin entrar en mas
detalles, en razon de que no son necesarias para los establecimientos dedicados a la fabricacion de

insumos para la salud. 123

Con respecto a lo anterior, en el Diagrama 12 se especifica el tipo de autorizaciones sanitarias que la
COFEPRIS expide, quiénes las necesitan o para quiénes aplica, y en su caso, cual es la vigencia de las mismas,

conforme ala LGS y el RIS.

)

Art. 204, parr. primero, 222, 368, 369, 370, 372, 376, 376 Bis y 378 de la Ley General de Salud, 131, 132, 157, 165, 167, 167 Bis,
168, 170, 190 Bis 1, 190 Bis 2, 190 Bis 6, parr. primero, 191 y 192 del Reglamento de Insumos para la Salud.

12 Art. 222, parr. segundo, 283, 284, 368, parr. primero, 369, 370, 372, 388, 389, fracc. V, 396, fracc. I, 399 y 400 de la Ley General
de Salud, 167, parr. segundo, fracc. VI y su parr. tercero, 168, 170, parr. segundo, fracc. Il y su parr. tercero, 190 Bis 1, parr.
segundo y fracc. VI 'y 190 Bis 2, parr. segundo y fracc. Il del Reglamento de Insumos para la Salud.

)
19%)

Art. 368 y 377 de la Ley General de Salud y 158 del Reglamento de Insumos para la Salud.
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Tipo Aplica a Vigencia

_ : Establecimientos de
Licencias dicados al proceso de Indeterminada

Insumes para la Salud

. ';:Bmﬂ!l!# grBoFd"g-tﬂa Para Importacion y
Permisos Publicidad: Exportacion [l EXportacion: 180
Importacion de MP y PT dias

Autorizaciones . Insumos para la
Sanitarias |} S Salud

Ademés de Otros, para
. Establecimientos
Certificados dedicados al proceso de
Insumos para la Salud

Tarjetas de Personas que laboran en Observacion: Mo se requiere

Control actividades con riesgo de para los Establecimientos
ontro propagar enfermedades dedicados al Proceso de
Sanitario transmisibles Insumos para la Salud

Diagrama 12.  Tipos de Autorizaciones Sanitarias que puede otorgar la COFEPRIS. 124

3.1.1.3. REGLAMENTO DE INSUMOS PARA LA SALUD (RIS).
Conforme a la LGS y considerando que en el RIS se establecen propiamente los requisitos para la Solicitud de
un Registro Sanitario de un Medicamento de origen nacional y extranjero —entre otras particularidades

inherentes a los Insumos para la Salud—, sera conveniente hacer cita de los art. mas importantes al respecto,
teniendo lo siguiente:

T
ARTICULO 166. Las solicitudes de registro sanitario de medicamentos alopaticos seran [...],
conforme con lo siguiente:

124 |nterpretado y adaptado en su conjunto de los art. 3.0, fracc. XXIl'y XXIV, 17 Bis, fracc. IV, V, VI 'y VII, 195, pérr. primero, 198, pérr.
primero, segundo y tercero, fracc. 'y Il, 204, parr. primero, 205, 214, 222, 257, fracc. | y II, 258, pérr. primero, 283, 284, 285, 289,
290, fracc. Il, 291, 292, 295, 368, 369, 370, 371, 372, 373, 374, 375, fracc. VIl y IX, 376, 376 Bis, 378, 388, 389, fracc. V, 396,
399, 400, 402 y 403, parr. primero de la Ley General de Salud, y 44, 120, 131, 132, 133, 143, 145, 146, 157, 160, 163, 165, 167,

167 Bis, 168, 170, 190 Bis 1, 190 Bis 2, 190 Bis 6, parr. primero, 191, 192, 193, 194, fracc. | y IV, 195 y 196 del Reglamento de
Insumos para la Salud.
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. Cuando se trate de medicamentos que incluyan ingredientes activos y con indicaciones
terapéuticas ya registradas en los Estados Unidos Mexicanos, [...];

IIl.  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
pais de origen, [...], ¥

lll.  Cuando se trate de medicamentos con moléculas nuevas, previo a la solicitud de registro
sanitario, se realizara una reunion técnica entre el solicitante y el Comité de Moléculas
Nuevas de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios. [...]

ARTICULO 167. Para obtener el registro sanitario de un medicamento alopatico se debera
presentar, exclusivamente:

. Lainformacin técnica y cientifica 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. Laestabilidad del producto terminado conforme a las Normas correspondientes;

c. La eficacia terapéutica y seguridad de acuerdo con la informacion cientifica que
corresponda;

IIl.  Lainformacién para prescribir, en sus versiones amplia y reducida, y (sic)

lil.  El proyecto de etiqueta;

IV. Lo sefialado en el articulo 167 Bis de este Reglamento;

V. Para Medicamentos Genéricos, en lugar de lo indicado en el inciso ¢ de la fraccion |, el
informe de las pruebas de intercambiabilidad de acuerdo con las Normas correspondientes
y demés disposiciones aplicables, y

VI. Identificacién del origen y certificado de buenas practicas de fabricacion del farmaco
expedido por la Secretaria o por la autoridad competente del pais de origen.

En caso de que el solicitante presente el certificado de la autoridad competente del pais de
origen, y éste provenga de paises con los cuales la Secretaria no tenga celebrados
acuerdos de reconocimiento en materia de buenas practicas de fabricacion, la Secretaria
verificara el cumplimiento de las buenas practicas de fabricacion y el proceso de produccién
del medicamento, asi como la certificacién de sus principios activos, de conformidad con
las Normas correspondientes. [...] en los términos previstos en la Ley y demas
disposiciones aplicables. [...].

La certificacién de las buenas précticas de fabricacion tendra una vigencia de treinta meses.
[...]

Para el otorgamiento del registro sanitario a que se refiere este articulo, la Secretaria verificara
el cumplimiento de las buenas practicas de fabricacién y del proceso de produccién del medicamento,
asi como la certificacion de sus principios activos, de conformidad con las Normas correspondientes.

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

informacion pertinente, podréd utilizarse la informacién de farmacopeas de otros paises cuyos
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procedimientos de analisis se realicen conforme a especificaciones y recomendaciones de organismos
especializados u otras fuentes de informacion cientifica internacional.

ARTICULO 167 Bis. El solicitante del registro de un medicamento alopatico debera anexar a la
solicitud la documentacion que demuestre que es el titular de la patente de la sustancia o ingrediente
activo o que cuenta con la licencia correspondiente, ambas inscritas en el Instituto Mexicano de la
Propiedad Industrial.

Alternativamente, y de acuerdo con el listado de productos establecidos en el articulo 47 Bis del
Reglamento de la Ley de la Propiedad Industrial, podra manifestar, bajo protesta de decir verdad, que
cumple con las disposiciones aplicables en materia de patentes respecto a la sustancia o ingrediente
activo objeto de la solicitud. En este supuesto, la Secretaria pedira de inmediato la cooperacion técnica
del Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial [...]. En caso de que el Instituto Mexicano de la
Propiedad Industrial concluya que existen patentes vigentes sobre la sustancia o ingrediente activo de
las que el solicitante no sea titular o licenciatario, lo informara a la Secretaria para que ésta prevenga
al solicitante con el objeto de que demuestre que es titular de la patente o que cuenta con la licencia
respectiva, dentro del plazo que determine la Secretaria [...]. En el supuesto de que el solicitante no
subsane la omision, la Secretaria desechara la solicitud e informaré al solicitante los motivos de esta
determinacion [...]. La falta de respuesta del Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial [...] se
entendera en sentido favorable al solicitante.

Sin perjuicio de lo establecido en los dos parrafos anteriores, se podra solicitar el registro de un
genérico respecto de un medicamento cuya sustancia o ingrediente activo esté protegida por una
patente, con el fin de realizar los estudios, pruebas y produccién experimental correspondientes, dentro
de los tres afios anteriores al vencimiento de la patente. En este caso, el registro sanitario se otorgara
solamente al concluir la vigencia de la patente.

[..]

ARTICULO 168. Para ser titular del registro sanitario de un medicamento se requiere contar con
licencia sanitaria de fabrica o laboratorio de medicamentos o productos biolégicos para uso humano.
Para el caso de fabricantes extranjeros se requiere contar con licencia, certificado o documento que
acredite que la empresa cuenta con el permiso para fabricar medicamentos, expedido por la autoridad
competente del pais de origen.

(]

ARTICULO 170. Para obtener el registro sanitario de medicamentos alopaticos de fabricacion
extranjera, ademéas de cumplir con lo establecido en el articulo 167, fracciones | a V, de este
Reglamento, se anexaran a la solicitud los documentos siguientes:

. El certificado de libre venta o equivalente expedido por la autoridad correspondiente del

pais de origen; (sic)
Para el caso de medicamentos que contengan nuevas entidades moleculares que no hayan
sido comercializadas en ningin otro pais por no contar con el registro sanitario

correspondiente y que se pretendan registrar en México, el certificado a que se refiere el
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parrafo anterior, podra ser sustituido por el informe de estudios clinicos que cuenten con la
participacion de poblacion mexicana y que demuestren la seguridad, calidad y eficacia del
producto, asi como el documento que describa las actividades e intervenciones designadas
para caracterizar y prevenir los potenciales riesgos previamente identificados, relacionados
con los medicamentos, incluyendo la medicion de la efectividad de dichas intervenciones.
IIl.  Certificado de buenas practicas de fabricacion del farmaco y del medicamento, expedido
por la Secretaria o por la autoridad competente del pais de origen.
En caso de que el solicitante presente el certificado de la autoridad competente del pais de
origen, y éste provenga de paises con los cuales la Secretaria no tenga celebrados
acuerdos de reconocimiento en materia de buenas practicas de fabricacién, la Secretaria
verificara el cumplimiento de las buenas practicas de fabricacion y el proceso de produccion
del medicamento, asi como la certificacion de sus principios activos, de conformidad con
las Normas correspondientes. [...] en los términos previstos en la Ley y demas
disposiciones aplicables. [...].
La certificacion de las buenas practicas de fabricacion se realizara a solicitud de parte y
tendran una vigencia de treinta meses.
Y

lll.  El documento que acredite a un representante legal con domicilio en los Estados Unidos
Mexicanos.

Para el otorgamiento del registro sanitario a que se refiere este articulo, la Secretaria verificara
el cumplimiento de las buenas practicas de fabricacién y del proceso de produccion del medicamento,
asi como la certificacion de sus principios activos, de conformidad con las Normas correspondientes.
[.]125

3.1.2. TRAMITES ANTE LA COFEPRIS.

Con respecto a lo anterior y considerando que la COFEPRIS llevara el control sanitario de los establecimientos,
actividades, productos y servicios del ambito de su competencia, en el caso de la tramitacion de las
autorizaciones sanitarias, seran para cumplir una obligacion y a la vez obtener un beneficio; es decir, que se
estard cumpliendo con las caracteristicas de seguridad, calidad y eficacia que se requieren para los
medicamentos —la obligacion— y la Autoridad Sanitaria, a cambio permitira la fabricacion para comercializar y
distribuir los insumos para la salud que requiere la poblacion, desde un punto de vista de negocio para el

fabricante y una oportunidad mas de accesibilidad al derecho a la salud de la sociedad —el beneficio—.

125 Adaptado de los art. 166, 167, 167 Bis, 168 y 170 del Reglamento de Insumos para la Salud.
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A fin de que se puedan solicitar las autorizaciones correspondientes a la COFEPRIS conforme se
establece en la LGS, el RIS y las NOM aplicables, se deben tomar en cuenta los requisitos documentales que se
indican para cualquier tramite que se desee ante dicha Comisién conforme al: Acuerdo por el que se modifica
el diverso por el que se dan a conocer los tramites y servicios, asi como los formatos que aplica la Secretaria
de Salud, a través de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro
Federal de Tramites y Servicios de la Comision Federal de Mejora Regulatoria, publicado el 28 de enero de
2011, y sus adiciones y modificaciones, —al que en lo sucesivo referiremos como: “Acuerdo de Tramites

COFEPRIS"—, (Diagrama 13). 126

En este Acuerdo se tiene el listado de todos y cada uno de los tramites posibles que pueden realizarse
en la COFEPRIS, asi como sus requisitos generales, instructivos y formatos para su presentacion, ademas de las
claves SCIAN (Sistema de Clasificacion Industrial de América del Norte) asociadas a las actividades comerciales,
que se necesitan para el debido llenado de los formatos que en el Acuerdo de Tramites COFEPRIS se indican,
segun el establecimiento que esté solicitando un tramite; asimismo, segun sus actividades, qué establecimientos
requeriran de solo presentar un aviso a la autoridad de que estan laborando —Aviso de Funcionamiento—, o

bien, de la Licencia Sanitaria, conforme a las claves SCIAN citadas.

Cabe destacar que con base en la mejora regulatoria que se propone en la LFPA —tal como se menciond
en la Seccion 2.4.1—, en este Acuerdo de Tramites COFEPRIS, y asi como en algun otro existente para cualquier
dependencia de la APF, se busca evitar que los servidores publicos pidan mas de lo que se requiere y disminuir
las ambigliedades e interpretaciones subjetivas, perjuicios o favoritismos hacia primeras, segundas y terceras
personas; en otras palabras, todos los que soliciten un tramite deben ser tratados y atendidos de la misma

manera. 127

126 Secretaria de Salud, Acuerdo por el que se modifica el diverso por el que se dan a conocer los tramites y servicios, asi como los
formatos que aplica la Secretaria de Salud, a través de la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, inscritos
en el Registro Federal de Tramites y Servicios de la Comisién Federal de Mejora Regulatoria, publicado el 28 de enero de 2011,
Diario Oficial de la Federacion, 28-ene-11, y sus adiciones y modificaciones hasta el 15-jul-14. Consultado por blisqueda avanzada
el 24-abr-15 en:
http:/dof.gob.mx/busqueda_detalle.php?vienede=avanzada&busqueda_cuerpo=&BUSCAR_EN=T&textobusqueda=Acuerdo+po
r+el+quetse+dan+a+conocer+los+tr%C3%A1mites+y+servicios+as%C3%AD+como+los+formatos+que+aplica+la+Secretar%C3
%ADa+de+Salud+a+trav%C3%A9s+de+la+Comisi%C3%B3n+Federal+para+la+Protecci%C3%B3n+contra+Riesgos+Sanitarios
&TIPO_TEXTO=Y&dfecha=01%2F01%2F2011&choosePeriodDate=D&hfecha=24%2F04%2F2015&orga%5B%5D=SALUD%2C
2.

127 Art. 3.0, frace. IIl, V, VII, VI, IX'y XIl, 13, 15, parr. primero, 16, fracc. I, V, VI, VII, VIl y IX'y 33 de la Ley Federal de Procedimiento
Administrativo.
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Viernes 28 de enero de 2011 DIARIO OFICIAL (Segunda Seccion) 1

SEGUNDA SECCION
SECRETARIA DE SALUD

ACUERDO por el que se dan a conocer los tramites y servicios, asi como los formatos que aplica la Secretaria de
Salud, a través de la Comisiéon Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro
Federal de Tramites y Servicios de la Comision Federal de Mejora Regulatoria (Contintia en la Tercera Seccion)

T T K T T Y T Tw Wy

Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.- Secretaria de Salud.
JOSE ANGEL CORDOVA VILLALOBOS, Secretario de Salud, con fundamento en los articulos 39 de la
Ley Organica de la Administracion Publica Federal; 4, 15, 15-A, 17, 17-A, 17-B, 69-C, 69-M y 69-Q de la Ley
e, .. O .. || —— —
(Tercera Seccién) DIARIO OFICIAL Martes 15 de julio de 2014

SECRETARIA DE SALUD

ACUERDO por el que se modifica el diverso por el que se dan a conocer los tramites y servicios, asi como los
formatos que aplica la Secretaria de Salud, a través de la Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos
Sanitarios, inscritos en el Registro Federal de Tramites y Servicios de la Comision Federal de Mejora Regulatoria,
publicado el 28 de enero de 2011.

Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.- Secretaria de Salud.

MARIA DE LAS MERCEDES MARTHA JUAN LOPEZ, Secretaria de Salud, con fundamento en los
articulos 39, de la Ley Organica de la Administracion Publica Federal; 4, 15, 17, 69-C y 69-Q, de la Ley

Diagrama 13.  Recortes de las paginas iniciales de la publicacion en el DOF del Acuerdo por el que se modifica el diverso por el
que se dan a conocer los tramites y servicios, asi como los formatos que aplica la Secretaria de Salud, a través de la Comision
Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro Federal de Tramites y Servicios de la Comision Federal

de Mejora Regulatoria, publicados el 28 de enero de 2011 y 15 de julio de 2014, respectivamente. 128

Respecto a lo anterior, la intencion de este trabajo no es exponer cabalmente lo que establece la LFPA,
sino que de acuerdo con el objetivo inicial, proponer de manera aplicada las recomendaciones generales a
considerar en los tramites de solicitud de registro sanitario para un medicamento alopético importado. Es asi
que en la Seccion 3.1.2.1 se hara una mencion descriptiva del contenido del Acuerdo de Tramites COFEPRIS,
incluido lo necesario con base en lo que en un momento dado se requeriria para la solicitud de un registro

sanitario de un medicamento alopatico importado.
3.1.2.1. EL ACUERDO DE TRAMITES COFEPRIS.

3.1.2.1.1. ESTRUCTURA Y CONTENIDO DEL ACUERDO DE TRAMITES COFEPRIS.
De manera esquematica, en el Diagrama 14 se tiene la estructura y contenido del Acuerdo de Tramites COFEPRIS

en su totalidad, que para los fines de este escrito se hara la mencioén necesaria.

128 Tomado y adaptado de Secretaria de Salud, op. cit., nota 126.
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o

Diagrama 14.  Estructura General del Acuerdo de Tramites COFEPRIS. 122

129 Tomado y adaptado de Secretaria de Salud, op. cit., nota 126.
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Por otro lado, respecto a lo que se menciond de manera general en la Seccién 2.3.2.4, y esquematizado
en el Diagrama 6, cuando en el Acuerdo de Tramites COFEPRIS, se haga mencion de los Acuerdos de
Equivalencias —en este caso para medicamentos alopaticos de fabricacion extranjera—, debe entenderse que
en cada uno de estos Acuerdos se establecen los reconocimientos de equivalencias de los requisitos y
requerimientos necesarios que son solicitados por cada una de las Autoridades Sanitarias del extranjero
especificados en cada Acuerdo en particular, y que son exigidos en México conforme a los art. 2.0, fracc. XV,
inciso b, 166, fracc. Il, 167 y 170 del RIS —ademas de otras disposiciones— para obtener, modificar o prorrogar

el Registro Sanitario.

De acuerdo con lo anterior, a continuacién se enlistan los Acuerdos de Equivalencias conforme son

citados en el Acuerdo de Tramites COFEPRIS:

a) Acuerdo de Equivalencia Australia (Alopatico).

b) Acuerdo de Equivalencia Canada (Alopatico).

c) Acuerdo de Equivalencia Estados Unidos de América (Alopético).
d) Acuerdo de Equivalencia Suiza (Alopatico).

e) Acuerdo de Equivalencia Union Europea (Alopatico). 130

3.1.2.1.2. LISTADO GENERAL DE TRAMITES.
El Acuerdo de Tramites COFEPRIS, contiene una tabla con el nombre de cada uno de los tramites que existen y
que se pueden solicitar ante la dicha Comision, desde Avisos de Funcionamiento, Avisos de Responsable

Sanitario, Solicitud de Visita de Verificacion Sanitaria, etc. La tabla contiene la siguiente informacién:

a) Homoclave: La codificacion de nimeros y letras que se ha asignado a cada tramite, que lo hace Unico
y diferente a todos los demas.

b) Nombre del Tramite: Es en especifico la descripcion del tramite y describe la modalidad del mismo, si
la tiene.

c) Formato: Indica si el trdmite requiere del uso de un formato y nos proporciona el nombre de éste para
su llenado y su presentacion, en razén de que existen varias clases de formatos, segun lo requiera cada

tipo del tramite; en el caso de no requerir ninguno, especificara “Escrito Libre”. 131

1)
S

Art. Segundo, fracc. |, Ill, VI, IX'y XI de Secretaria de Salud, op. cit., nota 126.

1)

Art. 69-M, fracc. IV de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo y Noveno de Secretaria de Salud, op. cit., nota 126.
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d) Afirmativa Ficta o Negativa Ficta: Sefiala si procede la Afirmativa o Negativa Ficta o si no es aplicable,
conforme se describié en la Seccion 2.4.2.

e) Tiempo de Atencion: Sefiala el periodo que tendré la COFEPRIS, con base en la normatividad para
atender la solicitud y dar una resolucion.

f)  Fundamentacion Juridica: Indica particularmente los art. de las Leyes y Reglamentos que le dan origen

al tramite.

En la Tabla 7 se tiene a manera de ejemplo un fragmento del contenido descrito anteriormente, en

particular sobre las dos clases de tramites que aplican para la solicitud de registro sanitario de un medicamento
alopético de fabricacion extranjera —importado— y que son del interés de este trabajo. De manera adicional e
informativa, se enlista el tramite aplicable para en el caso de que la solicitud se realice bajo el amparo de los

Acuerdos de Equivalencias.
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Homoclave COFEPRIS-04-004-C COFEPRIS-04-004-D COFEPRIS-04-004-K
Solicitud de Registro Sanitario de
Medicamentos Alopaticos, Vacunas
Registro Sanitario de | Registro Sanitario de |’ Hemodenyadps Modalydad K.-
) - ; - Registro Sanitario de Medicamento
Medicamentos Alopaticos, Vacunas | Medicamentos Alopaticos, Vacunas Alopatico  cuvos  inaredientes
y Hemoderivados Modalidad C.- |y Hemoderivados Modalidad D.- P uyos  Ing
Nombre del . o . o activos no estén registrados en los
A Registro Sanitario de | Registro Sanitario de . .
Tramite ; » ; » Estados Unidos Mexicanos pero se
Medicamentos Alopaticos, Vacunas | Medicamentos Alopaticos, Vacunas encuentran registrados para su
y Hemoderivados de Fabricacién |y Hemoderivados de Fabricacién 9 para
: \ : - venta en la Union Europea, Suiza,
Extranjera (Molécula Nueva) Extranjera (Genérico) . L
Estados Unidos de América,
Canada Y Australia (al amparo de
los Acuerdos de Equivalencia)
Formato Autorizaciones,  Certificados  y | Autorizaciones,  Certificados vy | Autorizaciones,  Certificados  y
Visitas Visitas Visitas

Afirmativa Ficta
o Negativa Ficta

Aplica Negativa Ficta

Aplica Negativa Ficta

Aplica Negativa Ficta

Tiempo de
Atencion

180 dias naturales cuando se trate
de Medicamentos con Moléculas
Nuevas previo a la Solicitud de
Registro Sanitario y 240 dias
naturales 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 pais de origen
Articulo 166, fraccion Il, 1ll 'y 169,
Reglamento de Insumos para la
Salud

180 dias naturales Articulo 166,
Fraccion | y 169, Reglamento de
Insumos para la Salud

60 dias habiles

Fundamentacion

Articulos 204, 376 de la Ley
General de Salud, 166, 167, 167

Articulos 204, 376 de la Ley
General de Salud, 166, 167, 167

Articulo 69-C, de la Ley Federal de
Procedimiento Administrativo
Acuerdo de Equivalencia Australia

(Biologicos 'y Biotecnoldgicos)
Acuerdo de Equivalencia Suiza
(Biologicos 'y  Biotecnoldgicos)

Acuerdo de Equivalencia Union

Juridica Bis, 169 y 170 del Reglamento de | Bis, 169 y 170 del Reglamento de | Europea (Biologicos y
Insumos para la Salud Insumos para la Salud Biotecnologicos)  Acuerdo  de
Equivalencia Estados Unidos de
América (Bioldgicos y
Biotecnoldgicos)  Acuerdo  de
Equivalencia Canada (Bioldgicos y
Biotecnologicos) (sic)
Tabla7.  Fragmento seleccionado de la Tabla con la Lista de Tramites en General que se pueden realizar ante la COFEPRIS,

conforme al Acuerdo de Tramites COFEPRIS. 132, 133

)

1)
[3%)

132 Tomado y adaptado de Secretaria de Salud, op. cit., nota 126.

Nota del autor: En la homoclave “04-004-K” considérense los Acuerdos de Equivalencias publicados en el DOF en octubre de 2012.
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3.1.2.1.3. LISTADO DE ACTIVIDADES SUJETAS A PRESENTACION DE AVISO DE FUNCIONAMIENTO O QUE REQUIEREN DE
LICENCIA SANITARIA.

Seguido del Listado descrito anteriormente, como parte de su primer anexo, el Acuerdo de Tramites COFEPRIS

contiene otro listado en el que conforme al ambito de competencia de la COFEPRIS, enuncia las actividades a las

que se puede dedicar un establecimiento en particular y contiene la siguiente informacion:

a) Clave SCIAN: Es la clave numérica de seis digitos conforme al Sistema de Clasificacion Industrial de
América del Norte, establecida en el pais para la generacion de informacion economica en estadisticas
que elabora el Instituto Nacional de Estadistica, Geografia e Informatica (INEGI), derivado del Tratado
de Libre Comercio de América del Norte. 134,135

b) Descripcion de la Actividad: Declara propiamente la funciéon que realiza o0 a la que se dedica un
establecimiento.

c) Area: Es la clasificacién del tipo de actividad del establecimiento: 1) Productos y Servicios, 2) Insumos
para la Salud, 3) Salud Ambiental, 4) Servicios para la Salud. 138

d) Aviso de Funcionamiento (Entidades Federativas — COFEPRIS): Este Aviso podra hacerse del
conocimiento directo a la COFEPRIS, 0 bien, a las Secretarias de Salud de los gobiernos de cada Estado
de la Republica Mexicana. Aparecera sefialado con una “X”. Les sera solicitado unicamente a los
establecimientos que estén fuera del alcance de lo indicado en el inciso siguiente. 137

e) Requiere Licencia: Necesitaran de esta Autorizacién por parte de la CoFePRIS, todos los
establecimientos que sean fabricas o laboratorios de MP para medicamentos o productos bioldgicos
destinados al uso en humanos, todos los que se dedican al proceso de medicamentos que contengan
estupefacientes y psicotropicos; vacunas; toxoides; sueros y antitoxinas de origen animal;
hemoderivados, asi como de otros insumos para la salud mencionados por la LGS. Aparecera sefialado

con una “X". 138

134 Secretaria de Economia, Sistema de Clasificacién Industrial de América del Norte 2013 (SCIAN 2013), Presentacion, Instituto
Nacional de Estadistica, Geografia e Informatica (INEGI). Consultado el 18-may-15  en:
http://www.inegi.org.mx/est/contenidos/proyectos/SCIAN/presentacion.aspx.

135 Secretaria de Economia, Sistema de Clasificacion Industrial de América del Norte 2013, México, SCIAN 2013, Instituto Nacional de
Estadistica, Geografia e Informatica (INEGI), 2013, p. 4, [version en electronico]. Consultado el 18-may-15 en:
http://www.inegi.org.mx/est/contenidos/proyectos/SCIAN/presentacion.aspx?_file=/est/contenidos/proyectos/SCIAN/doc/scian201

3.pdf.
136 Art. 3.0, fracc. | del Reglamento de la Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios.

137 Art. 200 Bis, parr. tercero de la Ley General de Salud.
138 Art. 198, fracc. | y I, 257 y 258, parr. primero de la Ley General de Salud.
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Conforme a lo indicado en los incisos anteriores, en la Tabla 8, se han seleccionado los establecimientos

que son objeto de la discusion de este trabajo:
Clave ) Aviso de Funcionamiento Requiere
SCIAN Descripcion de la Actividad Area Entidaclles COFEPRIS Licencia
Federativas
325412 | Fabricacién de preparaciones farmacéuticas :ZSSU:I]L?dS para X
Comercio al por mayor de productos farmacéuticos Insumos  bara
433110 | (Con manejo de medicamentos controlados ylo P X
. la Salud
biologicos)
Comercio al por mayor de productos farmacéuticos Insumos  para
433110 | (Incluye medicamentos y remedios herbolarios. Sin P X X
: ; s la Salud
manejo de medicamentos controlados ni biolégicos)

Las definiciones de la clasificacion del sciAN se encuentran para su consulta en la pagina de internet: http://www.inegi.gob.mx, en el
apartado Sistema de Clasificacion Industrial de América del Norte.

Tabla 8.

Requieren de Licencia Sanitaria, conforme al Acuerdo de Tramites COFEPRIs, 139, 140

3.1.2.1.4. FORMATOS, INSTRUCTIVOS, GUIiAS DE LLENADO Y REQUISITOS DOCUMENTALES.

Fragmento seleccionado del Listado de Actividades Sujetas a Presentacion de Aviso de Funcionamiento o que

En el segundo anexo del Acuerdo de Tramites COFEPRIS, se tiene otra tabla en la que se especifican cuales son

propiamente los formatos mediante los cuales habran de presentarse las solicitudes de cada uno de los tramites

conforme al Listado General de Tramites —véase la Seccion 3.1.2.1.2—. A manera de ejemplo en la Tabla 9 se

ha hecho la seleccidn de los formatos que se requeriran para objeto de solicitud de Registro Sanitario de un

Medicamento Alopatico Extranjero.

No. Nombre del Formato Instructivo de Guias de Requisitos
Llenado Documentales

2 | Autorizaciones, Certificados y Visitas X X
Aviso de Funcionamiento, de Responsable Sanitario y de

3 . . X X
Modificacion o Baja

5 | Avisos X X

Tabla9.  Fragmento seleccionado de la Tabla de Formatos Instructivos, Guias de Llenado y Requisitos Documentales del Acuerdo

de Tramites COFeEPRIS. 141

o
©

N

Tomado y adaptado de Secretaria de Salud, op. cit., nota 126.

140 Nota del autor: Dentro de los fines de este trabajo, cabe destacar que en las Licencias Sanitarias expedidas a cada establecimiento

conforme a la clave SCIAN que le corresponda, la descripcion especifica de la actividad autorizada se encontrara expresada como:

Para la clave SCIAN 325412:

a) Fabrica o laboratorio de medicamentos y/o productos biolégicos para uso humano.
b) Almacén de acondicionamiento de medicamentos y/o productos biol6gicos.
Para la clave sCIAN 433110 —en el caso de que algun establecimiento requiera de Licencia Sanitaria—:

Almacén de depésito y distribucidn de medicamentos controlados y/o productos biolégicos.

En ambos casos, ademas se definiran claramente las lineas de fabricacion o de comercializacidn autorizadas, respectivamente.

=~

Tomado y adaptado de Secretaria de Salud, op. cit., nota 126.
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a)

Seguido de la tabla anterior, en el Acuerdo de Tramites COFEPRIS se tiene la siguiente informacion:

Formatos: El Acuerdo de Tramites COFEPRIS, incluye imagenes tipo de cada uno de los Formatos
especificados, que constan de diferentes campos numerados los cuales solicitan cierta informacién en

particular. Conforme a la Tabla 9, en la Seccion de Anexos, se ha incluido el ejemplo en iméagenes de

estos Formatos.

Instructivos para el Llenado: En el Acuerdo de Tramites COFEPRIS, se encontrara un Instructivo, uno por
cada Formato y para su debida requisicion. En ellos se indica nuevamente para qué tramite se requiere
el Formato al que hacen mencidn, detallando totalmente cuales son y a qué se refieren todos los datos
requeridos y que deberian colocarse de acuerdo con la informacidn que se solicita en cada uno de los
campos que conforman a los Formatos, sus consideraciones generales y algunos ejemplos. En algunos
casos para llenar los Formatos dependiendo del tramite, se hace referencia al contenido de datos
provenientes de otros tramites previamente realizados, o bien hacer la consulta de estos datos conforme
a otras disposiciones juridicas. En el Diagrama 15 se tiene el ejemplo del Instructivo de Llenado para el
Formato de Autorizaciones que se requiere para los tramites que ahi mismo se indican —sefalado de
manera adicional el tramite aplicable para en el caso de que la solicitud se realice bajo el amparo de los

Acuerdos de Equivalencias—.
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1 SOLICITUD DE:

SOLICITUD DE LICENCIA:

Dar Alta n Niiaun

SOLICITUD DE REGISTRO
Sanitario de Medicamentos
Por Alta o Nuevo

INSTRUCTIVO DE LLENADO DEL FORMATO AUTORIZACIONES, CERTIFICADOS Y VISITAS

RUPA: Registro Unico de Personas Acreditadas (RUPA), es la interconexion y sistematizacion informatica de los Registros
de Personas Acreditadas, que son una inscripcién que permite a los particulares (personas fisicas y morales) la
realizacion de tramites ante dependencias y organismos descentralizados, a través de un nimero de identificacion
Unico basado en el Registro Federal de Contribuyentes. El RUPA, tiene por objetivo integrar la informacion
gubernamental sobre la constitucién y funcionamiento de las empresas. Se entrega una sola vez los documentos
correspondientes y se recibe un solo nimero de registro que sirve para distintos tramites en todas las dependencias
del Gobierno Federal. El cual podré solicitar en la pagina http://www.rupa.gob.mx en donde encontrara toda la
informacion necesaria para realizar este tramite.

Marque con una “X” el recuadro de acuerdo a la solicitud a realizar, después rellene el ovalo segun corresponda y escriba la
HOMOCLAVE y el NOMBRE DEL TRAMITE segun se describen a continuacion:

COFFPRIS.NA.O01-A

N e —— | et ct—

COFEPRIS-04-004-A

COFEPRIS-04-004-B

Qnlinritiid da EvnadiciAn Ada | irannia Qanitaria nara Fetahlanimianta da Ineiimne

Registro Sanitario de Medicamentos Alopéticos, Vacunas y Hemoderivados.
Modalidad A.- Registro Sanitario de Medicamentos Alopaticos, Vacunas y
Hemoderivados de Fabricacion Nacional. (Molécula Nueva).

Registro Sanitario de Medicamentos Alopaticos, Vacunas y Hemoderivados.

Modalidad B.- Registro Sanitario de Medicamentos Alopaticos, Vacunas y
Hamodariuadas da Eahricaciin Nacianal (Ganérica)

COFEPRIS-04-004-C

COFEPRIS-04-004-D

Registro Sanitario de Medicamentos Alopaticos, Vacunas y Hemoderivados.
Modalidad C.- Registro Sanitario de Medicamentos Alopaticos, Vacunas vy
Hemoderivados de Fabricacion Extranjera (Molécula Nueva)

Registro Sanitario de Medicamentos Alopaticos, Vacunas y Hemoderivados.
Modalidad D.- Registro Sanitario de Medicamentos Alopaticos, Vacunas y
Hemoderivados de Fabricacion Extranjera (Genérico)

I - Lapmsrs |

COFEPRIS-04-004-K

Registro Sanitario de Medicamentos Alopaticos, Vacunas y Hemoderivados.
Modalidad K.- Registro Sanitario de Medicamento Alopatico cuyo Ingrediente
Activo no esta Registrado en los Estados Unidos Mexicanos, pero se Encuentra
registrado para su Venta en la Unién Europea, Suiza, Estados Unidos de América,
Canadé o Australia (al Amparo de los Acuerdos de Equivalencia)

afISTFA Sanitarn = armilas - IMantarian Atara ShafIaliTana

Diagrama 15.  Recortes de la primera parte del Instructivo de Llenado del Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas,
sefialando los tramites correspondientes para solicitud de Registro Sanitario de Medicamentos Alopaticos de Fabricacion

Extranjera. 142

c) Guias Rapidas de Llenado: El Acuerdo de Tramites COFEPRIS incluye una Guia Rapida para cada tramite

en especifico que son de gran utilidad, ya que de manera particular nos indicaran cuales seran los

campos que exclusivamente habran de llenarse de un Formato al momento de requisitar uno, conforme

a los Instructivos de Llenado, de los que solo se consultara lo necesario segun estas guias (Diagrama

16).

142 Tomado y adaptado de Secretaria de Salud, op. cit., nota 126.
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d) Requisitos Documentales: Por Ultimo, conforme a la fundamentacién juridica que le da origen a cada
tramite y la que le es aplicable, el Acuerdo de Tramites COFEPRIS describe como requisitos adicionales,
los documentos que habran de presentarse junto con el Formato de solicitud correspondiente, para que
de esta manera se tenga por bien presentado dicho tramite a la Autoridad y se espere una resolucion
—favorable— por parte de la misma. Tales documentos son los que de manera general se solicitan
conforme a los art. 167, 167 Bis, 168 y 170 del RIS, citados en la Seccion 3.1.1.3. 143

HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO
COFEPRIS-04-004-C  Registro Sanitario de Medicamentos Alopaticos, Vacunas y Hemoderivados
Modalidad C .- Registro Sanitario de Medicamentos Alopaticos, Vacunas y Hemoderivados de Fabricacion
Extranjera. (Molécula Nueva)

PRODUCTO
— — » CAMPOS:1,2,4,5,8,7, . > »
1 3 4 S { 17,21,22,29,30, 34y 35 }FAERIC#CION SA BB

EXTRANJERA
HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO

COFEPRIS-04-004-D  Registro Sanitario de Medicamentos Alopaticos, Vacunas y Hemoderivados
Modalidad D.- Registro Sanitario de Medicamentos Alopaticos, Vacunas y Hemoderivados de Fabricacion
Extranjera. (Genérico).

PRODUCTO
1 + 3 &> 4 — 5 ﬁr’%’:gg;g?ﬁ;';ﬁ'% rasricacion —» 8A —» 8B
ol S5 ST Y EXTRANJERA

HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO
COFEPRIS-04-004-K  Registro Sanitario de Medicamentos Alopaticos, Vacunas y Hemoderivados.
Modalidad K - Registro Sanitario de Medicamento Alopatico cuyo Ingrediente Activo no esta Registrado
en los Estados Unidos Mexicanos, pero se Encuentra Registrado para su Venta en la Union Europea,
Suiza, Estados Unidos de América, Canada o Australia (al Amparo de los Acuerdes de Equivalencia)

PRODUCTO
1 — 3 — CAMPOS:1,24.56.7. | cagicacion —» BA —» 8B
4 > 5 11.21.22.29,30.3y3 | corpanuera

Diagrama 16.  Recortes de las Guias Rapidas de Llenado de los tramites correspondientes para solicitud de Registro Sanitario de
Medicamentos Alopaticos de Fabricacion Extranjera. 144

3.1.2.2. LISTA DE VERIFICACION DE CUMPLIMIENTO DE REQUISITOS (CHECK LIST DE LA COFEPRIS).
Toda vez que conforme a las reformas de 2008 a la LGS y al RIS que establecieron la prérroga de registros
sanitarios, la COFEPRIS por su sobreestimada capacidad en cuanto a la resoluciéon de tramites bajo su

responsabilidad, se vio en un gran rezago interno de eficiencia, ocasionado en gran parte por la acumulacién de

~

143 Art. 69-B, parr. tercero de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo.

144 Tomado y adaptado de Secretaria de Salud, op. cit., nota 126.
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registros donde la mayoria de ellos al haber sido emitidos desde hace varios afios atras, ahora tenian que ser

resueltos conforme a dichas reformas. 142

Si bien es cierto, en 2012, un afio después de que el actual Comisionado Federal asumiera el puesto y
conforme a las directrices del Plan Nacional de Desarrollo 2007-2012, entre otros varios objetivos, se puso en
marcha el Programa Integral de Simplificacién Administrativa con la finalidad de terminar el rezago en tramites
y poner al dia la emision de registros y con ello promocionar la Estrategia de Liberacién de Medicamentos,

enfatizando que la Eliminacion del requisito de Planta en México aumenté el abasto de medicamentos. 146. 147

También no es menos cierto que anteriormente, los solicitantes podian hacer el sometimiento de
solicitud de casi cualquier tramite aun cuando la documentacién estuviera incompleta, que fuera errénea o no
correspondiera con el asunto para el cual la COFEPRIS debia resolver, lo cual aumentaba en gran medida el

numero de prevenciones a cada tramite y lo que en éstas se solicitaba. 148 143

De acuerdo con lo anterior, y conforme a uno de los ejes de la politica farmacéutica del gobierno federal
—un esquema solvente de autorizacién de registros sanitarios— para la agilizacion y aprobacién de
tramites, 120 fue asi que el pasado 08 de enero de 2014, la COFEPRIS emitid en su pagina de Internet un
comunicado en el que se establecio que sélo se habran de revisar por parte de dicha Comision expedientes de
medicamentos que cumplan con requisitos completos, como parte de una medida para evitar su acumulacion y

rezago; lo que significa que la COFEPRIS en sus ventanillas de atencién ya no recibira nuevos tramites que desde

145 Considerandos, parr. primero, segundo y tercero del Acuerdo por el que se establecen los lineamientos que deberan observar los
particulares para el tramite de la prérroga de registro sanitario de medicamentos alopaticos, derivado del Decreto que reforma,
adiciona y deroga diversas disposiciones del Reglamento de Insumos para la Salud, publicado el 2 de enero de 2008, Diario Oficial
de la Federacion, 15-dic-09. Consultado el 11-jun-15 en: http://dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=5124652&fecha=15/12/2009.

Secretaria de Salud, op. cit., nota 48, p. 109y 110.

=~
>

147 Secretaria de Salud, El Secretario de Salud, Salomén Chertorivski, Encabezé la Ceremonia Conmemorativa por los Primeros 10
Afios de la CorePRIS, Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, Nota de Prensa, 08-feb-12. Consultado el
11-jun-15 en: http://www.cofepris.gob.mx/Documents/NotasPrincipales/10_cofepris.pdf.

148 Comisidn Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, Recomendaciones para Evitar Prevenciones, Solicitud de Registro
Sanitario de Medicamentos Alopaticos, Vacunas y Hemoderivados, circa nov-11. Consultado el 11-jun-15 en:
http://www.cofepris.gob.mx/TyS/Documents/Recomendaciones%20para%20evitar%20prevenciones/alopaticos.pdf.

149 Argielles T., Federico, Estructura y Contenido de Expediente para Autorizacion Sanitaria, Estructura de Expedientes, Comision
de Autorizacién Sanitaria, Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, circa sep-12. Consultado el 11-jun-15
en:
http://www.cofepris.gob.mx/AS/Documents/RegistroSanitarioMedicamentos/ESTRUCTURA%20DE %20EXPEDIENTES/1%20AL
CANCE%200BJETIVOS.pdf.

Arriola P., Mikel, op. cit., nota 76.

o
t=}
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su sometimiento no cumplan con los requisitos documentales que se solicitan en el Acuerdo de Tramites

COFEPRIS. 131

Asimismo, derivado de ese comunicado, se establecieron las listas de verificacion que los sujetos
interesados en ingresar tramites —para solicitudes de registros sanitarios de medicamentos alopaticos, vacunas
y hemoderivados, de fabricacién nacional y extranjera, asi como de sus prérrogas—, deberan revisar y
autoevaluarse para saber si cumplen con la totalidad de los requisitos, conocidos como Check List
—imprescindibles presentar al momento de la solicitud junto con la documentacién correspondiente—, los
cuales se encuentran a su disposicion para los interesados en la pagina de Internet de la COFEPRIS. 152 153 En
el Anexo 4 se ha incluido el ejemplo del Check List necesario para la solicitud del Tramite de Registro Sanitario

de Medicamento Alopatico de Fabricacion Extranjera —Genérico—. 154

Cabe aclarar que hasta la fecha, la COFEPRIS s6lo ha establecido el modelo de autoevaluacion para los
tramites de solicitud de nuevos Registros de medicamentos alopaticos, vacunas y hemoderivados, asi como de
sus prorrogas, quedando todavia de lado las modificaciones de éstos, ademas de los tramites correspondientes
a los registros de medicamentos herbolarios, vitaminicos, homeopéticos, asi como de las claves alfanuméricas
de los remedios herbolarios. En el Diagrama 17, se enlistan los trdmites para los cuales debe presentarse el

correspondiente Check List, conforme al Comunicado de enero de 2014.

151 Secretaria de Salud, La COFEPRIS Notifica a la Industria que a Partir de Hoy Sdlo se Revisaran Expedientes de Medicamentos con
Requisitos Completos, 08-ene-14, Comision Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios. Consultado el 11-jun-15 en:
http://www.cofepris.gob.mx/Documents/LoMasReciente/07012014.pdf.

152 Secretaria de Salud, Nombre, Modalidad y Guia Rapida de Llenado. COFEPRIS-04-004-C Registro Sanitario de Medicamentos
Alopaticos, Vacunas y Hemoderivados. Modalidad C.- Registro Sanitario de Medicamentos Alopaticos, Vacunas y Hemoderivados
de Fabricacion Extranjera. (Molécula Nueva), Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, circa dic-13.
Consultado el 11-jun-15 en: http://www.cofepris.gob.mx/TyS/Documents/PDF %20Homoclaves/COFEPRIS-04-004-C.pdf.

153 Secretaria de Salud, Nombre, Modalidad y Guia Rapida de Llenado. COFEPRIS-04-004-D Registro Sanitario de Medicamentos
Alopaticos, Vacunas y Hemoderivados. Modalidad D.- Registro Sanitario de Medicamentos Alopaticos, Vacunas y Hemoderivados
de Fabricacion Extranjera. (Genérico), Comisidn Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, circa dic-13. Consultado el
11-jun-15 en: http://www.cofepris.gob.mx/TyS/Documents/PDF %20Homoclaves/COFEPRIS-04-004-D.pdf.

154 Nota del autor: El acceso para descargar cada Check List no es directo, se encuentra haciendo click en el icono “CHECK LIST’
dentro del respectivo documento informativo que se encuentra para cada tipo de tramite conforme al Acuerdo de Tramites
COFEPRIS, op. cit., notas 152y 153. En la Seccién de Bibliografia y Referencias se encontrara la mencion de los Check List que
sirvieron de base para la redaccion del presente escrito, asi como los enlaces de Internet para descargar cada archivo en formato
Excel XLSX comprimido en formato ZIP.
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A. Fabricacion Nacional
— (Molécula Nueva)
COFEPRIS-04-004-A

B. Fabricacion Nacional
— (Genérico)

Registro Sanitario de Medicamentos COFEPRIS-04-004-B
— Alopaticos, Vacunas y Hemoderivados -

COFEPRIS-04-004 C. Fabricacion Extranjera

— (Molécula Nueva)
COFEPRIS-04-004-C

D. Fabricacion Extranjera
— — (Genérico)
COFEPRIS-04-004-D

Medicamentos
COFEPRIS-04

A. Fabricacion Nacional
COFEPRIS-04-023-A

ic e Promroga del Registro Sanitario de
Medicamentos Alopaticos, Vacunas,
Hemoderivados y Biomedicamentos

COFEPRIS-04-023

B. Fabricacién Extranjera
COFEPRIS-04-023-B

Diagrama 17.  Tramites de Registros Sanitarios de Medicamentos ante la COFEPRIS con Check List para su sometimiento
—modalidades y homoclaves—.

3.2. EL EXPEDIENTE.

3.2.1.  QUE ES UN EXPEDIENTE?

En el contexto del tema de este trabajo, el Expediente —Dossier— es la evidencia documentada que
proporciona informacion sobre las instalaciones, procesos e insumos, para la fabricacién de un medicamento
—incluido su desarrollo—, de la cual se permite evaluar en su conjunto, la calidad, seguridad y eficacia, previo

a la Autorizacion para su comercializacion y dispensacion.

En otras palabras, es parte de la “historia” del ciclo de vida de un medicamento, ya que existen las fases
del desarrollo desde la investigacion inicial para obtener una molécula como farmaco, hasta toda su

implementacion necesaria para que llegue a ver la luz en el mercado como un medicamento.

Para la solicitud de este Registro, se requerira de tener la evidencia documentada suficiente, la cual
proporcionara la informacion sobre las instalaciones, procesos e insumos, para la fabricacién de un

medicamento, lo que en su conjunto formara el Expediente —Dossier— que se requiere.

Por lo tanto, ahora se expondra de una manera estructurada y completa la conformacién de un
Expediente —Dossier— de un Medicamento Alopatico de Fabricacion Extranjera, con base en los requisitos

establecidos en el marco regulatorio sanitario nacional para la solicitud de un Registro Sanitario ante la SSA y

(69)



REQUISITOS REGLAMENTARIOS PARA EL ARMADO DE UN DOSSIER DE MEDICAMENTOS ALOPATICOS IMPORTADOS

conforme a lo que se indica en los Check List correspondientes —respetando el orden de éstos—. Asimismo,
se propondran algunas observaciones y recomendaciones adicionales a considerar, para disminuir las
probabilidades de rechazo al momento del inicio del tramite de solicitud, o bien, una prevencion posterior por

parte de la COFEPRIS, debido a deficiencias u omisiones de la informacion contenida en el Expediente. 155

3.2.2. CARACTERISTICAS GENERALES DEL CONTENIDO DE UN EXPEDIENTE.
Como parte de las consideraciones generales que tiene ya establecidas la COFEPRIS para el ingreso de cualquier

expediente —y a su vez conforme a algunas directrices de las BPD—, se establece lo siguiente:

a) Que lainformacion sea legible.

b) Que los documentos no presenten evidencia final de alteracion —enmendaduras, tachaduras,
ralladuras, manchadas u hojas humedas—.

c) En el caso de que se remita informacion de documentos en manuscrito —como informacion fuente—,
presentar la trascripcion fiel a letra impresa.

d) Todas y cada una de las hojas que conformen el Expediente deberan venir foliadas en orden
descendente.

e) Es deseable que los legajos que conformen la totalidad del Expediente sean de hasta 200 hojas cada
uno. Como maximo, pueden aceptarse de hasta 500 hojas. 16

f)  Deben venir armados con cintas, broches o postes que no dificulten la apertura de hojas. No se acepta
que los legajos presenten hojas engargoladas.

g) Cada legajo debe venir identificado en la caratula con los datos de la razon social que remite, la
denominacién distintiva y/o genérica del medicamento y que estén numerados como: Legajo “X” de “Y”,
en referencia al niumero total de los mismos.

h) En el caso de trdmites para insumos para la salud, las pastas de cada legajo deben ser de los colores

establecidos conforme al tipo de tramite que se vaya a realizar a la COFEPRIS y que se detallan en el

Diagrama 18:

o
13

Nota del autor: En lo referente a las observaciones y recomendaciones realizadas, con base en la regulacidn vigente al momento
de la elaboracion de este escrito, al haber sido sefialadas de manera enunciativa, limitativa y con la experiencia adquirida en
asuntos regulatorios, el uso e interpretacion de las mismas seré unicamente bajo la responsabilidad del lector o del usuario que
las considere.

15%6 Numerales 5.2.10y 5.2.10.1 del Anteproyecto Regulatorio PROY-NOM-257-SSA1-2013, Autorizacion de Medicamentos, Registro,
Prérroga  y  Modificaciones, ~ 05-ago-13,  Secretaria  de  Salud.  Consultado el 12-un-15  en;
http://207.248.177.30/mir/uploadtests/29744.131.59.3. PROY-NOM-257-SSA1-2013%20_05 08 13.docx.

o
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Molécula
L [TEE]

Verde oscuro
Medicamento
Genérico

Prorrogas

Verde claro

Modificacion

Administrativa

Amarillo Azul

Diagrama 18.  Codificacion general de colores para los legajos de los Expedientes, segun el tipo de tramite.

i)  Todala documentacion sin excepcion, debe ser presentada en idioma espariol, la cual seré la traduccion
fiel de su idioma de origen, en virtud de que la version en su idioma original, se considerara como la
documentacién fuente.

j)  Con respecto al inciso anterior, para el caso de la documentacion técnica y cientifica remitida —no
legal—, seré la traduccion simple al espafiol que debera ser avalada por el Responsable Sanitario. 157

k) Se recomienda que las firmas autdgrafas de la documentacion en original —excluyendo a los legales—

se realice con boligrafo de tinta azul.

3.2.3. SOBRE LA DOCUMENTACION CON CARACTER DE LEGAL.
Como recomendacion, se sefialaran a continuacion las consideraciones generales sobre estos documentos

haciendo referencia de la normatividad adicional aplicable a la ya citada en la Seccion 3.1.1.3:

a) Deben presentarse los documentos originales como tal, o bien, las copias certificadas en original
avaladas por notario publico.

157 Qrellana S., América, Requisitos minimos para ingresar el expediente de registro de molécula nueva y genérico, Direccion
Ejecutiva de Autorizacion de Productos y Establecimientos, Comision de Autorizacién Sanitaria, Comision Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios, circa sep-12. Consultado el 12-jun-15 en:
http://www.cofepris.gob.mx/AS/Documents/RegistroSanitarioMedicamentos/ESTRUCTURA%20DE %20EXPEDIENTES/14%20R
EQUISITOS%20MINIMOS %20REGISTROS.pdf.
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La certificacion podra ser realizada en el pais de origen, o bien, en México, siempre y cuando sea

posterior a la autenticacion correspondiente.

b) Sison expedidos por autoridades de otros paises deberan estar autenticados segun el procedimiento
legal del pais de origen; es decir, deben presentar la apostilla, o bien, la legalizacion
correspondiente. 158
i.  Laapostilla o legalizacién debe autenticar al documento original y no a las copias certificadas.

i. Es decir, la autenticacion debe referir al nombre, firma y puesto del funcionario publico, asi como
la identidad que representa conforme a la Autoridad que expidié el documento originalmente.

ii. En otras palabras, una vez expedido el documento en original por la Autoridad competente, deberia
realizarse primero la autenticacion y posteriormente la certificacion correspondientes (véase el
Diagrama 19). La excepcion de lo anterior podra proceder segun se indica en uno de los puntos
del inciso g) de la Seccién 3.3.1.11.

iv. La autenticacion debera ser del pais de origen de donde sea la Autoridad que lo emite y no del pais
donde radique la persona fisica 0 moral a quien se le expidio el documento.

V. gr., supdngase que se tiene un CBPF a favor de un establecimiento fabricante de farmacos en
India, documento que fue emitido por la Autoridad Sanitaria de Suiza, por lo tanto, la autenticacion
debera ser de Suiza y no de India.

v. En el caso particular de la legalizacion, ésta debera realizarse en el pais de origen a través del
consulado perteneciente al pais en donde se requerira y tendra efectos legales el documento.

c) Sivienen en idioma distinto al espafiol, se les debera adjuntar la traduccion en original realizada por
perito traductor autorizado y firmada por éste en México —no traduccién simple—.

d) Conforme se menciond en el inciso b) de la Seccién 3.2.2, en virtud de que los documentos legales en
originales, copias certificadas y traducciones realizadas por perito, por su caracter de legal no deben
presentar ninguna alteracion posterior a su emision, se deberan remitir las copias simples de los mismos
para efectos de la foliacién solicitada por el Check List de la COFEPRIS correspondiente.

e) Solamente los documentos legales emitidos por la COFEPRIS podran presentarse como copias simples

y en este entendido se pueden foliar directamente.

158 Art. 153 del Reglamento de Insumos para la Salud.
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f)  No se consideran como documentos legales las Cartas en original emitidas por los interesados que
presenten el tramite pudiendo foliarse, salvo que éstas cuenten con las caracteristicas sefialadas en los
incisos anteriores.

g) Asimismo el resto de la documentacion que no sea de caracter legal, se considerara como parte de la

informacion técnica y cientifica, en los términos generales de lo establecido en el RIS.

(13)
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Documento original emitido por una Autoridad Sanitaria

Caso 1: Emision de Caso 2: Emision de
documentos que documentos que
autentican al Documento . autentican a copia
original certificada del
Documento original
S ; .
Documento autenticado COp'? (};.rhﬁgada §n| o
original en el pais de =280 : Pas (ingan oo
origen - St Documento
& {

Copia autenticada y 30 2° Copia certificada y
certificada en pais de i - autenticada en el pais de
origen del Documento = 22 e 3° origen del Documento

Copia certificada en Ry il "“;‘6—" Copia certificada en

México de copia 30 29053y México de copia
autenticada y certificada | ": 3 certificada y autenticada
en pais de origen del =2 . = * enelpais de origen del

Documento ' 5 ' = Documento
I _§

Doble copia certificada en i :‘"f}.—’ il j"."“.“i\;.—‘ Doble copia certificada en
México de copia 3°\i’§‘~ 50 z°\"%3 50 Meéxico de copia
autenticada y certificada | ~: &/ ‘. ‘. certificada y autenticada
en pais de origen del — — 3% en el pais de origen del

Documento ‘ Documento
v v

Diagrama 19.  Casos en los que se pueden emitir documentos legales con base en su autenticacion. 159

159 Nota del autor: Los nimeros indican el orden en el que aparecerian estarcidos los sellos e incluidas las firmas en el documento
—V. gr. un CBPF—, de acuerdo con cada caso esquematizado.
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3.3. CONFORMACION DEL EXPEDIENTE DE ACUERDO CON LOS REQUISITOS REGLAMENTARIOS.

3.3.1. INFORMACION ADMINISTRATIVA'Y LEGAL.

3.3.1.1. CARTA DE SOLICITUD.

Contenido:

Presentar Carta dirigida a la COFEPRIS en la que se mencione quién o quiénes son los promoventes o

solicitantes del tramite que se ingresa con los datos minimos de identificacion y localizacion de los remitentes

indicando a su vez para qué se solicita dicho tramite, conforme a lo indicado en la LFPA. 160

Observaciones y recomendaciones:

Si bien no es un requisito como tal solicitado en los Check List, la Carta debe ser presentada segun la
ley anteriormente citada.

La Carta debe describir de manera general el contenido de lo que se esta remitiendo —v. gr. en un
indice—, sin menoscabo de que pueda considerarse como un indice el mismo Check List de la
COFEPRIS, en razon de que es imprescindible que éste sea presentado, tal como ya se comento
anteriormente.

Debe indicar también los datos del medicamento que se desea registrar, entre ellos la denominacion
genérica, la FF, concentracion, consideracidn de uso si aplica, asi como las presentaciones
correspondientes.

Debe venir firmada por el Representante Legal o en su caso por el Responsable Sanitario.

Debera acompanarse de otra Carta que avale las traducciones simples al idioma espafiol de todos los
documentos firmada por el Responsable Sanitario. 161

Es aceptable que esta circunstancia pueda ser descrita como parte del contenido de la misma Carta de
Solicitud.

Para en el caso exclusivo de medicamentos y de sus insumos de importacion, también debera
adjuntarse otra carta firmada por el Responsable Sanitario, en la que se avalen todos los CoA que la

fabrica o laboratorio en el extranjero emita y sean presentados en el Expediente. 162

160 Art. 15, parr. segundo y tercero de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo.

161 Art. 16 y 153, parr. segundo del Reglamento de Insumos para la Salud.

162 Art. 139 del Reglamento de Insumos para la Salud.
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3.3.1.2. CHECK LIST DE LA COFEPRIS.

Contenido:

Presentar dos juegos en original firmados tanto por el Representante Legal como por el Responsable

Sanitario.
Observaciones y recomendaciones:

a) Debe ser llenado de manera electronica.
b) Debe llenarse y seleccionarse con la informacion solicitada correctamente y aplicable al Expediente.

i.  Para los casos en que se solicita la informacion en especifico contenida en un documento, llenar
la celda del Check List transcribiendo dicha informacion tal cual venga expresada en dicho
documento; sobre todo en el caso de los nombres de las razones sociales y sus direcciones
indicados en los documentos legales —v. gr. Licencias Sanitarias, CBPF, CLV, CPF 0 sus
equivalentes—.

i. ~ Cotejar que los nombres y las direcciones entre los documentos que remita el laboratorio o fabrica
en el extranjero fabricante del medicamento, asi como los correspondientes a los fabricantes de
cada farmaco coincidan literalmente, es decir, que no haya diferencias.

A)  Sino es asi, primero habra que contactar al laboratorio o fabricante del extranjero —y en su
caso al fabricante de cada farmaco—, para comunicar esta circunstancia y entonces que se
realicen las correcciones de los documentos a que den a lugar con la Autoridad Sanitaria
correspondiente del pais que los haya expedido.

B) Siladiferencia se debe por motivos de tramitacion y/o actualizacién en curso —v. gr., cambios
de nombre de la razon social, cambios en la direccion del establecimiento ajenas al mismo,
cesiones de derechos, falta o renovacion de documentos, etc.—, presentar Carta dirigida a la
CoFePRIS emitida en original por el establecimiento correspondiente que justifique lo
conveniente segun sea el caso.

c) Seguir las indicaciones de llenado conforme a las notas al calce contenidas en el Check List.
d) En el caso de que para un solo requisito se cuente con varios elementos por declarar de diferentes

documentos, mediante nimeros referenciar a cada uno de éstos con su informacién correspondiente,

(Diagrama 20).
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RAIIVOS-LEGALES

Razdn socialy
domicilio del Fabricante
del Farmaco: COFEPRIS: Fecha de vigencia declarada

Dato Resultado obtenido |;Cumple? | Folio
COFEPRIS:

Debe enconirarse foliado pero

separads del expedienis.

Wigente a:
9 en &l documenio. En caso de no declarar

Original y opia del

farmata Autenticado en el pais: | |1z fecha, considers 30 messs después de

Traduccion por perito 3 fecha de visita de inspeccion o emision
traductor en Mezico

]
Auroridad que emite:

Tarifa:

del documenio como fecha de vigencia.

Mo, licencia:

En caszo de fener mas de un fabeicanie de
farmaco, declarario de la siguienie forma;
(1) Fecha de vigencia del CBPF dsi

Razdn socialy
domicilio del Fabricante
del medicamento:

Fiazdn sacial del titular: |

Juego por duplicado SELECCIOMNE | NO

Vigente o fabricanie A, (2) Fecha de vigencia del
COFEPRIS: Para el caso de mas de un 4 . CBEF del fabricanie B e
Farmaco: . c ; . =D, S
falbwicanie de farmaco, deberd indicaro Autenticado en el pais: |
Autaridad que emits: de la siguieniz forma; (1) Nombee de Traducsian por perita o2 m a1
- - : traductor en Mégico [ [
Fazon socialy Farmaco A, (2) Nomibre de Farmaco B,
domicilio del Fabricante o ] ~ I I
del Farmaco: (3} Momiee del Farmace C, ... Forma Farmacéutica: Eliiz
P —

) ] Cuando =& d — e - — | COFEPRIS: Considere quela |—

Yigente a: LA e A FIANSOCRELY) Consideracian de uso: | , #
it . i
Butenticado en elpais: | | DoNCH0 02108 fabricanies, siga la Via de administracis | SHEEEIN 02 12 KmMJE uniEns —
. 14 de administracion: ' - i
M pp——— nuMEracion que ideniiica al Brmaco, p. | — { {dete Comesponder Con ka -
R p . Declaracian de la | |itemula masstra de fabricacion
traductor en Meézico &) (1) Razon social v domiciio de || Formulacién ¢ I| ¥ =18 d 2
Autaridad que emite: farmaco A, (2) Razdn social y domiciio Formula: I.' Declarar los ajustes yio |
Froceso de I
. . A = |

Razén socialy del frmaco B, eic.... ¢ abricacitn. / EXCEE0S, ‘?b' ELLL N
domicilio del Fabricante Sistema contenedor || COMPOSICION 08 MEZCas.

del medicamento: cierre:

MO
Dieclaracidn de la
Férmula final SELECTIONE NO

Recortes de ejemplos donde se muestran las notas al calce del Check List de la COFEPRIS, segun el requisito que

Diagrama 20.
las indique.

e) Cancelar, indicar y/o seleccionar con N/A las celdas que no se utilicen.

f)  Se debe indicar el o los intervalos de los folios correspondientes de la documentacion referenciada.
i.  Si hay errores en la foliacion de las hojas, presentar Carta Aclaratoria que lo exprese con su

justificacion y debera venir firmada por el Representante Legal y ademas corresponderse con los

folios declarados en el Check List.

Si debido a errores, en las hojas apareciera mas de una secuenciacién de folios, indicar cuéles

folios son vélidos y cuéles no, y en su caso, indicar el motivo que lo haya causado.

ii. ~No debe haber folios sin utilizar —salteados— o0 que se hayan usado en mas de una ocasion a lo

largo de la numeracion, si es el caso, en la Carta Aclaratoria también se indicara esta circunstancia.

Si el Expediente contiene toda la informacion necesaria, el Check List debera indicar el “100 % de

completitud” una vez que haya sido llenado y seleccionado con las opciones correctamente.

Cabe decir que si es presentado en las ventanillas de la COFEPRIS indicando un nivel inferior de

completitud, el tramite sera rechazado en el acto.
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3.3.1.3. FORMATO DE SOLICITUD.

Contenido:

Presentar por duplicado —dos originales o un original y una copia— el Formato de Solicitud de

Autorizaciones, Certificados y Visitas, tal como se ha sefialado en la Tabla 7 de la Seccion 3.1.2.1.2.

Observaciones y recomendaciones:

Debe estar foliado conforme al Expediente y presentarse fuera de éste, segun se sefiala en la nota al

calce del Check List correspondiente.

Debe estar debidamente llenado conforme se indica en el Acuerdo de Tramites COFEPRIS (véase la
Seccion 3.1.2.1.4).

Debe ser llenado de manera electrénica.

Debe expresar literalmente la homoclave y nombre del tramite tal como se indica en el Acuerdo de
Tramites COFEPRIS. Lo anterior es imprescindible, ya que de lo contrario, la solicitud serad
desechada inmediatamente debido a errores.

Se debe tener mucho cuidado en solo declararse la informacidén que se solicita en cada campo,
segun el Instructivo y Guia de Llenado correspondientes.

Se recomienda cancelar los campos del formato que no sean requeridos o sin utilizar mediante una

linea en diagonal; o bien, mediante el uso de la notacidn N/A.

Debe contar con la firma autdgrafa del Representante Legal o el Responsable Sanitario.

Debe ser elaborado por el solicitante que sera el Titular del Registro.

Los datos del establecimiento —razén social y direcciones— deben corresponder a los del que sera el

Titular.

Cuando una fabrica o laboratorio nacional vaya a ser el Titular del Registro.

Para en el caso del Campo 3: Datos del Propietario, considerar que el domicilio que se solicita
referir aqui, sera el que corresponda al lugar donde se encuentren las oficinas administrativas o
centrales de la razén social.

A)  Se recomienda remitirse al domicilio fiscal conforme al RFC.

B) En algunos casos, las oficinas administrativas se encuentran en el lugar donde se encuentra

la fabrica o laboratorio como tal.
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9)

Para en el caso del Campo 4. Datos del Establecimiento, considerar que el domicilio que se solicita
referir aqui, serd el que corresponda al lugar donde se encuentre propiamente la fabrica o
laboratorio correspondiente.

Seré indicado tal cual se exprese en la Licencia Sanitaria y CBPF, expedidos por la COFEPRIS.

Cuando una fabrica o laboratorio extranjero vaya a ser el Titular del Registro: Modalidad de Eliminacion

de Requisito de Planta.

El Formato debera ser elaborado y firmado por el Representante de éste en México, quien asentara

sus datos como persona fisica al final del Campo 4, conforme al documento referido en la Seccidn

3.3.1.18.1, 163,164

Para en el caso del Campo 3: Datos del Propietario, considerar que el domicilio que se solicita

referir aqui, sera el que corresponda al lugar donde se encuentren las oficinas administrativas o

centrales de la razon social en el extranjero.

A) Dependeréa del domicilio fiscal segun se tenga registrado conforme al documento probatorio
acorde con el procedimiento administrativo legal del pais del que se trate.

B) Enalgunos casos, las oficinas administrativas se encuentran en el lugar donde se encuentra
la fabrica o laboratorio como tal.

Para en el caso del Campo 4: Datos del Establecimiento, considerar que el domicilio que se solicita

referir aqui, sera el que corresponda al lugar donde se encuentre propiamente la fabrica o

laboratorio correspondiente en el extranjero, en la que recaera la Titularidad del Registro.

Sera indicado tal cual se exprese en la Licencia Sanitaria 0 su equivalente en el extranjero y su

CBPF, expedidos por la Autoridad Sanitaria competente.

En el caso de los datos solicitados por los Campos 8A y 8B, se deben declarar las razones sociales y

sus domicilios con respecto a los documentos que se envien de acuerdo con lo indicado en las
Secciones 3.3.1.5.2y 3.3.1.5.3.

En el Anexo 1 se tiene como referencia cada una de las paginas del Formato de Autorizaciones,

Certificados y Visitas correspondiente que debera llenarse conforme a lo indicado en el Acuerdo de

Tramites COFEPRIS.

o
13

|o‘:
=

Art. 170, fracc. Il del Reglamento de Insumos para la Salud.

Comision de Autorizacion Sanitaria, op. cit., nota 94, punto 3.
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3.3.1.4. PAGO DE DERECHOS.

Contenido:
Comprobante en original y dos copias.
Observaciones y recomendaciones:

a) Debe corresponder con la cantidad aplicable por cada tramite, segun aplique y realizado en una sola
exhibicion.

b) En el caso particular de este documento, el que se presente como el comprobante original no debera
estar foliado ni perforado, en tanto que para efectos de la foliacion solicitada por el Check List, las copias
simples habran de incluir los folios correspondientes e incluso podran perforarse.

c) Asimismo, revisar constantemente la pagina de Internet de la COFEPRIS para consultar el costo vigente
de los derechos, ya que las tarifas estan sujetas a cambios conforme al indice Nacional de Precios al

Consumidor (Diagrama 21). 165

)

DURANTE 2015

SECRETARIA DE SALUL

SALU Cofepris[33 TARIFAS VIGENTES

contra Rie

Tarifa aplicable a partir del 01 de enero al 31 de Diciembre de 2015, publicada en Diario Oficial de la Federacion el 30 de diciembre de 2014

(Estaran sujetas a modificacion en el momento que el Indice Nacional de Precios al Consumidor se incremente mas del 10%)

Diagrama 21.  Recorte del archivo Tarifas de Pago, en el que se sefialan las tarifas vigentes durante 2015 para el pago de
derechos para cada tramite. 166

d) Con relacidn al inciso anterior, en todos los casos se deberad hacer el uso de las Hojas de Ayuda
—formato ebcinco— segun se indica en la pagina de Internet de la COFEPRIS, 167 para la realizacién
correcta y completa del pago en el banco nacional autorizado para ello segun corresponda, ya que el
comprobante que éste proporcione debera sefialar la cantidad en MXN $, sobre todo en el caso de los
extranjeros que pudieran realizar el pago a través de trasferencia electrénica desde su pais de origen.
(Véase la Tabla 10).

o
ta

Secretaria de Salud, Pago de Derechos, tarifa aplicable del 01 de enero al 31 de diciembre de 2015. Costos y claves, Comision
Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, 08-ene-15, [versién en electrénico]. Consultado el 12-jun-15 en:
http://www.cofepris.gob.mx/TyS/Documents/TarifasdePago.zip.

o

166 Tomado de Secretaria de Salud, op. cit., nota 165.

=)
<3

Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, Pago Electrénico de Derechos, Productos y Aprovechamientos,
DPA’s (sic), Sitio Web. Consultado el 12-jun-15 en: http://www.cofepris.gob.mx/Paginas/DPAS.aspx.
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Tipo de medicamento Registro
(100 %)
Molécula nueva $ 120 805
Genérnico $ 67 562
Hurrnem:upa_llct:us'= herbolams $ 16 066
y vitaminicos

Tarifas vigentes del 01 de enero al 31 de diciembre de 2015

Trrrer Modificacion de Razbén o
Modificacion General Denommatilon .Socml o
(75 %) Propietario
(50 %)
$ 90 604 $ 60403
$50672 $33781
$12049 $8033

Tabla 10. Tarifas vigentes en moneda nacional mexicana (MxN $) para el pago de derechos —redondeadas conforme a la Ley
Federal de Derechos— aplicables durante el afio 2015 para solicitud ante la COFEPRIS de registros sanitarios de insumos para la

salud, sus prérrogas y modificaciones. 168

3.3.1.5. LICENCIA SANITARIA.

Contenido:

a) Cuando una fabrica o laboratorio nacional vaya a ser el Titular del Registro, se debera presentar la

Licencia Sanitaria que lo avale como tal expedida por la COFEPRIS, en los términos del art. 168 del RIS

(véanse el inciso ) y la Tabla 8 de la Seccién 3.1.2.1.3).

b) Cuando una fabrica o laboratorio extranjero vaya a ser el Titular del Registro: Modalidad de Eliminacion

del Requisito de Planta, se debera presentar la Licencia Sanitaria o su equivalente en el extranjero que

avale que dicha fabrica o laboratorio cuenta con el permiso para fabricar, expedida por la Autoridad

Sanitaria del pais de origen, en los términos del art. 168 del RIS, adjunta de la traduccion al espafiol

realizada por perito traductor. 162

Observaciones y recomendaciones:

a) Cuando una fabrica o laboratorio nacional vaya a ser el Titular del Registro.

i.  Seré suficiente con la presentacion de la copia simple de ésta, ya que habréa sido expedida por la

COFEPRIS.

i. La direccién expresada en la Licencia Sanitaria debera corresponder exactamente con la que se

indique en el Check List.

o

o

168 Tomado y adaptado de Secretaria de Salud, op. cit., nota 165.

16 Comision de Autorizacion Sanitaria, op. cit., nota 94, punto 1, parr. primero.
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Si la fabrica o laboratorio no intervendra en ninguna parte de la fabricacion del medicamento a
importar, no sera necesario que su Licencia Sanitaria sefiale la linea de fabricacién acorde con la
del medicamento a registrar, ya que sélo fungira como Titular del Registro.

En caso de que el Titular ademas participe en parte del proceso del medicamento a importar,

entonces debera cumplir con lo sefialado en la Seccion 3.3.1.5.2, segun corresponda.

Cuando una fabrica o laboratorio extranjero vaya a ser el Titular del Registro: Modalidad de Eliminacion

del Requisito de Planta.

La Licencia Sanitaria que se solicita, podra ser suplida sélo por el CBPF expedido por la Autoridad
Sanitaria del pais de origen, toda vez que también avala que el establecimiento puede fabricar.

La direccion debera corresponder exactamente con la indicada en la Licencia Sanitaria y/o el CBPF
e indicarse en el Check List.

La Licencia Sanitaria y/o el CBPF deben sefialar la linea de fabricacion acorde con la FF del
medicamento a registrar.

Se debera cumplir con los requisitos para los documentos legales (véase la Seccidn 3.2.3).
Asimismo, se deberan remitir las copias simples de los mismos para efectos de la foliacién

solicitada por el Check List de la COFEPRIS correspondiente.

3.3.1.5.1. CONVENIO / ACUERDO DE MAQUILA.

Contenido:

Presentar el o los documentos correspondientes en copia simple.

No se requerira si el laboratorio que realiza el proceso del medicamento lo hace totalmente y no requiere

de la intervencion de alguno otro para dicho fin.

a)

Observaciones y recomendaciones:

Ya sea que aplique o no la Modalidad de Eliminacion de Requisito de Planta, el establecimiento en el

extranjero podré optar por requerir de maquila nacional y/o extranjera —parcial y/o total— de uno 0 méas

establecimientos para lo cual éstos habran de cumplir conforme a la regulacién nacional vigente y se

les haran exigibles los documentos legales correspondientes, conforme a los requisitos indicados en el

Check List de la COFEPRIS y que se describen en las Secciones 3.3.1.5.2y 3.3.1.12. 110

170 Comisidn de Autorizacion Sanitaria, op. cit., nota 94, puntos 1, parr. segundo y 2.
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b)

Cada Convenio o Acuerdo debe declarar las actividades que desarrollard cada establecimiento

involucrado en el proceso del medicamento.

i.  Las actividades y responsabilidades declaradas en el Acuerdo de Convenio o Maquila remitido se
deberan corresponder con lo que se presente dentro de la documentacion técnica del Expediente.

i. No obstante a que los fabricantes en el extranjero habran de apegarse a la regulacién de sus
respectivos paises, en virtud de que el tramite de solicitud de Registro sera evaluado conforme a
la regulacion mexicana, se recomienda contactar a éstos para que en su caso consulten los
numerales aplicables al respecto de la NOM sobre las BPF de medicamentos. 171

Deberan venir firmados por los Representantes Legales o por los Responsables Sanitarios —o0 sus

equivalentes— de cada establecimiento involucrado.

En virtud de que este documento se considera de caracter técnico, no sera necesaria su presentacion

con las caracteristicas de los documentos legales.

3.3.1.5.2. ACONDICIONADOR.

Contenido:

a)

Conforme al requisito anterior, presentar la Licencia Sanitaria o su equivalente en el extranjero de cada
establecimiento acondicionador —maquilador— que avale que cuenta con el permiso para fabricar,
expedida por la Autoridad Sanitaria del pais de origen, en los términos del art. 168 del RIS, adjunta de
la traduccion al espafiol realizada por perito traductor, si aplica.

Si se opta también por la maquila nacional —v. gr. en la importacion de graneles, productos intermedios
o semiterminados—, se debera presentar ademas la Licencia Sanitaria expedida por la COFEPRIS.

Si el laboratorio fabricante en el extranjero que realiza el proceso del medicamento lo hace totalmente
y no requiere de la intervencion de algun otro para dicho fin, la seccion correspondiente del Check List
de la COFEPRIS para este requisito se debera llenar nuevamente con los datos del mismo fabricante del

medicamento, conforme a la nota al calce indicada en éste.

1 Numerales 3.4, 3.68, 3.113, 5.6.3.5, 5.6.3.5.7, 512, 5.12.3, 5.12.3.6, 6, 6.12, 6.12.1, 15, 15.3 y 15.5 de la NOM-059-SSA1-2013,
Buenas practicas de fabricacion de medicamentos.
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Observaciones y recomendaciones:

a) LaLicencia Sanitaria o su equivalente en el extranjero de cada establecimiento acondicionador asi como
la de los establecimientos nacionales, debera encontrarse conforme a la FF del medicamento que va a
acondicionar. 172

b) Se debera cumplir con los requisitos para los documentos legales, en los términos del art. 153 del RIS
(véase la Seccion 3.2.3).

También se deberan remitir las copias simples de los mismos para efectos de la foliacion solicitada por
el Check List de la COFEPRIS correspondiente.

c) Lo anterior no aplica para los maquiladores nacionales, ya que se presentara la Licencia Sanitaria
emitida por la COFEPRIS en copia simple (véanse el inciso ) y la Tabla 8 de la Seccion 3.1.2.1.3).

I.  En el caso de estos establecimientos, ademas se debera presentar la copia simple del Aviso de
Responsable Sanitario previamente remitido a la COFEPRIS, en los términos de las disposiciones
legales. 173

i.  Siseremite el Aviso de Responsable Sanitario derivado de una modificacion de éste, asegurarse
que en el contenido adicional del Expediente se sefiale el nombre de la persona declarada en el
nuevo Aviso de Responsable, conforme a la fecha de remisién de dicho Aviso a la COFEPRIS.

d) Se debera adjuntar también el correspondiente CBPF de cada establecimiento acondicionador
—maquilador—, conforme a la etapa del proceso del medicamento que le concierna a cada
establecimiento —completo o parcial—, tal como se indica en la nota al calce Check List para el requisito
que se describe en la Seccion 3.3.1.12. 174

e) En caso de requerirlo, como referencias, en el Anexo 1 se tienen cada una de las paginas del Formato
de Autorizaciones, Certificados y Visitas; en el Anexo 2 las del de Aviso de Funcionamiento, de
Responsable Sanitario y de Modificacion o Baja; en tanto que en el Anexo 3 las del de Avisos, los cuales

deberan llenarse conforme a lo indicado en el Acuerdo de Tramites COFEPRIS.

172 Comision de Autorizacion Sanitaria, op. cit., nota 94, puntos 2 y 11.
173 Art. 200, 259 y 260 de la Ley General de Salud.

174 Comision de Autorizacion Sanitaria, op. cit., nota 94, puntos 1, parr. segundo, 2 y 11.
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3.3.1.5.3. DISTRIBUIDOR.

Contenido:

Presentar copia simple del Aviso de Funcionamiento, Aviso de Responsable Sanitario presentados a la
CoFEPRIS y/o la Licencia Sanitaria expedida por esta Comision, del(los) establecimiento(s) que almacenara(n)
ylo distribuira(n) el medicamento importado en México, segun se requiera, (véanse los incisos d) y e) y la Tabla
8 dela Seccion 3.1.2.1.3). 115

Observaciones y recomendaciones:

a) Los datos del(los) establecimiento(s) distribuidor(es) —razon social y direccion—deberan declararse
tanto en el Formato de Solicitud como en el Check List de la COFEPRIS, conforme al(los) documento(s)
que se remita(n).

b) Sise remite el Aviso de Responsable Sanitario derivado de una modificacion de éste, asegurarse que
en el contenido adicional del Expediente se sefiale el nombre de la persona declarada en el nuevo Aviso
de Responsable, conforme a la fecha de remision de dicho Aviso a la COFEPRIS.

c) Encaso de requerirlo, como referencias, en el Anexo 1 se tienen cada una de las paginas del Formato
de Autorizaciones, Certificados y Visitas; en el Anexo 2 las del de Aviso de Funcionamiento, de

Responsable Sanitario y de Modificacion o Baja; en tanto que en el Anexo 3 las del de Avisos, los cuales

deberan llenarse conforme a lo indicado en el Acuerdo de Tramites COFEPRIS.

3.3.1.6. AVISO DE RESPONSABLE SANITARIO.

Contenido:

a) Cuando una fabrica o laboratorio nacional vaya a ser el Titular del Registro, presentar la copia del Aviso
de Responsable correspondiente.

b) Cuando una fabrica o laboratorio extranjero vaya a ser el Titular del Registro: Modalidad de Eliminacion
del Requisito de Planta, este requisito no es exigible para las fabricas o laboratorios extranjeros porque
este documento sélo lo habran de tener los establecimientos nacionales.

i.  Se corresponderéa con la Licencia Sanitaria presentada o su equivalente en el extranjero.
ii. En este caso, como el Check List no ofrece seleccionar la opcidn de N/A, se declararan los datos

del Aviso de Responsable, o bien, del Aviso de Funcionamiento del(los) establecimiento(s) que

175 Comisidn de Autorizacion Sanitaria, op. cit., nota 94, puntos 4 y 5.
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importara(n) y/o almacenara(n) y/o distribuira(n) el medicamento importado en México, segun se
ha comendado en la Seccidn anterior y conforme se establezca en el documento solicitado que se

describe en la Seccién 3.3.1.18.1.
Observaciones y recomendaciones:

a) Sise remite el Aviso de Responsable Sanitario derivado de una modificacion de éste, asegurarse que
en el contenido adicional del Expediente se sefiale el nombre de la persona declarada en el nuevo Aviso
de Responsable, conforme a la fecha de remision de dicho Aviso a la COFEPRIS.

b) En caso de requerirlo, como referencias, en el Anexo 2 se tienen cada una de las paginas del Formato
de Aviso de Funcionamiento, de Responsable Sanitario y de Modlificacion o Baja; en tanto que en el
Anexo 3las del de Avisos, los cuales deberan llenarse conforme a lo indicado en el Acuerdo de Tramites

COFEPRIS.

3.3.1.7. DOCUMENTACION DE ACREDITACION DE REPRESENTACION LEGAL DE RAZON SOCIAL.

Toda vez que la remisién de este requisito tiene como fundamento a la LFPA y por lo tanto es aplicable para
todas las personas —ya sean fisicas 0 morales— que realicen cualquier tipo de tramites y en cada ocasion, 176
derivado de las ultimas recomendaciones extraoficiales de la COFEPRIS, para tener a bien la cumplimentacion

de un Expediente para fines de la obtencién de Registro, se tiene lo siguiente:
Contenido:

a) Presentar copia certificada del Escrito Notarial —emitido en los términos de las disposiciones juridicas
aplicables— 177 donde se constate que la razén social que realice la solicitud del trdmite ha designado
como Representante Legal de ésta a la persona que se declare como tal en la Carta que se describe
en el inciso siguiente.

b) Adjuntar en hoja membretada por parte de la razén social que solicite el tramite del Registro, una Carta
membretada en la que se declare quiénes son el(los) Representante(s) Legal(es) incluyendo al
Responsable Sanitario de dicha razén social indicando que tendran las facultades para someter y firmar
documentos —incluyendo formatos— que en su conjunto se ingresen a la COFEPRIS, firmada por estas

personas.

=

176 Art. 15 de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo.

=
<

Titulo Noveno, Capitulo | del Codigo Civil Federal.
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Observaciones y recomendaciones:

a) Con respecto al Escrito Notarial indicado, éste podra ser el Acta Constitutiva de la Razon Social sélo
cuando no ha habido cambios en el Representante Legal que al momento de la expedicion de dicha
acta se designd —normalmente referido como administrador tnico de la razén social—; o bien, el Escrito
Notarial expedido a solicitud de la Razén Social cuando derivado de su primer Representante Legal,
éste ha delegado poderes generales o especiales a otras personas para que funjan como
Representantes Legales de la misma Razén Social. 178

b) En virtud de que el Escrito Notarial se solicita como copia certificada, se debera cumplir con los
requisitos para los documentos legales (véase la Seccion 3.2.3).

c) Es importante mencionar que el o los Representantes Legales que sean acreditados conforme a los
documentos descritos en los incisos de esta seccion, deberan ser los que se declaren en el campo
correspondiente del Formato de Solicitud que se presente junto con el Expediente —incluida la firma
autégrafa en caso de que alguno de ellos firmara este documento—.

d) Se recomienda que la Carta membretada sea redactada como una declaracién bajo protesta de decir
verdad en la que se describa que los firmantes han sido designados para asumir las responsabilidades
que conllevan al desempefiar tales cargos.

e) Cabe destacar que el documento probatorio del Representacion Legal no era requerido para su entrega
en cada realizacion de tramites, sino que con solo exhibirlo en las ventanillas de atencidn de la COFEPRIS
era suficiente —se hacia el cotejo correspondiente en cada ocasion—; 172 sin embargo, a inicios de
2015, la Comision ha estado solicitado este requisito para su presentacion y entrega como tal cada vez
que se vaya a realizar un tramite. Ahora bien, toda vez que la emision del Comunicado que establecio
la pre-verificacién de Expedientes con base a los Check List fue anterior al afio en curso, 180 este es el
motivo por el que este requerimiento no aparece sefialado en los Check List (véase la Seccién 3.1.2.2).

f)  Cuando una fabrica o laboratorio extranjero vaya a ser el Titular del Registro: Modalidad de Eliminacion
de Requisito de Planta, en este caso en particular, considérese lo sefialado en los incisos de la Seccion
3.3.1.18.1.

=

=

o

Art. 2553 y 2554 del Codigo Civil Federal.

Secretaria General, Requisitos de identificacion y representacion establecidos en esta Circular podran presentar documentos o
realizar tramites ante la COFEPRIS (sic), Circular No. SG/1/006/2012, Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios, 08-jun-12. Consultado el 30-jun-15 en: http://www.cofepris.gob.mx/Documents/LoMasReciente/circular006.pdf.

Secretaria de Salud, op. cit., nota 151.
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3.3.1.8. PROYECTOS DE ETIQUETA O MARBETES.

Contenido:

Presentar por duplicado los Proyectos de Etiqueta del medicamento, los cuales corresponderan al
sistema contenedor-cierre —tanto envases primarios como secundarios asi como los adicionales si es el caso—

acorde con la o las presentaciones en que se comercializara el producto.
Observaciones y recomendaciones:

a) No deben venir firmados.

b) Deben cumplir cabalmente con la NOM-072-SSA1-2012, Etiquetado de medicamentos y de remedios
herbolarios.

c) Siel medicamento se importara ya acondicionado como producto terminado, éste ya habréa de incluir la
informacidn requerida y en idioma espafiol; no se permite que se sobreetiquete la informacion original
del fabricante. Asimismo, se indicara la razon social y el domicilio del Representante Legal con domicilio
en México que distribuya el medicamento. 181. 182, 183

d) Se recomienda ampliamente que se envien con el espacio en blanco correspondiente para la
denominacién distintiva para evitar su rechazo y nuevamente la remisién, ya que la COFEPRIS sera la
que indique qué denominacion distintiva sera la definitiva a partir de la lista de opciones que se envie
(véase la Seccion 3.3.1.16).

e) Se recomienda hacer la consulta del Capitulo de Generalidades de la FEUM vigente conforme se indica
en algunos numerales de la NOM-072-SSA1-2012 en lo referente los datos de FF, |a via de administracion,
consideraciones de uso, condiciones de almacenamiento, etc.

f)  Deberan venir por cada concentracion y/o presentacion y/o sistema Contenedor-Cierre del medicamento
que se solicite.

g) Debe corresponder el contenido con la IPP y si aplica, con la del Instructivo.

h)  Podran venir en version electronica editable para su autorizacion —un disco compacto con los archivos

de texto correspondientes—.

o

Art. 24, parr. segundo del Reglamento de Insumos para la Salud.
182 Numerales 5.17.2,5.17.2.2,5.17.2.3,5.17.2.4,5.17.2.5, 5.29 y 5.30 de la NOM-072-SSA1-2012.

Comisién de Autorizacion Sanitaria, op. cit., nota 94, puntos 15y 16.

o

o
[35)
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i) Deben venir foliados ambos duplicados para los fines de declaracién de la informacién solicitada en el

Check List correspondiente.

3.3.1.9. PROYECTO DE INSTRUCTIVO.

Contenido:

Presentar por duplicado los Proyectos de Instructivo, los cuales sélo se requeriran si asi lo cree
conveniente el solicitante del registro; v. gr. sobre las indicaciones especiales para la preparacion de un
medicamento antes de su administracion —sobre todo con la consideracion de uso aplicable a la FF de la que
se trate—, el uso de dispositivos especiales para su dosificacion, para medicamentos que puedan ser
clasificados de empleo delicado o de alto riesgo, asi como en otros en los que la propia COFEPRIS requiera de

Ssu remision. 184
Observaciones y recomendaciones:

a) No deben venir firmados.

b) Deben cumplir cabalmente con la NOM-072-SSA1-2012, Etiquetado de medicamentos y de remedios
herbolarios.

c) Debe corresponder el contenido con la IPP y con los Proyectos de Etiqueta.

d) Se recomienda ampliamente sélo limitarse a la informacion que sera Util para el paciente que usara el
medicamento, sobre todo en la informacion de las indicaciones del medicamento —v. gr. para qué sirve

0 por qué se lo han recetado—, las reacciones secundarias, las precauciones, las interacciones con

bebidas y alimentos y las leyendas que promocionen el seguimiento de las indicaciones del médico, de

acudir a éste si hay dudas y no recomendarlo a otras personas; en lenguaje claro y sencillo.

i. Lo anterior, podra ser omitido si el medicamento por su clasificacién de uso y riesgo requiere sélo
de su prescripcion y administracién por personal médico especializado y calificado, casos en los
que las instrucciones deben ser lo suficientemente detalladas pero a su vez claras.

ii. Sobre el punto anterior, se deberan indicar todas las leyendas alusivas a dichas circunstancias
segun apliquen, v. gr., “Medicamento de alto riesgo”, “Sélo debe ser prescrito y administrado por
personal especializado”, “Para uso intrahospitalario exclusivamente”, “Administrese so6lo bajo
vigilancia médica”, etc., las cuales también habrén de expresarse en los Proyectos de Etiqueta y la
IPP.

184 Numeral 7 de la NOM-072-SSA1-2012.
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e)

Podran venir en version electronica editable para su autorizacion —un disco compacto con los archivos
de texto correspondientes—.
Deben venir foliados ambos duplicados para los fines de declaracidn de la informacion solicitada en el

Check List correspondiente.

3.3.1.10. INFORMACION PARA PRESCRIBIR EN SU VERSION AMPLIA Y REDUCIDA.

Contenido:

Presentar por duplicado ambas versiones de la IPP —IPP-A e IPP-R— en términos de lo estipulado en el

Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Publicidad (RLGSMP).

Observaciones y recomendaciones:

No deben venir firmadas.

Deben contener la informacion inherente al medicamento del que se solicita el registro en cada uno de

los apartados correspondientes en el orden y nombrados tal como se indica en el RLGSMP:

i.  Denominacion distintiva.

ii. ~ Denominacion genérica.

ji. Forma farmacéutica y formulacion.

iv. Indicacion(es) terapéutica(s).

v. Farmacocinética y farmacodinamia —N/A para la IPP-R—.

vi. Contraindicaciones.

vii. Precauciones generales.

viii. Restricciones de uso durante el embarazo y la lactancia.

ix. Reacciones secundarias y adversas.

X. Interacciones medicamentosas y de otro género.

xi. Alteraciones en los resultados de pruebas de laboratorio —N/A para la IPP-R—.

xii. Precauciones en relacion con efectos de carcinogénesis, mutagénesis, teratogénesis y sobre la
fertilidad.

xiii. Dosis y via de administracion.

xiv. Manifestaciones y manejo de la sobredosificacion o ingesta accidental.

xv. Presentacion(es).

xvi. Recomendaciones sobre almacenamiento —N/A para la IPP-R—.

xvii. Leyendas de proteccion.
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xviii. Nombre y domicilio del laboratorio.

xix. Numero de registro del medicamento ante la Secretaria. 18

c) Ambas versiones de la IPP deben corresponderse entre si y a su vez que la informacion en cada una de
ellas sea consistente y con la aplicable que se declare en los Proyectos de Etiquetas, y en su caso la
del Proyecto de Instructivo.

i.  Envirtud de lo anterior, se debe cotejar la informacién contenida con la que también es requerida
por la NOM-072-SSA1-2012, V. gr., las leyendas precautorias, las de advertencias, las de proteccién,
las de almacenamiento, la consideracion de uso si aplica, etc.

ii. En algunos casos aunque cierta informacion pueda ya encontrarse en algunos apartados, debe
reiterarse nuevamente en otros; v. gr., si en los apartados de dosis y via de administracion y de
precauciones generales se indica que no existe la seguridad del uso del medicamento en nifios
menores de 12 afios, entonces en el apartado de las leyendas precautorias habra de expresarse
una frase equivalente a la que sigue: “No se administre a menores de 12 afios”.

d) Paraen el caso de medicamentos genéricos —con farmacos conocidos—, debe realizarse la busqueda
de informacion bibliografica en bases de datos de informacion cientifica indexada y reconocida con la
finalidad de presentar la informacién mas actualizada posible. Esta informacién también habra de
adjuntarse al Expediente para tener el sustento de lo presentado.

Se han dado casos en los que la IPP que presentan es transcripcion de la del MRef, por lo que se reitera

la recomendacion de la remisién de la informacién mas actualizada posible; lo anterior, en términos de

la Fv.

e) Para en el caso de medicamentos importados con farmacos considerados como moléculas nuevas,
ademas de los resultados de la revision bibliografica que se realice, el contenido de la IPP debera estar
basado en la informacién que se remita sobre la evaluacién de la seguridad, calidad y eficacia del

medicamento (ver las Secciones 3.3.1.14.1, 3.3.1.14.2, 3.3.4 y en su caso la 3.3.3).

f)  Podran venir en version electronica editable para su autorizacion —un disco compacto con los archivos
de texto correspondientes—.
g) Deben venir foliados ambos duplicados para los fines de declaracion de la informacion solicitada en el

Check List correspondiente.

185 Art. 42 del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Publicidad.
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3.3.1.11. CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION (CBPF) DEL FABRICANTE DEL FARMACO.

Contenido:

Original o copia autenticada certificada del CBPF emitido por la Autoridad Sanitaria correspondiente, con
traduccion por perito traductor —o su copia simple sélo si es emitido por la COFEPRIS—, vigente al momento de

la solicitud del Registro (véase la Seccidn 3.2.3).
Observaciones y recomendaciones:

a) Debe venir un CBPF por cada farmaco que contenga el medicamento, el cual debe declararse en el
documento.

i.  ElICBPF debe amparar al 0 a los farmacos objeto del Expediente y que fueron sujetos a inspeccion
en la visita de verificacion por la cual se expidié dicho documento, —normalmente, viene expresado
en un anexo del mismo documento y en su caso la descripcién del proceso realizado por el
fabricante—.

i. Sieselcaso,también debe venir un CBPF por cada fabricante alterno con el que se vaya a trabajar.

b) Debe corroborarse la vigencia del CBPF que seré la otorgada por la Autoridad Sanitaria que lo expidié e
indicada en el cuerpo del documento.

i. A este respecto, normalmente se consideran 3 afios a partir de la fecha de la ultima visita de
verificacion al establecimiento y deberia indicarse esta circunstancia —no debe tomarse como
referencia la fecha de emision del documento—.

i.  Siel CBPF no expresa la vigencia, debe considerarse un periodo de 30 meses calendario a partir
de la fecha de la dltima visita de verificacion —no a partir de la de la emision del

documento—. 186, 187

oo

186 Art. 167, fracc. VI, parr. tercero y 170, fracc. Il, pérr. tercero del Reglamento de Insumos para la Salud.

)
<

Comision de Autorizacion Sanitaria, Lineamientos para la Validacion de Buenas Practicas de Fabricacion, Oficio Circular No.
CAS/1/1833/2013, 10-oct-13, Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, punto 2, parr. segundo. Consultado
el 20-jun-15 en: http://www.cofepris.gob.mx/Documents/LoMasReciente/10102013L .pdf.
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c) No se acepta como equivalente a un CBPF el Certificado de Adecuabilidad —Certificate of Suitability—,
en razén de que este documento sélo ampara el cumplimiento de los requisitos de un material conforme
ala Eur.Ph. 188

d) Siel establecimiento en el extranjero llegase a contar con algin documento emitido por la COFEPRIS en
referencia a las BPF, debera asegurarse que dicho documento venga nombrado al rubro de éste como
“Certificado” y no como “Oficio de Certificacion”, en virtud de que el primero es la resolucion favorable
del tramite de solicitud de visita de verificacidn, en tanto que el segundo se deriva de la resolucion
favorable al tramite referente a la expedicion de certificados para fines de exportacién, 189 en el
entendido que la fabrica en el extranjero estara siendo autorizada por la COFEPRIS desde su pais de
origen para poder exportar los farmacos que finalmente a México llegaran ya procesados como
medicamentos importados. 120

e) Debe corresponder la razén social y la direccion con la declarada en el DMF y en sus respectivos CoA.
En caso contrario, proceder conforme a los puntos del inciso b) de las observaciones y recomendaciones
de la Seccién 3.3.1.2.

f)  Paraen el caso de farmacos comercializados como productos intermedios —v. gr. micronizados, pellets,
liofilizados, etc.— o de los que se requiera de algun proceso adicional —v. gr. esterilizacién, fabricacion
ylo purificacion sean parciales o totales, etc.— y que no lo realice propiamente el fabricante del farmaco,
se haran exigibles los CBPF 0 documentos legales equivalentes correspondientes a los establecimientos
adicionales, segun se indica en la nota al calce del Check List de la COFEPRIS.

g) Debe cumplir con todo lo referente a los documentos legales (véase Seccion 3.2.3).

i.  Sobre la autenticacion a la que se refieren los puntos del inciso b) de dicha seccion que deben
poseer los CBPF 0 sus equivalentes emitidos en el extranjero, s6lo cuando hayan sido emitidos por

alguna de las siete Agencias Sanitarias reconocidas por la COFEPRIS —de Australia, de Brasil, de

©

Comisién de Autorizacién Sanitaria, Lineamientos que Establecen los Requisitos que Deben Cumplir los Interesados para la
Acreditacion del Certificado de Buenas Précticas de Fabricacion para la Solicitud de Registro Sanitario, asi como su Prérroga y/o
Modificacion, Oficio Circular No. CAS/OR/01/706/2012, 03-jul-12, Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios,
punto 2.3. Consultado el 20-jun-15 en: http://www.cofepris.gob.mx/Documents/LoMasReciente/lineam CBP.pdf.

Nota del autor. Remitirse a los siguientes trdmites encontrados en el Acuerdo de Tramites COFEPRIS: a) COFEPRIS-01-029
Solicitud de Visita de Verificacion Sanitaria para Certificacion de Buenas Practicas de Fabricacién de Farmacos, Medicamentos y
Otros Insumos para la Salud en Establecimientos Ubicados en México y en el Extranjero para el Otorgamiento o Prérroga del
Registro Sanitario, y b) COFEPRIS-05-016-A Certificado de Apoyo a la Exportacién de Insumos para la Salud. Modalidad A.-
Certificado de Buenas Practicas de Fabricacién de Insumos para la Salud, respectivamente.

Art. 194, fracc. |, 287 y 389, fracc. IV de la Ley General de Salud'y 150 y 208 del Reglamento de Insumos para la Salud.
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Canada, de EUA, de Japdn, de Suiza o de la Comisién Europea— 12! |a autenticaciéon podra
presentarse con referencia a las copias certificadas del documento expedidas en el pais de
origen; 192 es decir:

A)  Podra presentarse copia certificada en México de copia certificada y autenticada en el pais de
origen de cualquiera de las Agencias Sanitarias mencionadas que hayan emitido el original
del CBPF (véase el Caso 2 del Diagrama 19 en la Seccion 3.2.3), o bien;

B) Presentar copia certificada en México de copia autenticada y certificada en el pais de origen
de cualquiera de tales Agencias Sanitarias que hayan emitido el original del CBPF (véase el
Caso 1 del Diagrama 19 en la Seccion 3.2.3).

i. Asimismo, se deberan remitir las copias simples de los mismos para efectos de la foliacion
solicitada por el Check List de la COFEPRIS correspondiente.

h) Para farmacos no considerados como tales en su pais de origen, en su lugar se presentaran los CoA
correspondientes con todas las pruebas farmacopéicas 12 requeridas del fabricante de éstos, avalados
por el equivalente en el extranjero del Responsable Sanitario del establecimiento fabricante del
medicamento. 194
Esta circunstancia habra de declararse, sefialarse y seleccionarse en el Check List de la COFEPRIS

correspondiente conforme a la nota al calce indicada en éste.

3.3.1.12. CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION (CBPF) DEL FABRICANTE DEL MEDICAMENTO.

Contenido:

Original o copia autenticada y certificada del CBPF de la fabrica o laboratorio del medicamento en el

extranjero emitido por la Autoridad Sanitaria correspondiente, con traduccion por perito traductor —o su copia

191

Comisién de Autorizacién Sanitaria, Que, en la actualidad la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios
(COFEPRIS), (sic) reconoce los Certificados de Buenas Préacticas de Fabricacion emitidos por las agencias Nacionales que a
continuacién indican: (sic), Oficio Circular No. CAS/1/0OR/14/2014, 30-may-14, Comisién Federal para la Proteccidn contra Riesgos
Sanitarios, Considerando, parr. primero. Consultado el 20-jun-15 en:
http://www.cofepris.gob.mx/Documents/L oMasReciente/02062014.pdf.

Comision de Autorizacion Sanitaria, Lineamientos por los Cuales se Dan a Conocer los Certificados de Buenas Practicas de
Fabricacién emitidos por las Agencias Regulatorias Internacionales Reconocidas por la COFEPRIS, referente a la Apostilla y
Legalizacion, Oficio Circular No. CAS/1/0R/1026/2013, 22-may-13, Comisién Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios,
puntos 5y 6. Consultado el 20-jun-15 en: http://www.cofepris.gob.mx/Documents/LoMasReciente/22052013LMR.pdf.

Nota del autor. Dado que la palabra «farmacopéico(a)» es encontrada tal cual en el Reglamento de Insumos para la Salud —y en
algunas otras publicaciones oficiales—, en este escrito se utilizara de la misma manera, aun considerandosele un hiato.

194 Art. 139 del Reglamento de Insumos para la Salud.
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simple sélo si es emitido por la COFEPRIS—, vigente al momento de la solicitud del Registro (véase la Seccion

3.2.3).

Observaciones y recomendaciones:

Debe corresponder la razon social y la direccion con la declarada en la documentacion en general

contenida en el Expediente e indicarse en el Check List.

El CBPF debe sefialar la linea de fabricacidn acorde con la FF del medicamento a registrar y corresponder

con la que se sefiale en la Licencia Sanitaria o su equivalente en el extranjero.

Si el establecimiento en el extranjero llegase a contar con algun documento emitido por la COFEPRIS en

referencia a las BPF, considerar adicionalmente lo indicado en el inciso d) de la Seccion 3.3.1.11.

Podra aceptarse como equivalente el CPF que sea emitido por las Autoridades Sanitarias tanto de EUA

como de Canada, siempre y cuando refieran a las BPF, ya que este documento en particular detalla la

descripcion del propio medicamento asi como su situacién comercial y regulatoria en el extranjero. En

el caso de que este documento sea presentado, debera especificar como pais importador a México. 195

Para en el caso de que el fabricante del medicamento requiera de algunos procesos adicionales en la

fabricacion —v. gr. obtencion de pellets, micronizacion, esterilizacion durante el proceso o terminal,

liofilizacién, acondicionamiento parcial y/o total, etc.— y que éste no necesariamente lo realice o

alternativamente requiera de otros establecimientos para tales fines, se haran exigibles los CBPF 0

documentos legales equivalentes correspondientes a los establecimientos adicionales, segun se indica

en la nota al calce del Check List de la COFEPRIS.

Adicionalmente, véanse las observaciones y recomendaciones indicadas en el inciso d) de la Seccién

3.3.1.5.2, asi como los puntos del inciso b) de la Seccién 3.3.1.11.

Debe cumplir con todo lo referente a los documentos legales (véase Seccién 3.2.3).

i.  Sobre la autenticacion a la que se refieren los puntos del inciso b) de dicha seccion que deben
poseer los CBPF 0 sus equivalentes emitidos en el extranjero, en su caso, considerar ademas lo
indicado en los puntos del inciso g) de la Seccion 3.3.1.11.

i. Asimismo, se deberan remitir las copias simples de los mismos para efectos de la foliacién

solicitada por el Check List de la COFEPRIS correspondiente.

1% Comisidn de Autorizacion Sanitaria, op. cit., nota 188, punto 2.4.
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3.3.1.13. CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION (CBPF) DEL FABRICANTE DEL DILUYENTE.

Contenido:

Original o copia autenticada certificada del CBPF emitido por la Autoridad Sanitaria correspondiente, con
traduccion al espariol realizada por perito traductor —o su copia simple sélo si es emitido por la COFEPRIS—,
vigente al momento de la solicitud del Registro del fabricante adicional del diluyente. Se requerira de este CBPF

si el medicamento lo incluye y el fabricante de éste no es quien lo produce.
Observaciones y recomendaciones:

a) Remitirse a todas las observaciones y recomendaciones que puedan aplicar de los incisos de la Seccién
3.3.1.11, a excepcidn del inciso h), asi como los de la Seccion 3.3.1.12.

b) Debe cumplir con todo lo referente a los documentos legales (véase Seccion 3.2.3).

3.3.1.14. CERTIFICADO DE LIBRE VENTA (CLV), CERTIFICADO DE PRODUCTO FARMACEUTICO (CPF), REGISTRO DE
ESPECIALIDADES MEDICAS (REM), O SU EQUIVALENTE.

Contenido:

Original o copia autenticada certificada del CLV, CPF, REM 0 su equivalente, emitido por la Autoridad

Sanitaria correspondiente, con traduccidn al espafiol realizada por perito traductor.
Observaciones y recomendaciones:

a) Sera s6lo para medicamentos con farmacos conocidos en el extranjero, de los cuales alguna Autoridad
en el extranjero haya emitido cualquiera de los documentos aqui solicitados, en virtud de que ya habran
de encontrarse suficientes datos e informacién que permita la caracterizacion de la actividad biolégica
en humanos —estudios clinicos—; es decir, que no exista informacion controversial del mismo, aunque
aqui en México pueda ser considerado como molécula nueva. 19

b) En el caso de que para la solicitud de registro se requiera de la inclusién de varias presentaciones del
medicamento importado, debera presentarse el CLV, CPF, REM 0 su equivalente por cada una de ellas.
I.  La FC-C del medicamento expresada en cualquiera de estos documentos debe corresponder con

la que se declare en el Expediente.
ii. Se debe cotejar la FC-C de cada presentacion en cada documento que se presente, si es que ésta

difiere de presentacion a presentacion.

196 Art. 2.9, fracc. XV del Reglamento de Insumos para la Salud.
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ii. ~Debera indicar el plazo de caducidad del medicamento.

c) Debera considerarse la vigencia de estos documentos segun lo declare en su contenido que debera ser
valida al momento de la solicitud del tramite de Registro.

d) Deben cumplir con todo lo referente a los documentos legales (véase Seccion 3.2.3).
Asimismo, se deberan remitir las copias simples de los mismos para efectos de la foliacién solicitada

por el Check List de la COFEPRIS correspondiente.

3.3.1.14.1. INFORME DE ESTUDIOS CLINICOS QUE INCLUYAN POBLACION MEXICANA.

Contenido:

Se debera adjuntar al Expediente el informe de los Estudios Clinicos que evaluen la seguridad, calidad
y eficacia del medicamento y hayan sido realizados en poblacién mexicana, 127 en los términos de las

disposiciones juridicas aplicables en materia de investigacion para la salud. 198
Observaciones y recomendaciones:

a) Los estudios a presentar seran conforme a la ejecucion de los mismos de acuerdo con el Protocolo de
Autorizacion de Investigacion en Seres Humanos autorizado, que también se solicite a esta Comision
(véase ademas la Seccion 3.3.4). 199

b) Son requeridos estos estudios ante la falta de un CLV, CPF, REM 0 su equivalente, los cuales avalan la
venta y comercializacion de un medicamento conforme a las autorizaciones otorgadas de agencias
sanitarias internacionales y a su vez garantizan el cumplimiento con las BPF para fines de

exportacion. 220

©
<~

Art. 2.0, fracc. VII Bis 1, X Bis y XV, 166, fracc. Il parr. primero, 167, fracc |, inciso ¢ y 170, fracc. I, parr. segundo del Reglamento
de Insumos para la Salud.

Art. 100 y 102 de la Ley General de Salud y 14, fracc. VIII, 31, 62, 69, 71y 73 del Reglamento de la Ley General de Salud en
Materia de Investigacion para la Salud.

1=
oo

1=
©

Nota del autor. Adicionalmente, se recomienda remitirse al Acuerdo de Tramites COFEPRIS para conocer lo requerido en lo referente
al tramite que se sefala a continuacion: COFEPRIS-04-010-A Solicitud de Autorizacién de Protocolo de Investigacion en Seres
Humanos. Modalidad A.- Medicamentos, Biol6gicos y Biotecnolégicos.

)
o

200 Numerales 3.19 y 3.20 del PROY-NOM-257-SSA1-2013, Autorizacion de medicamentos, registro, renovacion y modificaciones.
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3.3.1.14.2. DOCUMENTO DE PLAN DE MANEJO DE RIESGOS DE USO DEL MEDICAMENTO CON FARMACOS NOVEDOSOS 0
Poco Conocipos A NIVEL MUNDIAL.

Contenido:

Presentar el documento que contenga informacién sobre la caracterizacion y prevencion de riesgos

previamente identificados, con relacion al uso del medicamento.
Observaciones y recomendaciones:

a) Debera venir conforme se estipula en la NOM vigente sobre la Fv en México. Al respecto, este documento

se encuentra definido como sigue a continuacion:

“[...], al documento que describe las actividades e intervenciones designadas para detectar,
caracterizar y prevenir los potenciales riesgos previamente identificados, relacionados con los
medicamentos, incluyendo la medicién de la efectividad de dichas intervenciones. Se llevan a cabo en
las fases preclinica, clinica y de comercializacion. Deberan tener objetivos practicos, especificos y
medibles para poder alcanzar la meta y esto dependera del tipo, frecuencia y severidad del riesgo.
Consta de tres partes: 1) especificacion sobre la seguridad del producto, 2) plan de Farmacovigilancia,

3) plan de minimizacién de riesgos (acciones propuestas para minimizar los problemas relacionados a

la seguridad).”201

b) Véase adicionalmente la Seccién 3.3.4.

3.3.1.15. CARTA DE REPRESENTACION LEGAL.

Contenido:

Original de la Carta de Representacién con la debida autenticacion del pais de origen del fabricante
extranjero, firmada por los Representantes Legales de cada establecimiento, adjunta de la traduccién al espafiol
realizada por perito traductor en México, si aplica. 202

a) Debe indicar los nombres y direcciones de los establecimientos que la firman por conducto de sus
respectivos Representantes Legales:

i.  Larazodn social de la fabrica o laboratorio fabricante del medicamento que la emite en el extranjero

a ser representada en México.

)
(=1

201 Numeral 3.1.37 de la NOM-220-SSA1-2012.

22 Art. 170, fracc. IIl del Reglamento de Insumos para la Salud.

(98)



REQUISITOS REGLAMENTARIOS PARA EL ARMADO DE UN DOSSIER DE MEDICAMENTOS ALOPATICOS IMPORTADOS

i. Larazon social de la fabrica o laboratorio nacional a la que se le otorga el poder de Representacion
Legal, en la que recaera la titularidad del Registro en México.

Debe indicar como tal la otorgacion de un amplio Poder de Representacion Legal, siendo éste de al

menos por un periodo de 5 afios —en correspondencia con la vigencia que tendra el Registro

Sanitario—.
Observaciones y recomendaciones:

La carta no sera aceptada y no tendra efectos juridicos si sélo declara que el fabricante en el extranjero
otorga su consentimiento para fines de distribucién, comercializacién y/o venta de su producto.

Se requiere de esta Carta cuando el establecimiento fabricante del medicamento en el extranjero no
sea filial 0 casa matriz del laboratorio solicitante que sera el titular del Registro, independientemente de
que en la Solicitud de Tramite de Registro aplique o no la Modalidad de Eliminacion de Requisito de
Planta en México.

Se debe cumplir con todo lo referente a los documentos legales (véase Seccion 3.2.3).

Asimismo, se deberan remitir las copias simples de los mismos para efectos de la foliacién solicitada
por el Check List de la COFEPRIS correspondiente.

En el entendido de que exista pertenencia entre empresas, al no ser requerida esta Carta, entonces en
el Check List correspondiente se debera indicar y seleccionar N/A, segun la nota al calce que se sefiala

para este requisito.

3.3.1.16. DENOMINACION DISTINTIVA.

Contenido:

a)

Carta o Escrito en la que se listen propuestas de denominacién distintiva que se desean para el
medicamento, ordenadas por prioridad.
Alternativamente, podra presentarse el Comprobante de Reservacion para Denominacién Distintiva de

la COFEPRIS. 203

203 Nota del autor: A peticidn del solicitante del trémite de Registro, se debera solicitar la clave de acceso a la COFEPRIS para el ingreso
al sistema en linea que se tiene para tal fin y obtener el Comprobante de reservacion de Denominacién Distintiva a través del
siguiente enlace encontrado y consultado el 22-un-15 en la pagina de Internet de la COFEPRIS;
http://201.147.97.100/isp/DD/DDJsp.jsp.
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Observaciones y recomendaciones:

a) Sies Carta o Escrito, se recomienda presentar lista de al menos 10 denominaciones. Deben cumplir
con las disposiciones aplicables. 204

b) Sise envia Comprobante de Reservacion para Denominacion Distintiva de la COFEPRIS:
I.  Quedara sujeto sélo a evaluacion del art. 225 de la LGS.
i. El Comprobante de Reservacion no garantiza que ésta vaya a ser la denominacién distintiva

definitiva, por lo que su uso y presentacion no es obligatorio.

c) La CorePRIS sera quien tendra la ultima palabra sobre la asignacion de la denominacion distintiva

definitiva y derivada de las propuestas remitidas. Al respecto, si de todas las propuestas de

denominacion distintiva ninguna es satisfactoria, la COFEPRIS solicitara de una lista nueva.

3.3.1.17. INFORMACION SOBRE PATENTES ACERCA DEL FARMACO Y LA FORMULACION.

Contenido:

a) Presentar el documento de Titularidad o Licenciatario de la Patente correspondiente, o bien;

b) Alternativamente presentar Carta bajo protesta de decir verdad en la que se manifieste que se tiene a
bien cumplir con lo referente en materia de patentes al no invadir patente alguna sobre el o los farmacos
y formulacién del medicamento en solicitud del Registro, o que éstas ya han expirado; Carta que debera

venir firmada por el Representante Legal. 205
Observaciones y recomendaciones:

a) Si se presentan los documentos referentes a la Titularidad o Licencia de Patente, éstos deben venir
emitidos por el IMPI.
b) Se podra remitir informacion sobre consulta de patentes.
i.  Lainformacién presentada no debe contradecir lo indicado por los solicitantes en su Carta.
ii. Se recomienda que la informacién de patentes se coteje al menos con lo indicado sobre la
caracterizacion en el DMF de cada farmaco —v. gr. polimorfismos, cristalinidad, isémeros, segun

proceda, etc.—.

204 Art. 225 de la Ley General de Salud 'y 23 del Reglamento de Insumos para la Salud.

)
o

205 Art. 167 Bis del Reglamento de Insumos para la Salud y 47 Bis del Reglamento de la Ley de la Propiedad Industrial.
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3.3.1.18. MODALIDAD DE ELIMINACION DE REQUISITO DE PLANTA EN MEXICO.

Ademas de algunos de los requisitos documentales citados anteriormente, en los que se han comentado las
consideraciones en el caso de que la solicitud de tramite de Registro Sanitario vaya a someterse bajo esta
Modalidad, se tienen otros en particular que son requeridos de manera especifica para dicha Modalidad y son

los que se indican a continuacion.

3.3.1.18.1. DOCUMENTACION DE ACREDITACION DE REPRESENTANTE LEGAL CON DOMICILIO EN MEXICO.

Contenido:
De acuerdo con lo indicado en los Check List correspondientes se solicita:

a) Razon social del establecimiento solicitante de la titularidad del registro.

b) Razon social del representante legal.
Observaciones y recomendaciones:

a) Alrespecto, se debera presentar Carta emitida por la fabrica o laboratorio en el extranjero en la que se
declare que ésta desea poseer la Titularidad del Registro Sanitario de su medicamento en el pais y que
designa a la empresa o0 razén social en México correspondiente por conducto de su Representante
Legal para que en su nombre gestione las responsabilidades conforme ésta le asigne segun
corresponda —v. gr., almacenamiento, distribucién, comercializacion, etc.—, carta firmada por su
Representante Legal en el extranjero; sin que se requiera de la autenticacion de este documento. 206

b) En este entendido, la empresa en México designada tendria que presentar adicionalmente la

documentacién necesaria conforme ya se ha sefialado en la Seccion 3.3.1.7.

3.3.1.18.2. CONVENIO ENTRE LA FABRICA O LABORATORIO SOLICITANTE DEL REGISTRO EN EL EXTRANJERO Y EL
TERCERO AUTORIZADO PARA ANALISIS.

Contenido:

Documento correspondiente firmado por las personas autorizadas —Responsables Sanitarios,

Directores Técnicos o Personas Calificadas— de ambas partes.

26 Comision de Autorizacion Sanitaria, op. cit., nota 94, puntos 3, 4, 5, 14 y 16.
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Observaciones y recomendaciones:

a) No sera requerido si la fabrica o laboratorio del extranjero cuente con empresas filiales en México en
cualquiera de los siguientes giros: fabricas o laboratorios de fabricacién de medicamentos, almacenes
o distribuidores al por mayor de insumos con control de calidad, almacenes de acondicionamiento con
control de calidad, laboratorios de analisis, las cuales deberan cumplir con todas las disposiciones
regulatorias aplicables.

b) No se aceptan CoA emitidos entre empresas particulares —no filiales—. 207

c) Debera corroborarse que el establecimiento que funja como Tercero Autorizado cuente con el Oficio
emitido por la COFEPRIS vigente el cual concede la autorizacion que lo avala como tal, en términos de

las disposiciones legales. 208

3.3.1.18.3. UNIDAD DE FARMACOVIGILANCIA.

Contenido:
Oficio de Reconocimiento de la Unidad de Fv, emitido por la COFEPRIS.
Observaciones y recomendaciones:

Presentar copia simple del oficio remitido por el CNFV con aprobacion.

3.3.1.18.4. DISTRIBUIDOR.

Contenido, observaciones y recomendaciones:

Véase la Seccion 3.3.1.5.3.

3.3.1.19. CONCLUSIONES DE LA REUNION ANTE EL COMITE DE MOLECULAS NUEVAS (CMN).

Contenido:

Presentar copia del Oficio entregado en la reunién ante el CMN, al que se le adjuntara de la informacion

requerida y derivada de la reunion que se indica en dicho Oficio.

)
o

207 Comisidn de Autorizacion Sanitaria, Lineamientos para el Cumplimiento del Control de Calidad de Medicamentos cuyo Titular o
Solicitante del Registro Sanitario se Encuentra en el Extranjero, Oficio Circular no. CAS/1/0OR/12/2014, 09-may-14, Comision
Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios. Consultado el 23-jun-15 en:
http://www.cofepris.gob.mx/Documents/LoMasReciente/21052014.pdf.

208 Art. 391 Bis de la Ley General de Salud.

N
o
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Observaciones y recomendaciones:

a) Para medicamentos con farmacos considerados como Moléculas nuevas en términos del RIS. 202

b) Previo al trdmite de solicitud de Registro, se debe solicitar una reunidn para exponer el caso ante el CMN
y que éste resuelva con respecto a los farmacos como moléculas nuevas, qué informacion adicional se
debe adjuntar, v. gr., si el medicamento requiere de una prueba especial para demostrar

intercambiabilidad, evidencia adicional de algun estudio clinico, etc. 210
3.3.2. INFORMACION DE CALIDAD.
3.3.2.1. FARMACO(S).

3.3.2.1.1. INFORMACION GENERAL.

Contenido:

Presentar copia del original de la parte abierta del DMF emitido por el fabricante de cada farmaco que

contenga el medicamento importado.
Observaciones y recomendaciones:

a) El DMF habra de contener informacion acerca de: a) fabricacion, b) nomenclatura, propiedades,
estructura quimica y férmula molecular, c) caracterizacion y, d) caracteristicas fisicoquimicas.
b) Presentar la traduccion al espafiol del DMF.
I. Es deseable que la version del DMF sea lo mas actual posible. Podran presentarse las
actualizaciones al mismo, con respecto a la version original.
i. Debe haber una monografia del farmaco con su descripcidn general o al menos indicar las
referencias correspondientes.
ji. Debe indicar la secuenciacion de los pasos de fabricacion —MP, reactivos, productos intermedios
y actividades del proceso—. Podré venir en forma resumida e incluso en algunos casos ni siquiera
encontrarse, ya que esta es informacion que puede venir en la parte restringida —confidencial—

del DMF, no obstante debera indicar esta circunstancia.

29 Art. 2.0, fracc. XV, 166, fracc. Il y 170, fracc. |, parr. segundo del Reglamento de Insumos para la Salud.

~
o

Comité de Moléculas Nuevas, Requisitos para Solicitar Reunién ante el Comité de Moléculas Nuevas, 12-ago-13, Comision Federal
para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios. Consultado el 23-jun-15 en;
http://www.cofepris.gob.mx/AS/Documents/Mol%C3%A9culas %20Nuevas/Lineamientos/REQUISITOS %20CMN.pdf.
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iv. La caracterizacién debe incluir identificacion de la estructura quimica y con evidencia de IR, RMN,
EM, rayos X, su perfil de impurezas, etc.
v. Debe haber Especificaciones, Métodos Analiticos, Validacién y CoA, que garanticen el control del
farmaco por parte de su fabricante.
c) Cotejar la direccion del sitio de fabricacién que debe corresponder exactamente como se indique en el
CBPF y sus CoA.
De ser necesario, en su caso proceder conforme a los puntos del inciso b) de las observaciones y

recomendaciones de la Seccién 3.3.1.2.

3.3.2.1.2. CONTROL DEL(LOS) FARMACO(S).

Toda vez que la documentacion emitida por el fabricante de cada farmaco que contenga el medicamento
—DMF— se considera como informativa, encontrandose en ésta la evidencia que demuestra que lleva a cabo
los controles necesarios del farmaco que fabrica; no obstante, el fabricante del medicamento se obliga a
establecer y a realizar sus propios controles, por lo que los siguientes requisitos se entenderan como los que

por su parte éste presente, salvo que se especifique otra cosa. 211

3.3.2.1.2.1. MONOGRAFIA(S).

Contenido:

Presentar copia simple de las Monografias farmacopéicas y/o Referencias bibliograficas relacionadas a

cada farmaco que contendra el medicamento.
Observaciones y recomendaciones:

a) Monografias farmacopéicas.

i.  Las Monografias farmacopéicas deben ser las aplicables al analisis de cada farmaco como MP que
contendra el medicamento. Es decir, las Monografias deben corresponder a la sal en especifico de
cada farmaco utilizado, si aplica.

i.  Deben ser las vigentes al momento de los andlisis correspondientes.

A) Si a la fecha ya no son vigentes, adicionalmente se deberan presentar las Monografias

farmacopéicas nuevas y/o actuales.

21 Art. 10.2 y 15 del Reglamento de Insumos para la Salud.
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B) Respecto a lo anterior, de manera alternativa se podra presentar Carta en la que se declare
bajo protesta de decir verdad, que el fabricante del medicamento se compromete a hacer la
revision, adecuacion y actualizaciéon de sus documentos, con relacion a las Monografias
presentadas y conforme al sistema documental que para tales efectos tenga implementado,
como parte de las BPD. 212

b) Referencias bibliogréaficas.

I.  Se remitiran en el caso de que no exista como tal la Monografia farmacopéica de alguno de los
farmacos que contenga el medicamento.

i. En el entendido del punto anterior, las Referencias habrén de justificar las especificaciones
establecidas en las pruebas analiticas aplicables al control de cada farmaco con la finalidad de
garantizar su identidad, seguridad y pureza requeridas para utilizarse como principio activo sin
posibilidades de causar riesgos potenciales, efectos toxicos o efectos indeseables (véase
nuevamente la definicion de farmaco citada de la LGS en el inciso a) de la Seccién 3.1.1.1).

ii. Parte de esta informacion podréa ser la relacionada a la Validacion de Métodos que se incluya, si
es el caso (ver la Seccién 3.3.2.1.2.3.1).

c) Enambos casos, toda la informacion que se adjunte al Expediente debe incluir la traduccion simple al
idioma espaiiol, si es el caso.

d) Enlo referente al Check List, se debera indicar el nombre de la fuente monografica.
Con base en la bibliografia utilizada, habra de indicarse la referencia farmacopéica —v. gr., FEUM,
USP-NF, Eur.Ph., etc.—, referencias bibliograficas reconocida internacionalmente —v. gr., guias de la

ICH— o las propias Validaciones que se hubieran realizado —métodos internos o in-house—.

3.3.2.1.2.2. ESPECIFICACIONES.

Contenido:

Presentar el documento de Especificaciones de cada farmaco como MP emitido por el fabricante del

medicamento.
Observaciones y recomendaciones:

a) Las Especificaciones deben estar vigentes, firmadas y ser trazables a la bibliografia utilizada —Métodos

Analiticos, Monografias farmacopéicas, Referencias internacionales, etc. actualizados—.

212 Art. 111 del Reglamento de Insumos para la Salud y numerales 5, 5.2, 5.2.5,5.4 y 5.4.3 de la NOM-059-SSA1-2013.

(105)



REQUISITOS REGLAMENTARIOS PARA EL ARMADO DE UN DOSSIER DE MEDICAMENTOS ALOPATICOS IMPORTADOS

c)

Deben ser las vigentes al momento de los analisis correspondientes.

Si ala fecha ya no son vigentes, adicionalmente se deberan presentar las Especificaciones nuevas
ylo actualizadas.
Respecto a lo anterior, podra presentarse la Carta a la que se refiere uno de los puntos del inciso

a) de las observaciones y recomendaciones de la seccion anterior.

Las Especificaciones deben corresponderse con todas y cada una de las pruebas declaradas en las

Monografias o las Referencias bibliograficas —criterios de aceptacion—.

Si se omite alguna de ellas, debe presentarse la justificacion técnica de su eliminacion.

Toda la informacion al respecto que se adjunte al Expediente debe incluir la traduccion simple al idioma

espariol, si es el caso.

3.3.2.1.2.3. METODOS ANALITICOS.

Contenido:

Presentar el documento que corresponda al Método de Analisis de cada farmaco como MP emitido por

el fabricante del medicamento.

Observaciones y recomendaciones:

Los Métodos de Analisis deben estar vigentes, firmados y ser trazables a las referencias utilizadas

—Monografias, Bibliografia, Especificaciones o Reportes de Validacion actualizados—.

Deben ser los vigentes al momento de los anélisis correspondientes.

Si a la fecha ya no son vigentes, adicionalmente se deberan presentar los Métodos nuevos y/o
actualizados.
Respecto a lo anterior, alternativamente podra presentarse la Carta a la que se refiere uno de los

puntos del inciso a) de las observaciones y recomendaciones de la Seccién 3.3.2.1.2.1.

Deben contener todas las pruebas declaradas en las Especificaciones, asi como su descripcién

conforme a cada una de las Monografias farmacopéicas —procedimientos y criterios de aceptacion—.

Si se omite alguna de ellas, debe presentarse la justificacion técnica de su eliminacién.

Es importante que para la prueba aplicable de Valoracién o Potencia del farmaco se indique la
formula del calculo —con el nombre de cada término o variable—.

Se podra expresar una férmula equivalente a la indicada en la Monografia que debe corresponder

con la que se declare y utilice en la Evidencia Analitica.
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c)

d)

Conforme a la nota al calce del Check List correspondiente, habran de declararse los nombres de todos
los Métodos Analiticos efectuados al o a los farmacos que contenga el medicamento, incluidos los
sujetos a Validacion.

Toda la informacion al respecto que se adjunte al Expediente debe incluir la traduccion simple al idioma

espaniol, si es el caso.

3.3.2.1.2.3.1. VALIDACION DE METODOS ANALITICOS.

Contenido:

Presentar los documentos correspondientes al Protocolo y Reporte de Validacion de cada Método de

Andlisis de cada farmaco como MP que lo requiera.

Observaciones y recomendaciones:

Se requiere para Métodos que no son farmacopéicos, para los que aun siendo farmacopéicos se le haya
hecho cualquier modificacion fuera de las permitidas por la farmacopea utilizada —considerada en sus
métodos generales—, o para los que hayan sido desarrollados por el propio fabricante del medicamento
0 por un tercero bajo peticidn de éste.
Toda la informacién de Validacién debe estar firmada, avalada y autorizada —Protocolos, Reportes y
Evidencia Analitica—.
Los Protocolos deben indicar claramente el Método a validar —incluido su procedimiento— asi como
los parametros a considerar en la Validacion.
Los Reportes deben estar actualizados, ser trazables a los Protocolos —incluido el propio Método sujeto
a Validacién— y a las Referencias bibliograficas.
i.  Deben indicar la conclusion de cada Validacion.
i. Lasfechas del Reporte deben ser congruentes con las de emision de las Especificaciones, Métodos
de Analisis, Evidencia Analitica y CoA presentados.
A)  Esdecir, la aplicacion de un Método en el analisis rutinario y que fue sujeto a una Validacién,
debera ser posterior al cumplimiento de dicha Validacion.
B) Los casos en los que lo anterior no se hubiere satisfecho, debera presentarse la justificacion
correspondiente fundada en el motivo a que se haya debido.
ii. ~Se debe enviar la Evidencia Analitica generada de la Validacién conteniendo los datos necesarios

del analisis para constatar que el Método es adecuado.
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iv. La Evidencia Analitica debe contener las hojas de calculo para el manejo de los datos
experimentales, las cuales permitan visualizar facilmente cdmo se llega a los resultados
declarados.

e) Conforme a la nota al calce del Check List correspondiente, habra de declararse la conclusién de cada
uno de los Métodos Analiticos efectuados y que hayan sido sujetos a Validacion.

Se llenara en el Check List haciendo la transcripcion de lo indicado en cada conclusién, considerando

la traduccion al idioma espariol en caso de que los Reportes remitidos vengan en el idioma de origen.

f)  Toda lainformacidn que se adjunte al Expediente debe incluir la traduccion simple al idioma espafiol, si

es el caso.

3.3.2.1.2.4. CERTIFICADOS ANALITICOS (COA).

Contenido:

Presentar los CoA de cada farmaco como MP, emitidos tanto por el fabricante del medicamento como

por el de cada fabricante del farmaco.
Observaciones y recomendaciones:

a) Deben estar firmados por las personas autorizadas indicando el dictamen de aprobacion
correspondiente.

b) Deben ser trazables a las Especificaciones, Métodos de Analisis y Monografias —actualizados—; es
decir, deben presentar todas las evaluaciones requeridas.

c) Los CoA presentados deben corresponder a cada uno de los lotes de cada farmaco con los que se
fabricaron los lotes del medicamento presentados en el Expediente —segin las Ordenes de
Produccion—.

i.  Debe haber trazabilidad entre lotes cuando se haga el uso de lotes internos —normalmente referido
como no. de control, no. de entrada o no. de analisis— con los lotes de origen indicados en los
CoA emitidos por los fabricantes de cada farmaco.

i. El olos numeros de lotes —originales e internos— habran de declararse en el Check List
correspondiente.

d) Se debe enviar la Evidencia Analitica generada de cada andlisis correspondiente —v. gr.,
cromatogramas, espectrogramas, o la evidencia necesaria que aplique—.

i.  Debe contener los datos necesarios para constatar la adecuabilidad de cada Método utilizado

—ya sea farmacopéico o validado—.
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ii.  Debe contener las hojas de calculo para el manejo de los datos experimentales, las cuales permitan
visualizar facilmente cdmo se llega a los resultados declarados.

ji. La prueba de Valoracion o Potencia de cada farmaco analizado debe declararse de acuerdo con
lo indicado en la Monografia y/o Método de Analisis.

e) Se deben revisar fechas de emision y/o de aprobacién de los CoA con respecto a la que se declare alo
largo de toda la Evidencia Analitica remitida. Se consideran como inconsistencias y desviaciones a las
BPF los siguientes casos si no son debidamente justificados:

I.  La presentacién de Evidencia Analitica con fecha posterior a las de los CoA emitidos por el
fabricante del medicamento.

i. Lapresentacion de CoA con fechas posteriores a las de la fabricacion de los lotes del medicamento
presentados.

ii. La presentacion de CoA emitidos por el fabricante del medicamento con fechas anteriores a las
declaradas en los CoA emitidos por los fabricantes de cada farmaco.

f)  En el caso de los incisos iy ii anteriores, presentar una Carta con la justificacion correspondiente
fundada en el motivo a que se haya debido —v. gr., espera de resultados de analisis efectuados por
terceria, reanalisis de farmacos, espera de resultados de anélisis tras el cierre y la emisién de las
conclusiones de la Validacion de Métodos Analiticos cuando éstas se estan llevando a cabo al mismo
tiempo, etc.—.

g) Adicionalmente, se recomienda verificar las direcciones entre los CoA presentados por los fabricantes
de cada farmaco y sus CBPF correspondientes; en caso de haber discrepancias, proceder conforme a
los puntos del inciso b) de las observaciones y recomendaciones de la Seccion 3.3.1.2.

h) Toda la informacion al respecto que se adjunte al Expediente debe incluir la traduccion simple al idioma

espaniol, si es el caso.

3.3.2.1.3. ESTUDIOS DE ESTABILIDAD (EE) DEL(LOS) FARMACO(S).

Contenido:

Sera la informacién sobre los EE del farmaco emitida por cada fabricante y contenida en el DMF

correspondiente.
Observaciones y recomendaciones:

a) Los EE contenidos en la seccion del DMF que contenga esta informacién deben venir finalizados o

actualizados a la fecha en que se solicite el trdmite de Registro.
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Se podran presentar adendas al DMF que presenten la Ultima actualizacion de los EE.

b) La informaciéon debe garantizar que cada farmaco es estable, de acuerdo con lo indicado en las
secciones del DMF sobre la caracterizacién y las monografias —perfil de impurezas—.

c) Debe haber conclusiones que refieran a las condiciones de conservacion y el tiempo de vida util.
Estos datos se declararan de acuerdo con lo solicitado en el Check List correspondiente.

d) Esrecomendable cotejar lo anterior con las fechas de reanélisis que se indiquen en los correspondientes

CoA emitidos por el fabricante de cada farmaco.

3.3.2.1.4. SISTEMA CONTENEDOR-CIERRE DEL(LOS) FARMACO(S).

Contenido:

Informacion sobre el Sistema Contenedor-Cierre del farmaco emitida por cada fabricante y contenida

en el DMF correspondiente.
Observaciones y recomendaciones:

a) Debe corresponder con el que se comercialice cada farmaco.
Este dato se declarara de acuerdo con lo solicitado en el Check List correspondiente.

b) Debe ser el mismo que se haya indicado en los EE de cada farmaco, si no se realizaron cambios.

c) Debe haber Especificaciones y CoA de cada uno de los materiales que lo conformen.

d) Cada fabricante debe indicar en su DMF que no existe evidencia de interaccién entre el farmaco y los
materiales.

e) Se debe declarar que el sistema-contenedor-cierre utilizado es adecuado para el farmaco que
contendra, lo cual habra de establecerse de acuerdo con sus propiedades —v. gr., fotosensibilidad,
higroscopicidad, esterilidad, etc.—.

f)  Dependiendo de la informacién, si es el caso, considerar lo indicado en el inciso f) de la Seccion 3.3.1.11.
3.3.2.2. ADITIVO(S).

3.3.2.2.1. DESCRIPCION Y FUNCION DE LOS ADITIVOS.

Contenido:

a) En el caso de los medicamentos en que se declare que en su formulacién no contienen aditivos,

conforme a la nota al calce en el Check List se llenara y seleccionara N/A.

(110)



REQUISITOS REGLAMENTARIOS PARA EL ARMADO DE UN DOSSIER DE MEDICAMENTOS ALOPATICOS IMPORTADOS

b)

En los demas casos, en el Check List se expresaran los nombres genéricos —conforme a su DCl— y
que se declaren en la FC-C del medicamento. Considérense siempre los que se utilicen durante el

proceso y estén o no en el PT.
Observaciones y recomendaciones:

Se debe presentar informacion sobre la mencion de la funcién tecnoldgica que desempefiard cada
aditivo, que se utilicen durante el proceso y estén o no en el PT.

Se debe incluir informacién complementaria de la formula —al menos cualitativa— de los aditivos
compuestos emitida por el fabricante de éstos y que se utilicen en el medicamento.

Como aditivos compuestos seran v. gr., mezclas de recubrimientos, gelatina de capsulas, aditivos como
productos intermedios, etc.

Toda la informacion al respecto que se adjunte al Expediente debe incluir la traduccion simple al idioma

espaniol, si es el caso.

3.3.2.2.2. ADITIvOS NUEVOS.

Contenido:

Documentacién sobre la informacién y seguridad de uso. Considérense siempre los que se utilicen

durante el proceso y estén o no en el PT.

Observaciones y recomendaciones:

Se requiere para los aditivos utilizados que no se encuentran en farmacopeas o formularios para
alimentos.

Correspondera a las referencias bibliograficas y la documentacién necesaria en las que se establezca
y demuestre que su empleo en las cantidades propuestas no es un factor de riesgo considerable, asi
como la funcién tecnolégica y justificacion de uso conforme al medicamento.

En el caso del uso de aditivos nuevos, en el Check List se expresaran los nombres genéricos de éstos
—o conforme se refiera a ellos en la literatura—.

En el caso de los medicamentos en que no se requiera del uso de aditivos nuevos, conforme a la nota
al calce en el Check List se llenara y seleccionara N/A.

Toda la informacion al respecto que se adjunte al Expediente debe incluir la traduccion simple al idioma
espaniol, si es el caso.

Adicionalmente, considerar lo indicado en los incisos de la seccion siguiente, si aplica.
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3.3.2.2.3. ADITIVOS DE ORIGEN HUMANO O ANIMAL.

Contenido:

Informacion con respecto a la prevencién de agentes adventicios. Considérense siempre los que se

utilicen durante el proceso y estén o no en el PT.

Observaciones y recomendaciones:

Presentar la documentacién en la que se constate que el origen de las MP no es de origen animal y/o
que en el proceso de fabricacion no se considera ningun riesgo de contaminacion con TSE, BSE, fiebre
aftosa, leucosis bovina y otros que representen un riesgo para la salud.

Podréa presentarse la certificacion por escrito del fabricante del aditivo que considere lo indicado en el
inciso anterior. 213

En el caso del uso de aditivos de origen animal o humano, en el Check List se expresaran los nombres
genéricos de éstos.

En el caso de los medicamentos en que no se requiera del uso de aditivos con origen de estas fuentes,
conforme a la nota al calce en el Check List se llenara y seleccionara N/A.

Toda la informacion al respecto que se adjunte al Expediente debe incluir la traduccion simple al idioma

espaniol, si es el caso.

3.3.2.2.4. MONOGRAFIAS.

Contenido:

Presentar copia simple de las Monografias farmacopéicas y/o Referencias bibliogréficas relacionadas a

cada aditivo que contendra el medicamento. Considérense siempre los que se utilicen durante el proceso y

estén o no en el PT.

Observaciones y recomendaciones:

Monografias.
Presentar las Monografias farmacopéicas conforme a Especificaciones y Métodos de Analiticos
—vigentes al momento del analisis—.

i.  Sialafecha ya no son vigentes, se deberan presentar las Monografias nuevas y/o actuales.

23 Numerales 5.6.3.5, 5.6.3.5.3, 10.5.5 y 10.5.5.1 de la NOM-059-SSA1-2013.
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i. Respecto a lo anterior, alternativamente podra presentarse la Carta a la que se refiere uno de los

puntos del inciso a) de las observaciones y recomendaciones de la Seccién 3.3.2.1.2.1.
b) Referencias bibliogréficas.

i.  Seremitiran para los casos en que no existan las correspondientes Monografias farmacopéicas de
alguno de los aditivos que contenga el medicamento.

i. En el entendido del punto anterior, las referencias habran de justificar las especificaciones
establecidas en las pruebas analiticas aplicables al control de cada aditivo con la finalidad de
garantizar su identidad, seguridad y pureza requeridas para utilizarse como parte de la formulacion
del medicamento sin posibilidades de causar riesgos potenciales, efectos toxicos o efectos
indeseables (ver la Seccion 3.3.2.2.2).

ii. Parte de esta informacion podré ser la relacionada a la Validacion de Métodos que se incluya, si
es el caso (ver la Seccion 3.3.2.2.6.1).

c) Enambos casos, toda la informacién que se remita en el Expediente debe incluir la traduccion simple

al idioma espaiiol, si es el caso.

3.3.2.2.5. ESPECIFICACIONES.

Contenido:

Presentar el documento de Especificaciones de cada aditivo utilizado emitido por el fabricante del

medicamento. Considérense siempre los que se utilicen durante el proceso y estén o no en el PT.
Observaciones y recomendaciones:

a) Las Especificaciones deben estar vigentes, firmadas y ser trazables a las referencias —Métodos
Analiticos, Monografias y/o bibliografia actualizados—.
Deben ser las vigentes al momento de los andlisis correspondientes.
i. Si ala fecha ya no son vigentes, se deberan presentar las Especificaciones nuevas y/o
actualizadas.
ii. Respecto a lo anterior, alternativamente podra presentarse la Carta a la que se refiere uno de los
puntos del inciso a) de las observaciones y recomendaciones de la Seccién 3.3.2.1.2.1.
b) Las Especificaciones deben corresponderse con todas y cada una de las pruebas declaradas en las
Monografias o las Referencias bibliograficas —criterios de aceptacion—.

Si se omite alguna de ellas, debe presentarse la justificacion técnica de su eliminacion.
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c) Toda lainformacién al respecto que se adjunte al Expediente debe incluir la traduccion simple al idioma

espaniol, si es el caso.

3.3.2.2.6. METODOS ANALITICOS.

Contenido:

Presentar el documento que corresponda al Método de Analisis de cada aditivo emitido por el fabricante

del medicamento. Considérense siempre los que se utilicen durante el proceso y estén o no en el PT.
Observaciones y recomendaciones:

a) Los Métodos de Andlisis deben estar vigentes, firmados y ser trazables a referencias —Monografias,
Especificaciones, Bibliografia 0 Reportes de Validacién actualizados—.
Deben ser las vigentes al momento de los analisis correspondientes.
i.  Sialafecha yano son vigentes, adicionalmente se deberan presentar las Especificaciones nuevas
ylo actualizadas.
ii. Respecto a lo anterior, alternativamente podra presentarse la Carta a la que se refiere uno de los
puntos del inciso a) de las observaciones y recomendaciones de la Seccion 3.3.2.1.2.1.
b) Deben contener todas las pruebas declaradas en las Especificaciones, asi como su descripcion
conforme a cada una de las Monografias farmacopéicas —procedimientos y criterios de aceptacion—.
i.  Sise omite alguna de ellas, debe presentarse la justificacion técnica de su eliminacion.
i. Para las pruebas en las que se requiera de la realizacion de calculos, indicar la férmula
correspondiente —con el nombre de cada término o variable—.
ii. ~Se podra expresar una férmula equivalente a la indicada en la Monografia que debe corresponder
con la que se declare y utilice en la Evidencia Analitica.
c) Toda lainformacion al respecto que se adjunte al Expediente debe incluir la traduccion simple al idioma

espafiol, si es el caso.

3.3.2.2.6.1. VALIDACION DE METODOS ANALITICOS.

Contenido:

Presentar los documentos correspondientes al Protocolo y Reporte de Validacion de cada Método de

Analisis para cada aditivo que lo requiera.
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Observaciones y recomendaciones:

Para este requisito, considerar las observaciones y recomendaciones necesarias conforme se ha
detallado en el caso de la informacion de Validacion de Métodos Analiticos para farmacos como MP, (véase la
Seccién 3.3.2.1.2.3.1).

3.3.2.2.7. CERTIFICADOS ANALITICOS (COA).

Contenido:

Presentar los CoA de cada aditivo utilizado en la fabricacion del medicamento, emitidos tanto por el
fabricante del medicamento como por el de cada proveedor y/o fabricante. Considérense siempre los que se

utilicen durante el proceso y estén o no en el PT.
Observaciones y recomendaciones:

Para este requisito, considerar las observaciones y recomendaciones necesarias conforme se ha

detallado en el caso de los CoA de farmacos como MP de la Seccidn 3.3.2.1.2.4, con la excepcion del inciso g).
3.3.2.3. PRODUCTO TERMINADO (PT).

3.3.2.3.1. DESARROLLO FARMACEUTICO.

Contenido:
Informacion tipo resumen sobre la descripcion del medicamento como PT.
Observaciones y recomendaciones:

a) Presentar un breve escrito de las caracteristicas del medicamento donde se justifique la seleccién de:
i.  LaFF, incluida su consideracién de uso, si aplica.
ii. Laviade administracion.
ii. Los componentes de la formulacion del medicamento —farmaco(s) y aditivos—.
iv. El proceso de fabricacion con diagrama de flujo que considere los controles en proceso.
v. Ladescripcion del sistema contenedor-cierre.

b) La informacion anterior se debera llenar y seleccionar segun sea especificado en el Check List
correspondiente.

c) Toda lainformacién al respecto que se adjunte al Expediente debe incluir la traduccion simple al idioma

espafiol, si es el caso.
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3.3.2.3.2. FORMULA CUALI-CUANTITATIVA (FC-C).

Contenido:

Presentar Carta que exprese la FC-C del PT, declarada por la unidad de dosificacion con base en la FF

que corresponda.

Observaciones y recomendaciones:

Vendra en original y en idioma espafiol con la firma autografa del Responsable Sanitario del

establecimiento que seré el Titular del Registro en México, o de su equivalente en el caso de que el

Titular sea un establecimiento extranjero. En este ultimo caso, podra venir en el idioma de origen del

extranjero, pero siempre se ratificara con su traduccion al espafiol con la firma autdgrafa en original del

Responsable Sanitario en México.

Se declarara y presentara una FC-C por cada presentacion del medicamento en el caso de que entre

éstas ademas de los farmacos, haya diferencia en las cantidades de los aditivos utilizados.

La expresion de cada componente debera ser conforme a su DCI en idioma espafiol, incluidos todos los

aditivos que se utilicen en el proceso y que se encuentren o no en el PT.

La expresion de cada farmaco debe considerar la cantidad de la sal que se utilice y la equivalencia en

peso con respecto a su forma base, si procede.

Considérese lo que al respecto declare la Monografia farmacopéica del preparado farmacéutico.

Sin ser limitativos, se deberan declarar todas las notas al calce necesarias conforme a cualquiera de los

supuestos siguientes que apliquen:

i.  Las cantidades necesarias de cada farmaco debido a ajustes por purezas.

i.  Eltipo de farmacos utilizados —si es un polimorfo, si es cristalino, si es un isémero, etc.—.

ji. En el caso de los aditivos que como funcién tecnolégica principal sea la de diluyentes, las
cantidades que se ajusten posterior a la del ajuste de las purezas de los farmacos, para garantizar
los pesos totales tedricos de la FF y/o del granel.

iv. Los ajustes por excesos en el caso de FF liquidas para garantizar el volumen minimo de llenado.

v. Ladeclaracién cualitativa de los aditivos compuestos.

vi. Las equivalencias de unidades, si es el caso —v. gr., valoracion y potencias de antibidticos—.

vii. La mencién de los aditivos utilizados en el proceso que seran eliminados durante éste y no se

encontraran en el PT.
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f)

La FC-C presentada debe corresponder con la de las Ordenes de Produccion por unidad de dosificacion

—Formula Maestra—.

3.3.2.3.3. INFORMACION DE FABRICACION DEL MEDICAMENTO.

3.3.2.3.3.1. ORDENES DE PRODUCCION.

Contenido:

Presentar las caratulas de las Ordenes de Produccion.
Observaciones y recomendaciones:

Deben estar firmadas por el Responsable Sanitario, su equivalente o la persona autorizada por éste.
Debe contener los datos inherentes al producto a fabricar —denominacion distintiva si la tiene,
denominacién genérica, FF, concentracion, presentacion y tamarfio de lote—.

Deben corresponder las cantidades por lote con la FC-C y sus notas al calce.

i.  El célculo podra venir como una férmula estandar en un espacio dentro de las Ordenes; o bien,
adjunto en una hoja de célculos, si es necesario.

i. Esimportante que el dato de Valoracién o Potencia que se utilice para los ajustes de los farmacos
se especifique si es base seca 0 base himeda, o en su caso justificar.

ii. Eldatode Valoracion o Potencia de cada farmaco que se utilice en las cantidades para surtir debera
ser el determinado por el fabricante del medicamento en su CoA y no el declarado por el fabricante
del farmaco.

Los lotes que se presenten deben ser los que se sometan a EE.

Conforme a la nota al calce en el Check List, este dato debera declararse en éste.

Deben indicar las fechas de emision o de produccion.

Deben indicar el rendimiento tedrico y el obtenido de la produccién.

Deben indicarse las cantidades tedricas y las cantidades surtidas de cada componente, incluyendo

firmas de quién realizé y de quién verificé.

Los lotes de cada farmaco y aditivo utilizados como MP deben corresponder con los CoA presentados

en el Expediente (véanse las Secciones 3.3.2.1.2.4y 3.3.2.2.7, respectivamente).

Se debe constatar que las fechas de la produccion tengan congruencia con los CoA de los farmacos y

aditivos presentes en el Expediente (véase uno de los puntos del inciso d) de la Seccion 3.3.2.1.2.4).
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j)

k)

Cualquier asunto no contemplado en las Ordenes y que sea digno de aclarar y/o justificar —v. gr., una
desviacion—, se debe presentar una Carta a la COFEPRIS, segun sea el caso.214
Toda la informacion al respecto que se adjunte al Expediente debe incluir la traduccion simple al idioma

espaniol, si es el caso.

3.3.2.3.3.2. ORDENES DE ACONDICIONAMIENTO.

Contenido:

Presentar las caratulas de las Ordenes de Acondicionamiento.
Observaciones y recomendaciones:

Conforme a la nota al calce del Check List de la COFEPRIS para este requisito, no se requieren si solo
se va a solicitar para el Registro un solo envase primario.

No obstante, se recomienda al menos remitir la Orden Maestra de Acondicionamiento correspondiente
para cada presentacion, si es el caso.

Deben estar firmadas por el Responsable Sanitario, su equivalente o la persona autorizada por éste.
Debe contener los datos inherentes al producto a fabricar —denominacion distintiva si la tiene,
denominacion genérica, FF, concentracion, presentacion y tamafio de lote—, incluida la presentacion
final de la que se tomara el calculo para los rendimientos, v. gr., “Caja con frasco con 10 tabletas”.

Los lotes que se presenten deben ser los que se sometan a EE.

Conforme a la nota al calce en el Check List, este dato debera declararse en éste.

Deben indicar las fechas de emision o de acondicionamiento.

Deben indicar el rendimiento tedrico y el obtenido del acondicionamiento.

Es importante que las Ordenes de Acondicionamiento refieran como parte de la lista al granel que se
acondiciond —lote y cantidad—.

Deben indicarse las cantidades tedricas y las cantidades surtidas de los materiales e insumos,
incluyendo firmas de quién realizd y de quién verifico.

Los lotes de cada insumo o material de acondicionamiento deben corresponder con los presentados en
la parte correspondiente del Expediente sobre el Sistema Contenedor-Cierre (véase la Seccion
3.3.2.3.6).

214 Numerales 3.50, 3.74, 5.8, 5.8.1,5.8.2, 5.10 y 5.10.1 de la NOM-059-SSA1-2013.
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j) Se debe constatar que las fechas del acondicionamiento tengan congruencia con los CoA de los
farmacos y aditivos presentes en el Expediente (véase uno de los puntos del inciso d) de la Seccion
3.3.2.1.2.4).

k) Asimismo, cualquier asunto no contemplado en las Ordenes y que sea digno de aclarar y/o justificar
—V. gr., una desviacidn—, se debe presentar una Carta a la COFEPRIS, segun sea el caso. 215

[)  Toda la informacion al respecto que se adjunte al Expediente debe incluir la traduccion simple al idioma

espariol, si es el caso.

3.3.2.3.3.3. PROTOCOLO DE VALIDACION DEL PROCESO DE FABRICACION.

Contenido:
Protocolo de Validacion del Proceso de Fabricacion y en su caso el Reporte correspondiente.
Observaciones y recomendaciones:

a) Debe encontrarse firmado y autorizado.
b) Debe declarar las actividades y parametros a evaluar del proceso.
i.  Debe incluir al menos una lista de verificacion con las especificaciones y criterios de aceptacion
para el producto en proceso.
i. ~ Otros parametros a evaluary que sean previos a la Validacion podran ser v. gr., la capacitacion del
personal, calificacién y calibracién de equipos, etc.
c) Debe ser el mismo Proceso de Fabricacion que el presentado en la parte de Desarrollo Farmacéutico
del Expediente (véase la Seccion 3.3.2.3.1).
d) Debe considerar la evaluacién de la capacidad del proceso.
e) El Protocolo de la Validacion del Proceso de Fabricacién debe tener como alcance la evaluacion en
lotes escalados, comerciales o industriales —la Validacion prospectiva es aplicable en estos casos toda
vez que se esta solicitando el Registro correspondiente—. 216
f) Debe sefalarse el codigo o no. de Protocolo que se remita, asi como la conclusion derivada del
resultado de la Validacion del Proceso, de acuerdo con lo indicado en el Check List.
g) Sino se envia la Validacion realizada —el Reporte—, se debe presentar Carta dirigida a la COFEPRIS

que justifique el motivo, tal como se indica en la nota al calce del Check List correspondiente.

N
o

Numerales 3.50, 3.73, 5.9,5.9.1,5.9.2, 5.10.2 y 5.10.2.1 de la NOM-059-SSA1-2013.
Numerales 9.7,9.7.1,9.7.1.1y 9.7.1.2 de la NOM-059-SSA1-2013.

N
o
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h)

Para en el caso de medicamentos en los que la consideracion de uso es inyectable y su proceso se
lleve a cabo asépticamente, se recomienda ampliamente presentar ademas la informacion sobre la
Validacion del Proceso de Llenado Simulado Aséptico correspondiente, como soporte ante la falta del

Reporte.

Toda la informacion al respecto que se adjunte al Expediente debe incluir la traduccion simple al idioma

espafiol, si es el caso.

3.3.2.3.3.4. CONTROLES EN PROCESO.

Contenido:

Evidencia documentada de la realizacion de los Controles en Proceso.
Observaciones y recomendaciones:

Deben ser de acuerdo a la naturaleza del medicamento, las MP y del proceso de fabricacion; v. gr., si el
medicamento sera estéril, si el farmaco es termolabil o fotosensible, manejo y almacenamiento, etc.
Deben corresponder con los que se hayan citado en el Diagrama de Proceso de Fabricacion (véanse
las Secciones 3.3.2.3.1y 3.3.2.3.3.3).

Se debera cotejar que todos los Controles en Proceso se detallen en el Diagrama, en virtud de que en

la mayoria de las ocasiones no todos éstos son declarados en éste.

Se debe indicar la etapa en que se realizaron, la frecuencia y los limites de aceptacion.

La evidencia puede incluir CoA de producto en proceso, a granel o semiterminado, los cuales deben
venir con sus respectivas Especificaciones y Métodos Analiticos correspondientes, incluida su
Validacion, si es el caso.

Debe haber la evidencia de los registros y de las personas que los realizaron.

Las desviaciones encontradas se deben aclarar y/o justificar, si es el caso. 217

Conforme a lo solicitado en el Check List correspondiente, se deberan declarar todos y cada uno de los
Controles en Proceso realizados.

Toda la informacion al respecto que se adjunte al Expediente debe incluir la traduccion simple al idioma

espaniol, si es el caso.

A7 Numerales 3.41,5.8.3.7,5.8.3.8 y 5.9.3.5 de la NOM-059-SSA1-2013.
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3.3.2.3.4. CONTROLES DEL MEDICAMENTO.

3.3.2.3.4.1. MONOGRAFIA.

Contenido:

Presentar copia simple de las Monografias farmacopéicas correspondientes al preparado farmacéutico

ylo Referencias bibliograficas relacionadas al medicamento.

b)

Observaciones y recomendaciones:

Monografias farmacopéicas.

Las Monografias farmacopéicas deben ser las aplicables al analisis del medicamento como PT o

preparado farmacéutico. 218

Es decir, como primera opcién, las Monografias deberian corresponder a la de un medicamento

formulado —preparado farmacéutico— y no a cada farmaco como si se trataran de MP.

Se podréa adecuar cada uno de los Métodos encontrados en las Monografias de los farmacos como

MP; sin embargo, se debera presentar la respectiva informacion de Validacién para cada uno de

ellos, segun corresponda (véase la Seccién 3.3.2.3.4.3.1).

En el caso de medicamentos con mas de un farmaco, es aceptable que puedan adecuarse los

Métodos encontrados en Monografias de preparados farmacéuticos cuando éstos vienen de

manera individual, no obstante también debera presentarse la informacion de Validacion

correspondiente (véase la Seccion 3.3.2.3.4.3.1).

Deben ser las vigentes al momento de los anélisis correspondientes.

A) Si a la fecha ya no son vigentes, adicionalmente se deberan presentar las Monografias
farmacopéicas nuevas y/o actuales.

B) Respecto a lo anterior, alternativamente podra presentarse la Carta a la que se refiere uno de

los puntos del inciso a) de las observaciones y recomendaciones de la Seccién 3.3.2.1.2.1.

Referencias bibliograficas.

Se remitirén para los casos en que no existan las correspondientes Monografias farmacopéicas del
medicamento como PT o incluso si tampoco existen las Monografias de cada uno de los farmacos

del medicamento.

218 Nota del autor. Conforme al sinénimo de medicamento indicado en los numerales 3.13 y 3.14 de la NOM-001-SSA1-2010.
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c)

i.  Serviran de base para justificar las Especificaciones del medicamento establecidas en las pruebas
analiticas aplicables al control de cada farmaco con la finalidad de garantizar su identidad,
seguridad y pureza requeridas para su aptitud de uso —calidad— 212 y con la minima probabilidad
de la posibilidad de causar riesgos potenciales, efectos toxicos o efectos indeseables.

En ambos casos, toda la informacién que se remita en el Expediente debe incluir la traduccion simple

al idioma espaiiol, si es el caso.

En el caso del Check List, se deberé indicar el nombre de la fuente monogréfica que corresponda.

Podran ser las referencias farmacopéicas, las referencias bibliograficas indexadas reconocidas

internacionalmente y/o las propias Validaciones que se hubieran realizado.

3.3.2.3.4.2. ESPECIFICACIONES

Contenido:

Presentar el documento de Especificaciones del medicamento PT emitido por el fabricante del

medicamento.

Observaciones y recomendaciones:

Deben estar vigentes, firmados y ser trazables a referencias —Métodos Analiticos, Monografias

farmacopéicas o Bibliografia, actualizados—.

Deben ser las vigentes al momento de los anélisis correspondientes.

i.  Sialafecha yano son vigentes, adicionalmente se deberan presentar las Especificaciones nuevas
ylo actualizadas.

i. Respecto a lo anterior, alternativamente podra presentarse la Carta a la que se refiere el inciso a)
de las observaciones y recomendaciones de la Seccion 3.3.2.1.2.1.

Las Especificaciones deben corresponder con lo indicado en las Monografias —criterios de

aceptacion—.

Deben contener todas y cada una de las pruebas declaradas en la(s) Monografia(s).

Si se omite alguna de ellas, debe presentarse la justificacion técnica de su eliminacion.

Toda la informacion al respecto que se adjunte al Expediente debe incluir la traduccion simple al idioma

espaniol, si es el caso.

219 Numeral 3.25 de la NOM-059-SSA1-2013.
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3.3.2.3.4.3. METODOS ANALITICOS.

Contenido:

Presentar el documento que corresponda al Método de Analisis del medicamento como PT emitido por

el fabricante del medicamento.

Observaciones y recomendaciones:

Los Métodos de Analisis deben estar vigentes, firmados y ser trazables a las referencias utilizadas

—Monografias, Bibliografia, Especificaciones o Reportes de Validacion, actualizados—.

Deben ser los vigentes al momento de los analisis correspondientes.

i.  Sialafecha ya no son vigentes, adicionalmente se deberan presentar los Métodos nuevos y/o
actualizados.

ii. Respecto a lo anterior, alternativamente podra presentarse la Carta a la que se refiere uno de los
puntos del inciso a) de las observaciones y recomendaciones de la Seccién 3.3.2.1.2.1.

Deben contener todas las pruebas declaradas en las Especificaciones, asi como su descripcion

conforme a la(s) Monografia(s) farmacopéica(s) —procedimientos y criterios de aceptacion—.

i.  Sise omite alguna de ellas, debe presentarse la justificacion técnica de su eliminacién.

ii. Es importante que para las pruebas aplicables de Valoracion o Potencia, asi como las de los
perfiles de Impurezas de cada farmaco en el medicamento se indique la férmula del calculo —con
el nombre de cada término o variable—.

ii. ~Se podra expresar una férmula equivalente a la indicada en la Monografia que debe corresponder
con la que se declare y utilice en la Evidencia Analitica.

iv. El criterio de aceptacidén que se exprese para la Valoracion o Potencia debe corresponder de
acuerdo con la equivalencia de la sal a la base de cada farmaco en el PT, segun la Monografia del
preparado farmacéutico y la FC-C —con relacién a lo indicado en el marbete, es decir el porcentaje
y la cantidad en las unidades que correspondan con respecto a la FF—.

Las pruebas realizadas en el PT para su liberacion —incluidas las Especificaciones— podran ademas

contener las que se realicen para demostrar la estabilidad, a menos que se incluyan los documentos

especiales que establezcan las pruebas y sus requerimientos para la realizacion de los EE
correspondientes —v. gr., Especificaciones de PT en EE y Métodos de Analisis de PT en EE—.

Toda la informacion al respecto que se adjunte al Expediente debe incluir la traduccion simple al idioma

espaniol, si es el caso.
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3.3.2.3.4.3.1. VALIDACION DE METODOS ANALITICOS.

Contenido:

Presentar los documentos correspondientes al Protocolo y Reporte de Validacion de cada Método de

Anélisis que lo requiera y que se efectle al medicamento como PT, incluidos los que se utilizarén durante los

EE.

Observaciones y recomendaciones:

Se requiere para Métodos que no son farmacopéicos, para los que aun siendo farmacopéicos se le haya
hecho cualquier modificacion fuera de las permitidas por la farmacopea utilizada —considerada en sus
métodos generales—, o para los que hayan sido desarrollados por el propio fabricante del medicamento
0 por un tercero bajo peticion de éste.
Seran todos los necesarios acorde con la naturaleza del medicamento y de todos sus componentes.
V. gr., para en el caso de medicamentos en los que en su formulacion contenga aditivos con funcion de
conservadores, es necesaria la presentacion de la Validacion correspondiente, en virtud de que la matriz
de muestra, sera totalmente diferente a la del analisis de estos aditivos como MP; lo anterior, es un claro
ejemplo de la adecuacion de un Método Analitico farmacopéico que requiere de su Validacion.
Toda la informacién de Validacién debe estar firmada, avalada y autorizada —Protocolos, Reportes y
Evidencia Analitica—.
Los Protocolos deben indicar claramente el Método a validar —incluido su procedimiento— asi como
los parametros a considerar en la Validacion.
Los Reportes deben estar actualizados, ser trazables a los Protocolos —incluido el propio Método sujeto
a Validacién— y a las Referencias bibliograficas.
i. ~ Deben indicar la conclusion de cada Validacion.
i. Lasfechas del Reporte deben ser congruentes con las de emision de las Especificaciones, Métodos
de Analisis, Evidencia Analitica y CoA presentados.
A)  Esdecir, la aplicacion de un Método en el analisis rutinario y que fue sujeto a una Validacion,
debera ser posterior al cumplimiento de dicha Validacién.
B) Los casos en los que lo anterior no se hubiere satisfecho, debera presentarse la justificacion
correspondiente fundada en el motivo a que se haya debido.
ii. ~Se debe enviar la Evidencia Analitica generada de la Validacién conteniendo los datos necesarios

del analisis para constatar que el Método es adecuado.
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iv. La Evidencia Analitica debe contener las hojas de calculo para el manejo de los datos
experimentales, las cuales permitan visualizar facimente cémo se llega a los resultados
declarados.

Conforme a la nota al calce del Check List correspondiente, habra de declararse la conclusion de cada

uno de los Métodos Analiticos efectuados y que hayan sido sujetos a Validacion.

Se llenara en el Check List haciendo la transcripcion de lo indicado en cada conclusién, considerando

la traduccion al idioma espariol en caso de que los Reportes remitidos vengan en el idioma de origen.

Toda la informacion al respecto que se adjunte al Expediente debe incluir la traduccion simple al idioma

espafiol, si es el caso.

3.3.2.3.4.4. CERTIFICADOS ANALITICOS (COA).

Contenido:

a)

Presentar los CoA de cada lote de medicamento presentados en el Expediente, emitidos por el
fabricante del medicamento, o en su caso por el establecimiento responsable del anélisis.
Con respecto al establecimiento distinto al fabricante del medicamento que presente los CoA,

considérese en su caso lo indicado en las Secciones 3.3.1.5.1, 3.3.1.5.2y 3.3.1.18.2.

Observaciones y recomendaciones:

Deben estar firmados por las personas autorizadas indicando el dictamen de aprobacion
correspondiente.

En el caso de que los CoA que se presenten vengan emitidos de origen y que cuenten con la firma
autégrafa del Responsable Sanitario o su equivalente en el extranjero —normalmente referido como el
Director Técnico o Persona Calificada—, ademas deben estar avalados mediante la firma del
Responsable Sanitario del laboratorio que solicita el registro. 220

Deben ser trazables a las Especificaciones, Métodos de Analisis y Monografias —actualizados—; es
decir, deben presentar todas las evaluaciones requeridas.

Los CoA presentados deben corresponder a cada uno de los lotes del medicamento sujetos a EE y que
se presenten en las Ordenes de Produccion y de Acondicionamiento.

Los numeros de lotes presentados habran de declararse en el Check List correspondiente.

20 Art. 139 del Reglamento de Insumos para la Salud.
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e) Se debe enviar la Evidencia Analitica generada de cada andlisis correspondiente —v. gr.
cromatogramas, espectrogramas, o la evidencia necesaria que aplique—.

I.  Debe contener los datos necesarios para constatar la adecuabilidad de cada Método utilizado
—ya sea farmacopéico o validado—.

ii.  Debe contener las hojas de calculo para el manejo de los datos experimentales, las cuales permitan
visualizar facilmente cdmo se llega a los resultados declarados.

ji. Elresultado que se exprese para la Valoracion o Potencia debe corresponder de acuerdo con la
equivalencia de la sal a la base de cada farmaco en el PT, segun la Monografia del preparado
farmacéutico y la FC-C —con relacion a lo indicado en el marbete, es decir el porcentaje y la
cantidad en las unidades que correspondan con respecto a la FF—.

f)  Se deben revisar fechas de emision y/o de aprobacion de los CoA de los lotes del medicamento con
respecto a la que se declare a lo largo de toda la Evidencia Analitica, en virtud de que se consideran
como inconsistencias y desviaciones a las BPF los siguientes casos:

i.  La presentacién de Evidencia Analitica de los lotes del medicamento con fecha posterior a las de
los CoA presentados.

i. La presentacién de CoA de los lotes del medicamento con fechas previas a las declaradas en los
CoA emitidos por los fabricantes de cada farmaco y aditivos.

ii. La presentacion de CoA de los lotes del medicamento con fechas anteriores a las declaradas en
las Ordenes de Produccion y de Acondicionamiento.

g) Los casos anteriores, donde una vez remitido el Expediente a la COFEPRIS, —salvo que se presente la
justificacion lo suficientemente fundada en el tiempo de desahogo correspondiente— 221 son motivo
inminente para que la Autoridad se niegue al otorgamiento del Registro dando su fallo argumentando el
hallazgo de inconsistencias en la informacion presentada.

h) Toda la informacion al respecto que se adjunte al Expediente debe incluir la traduccion simple al idioma

espaniol, si es el caso.

21 Art. 17-A, parr. primero y segundo de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo.
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3.3.2.3.4.5. RESULTADOS DE LA PRUEBA DE HERMETICIDAD O LA QUE APLIQUE.

Contenido:

Presentar la Monografia, Especificaciones, Método de Anélisis y Resultados de la Prueba de Integridad

que le aplique al PT conforme al sistema contenedor-cierre del mismo.
Observaciones y recomendaciones:

a) Correspondera a la(s) prueba(s) que le aplique(n) al medicamento dependiendo del tipo de envase
primario seleccionado y conforme a las condiciones que éste le provea para su conservacion y
almacenamiento —Hermeticidad, Esterilidad, Impenetrabilidad, Endotoxinas Bacterianas, etc.—.

b) Podré venirincluida dentro de la documentacion de las Especificaciones, Métodos de Andlisis, Controles
en Proceso y CoA que para tal efecto emita el fabricante del medicamento o el establecimiento que
realice los analisis.

c) Debe considerar a los lotes presentados en la fabricacion y en los EE.

d) En el Check List se deberéa seleccionar la conclusion que mas se ajuste al medicamento como PT de

acuerdo con las siguientes opciones que éste proporciona: “Hermético”, “No Hermético”, “Con Fuga”,

“Sin Fuga’.

3.3.2.3.5. ESTUDIOS DE ESTABILIDAD (EE) DEL MEDICAMENTO.

Contenido:

Presentar la informacion de los EE llevados a cabo en el medicamento para demostrar la conservacion
de todas sus caracteristicas a lo largo del tiempo y establecer el periodo de caducidad correspondiente, durante

en el que el producto habra de ser comercializado y distribuido.
Observaciones y recomendaciones:

a) Aun para medicamentos que sean de importacion, considerar que se debera cumplir con lo establecido
en la NOM-073-SSA1-2005, Estabilidad de farmacos y medicamentos, y su modificacion.222

b) Se deberad presentar el Protocolo, el Reporte y la Evidencia Analitica al inicio y al final de los EE
realizados al medicamento conforme a la NOM citada.

c) Los lotes de PT sometidos a EE deberan ser los mismos que se presenten en el resto del contenido del

Expediente —Ordenes de Produccién y de Acondicionamiento, Controles en Proceso, CoA—.

222 Numeral 9.13 de la NOM-073-SSA1-2005, Estabilidad de farmacos y medicamentos.
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d)

Se debe justificar el tamafio de los lotes piloto presentados cuando la FF sea diferente a tabletas o

capsulas o no se cumpla con lo minimo requerido para éstas. 222

Seran validos los dictdmenes de liberacion de los lotes del medicamento para establecer el tiempo cero

0 inicial de los EE, siempre y cuando no haya pasado un tiempo mayor de 30 dias antes de que las

muestras a utilizar ingresaran a las camaras de estabilidad. 224

Las condiciones, frecuencias y tiempos de los EE declarados en el Reporte y evidencias deben

corresponder con lo indicado en el Protocolo.

Los datos y resultados de la Evidencia Analitica deben corresponder con los tabulados en el Reporte.

En la presentacion del Expediente para autorizacion sanitaria, se deben tener al menos concluidos los

EE a condiciones acelerada e intermedia, en el caso de que esta ultima condicidn haya sido evaluada.

Si se tienen avances de EE —a largo plazo—, éstos deben estar actualizados a fecha reciente antes de

su sometimiento, asi como incluir conclusiones parciales.

Debera también presentarse la informacién correspondiente a los EE del diluyente en caso de que el

medicamento cuente con éste.

i.  Se debera demostrar la estabilidad del medicamento si requiere de una dilucién previa para su
administraciéon con el diluyente apropiado para ello, segun se indique en las etiquetas y/o
instructivo.

ii. Lo anterior aplicara también si se requiere de la reconstitucion del mismo —v. gr., polvos o
liofilizados—, si es el caso.

ji. En los dos casos anteriores, se realizara con la finalidad de demostrar el tiempo maximo de
estabilidad una vez realizada la preparacion del medicamento y establecer el periodo de vida util
en estas circunstancias.

Cuando se cuente con el CPF, CLV 0 su equivalente conforme a lo referido en la Seccién 3.3.1.14, podra

exentarse de la realizacion de los EE en el pais para fines de la solicitud de Registro. En el entendido

de lo anterior, el plazo de caducidad sera el que como tal establezca el documento que se remita. 225

N

[N

N

223

224

225

Numeral 4.1.22 de la NOM-073-SSA1-2005.

Numerales 7.4.1 y 8.4.1 del PROY-NOM-073-SSA1-2014, Estabilidad de farmacos y medicamentos, asi como de remedios
herbolarios.

Comision de Autorizacién Sanitaria, Lineamientos que Establecen los Requisitos que se Deberan Cumplir para el Reconocimiento
de los Estudios de Estabilidad de Medicamentos Alopaticos de Origen Sintético y Semi-Sintético, a Efecto de Confirmar o Ampliar
su Periodo de Vida Util, Oficio no. CAS/1/0R/1238/2013, 11-jun-13, Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios.
Consultado el 29-jun-15 en:; http://www.cofepris.gob.mx/Documents/L oMasReciente/12062013LEE.pdf.
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En lo que respecta al Check List de la COFEPRIS, se deberan indicar los lotes sometidos a EE, la vida util
que se propone de manera tentativa o la que se demuestre si los EE ya han finalizado y con resultados
favorables, las condiciones de conservacion, asi como la mencién del sistema contenedor-cierre

—primario y secundario—.

m) Toda la informacion al respecto que se adjunte al Expediente debe incluir la traduccion simple al idioma

espaniol, si es el caso.

3.3.2.3.6. SisTEMA CONTENEDOR-CIERRE DEL MEDICAMENTO.

Contenido:

Documentos de Especificaciones, Métodos de Inspeccion o de Andlisis y/o CoA, emitidos por el

fabricante del medicamento para los insumos de acondicionamiento utilizados en el medicamento para cada

presentacion, volumen y/o concentraciéon que se solicite en el Registro —envase primario, secundario y/o

adicionales, si aplica—. 226

Observaciones y recomendaciones:

Para en el caso del Envase Primario, se requiere de la Evidencia de Analisis que corresponda de

acuerdo con el tipo de material del que estard compuesto éste asi como de la naturaleza del

medicamento que contendra, su via de administracion y su posible nivel de riesgo —v. gr., los

inyectables, los oftalmicos, los medicamentos con farmacos sensibles a la humedad, luz y calor,

etc.—.

Se recomienda consultar el capitulo referente a Envases Primarios de la FEUM vigente. 227

Las Especificaciones y Métodos deben estar vigentes, firmados y ser trazables entre si y a referencias

farmacopéicas y/o bibliograficas.

Deben ser los vigentes al momento de los anélisis correspondientes.

i.  Sialafecha ya no son vigentes, adicionalmente se deberan presentar estos documentos nuevos
y/o actualizados.

i. Respecto a lo anterior, alternativamente podra presentarse la Carta a la que se refiere uno de los

puntos del inciso a) de las observaciones y recomendaciones de la Seccién 3.3.2.1.2.1.

N
]

N
N

226 Numerales 4.1.7,4.1.9 y 4.1.10 de la NOM-072-SSA1-2012.

221 Secretaria de Salud, Envases Primarios, Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos, Comisién Permanente de la Farmacopea

de los Estados Unidos Mexicanos, 11.2 edicion, Volumen |, 2014, p. 11, 525-550.
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c)

Los CoA deben estar firmados, presentar todas las evaluaciones requeridas e indicar el dictamen.

i.  Sedebe adjuntar la Evidencia Analitica que proceda.

i. Las fechas de los CoA deben ser congruentes con las de emision de Especificaciones, Métodos,
Ordenes de Acondicionamiento, Protocolo y Reporte de EE.

Se deben presentar también los CoA de origen de cada insumo, trazables a los emitidos por el fabricante

del medicamento —de lotes originales a lotes internos, no. de control 0 no. de analisis—.

En el caso del Envase Secundario es solo suficiente con sélo enviar sus Especificaciones de Descripcion

y Dimensiones.

Si el fabricante del medicamento hara uso de ellas y lo cree pertinente, podra presentar la informacion

correspondiente a la descripcion y dimensiones de las etiquetas para el acondicionamiento.

Para este requisito, el Check List sblo requiere que su llenado se haga con la descripcion, capacidad y

dimensiones tanto del envase primario como del secundario, respectivamente.

Toda la informacion al respecto que se adjunte al Expediente debe incluir la traduccion simple al idioma

espaniol, si es el caso.

3.3.2.3.7. DISPOSITIVOS.

Contenido:

Copia de la documentacion de origen emitida por el fabricante del Dispositivo y la que presente el

fabricante del medicamento con relacion a la informacion de seguridad y uso de tal dispositivo con el que cuente

la 0 las presentaciones del medicamento.

a)

Observaciones y recomendaciones:

Esta informacion es requerida para en el caso de que el medicamento para su uso y administracion
requiera de agujas, jeringas, plumas precargadas, dispositivos para inhalacion, u otros y se incluyan en
la presentacion final.

Podra ser considerada como informacion complementaria al Sistema Contenedor-Cierre dentro del
Expediente.

En el caso del uso de Dispositivos que carezcan de Registro Sanitario, la informacion de seguridad y
técnica sin limitarse, habra de contener lo siguiente:

i.  ldentificacion del fabricante del Dispositivo.

i. La composicion de los materiales, estructuras, partes y funciones del dispositivo.

iii. Evidencia de la evaluacion de toxicidad correspondiente.
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iv.  Evaluacion de la posible interaccion con el medicamento.

v. Especificaciones, Métodos de Anélisis y CoA, en su caso.

Asimismo, para Dispositivos sin Registro Sanitario, se debera remitir una Carta dirigida a la COFEPRIS
en la que se declare bajo protesta de decir verdad que tal Dispositivo seré de uso exclusivo para el
medicamento del que se solicita registro.

Al respecto y dependiendo del caso, habran de atenderse las disposiciones aplicables al etiquetado. 228
Se recomienda remitir informacion de caracter legal del Dispositivo, si para fines de la obtencién del
Registro es relevante, v. gr., si estd patentado y se cuenta con la titularidad de la patente o se es
licenciatario de ésta.

Conforme a lo requerido en el Check List, se indicara la denominacion genérica del Dispositivo asi como
el no. de Registro Sanitario en el caso de que cuente con éste, al igual que las conclusiones de la
evaluacidn de la seguridad, transcritas del documento que las declare al idioma espafiol, si es el caso.
Si no se requerira de ningun dispositivo, llenar y seleccionar con N/A.

Toda la informacion al respecto que se adjunte al Expediente debe incluir la traduccion simple al idioma

espaniol, si es el caso.

3.3.3. INFORMACION PRECLINICA.

Contenido:

Informes con resumenes de los Estudios farmacodinamicos, farmacocinéticos y toxicoldgicos, con sus

conclusiones.

Observaciones y recomendaciones:

Requisito solicitado para medicamentos alopaticos con farmacos considerados como moléculas nuevas.
Habran de concluir respecto a que la seguridad evaluada in vitro y en animales no se vio comprometida
conforme al disefio de estos estudios, para que sea procedente la realizacién de estudios en humanos.

La IPP debera estar conforme al contenido de esta documentacion que las fundamente. 222

228 Numerales 5.13, 5.13.1, 5.13.2 y 5.13.2.1 de la NOM-072-SSA1-2012.

229 Ramirez H., Rocio, Soto R., Norma, Estudios Pre-clinicos y Clinicos, Direcciéon Ejecutiva de Autorizacion de Productos y

Establecimientos, Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, circa sep-12. Consultado el 30-jun-15 en:
http://www.cofepris.gob.mx/AS/Documents/RegistroSanitarioMedicamentos/ESTRUCTURA%20DE %20EXPEDIENTES/11%20E

STUDIOS%20PRE %20Y %20CLINICOS.pdf.
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d) Alrespecto, se recomienda remitirse a la regulacion mexicana inherente al tema. 230

e) Toda la informacién al respecto que se adjunte al Expediente debe incluir la traduccion simple al idioma
espafiol, si es el caso.

f)  Para la requisicion del Check List, se llenara con las conclusiones de cada uno de los estudios llevados

a cabo, de acuerdo con los documentos que como contenido se requieren.

3.3.4. INFORMACION CLINICA.

Contenido:
Informes con resimenes de los Estudios de las Fases |, I, lll y si aplica IV, con sus conclusiones.
Observaciones y recomendaciones:

a) Requisito solicitado para medicamentos alopaticos con farmacos considerados como moléculas nuevas.
Para medicamentos extranjeros sin comercializar en otros paises, al no contar con CLV, CPF, REM 0 Su

equivalente (véanse las Secciones 3.3.1.14.1y 3.3.1.14.2).

b) Para medicamentos extranjeros que si se comercialicen, la informacién de Estudios de Fase IV, cuando
aplique, se compondra del Reporte Periddico de Seguridad, conforme a la NOM correspondiente. 231
c) Adicionalmente, para medicamentos que pretendan comercializarse como combinaciones de farmacos
aun conocidos —que se consideran también como moléculas nuevas—, 232 presentar el resumen de
estudios riesgo-beneficio, asi como de la farmacocinética y la farmacodinamia.
i.  Sin ser limitativo, incluira la informacion clinica que justifique el esquema terapéutico conforme a la
FF y la indicacion terapéutica —nueva—, dosificacion, concentraciones, contraindicaciones, la
asociacion de los farmacos, interacciones medicamentosas, grupos de edad y/o poblaciones
especificas a las que sera indicado el medicamento en investigacion desarrollado, enfermedades

concomitantes, etc.

N
[9%]

230 Art. 62, 65, 66 y 67 del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud.
231 Numerales 3.1.45, 6, 6.2,6.2.2, 8.7y 8.7.17 de la NOM-220-SSA1-2012.

232 Art, 2.0, fracc. XV, inciso ¢ del Reglamento de Insumos para la Salud.

N
[9%]
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i. Podrd venir esta informacién de referencias bibliograficas indexadas reconocidas
internacionalmente —articulos cientificos—. 233

d) LaIPP deberéa estar conforme al contenido de esta documentacion que las fundamente. 234

e) Toda la informacién al respecto que se adjunte al Expediente debe incluir la traduccion simple al idioma
espafiol, si es el caso.

f)  Para la requisicion del Check List, se llenara con las conclusiones de cada uno de los estudios llevados
a cabo, de acuerdo con los documentos que como contenido que se requieren.
Para medicamentos de importacion aun no comercializados, se llenarg y seleccionaré con N/A en el

caso de la Fase IV, segun se declara en la nota al calce del Check List.

3.3.5. INFORMACION DE INTERCAMBIABILIDAD.

Aplicara para todos los medicamentos con farmacos conocidos que no se consideren como moléculas nuevas
y que no estén dentro de los supuestos considerados en las Secciones 3.3.3 y 3.3.4; es decir, los genéricos
—tramite: COFEPRIS-04-004-D. Registro Sanitario de Medicamentos Alopéticos, Vacunas y Hemoderivados.
Modalidad D.- Registro Sanitario de Medicamentos Alopaticos, Vacunas y Hemoderivados de Fabricacion

Extranjera (Genérico)—.

3.3.5.1. PRUEBA “A”.

Contenido:
Documento donde se indique que el medicamento queda exento de Prueba de Intercambiabilidad.
Observaciones y recomendaciones:

a) Se cumplimenta con la acreditacion de las BPF del(los) farmaco(s) y del medicamento. 235

233 Comisidn de Autorizacion Sanitaria, Requisitos para la Inclusion de la Presentaciéon de Combo o Combinacion de uno o mas
Medicamentos para una Sola Dosis, Oficio Circular no. CAS/OR/01/1138/2012, Comisién Federal para la Proteccién contra
Riesgos Sanitarios, circa ago-12, punto 9. Consultado el 30-jun-15 en:
http://www.cofepris.gob.mx/Documents/LoMasReciente/req_inclusion.pdf.

234 Ramirez H., Rocio, Soto R., Norma, op. cit., nota 229.

235 Martinez M, Adriana, Intercambiabilidad, Direcciéon Ejecutiva de Autorizacion de Productos y Establecimientos, Comisién de
Autorizacién Sanitaria, Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, circa sep-12. Consultado el 30-jun-15 en:
http://www.cofepris.gob.mx/AS/Documents/ReqgistroSanitarioMedicamentos/ESTRUCTURA%20DE %20EXPEDIENTES/12%20IN
TERCAMBIABILIDAD.pdf.

(133)


http://www.cofepris.gob.mx/Documents/LoMasReciente/req_inclusion.pdf
http://www.cofepris.gob.mx/AS/Documents/RegistroSanitarioMedicamentos/ESTRUCTURA%20DE%20EXPEDIENTES/12%20INTERCAMBIABILIDAD.pdf
http://www.cofepris.gob.mx/AS/Documents/RegistroSanitarioMedicamentos/ESTRUCTURA%20DE%20EXPEDIENTES/12%20INTERCAMBIABILIDAD.pdf

REQUISITOS REGLAMENTARIOS PARA EL ARMADO DE UN DOSSIER DE MEDICAMENTOS ALOPATICOS IMPORTADOS

b) Acorde con lo sefialado en el Check List, remitir copia de la publicacién del DOF donde se indique que
al medicamento con el(los) farmaco(s) en la FF correspondiente, le ha sido asignada la Prueba “A”.
Consultar el Acuerdo que determina el tipo de prueba para demostrar intercambiabilidad de
medicamentos genéricos. 236

c) Enel Check List correspondiente se seleccionara la afirmacion de su cumplimiento.

En el resto de los requisitos se llenaré y seleccionara N/A.

3.3.5.2. PRUEBA “A (3)".

Contenido:

Documentacién de que avale la determinacion y el cumplimiento del Tamafio de Particula del

medicamento como PT.
Observaciones y recomendaciones:

a) Aplica s6lo para medicamentos inhalables que directamente entran en contacto con las vias
respiratorias —incluidos los gases medicinales—, v. gr., spray o aerosoles, medicamentos para
nebulizar, polvos directamente inhalados mediante dispositivos que otorgan la dosis, etc.

b) No se acepta como cumplimiento la determinacion del cumplimiento del Tamafio de Particula de los
farmacos evaluados como MP.

c) Presentar copia del Listado de MRef de la COFEPRIS 237 y acorde con lo sefialado en el Check List, remitir
ademas la publicacion del DOF donde se indique que al medicamento con el(los) farmaco(s) en la FF
correspondiente, le ha sido asignada la Prueba “A (3)". 238
i.  Consultar el Acuerdo que determina el tipo de prueba para demostrar intercambiabilidad de

medicamentos genéricos. 239

236 Consejo de Salubridad General, Acuerdo que determina el tipo de prueba para demostrar intercambiabilidad de medicamentos
genéricos, Diario Oficial de la Federacion, 21-feb-08 y sus adiciones y modificaciones hasta el 16-dic-14.

237 Comisidn de Autorizacién Sanitaria, Medicamentos de Referencia, Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios,
15-ago-13. Consultado el 30-jun-15 en:
http://www.cofepris.gob.mx/AS/Documents/RegistroSanitarioMedicamentos/Rel_med_de_ref 15-08-2013.pdf.

238 Nota del autor: Martinez M, Adriana —ibid., nota 235— sefiala a la prueba de determinacion de tamafio de particula con la notacién
“A (3)” haciéndola equivalente a “A*” utilizada por el Consejo de Salubridad General —ibid., nota 236—, por lo que aqui se ha
seguido el mismo criterio.

239 Consejo de Salubridad General, op. cit., nota 236.
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i. La especificacion del tamafio de particula debe ser: “0.5 — 5 um”, 242 seguln se establece en el
Acuerdo del DOF citado. 241
Podra presentarse la informacién técnica y bibliografica necesaria que justifique el establecimiento
de otra Especificacion a la indicada.

d) Lainformacion podra ser emitida y proporcionada en un CoA por el propio fabricante del medicamento

en virtud de que es una prueba de Control de Calidad.

i. Al respecto, considérese presentar lo referente a los Métodos Analiticos conforme a lo sefialado
en las Secciones 3.3.2.3.4.3y 3.3.2.3.4.3.1, si aplica.

ii. No es necesario que el MPba sea evaluado contra el MRef; no obstante, podra presentarse esta

informacion.
e) Enel Check List correspondiente se seleccionara la afirmacion de su cumplimiento.

En el resto de los requisitos se llenara y seleccionara N/A.

3.3.5.3. PRUEBA “B” 0 PRUEBA “C".

Contenido:

Presentar el Informe de la Prueba de Intercambiabilidad, el cual debera ser concluyente con respecto al
resultado de la prueba que al medicamento le corresponda:
a) Prueba B: Perfil de Disolucién, o

b) Prueba C: Estudio de Biodisponibilidad y Bioequivalencia.
Observaciones y recomendaciones:

a) Cumplir con lo establecido en la NOM aplicable de Intercambiabilidad. 242
i.  El'Informe debera ser emitido por un Laboratorio Tercero Autorizado, bajo los requisitos de dicha
NOM.

240 Nota del autor: A partir de la publicacion en el DOF del 24-dic-09 que adicioné al Acuerdo —Consejo de Salubridad General, op.
cit., nota 236— fue que se sefiald esta especificacion para el tamafio de particula.

241 Consejo de Salubridad General, op. cit., nota 236.

22 NOM-177-SSA1-2013, 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 de intercambiabilidad. Requisitos para realizar
los estudios de biocomparabilidad. Requisitos a que deben sujetarse los Terceros Autorizados, Centros de Investigacion o
Instituciones Hospitalarias que realicen las pruebas de biocomparabilidad.
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No se acepta que la Prueba que corresponda la realice un Tercero Autorizado que no esté regulado

y facultado bajo el amparo de esta NOM.
Presentar copia del Listado de MRef de la COFEPRIS 243 y acorde con lo sefialado en el Check List, remitir
ademas la publicacién del DOF donde se indique que al medicamento con el(los) farmaco(s) en la FF
correspondiente, le ha sido asignada la Prueba “B” o Prueba “C”, segun corresponda.
Consultar el Acuerdo que determina el tipo de prueba para demostrar intercambiabilidad de
medicamentos genéricos. 244
Se realizara la Prueba de Intercambiabilidad que corresponda para cada farmaco contenido en el
medicamento, segun establezca el Acuerdo.
En algunos casos, para un medicamento con més de un farmaco, se requerira de diferentes pruebas a
la vez.
El lote del MPba debera ser de tamafio escalado o comercial, no se aceptan lotes piloto. 245
El lote del MPba debe comprobar que fue producido con farmacos de los mismos fabricantes de los
cuales se haya enviado sus CBPF Yy EE.
No necesariamente los EE que sean presentados en el Expediente deberan considerar al lote utilizado
como el MPba en la prueba de Intercambiabilidad, salvo si el lote es de tamario comercial.
Remitir copia de la Orden de Produccién del MPba asi como los CoA tanto del lote del MPba como el
del MRef, emitidos por el fabricante del medicamento o el establecimiento responsable del analisis,
conformes.
Comprobar documentalmente las condiciones de evaluacién de la Prueba, por parte del Tercero
Autorizado.
El Tercero Autorizado debera demostrar que ha llevado a cabo toda la Prueba en su totalidad conforme
a lo que se requiere en el Informe de la Prueba de Intercambiabilidad que corresponda y en sus
instalaciones. Lo anterior se constatara en los resimenes de cada parte del Informe global, segun se

establece en la NOM de Intercambiabilidad. 246

243 Comisidn de Autorizacion Sanitaria, op. cit., nota 237.

244 Consejo de Salubridad General, op. cit., nota 236.

245 Numeral 4.63 de la NOM-177-SSA1-2013.

246 Apéndices Normativos A, B, C, D, E y F de la NOM-177-SSA1-2013.
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i)  Sobre la conclusién del Informe para la Prueba, debera demostrarse en éste que el MPba es
intercambiable con el MRef.
Se ha encontrado que el Informe concluye que es intercambiable el MPba con el MRef cuando no lo es,
o salen fuera de Especificacién dada por la NOM sin la justificacion correspondiente.-24

j)  En el Check List correspondiente se seleccionara la afirmacion de su cumplimiento segun el tipo de
Prueba que le haya correspondido al medicamento.
i.  Se llenaran las casillas con los datos solicitados y que deben encontrarse en el Informe Final

emitido por el Tercero Autorizado.

ii.  Enelresto de los requisitos se llenara y seleccionara N/A.

3.3.5.4. PRUEBA ESPECIAL DE INTERCAMBIABILIDAD.

Contenido:

Seréa(n) la(s) que en su conjunto determinen la COFEPRIS y el Consejo de Salubridad General.
Observaciones y recomendaciones:

a) Aplica para medicamentos con farmacos que requieren evaluacion de equivalencia terapéutica, en
conjunto con un programa de FV intensiva o de un Ensayo de No Inferioridad.

b) Ademas para medicamentos que requieren Estudio de Farmacodinamia Fase | en voluntarios sanos y/o
Estudio clinico de eficacia para cada indicacion terapéutica, u otras. 248

c) Aplica también para aquellos casos en los que el medicamento no se encuentre listado en el Acuerdo
del DOF.

d) Estando publicado o no en el Acuerdo, aplica para los casos en los que el medicamento a registrar no
tiene correspondencia con el MRef indicado como tal por la COFEPRIS —V. gr., por su FF, por su
concentracion, por su forma de liberacion, porque no se encuentra comercialmente disponible el MRef,

etc.—. 249

247 Martinez M, Adriana, op. cit., nota. 235.

28 Argielles T., Federico, Disposiciones en Pruebas de Intercambiabilidad, Comision de Autorizacion Sanitaria, Comision Federal

para la  Proteccibn  contra  Riesgos  Sanitarios, circa  ene-13.  Consultado el  30-un-15  en:
http://www.cofepris.gob.mx/AS/Documents/RegistroSanitarioMedicamentos/disp_pru_inter.pdf.

249 Comisidn de Autorizacién Sanitaria, Lineamientos para los Casos en los que No Existe Correspondencia con el Medicamento de

Referencia Indicado como Tal, por la Secretaria de Salud, Oficio no. S00/1586/2013, Comision Federal para la Proteccién contra
Riesgos Sanitarios, 14-ago-13. Consultado el 30-jun-15 en:
http://www.cofepris.gob.mx/AS/Documents/RegistroSanitarioMedicamentos/lin_med_ref 13-08-2013.pdf.
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En este caso se solicitara una reunidn con el CMN, para que con base en la informacion presentada
y disponible resuelva.

ii.  Asimismo, considerando este supuesto, primero deberia resolverse lo que se concluya en la
reunion con el CMN para proceder posteriormente a la solicitud de Registro Sanitario, considerando

en su caso, la informacion considerada en la Seccion 3.3.1.19. 20

250 Comité de Moléculas Nuevas, op. cit., nota 210.
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4. CONCLUSIONES.
En el presente trabajo, se abordd parte de la regulacion sanitaria nacional, iniciando con un panorama general

desde la definicion de Salud y en el que se ha establecido una definicidn propia de este término.

Después, se expuso sobre las Autoridades Sanitarias en el pais y cuéles son sus atribuciones para
garantizar que se cumplan las disposiciones en materia de salubridad. Cuales fueron los antecedentes desde

casi finales de la primera mitad del siglo XX que dieron cabida para la existencia de la SsA.

También, se comentd acerca de las funciones generales de la SsA, y que derivado de una serie de
reformas importantes a la legislacion sanitaria en los primeros afios del presente siglo XXI se cre6 la COFEPRIS,
como un organo desconcentrado dependiente de esta Secretaria, Comision que en sus inicios se encargo y
lentamente reemplazé las funciones de la entonces Subsecretaria de Regulacion y Fomento Sanitario de la SsaA,
hasta que finalmente se puso de manifiesto su existencia con autonomia organica y administrativa a partir de la

creacion de su Reglamento.

Luego, se comentd que derivado de la LGS y el Reglamento de la COFEPRIS, la SsA, delegd a ésta las
atribuciones de Regulacién, Vigilancia y Fomento Sanitarios para que con todas estas medidas se logre

establecer un Control Sanitario y evitar un riesgo a la poblacion en el ambito de su competencia.

Posteriormente, se habld que como parte de las politicas generales de las administraciones federales
que han regido al pais, se establecieron las primeras bases para incentivar la economia nacional a través de la
simplificacion de tramites para traducirse en un mayor abasto de productos y servicios en el pais, lo que abrid
otra puerta al incipiente mercado de medicamentos de origen extranjero, tras un hito importante en la legislacion
sanitaria en el afio 2008, la llamada Eliminacion del requisito de planta en México, lo que permitié una mayor
demanda de medicamentos tanto innovadores como genéricos de calidad y a menores costos, lo que por ende
promociono la Estrategia de Liberacién de Medicamentos, implementada por el actual Comisionado Federal de
la COFEPRIS.

Ya dentro de uno de los objetivos especificos de este trabajo, se describieron las disposiciones que
establecen el Control Sanitario de los insumos para la salud, los cuales previo a su distribucion vy
comercializacion en el pais, requieren del aval de la COFEPRIS, la cual evaluaréa la seguridad, calidad y eficacia
de éstos para conceder la autorizacion sanitaria correspondiente: el Registro Sanitario. Al respecto, con base
en lainformacién técnica y cientifica que se debe remitir a la Autoridad Sanitaria para demostrar estas cualidades
que deben caracterizar a todos los medicamentos, se puntualizé cada uno de los REQUISITOS REGLAMENTARIOS
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PARA EL ARMADO DE UN DOsSIER DE MEDICAMENTOS ALOPATICOS IMPORTADOS, propiamente el titulo de este

trabajo.

Se tocaron ampliamente los fundamentos legales que establecen lo que habra de conformar el
correspondiente Expediente para autorizacion sanitaria, indicados en el Acuerdo por el que se modifica el
diverso por el que se dan a conocer los tramites y servicios, asi como los formatos que aplica la Secretaria de
Salud, a través de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro
Federal de Tramites y Servicios de la Comision Federal de Mejora Regulatoria, publicado el 28 de enero de
2011, en el DOF incluidas sus adiciones y modificaciones hasta el 15 de julio de 2014 —al que se le definié para
los fines de este trabajo como «Acuerdo de Tramites COFEPRIS»—, el cual en su conjunto con las demés
disposiciones aplicables, incluidos los lineamientos establecidos por la COFEPRIS, son la base para la
presentacion de cualquier tramite que le compete a dicha Comisidn, dandole la interpretacién necesaria que se

abordd en este trabajo para tratar de cumplir el otro de los objetivos especificos contemplados en el mismo.

Finalmente, como uno de los segundos objetivos especificos del presente trabajo, a partir de los
requisitos expuestos que se necesitan para la solicitud de un Registro Sanitario de un medicamento alopatico
fabricado en el extranjero, el autor —con base en su experiencia en asuntos regulatorios—se permitio emitir
varias observaciones y recomendaciones con la finalidad de disminuir la probabilidad de rechazo de la solicitud
del tramite al pretender obtener el Registro, de las cuales espera que puedan ser de una gran utilidad para el

lector o usuario interesado que requiera de consultarlas.
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ANEX0S
Anexo 1
SALUD - Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios C,@fepris »
Autorizaciones, Certificados y Visitas mE——
To. DE INGRESD [US0 EXCLUSIVO DE LA COFEPRIS) WO RUPA

AMTES DE LLEMAR ESTE FORMATO LEA CUIDADOSAMEMTE EL IMSTRUCTIVO, LA GUIA Y EL LISTADO DE DOCURMERMTOS AMEXOS.
LLEMAR COR LETRA DE MOLDE LEGIELE O & MAQUINS O A COMPUTADORS.

1 SOLICITUD DE:

ALTA O NUEYO MODIFICACION PRORROGA OTROS
LICENCIA 1 O O
PERMISO 1 O O
PERMISO DE 1 1a%WEZ  SUBSECUEMTE
IMPORTACION O O O O
EXPORTACION
REGISTRO 1] O O O REVOCACICN
AUTORIZACION I:I O SAL0 PARA PROTOCOLOS GLO PARA TERCERD ALTORIZAD
CERTIFICADOD 1 O O
¥ISITA DE YERIFICACION O
TARJETA DE CONTROL [ | O O
SANITARIO O
HOMOCLAYE DEL TRAMITE: NOMBRE DEL TRAMITE:

MODALIDAD DEL TRAMITE:

2 MODIFICACION DE: (sélo en caso de haber seleccionado este campo en la seccién 1)

NUOMERO DE DOCUMENTO A MODIFICAR:

DICE { COMDICION AUTORIZADA DEEE DECIF: ! COMDICION SOLICITADA

SIEL ESPACIO ES INSUFICIENTE PODRA AMPLIAR EL CAMPO.

3 DATOS DEL PROPIETARIO :

MOFMERE DEL FROPIET ARIO [PERSONA FISICA] O RAZON SOCIAL [PERS0OMA MORAL) R.F.C.
CILR.F. [(DATO OPSIOMALY
CALLE, NOMERD EXTERIOR v MUMERD O LETRA INTERIOR: COLONIA DELEGACION O FUNICIFIO
LOCALIDAD CODIGO POSTAL EMTIDAD FEDERATIV &
EMTRE CALLE T ICALLE | TELEFORNO Fa

4 DATOS DEL ESTABLECIMIENTO:

RAZOMN SOCIAL O DEMOMINACION DEL EETABLECIMIENT O R.F.C.

CALLE, NOMERD EXTERIOR v MUMERD O LETRA INTERIOR: COLONIA DELEGACION O FUNICIFIO

LOCALIDAD CODIGO POSTAL EMTIDAD FEDERATIV &

EMTRE CALLE T CALLE | | | | TELEFOMNC Fa

Mao. DE LICENCLA SANT ARIA O INDIBUE 51 PRESENT O A%IS0 DE FUNCIOMNARIENTO R.F.C. DEL REZPOMZABLE TANTARIO
CLAYE [ECIAN] DESCRIPCION DEL SCIAN
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L L WoOLE DE A FECHA DE IMICIO DE

HORARIC:
Lo m fo v | [coe & OPERACIONES [2) oie MES afio

[a)S0LOPARAEL ALTA DE LICERCIA SARMTARLA,

INDIQUE NOMBRE COMPLETO , C.U.R.P. Y CORREO ELECTRONICO

REPRESENTANTE LEGAL

MOMERE COMPLETO CURP. (DATO OPCIONAL) [CORREQ ELECTRAMCD

FPERSONA AUTORIZADA

MOMERE COMPFLETO CLRF. [DATO OPCIONAL) | CORRED ELECTROMCD

5 DATOS DEL PRODUCTO:

Consultar instructivo de llenado. PRODUCTO FRODUCTO

1) NOMERE DE LA CLAFIFICACION DEL PRODUCTO O SERYICIO

2] EEPECIFICAR

3) DEMORINACION ESPECIFICA DEL PRODUCTO

4] NOMERE [MARCA COMERCIALY O DENORIMACIEN
DHETINT %A

5] DEMORINACIEN CORON INTERMACIONAL [DC) O
DENOMINACIGN GENERICA O NOMERE CIENTIFIZO O
IDENTIFIC:ADOR UNICO DE LA OGDE

] FORMA FARMACELTICA O FORMA FISICA

TITIPD DE FROCUICTO

8] FRACCION ARANCELARIA

3] CANTIDAD DE LOTES

10) UMIDAD DE RMEDID A

1) CANTIDAD O %OLURMER TOT AL

12) UMERD DE PIEZAS & FABRICAR

131 Kg. g POR LOTE

14) Mo, DE PERMIZD SANIT ARIO DE IMPORT ACION O
EXPORTACIEN O CLAVE ALFANURMERIC S

1%] Ne. REGIETRO ZANTARIO

16]) Mo, DE ACTA

17) PRESENT ACION

1 2 3 4 5 L} 7 g Al 1 2 3 4 5 ] T & E- I I L I | B I
1&] U%0 EZPECIFICE O PROCESD 15 | 14 | 15 )6 | AT [ 1 | 19 | 20| 21| 22| 23 | 24| 13 [ 14 ) 15 | 16| 1T | 16 [ 13 | 20| 21 [ 22| 25 | 24
25| 26 25| 26

13] CLAWE DEL[O%) LOTE[S]
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207 INDICACIONES DE LUE0

21) COMCENTRACISN

22) INDICACIONES TERAPELTICAS

25 FECHA DE FABRICACION

241 FECHA DE CADUCIDAD

25 TEMPERATURA DE ALMACEMAMIENTO

26) TEMPERATURA DE TRANSPORTE

27] MEDIO DE TRANZFORTE O ADUANA DE ENTRADA

28] IDENTIFICACISN OE CONTENEDORES

23) ENYAZE PRIMARIO

301 ENYASE SECUNDARIO

F)TIPO DE EMEALAJE 7 Ne. DE UMIDADES DE EMEALAJE

F2)No DE PARTIDA

33) CLAYE DEL CUADRD BASICO O CATALOGO DEL SECTOR
SALUD [CESS)

EXPORTACION |:| GEMERICO |:| EXPORTACION |:| GEMERICO
sectorsan [ YENT# ] secrorsan [ YENT#

34] PRESENT ACIOMN DESTIMADA &

NN

35) FABRICACION DEL PRODUCTO MACIOMAL |:| EXTRAMJERD |:| NACIONAL |:| EXTRAMJERD

36] UMIDAD DE MEDIDA DE APLICACION DE LA TIGIE [URT)

37) CANTIDAD DE UNIDAD DE MEDIDA DE APLICACION DE LA
TIGIE

35) TIPO DE ORGANIEMO GENETICAMENTE MODIFICADD
[2GR] 2AL0 UN PRODUCTO POR SOLICTUD

39) NUMERD DE PROGRAMA IMMEX [SOL0 PARA EMPRESAS
GUE ESTEN DENTRO DEL PROGRAMA PARA LA INDUSTRIA,
MAMUF ACTURER &, MARUILADOR A ¥ DE SERWICIOS DE
ExPORT ACI0MN

MNOTA: REFRODUCIRESTE RECUADRO, TAMTAS YECES COMO SEA NECESARIO COMFORME A LO ESTABLECIDD EM CADA TIFO OE TRAMITE.

6 INFORMACION PARA CERTIFICADOS:

50 DEL CERTIFICADD (FAR& EXFORTACION, REGISTRO, FRORROGA T OTROE) P& DESTIMNG

EZPECIFICAR CARACTERISTICAS

7 PROTOCOLO DE INVESTIGACION:

MUEYD |:| PADDIFICACIGH O ENMIENDA |:|

TiTULO DEL PROTOQCOLO

wiA DE ADMINIETRACISN [Medicamentos o Dispositivos Meédicos)

MOMERE DEL INVEETIGADOR PRINCIPAL

MOMERE[S] DE LAE) INSTITUCION(ES) DONDE SE REALIZARA L INWESTIGACION

Anexo 1.3. Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas (Hoja 3 de 5).
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DATOS DE CON QUIEN EFECTUA LA OPERACION:

84 PARA REGISTRO (MAQUILA):

NOMERE DEL MARUILADOR NACIONAL O EXTRAMNJERD [PERSOMA FIFISA) D RAZON S0OCIAL [PERSONA MORAL)

RFC.[a)

CALLE 7 NURERO

COLOMLA

DELEGACION O FUMICIFIO

LOCALIDAD

CODIGO POSTAL

ENTIDAD FEDERATIW A

ET&FA DEL PROCESO DE FABRICACION

Mo, DE LICEMCIA SANITARLS O AYIE0 DE FUNCIONARIENTO

MOMERE DEL REZPOMNEAELE SANITARIO

R.F.C.DEL REZPONZABLE SANTARIO

TELEFONGD ¥ FAx

CORRED ELECTROMICO

iB

FABRICACION, DISTRIBUCION O ALMACENAMIENTO DE PRODUCTOS IMPORTADOS O NACIONALES:

NOMERE DEL FABRICANTE EM EL EXTRANJERD PARA PRODUCTOS DE IMPORT ACION [PERSONA FISISA) O RAZOM SOCIAL [PERSONA MORAL)

CALLE 7 NUMERD

COLOMIA O EQUIY ALENTE

LOCALIDAD O EQUIVALEMTE

PAIE

CODIGD POST AL EETADO

MNOMERE DEL PROVEEDOR O DIETRIEUIDOR [P

ARA INEUMOE PARA LA SALUO)

RFC.[a]

CALLE 7 NURERO

COLOMIA O ERUIY ALENTE

DELEGACIEON O MUNICIFIO [a]

LOCALIDAD O EQUINYALENTE

CODIGD POSTAL [a)

ENTIDAD FEDERATIVA (2]

NOMERE DEL EST ABLECIMIENT O GUE ACONDI
FiZICA] O RAZON SOCIAL (PERSONA MORAL)

CIOMARA O ALMACENARA LOF INSUMOE PARA LA S4ALUD [PERSONA

RFC. (2]

CALLE v NUMERD

COLOMIA O EQUIYALENTE

DELEGACION O MUNICIFIO [ a )

LOCALIDAD O EQUINYALENTE

CODIGD POSTAL

ENTIDAD FEDERATIVA (2]

MNOTA: EN CAS0DE SER MAS DE UM FAEBRICANTE O DISTRIBUIDOR, REPROOUCIR EL AP ARTADD & B) EM UNA HOJA ANERS, CUANTAS YECES SEA

MECESARIC,

ac

IMPORTACION | EXPORTACION | REGISTRO:

REGIMEN DE IMPORT ACION:
[E0L0 PARA IMPORT ACIGN]

TEMPORAL I:l

DEFIRITIY & I:l

DEPGEMD FISCAL |:|

MOMERE DEL FAERICANTE

RFC.[a)

CALLE 7 NURERO

COLOMLA

DELEGACION O FUMICIFIO [=a]

LOCALIDAD O EQUINYALENTE

CODIGD POSTAL

ENTIDAD FEDERATIVA O PAIE

MNOMERE DEL PROVEEDOR O DIETRIEUIDOR

RFC. (2]

CALLE 7 NURERO

COLOMIA O EGRUIY ALENTE

DELEGACION O FUMICIFIO [=a]

LOCALIDAD O ERUNALENTE

CODIGO POSTAL

ENTIDAD FEDERATIWA O PAIE

MOMERE DEL DEZTIMNATARIO [desting final)

R.F.C.

CALLE 7 NUMERD

COLOMIA O EQUIY ALENTE

DELEGACION O MUNICIFID [a]

LOCALIDAD O EQUINYALENTE

CODIGD POSTAL

ENMTIDAD FEDERATIVA QO PAIE

MOMERE DEL FACTURADOR [B)

R.F.C.

CALLE v NUMERD

COLOMIA O EQUIYALENTE

DELEGACION O MUNICIFID

LOCALIDAD O EQUINYALENTE

CODIGD POSTAL

ENTIDAD FEDERATIVA O PAIE

F&IE DE ORIGEMN

P&1E DE PROCEDEMNCIA

PAIE DE DESTING

ADUANA DE ENTRADA O SALIDA [Especifiqus dlo una)

[2)S0LOCUANDO EL ESTABLECIMIEMTO SEA& MACIOMAL.
[b]S0LOPARA IMSUMOS PARS LA SALUD.
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9 AUTORIZACION DE TERCEROS:

NUEYD |:| PRORFIOGA |:|

A) LABORATORIO DE PRUEBA B) PRUEBAS DE INTERCAMBIABILIDAD PARA MEDICAMENTOS

ANALIZIS DE ALMENT 0, BEBIDAT ¥ SUPLEMENTOF ALIMENTICIOS GENERICOS INTERCAMEIABLES

¥ PRODUCTOS DE PERFUMERIA W BELLEZA

AMALIEIE DE MEDICAMENT 0% v DISPOSTIVOS MEDICOS

UNIDAD CLINICA PARA REALIZAR
ESTUDIOS DE BIODIZPONIEILIDAD 'O BIDEGIUINY ALEMCIA I:l

AMALIZIS DE PLAGUICIDAS, FERTILIZAMTES ¥ NUTRIENTES

100 [

UNIDAD ANALITICA PARA REALIZAR ESTUDIOS DE BIODISPONIBILIDAD D

WEGETALES 10 BIDERUINV ALENCIA
|:| aTRO UNIDAD AMALITICA PR ESTUDIOS DE PERFILES DE DISOLUCION I:I
[ESPECIFIRUE)
C) UNIDADES DE VERIFICACION.
WERIFICACIGN DE E3TABLECIMIENT 05 |:| OTRO |:|
MUESTREQ |:| [ESPECIFIGLE)

10  DATOS DE LA PERSONA QUE REALIZA TATUAJES, MICROPIGMENTACION Y/O PERFORACIONES:

WOMERE DEL PROPIET ARIO [PERFONA FISICA] O RAZON $0CIAL (PERSONA MORAL) R.F.C.

CURP [DATO OPCIOMAL)

DOMICILIO PARTICULAR

OE &

CALLE, MOMERD EXTERIOR r NOMERD O LETRA INTERIOR COLOMIA DELEGACISN O MUNICIFID
LOCALIDAD CODIGO POSTAL ENTIDAD FEDERATIVA
i ENTRE CALLE f CALLE
\
|
iTELEFDND Fax
PEGAR FOTO |
' O [L [ M [0 v [= EM CAZ0 DE PRORROG INDIGUE EL MORERD DE LA
| DE A TARJET A DE CONTROL SANIT ARID
\
| HOR&RIO:
|
\

DECLARO BAJO PROTESTA DECIR YERDAD QUE CURMPLO COM LOS REQUISITOS Y MORMATIVIDAD APLICAELE, SIM GUE ME EXIMAM DE GUE LA
AUTORIDAD SAMTARIA YERIFIQUE S0 CUMPLIMIENTO, ESTO SIM PERJUICIO DE LAS SAMCIOMWES EM QUE PUEDD IMNCURRIR POR FALSEDAD DE
DECLARACIOMES DADAS A UM AUTORIDAD. ¥ ACEPTO QUE LA NOTIFICACION DE ESTE TRARMITE SE REALICE A TRAVES DEL CEMTRO INTEGRAL DE
SERVICIOS U OFICINAS EM LOS ESTADOS CORRESFOMDIENTES AL SISTEMA FEDERAL SAMTARIDArticula 35 fraceidn Il de |a Ley Federal de Procedimisnta
Administrativa)

LOS DATOS O ANEXOS PUEDEN GONTENER INFORMAGION CONFIDENCIAL, ;ESTA DE AGUERDO EN HAGERLOS 5l I:I NO I:I
PUBLICOS?

NOMERE * FIRMA DEL PROFPIETARID, O REFRESENMTANTE LEGAL
O RESFOMNSAELE SAMITARID

PARA CUALQUIER ACLARACION, DUDA ¥/0 COMENTARIO CON RESPECTO A ESTE TRAMITE, SIRVASE LLAMAR AL CENTRO DE ATENCION TELEFONICA
DE LA COFEPRIS, EM EL D.F. DE CUALQUIER PARTE DEL PAIS MARQUE SIN COSTO EL (H-800-033-5050 Y EN CASO DE REQUERIR EL NUMERO DE
INGRESD /0 SEGUIMIENTO DE 5U TRAMITE ENVIADO AL AREA DE TRAMITACION FORANEA MARQUE SIN COSTO AL (1-300-420-4224.
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Anexo 2

SALUD

SECRITARLA DU SALUT

% Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios C,@fepris »

Couminicen Fadernl para la Frotecciin
contra Rissgos Saetarios

Aviso de Funcionamiento, de Responsable Sanitario y de Modificacion o Baja

NO. RUP A

AMTES DE LLEMAR ESTE FORMATO LEA CUIDADOSAMENTE EL INSTRUCTIVGO, LA GUIA Y EL LISTADO DE DOCUMENTOS ANEXOS.
LLEMAR COM LETRA DE ROLDE LEGIELE O A RMARUINA O CORMPUT AD0RA

1  SELECCIONEEL TIPO DE TRAMITE Y LA MODALIDAD:

120 OE Fumc:lom.a.mzm-rcl:l 4150 OF REZPONIABLE l:l %150 DE MODIFICACIGN O Bias DEL l:l #4120 DE MODIFICACION O l:l
SAMTARIO ESTABLECIMIENTD BAJé4 DE RESPONSABLE
FAMNTARIO

A¥ISO DE FUNCIONAMIENTO DE ESTABLECIMIENTO DE PRODUCTOS ¥ SERYICIDS I:l

AY¥ISO DE FUNCIONAMIENTO ¥ DE RESPONSABLE SANITARIO DEL ESTAELECIMIENTO DE INSUMOS PARA LA SALUD I:l

FARMACLA O FABRICA DE DISPOSTIYOS MEDICOS O ALMACEN DE MEDICARMEMNT OF MO
N FIN WEMT A DE CONTROLADOS O DE REMEDIOS
FARMACIA ALOPATICA MEDICAMENT O O ALMACEN DE DISPOSTIVOS MEDICOS HEERM ARIAS
BOTICA COMTROLADOS MI O FABRICA DE REMEDIOS HERBOLARIOS O ALMACEN DE MATERIAS PRIMAS PARA LA
FRODUCTOS BIOLAGICOS ELABORACISN DE MEDICAMENTOS (MO

DROGUERI A COMTROLADIDE]

AYISO DE FUNCIONAMIENTO ¥ DE RESPONSABLE SANITARIO DEL ESTAEBLECIMIENTO DE SERYICIOS DE SALUD I:I
ESTABLECIMIENT D DE ATEMCION MEDICA RUE NO REALIZA ACTOS RUIRIREICOS U 0BSTETRICOS O COMNZULTORIO
COMERCIO AL POR MENOR DE ANTEQJOS v ACCESORIOS O COMNZULTORIO DEMT AL

LABORATORIO DE ARMALIEIS CLINICOS O AMBULANCIA (31 MARCA EST 4 OPCIGN
ZERMICIOE DE AZISTENCIA SOCIAL FAYOR DE RERUISTAR EL RECIUADRO Mo. 4]

A¥ISO DE FUNCIONAMIENTO ¥ DE RESPONSABLE SANITARIO DEL ESTAELECIMIENTO DE SALUD AMEIENTAL l:l
EETABLECIMIENT O QUE ALMACEMNA O COMERCIALIZA AL FOR MATOR
MNUTRIENTES VEGETALES

EETABLECIMIENT O GIUE ALMACEMA O COMERCIALIZA AL FOR MAYOR SUSTAMCIAS O PEODUCTOE COM LIMITE DE METALES PESADOS
TOXICAT DE US0 INDUSTRIAL

EETABLECIMIENTO GIUE ALMACEMA O COMERCIALIZA AL FOR MAYOR FLAGUICIOAS

OO0 |0O00 |OO0O

IMPORTANTE: INDIQUE LA CLAYE ¥ SU DESCRIPCION DEL SCIAN QUE CORRESPOMNDE A LA ACTI¥IDAD QUE SE REALIZA EN EL
ESTAELECIMIENTO,
CONSULTE LA PAGINA WY COFEPRIS.GOB.MX. EN LA SECCION DE TRAMITES ¥ SERYICIOS

CLAYE [£.C.1.LA.N.] DESCRIPCION DEL 5.C.LAN.

2 DATOS DEL PROPIETARIO:

NOMERE DEL FROFIET ARID [FERS0MA FIEICA] O RAZOM SOCIAL [FERE0MA MORAL] FFC.
C.LR.F. (DATD OPCIONAL)
CALLE, MUMERD EXTERIOR ¥ NOMERD O LETRA INTERIOR COLOMIA CELEGACIGN O MUNICIFID
LOCALIDAD CODIGO POSTAL EMTIDAD FEDER ATV &
ENTRE CaLLE T CALLE | TELEFOND |FAX

3 DATOS DEL ESTABLECIMIENTO:

FAZ0M S0CIAL O DENOMINACIGN DEL ESTAELECIMIENT O R.F.C.
CALLE, MOMERD EXTERIOR ¥ NUMERD O LETRA INTERIOR COLOMIA CELEGACION O MUNICIFID
LOCALIDAD CODIGD POST AL | ENTIDAD FEDERATIVA
ENTRE CALLE F CALLE TELEFONO |F."1X
LM [m o v |z [DE A
HORARIO: FECHA DE INICIO DE i
Lo [m [ [0 v s |oE A ACTIVIDADES Dia MES AfiO
FEPRESEMT AMTE LEGAL  MOMBRE COMPLETO C.LURF. (DATC CPCIONALY CGORRED ELECTRONICD
PERZOMNA AUTORIZADA  MOMERE COMPLETO CLLRF. (DATO OPCIONALY CORRED ELECTRONICO

IMPORTAMTE: UTILICE UM FORMATO PARA CADA TRAMITE ¥ PRESENTELO EN ORIGINAL ¥ COPIA SIMPLE

Anexo 2.1. Formato de Aviso de Funcionamiento, de Responsable Sanitario y de Modificacion o Baja (Hoja 1 de 4).
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REQUISITOS REGLAMENTARIOS PARA EL ARMADO DE UN DOSSIER DE MEDICAMENTOS ALOPATICOS IMPORTADOS

4 DATOS DE LA AMBULANCIA: (LLENAR UN AVISO POR CADA AMBULANCIA)

CARACTERISTICAS ARMEULANCEA DE CLUIDADDE INTEMSWOSE AMEULAMCIA DE URGERNCIAS AMEULANCIA DE TRAZLADOE

MARCA

RODELD

Mo, OE PLACAS

Mo, DE RMOTOR

5 DATOS DEL RESPONSABLE SANITARIO:

EXCEPTO PARA PRODUCTOS ¥ SERYICIOS

MODIFICASION O
ALTA I:I ACTUALIZACION I:I BaJA I:I

NOMERE COMPLETO! RF.C.
CURF. (DATO OFCIOHAL) | CORREQ ELECTRANICO o oL m o |m Ju v |z |oE
HORARIO:
Lofm fm o v |2 |oE
CONTITULD PROFEZIONAL DE TITULD FROFESIONAL EXFEDIDGD FOR Te. DE CEDULA FROFEFIONAL
ESPECIALIDAD DE TITULD DE ESPECIALIDAD EXPEDIDG POR Mo. DE CEDULA DE L EZPECIALIDAD

FIRMA DEL RESFOMSABLE SAMITARID

EM CAZ0 DE MODIFICACION DE REZPONEAELE, INDIGUE EL NOMERE CORMPLETO DEL REZPONEAEBLE 2ANITARID ANTERIQ R.F.C. DEL REZPONEABLE SANITARID ANTERIOR

g DATOS DEL PRODUCTO O SERVICIO NUEVO O A MODIFICAR:

APLICA PARA ESTAEBLECIMIENTOS DE PRODUCTOS ¥ SERYICIOS. INSUMOS PARA LA SALUD ¥ SALUD AMBIENTAL

NHOTIFIBUE UN PROODUCTDO POR CADA COLUMHNA EN CASD DE NHUEYD O BAJA_ EN CASD
DE MODIFICAR UN PRODUCTO UTILICE LA PRIMER COLUMNA PARA ANOTAR LOS DATOS
, S0LO LLEMAR ESTE APARTADO EN CASO DE DEL PRODUCTO O SER\'ICIEE.H.LI:::ODII:F[I:{:I#E t:;ﬁ%ﬁ:’éﬂ;gﬂlu“"ﬁ PARA LOE DATOS
FRODUETD O SERYICIO PRODUCTO O SERYICIO PRODUCTO O SERYICIO
nuevo () A MODIFICAR () Basa () | muevo () ramoviricane () Basa O
CATEGORI A CATEGORIA
2 AMOTE L& CATEGOR(A DEL PRODUCTO 0 SERVICIO GRUPD SRUPO
COMFORME & LA TABLS "B
EUEGRUPO SUEGRUPD
4 DEMORMIMNACION GEMERICA ¥ ESFECIFICA DEL
| PRODUCTO O SERYICID
4] MARCA COMERCIAL
F.F.C. RF.C.
5 SIMAGULA ESTE FRODUCTD, SEFALEELRFLC.Y
RAZOMN SOCIAL DE LA EMPRESA A& LA CUAL MAGRUILA | FeZ0mH SOCTAL FAZ0N SOCTAL
F.F.C. R.F.C.
g S ESTE FROOUCTO ES MAGUILADD, SERALE EL RFC Y
RAZAMN SOCIAL DE LA EMPRESA MARUILADORS, FAZON SOCTAL RAZON SOCIAL
71 FPRODUCTO RACIOMNAL O IMPORTADCD N.“\.CIDNALI:I IMPORTADO I:I N."\.CICINALI:I IMPORTADD I:I
PROCESD 1 4 7 10 13 1 4 7 10 13
MARGLUE COM UMNA X SADA UND DE LOF FROCEZOS 2UE SE
8] RELACIONEN COMN SU PRODUCTO CONFORME & LA TABLA "A" 2 il 8 n Lo 2 il 8 n L
3 3 3 12 15 3 3 3 12 15

PODRA REPRODUCIR ESTE RECUADRO, TANTAS VECES COMO SEA NECESARIO.

Anexo 2.2. Formato de Aviso de Funcionamiento, de Responsable Sanitario y de Modificacion o Baja (Hoja 2 de 4).
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REQUISITOS REGLAMENTARIOS PARA EL ARMADO DE UN DOSSIER DE MEDICAMENTOS ALOPATICOS IMPORTADOS

TABLA"A"

1.- Oblencion 5.~ Conservacion 9.-  Manipulacion 13.- Almacenamicenic a lemperaiura amibienie

2.- Elaboracion 6.~ Mezclado 10.- Transpors & lemperaiura ambienis 14.- Almacenamisnio a emperalura de refigeracion
3 - Fabacacion 7.~  Acondicionanisnio 11.- Transporte a temperatura de refigerador y/o congelado

4.-  Preparaciin .- Envasado 12.- Distibucion 15.- Expendic o suminiciro al plblco

PARA LA MODIFICACION O ACTUALIZACION DE DATOS PARA ESTABLECIMIENTOS QUE PRESENTARON AVISO DE

i FUNCIONAMIENTO, SELECCIONE LA (S) MODIFICACION (ES) QUE DESEE REALIZAR, ENSEGUIDA ESCRIBA EN LA COLUMNA
"DICE" LOS DATOS COMPLETOS QUE DESEA MODIFICAR Y EN LA COLUMNA "DEBE DE DECIR"™ LOS DATOS COMPLETOS YA
ACTUALIZADOS

TIPOD DE MODIFICACIGN DICE DEEE DE DECIR

EAZON S0C1IAL O DENOMINACISN DEL
ESTABLECIMIENTO

FROFIET ARID

DORICILIC DEL EST ABLECIMIENT O

R.F.C.

DARICILIC DEL PROPIET ARIO (DORICILIO
FIEGALl

PRODUCTOS

REPRESENTANTE LEGAL

PEREOMNA ALUTORIZADA

HORARIO

= (TELEFOND, F A%, CORRED ELECTRENICO)

OO 0000 o o

SUSFENSION OE ACTIVIDADES I:l REIMICIO DE ACTIVIDADES I:l EAJa DEFIMITIVA DEL
ESTABLECIMENTO

DE & FECHA

Oi & MES Afio oi & MES Afio Di & MES Afi0

SIEL ESPACIOES INSUFICIEMTE, PODRA AMPLIAR LOS CAMPOS

LOS DATOS DECLARADOS EN ESTE FORMATO SERAN LOS UTILIZADOS EN LOS TRAMITES QUE LA EMPRESA REQUIERA
POSTERIORMENTE. ASEGURESE DE QUE SEAN CORRECTOS ¥ MANTENERLOS ACTUALIZADOS.

DECLARD BAJD PROTESTA DECIR YERDAD QUE CUMPFLO COR LOS REQUISITOS Y MORMATIVIDAD AFLICABLE, SIM QIUE ME EXIMAR DE GUE LA AUTORIDAD
SAMITARLS YERIFIGUE SUCURMPLIMIEMTO, ESTO SIMN FERJUICIO DE LAS SANCIONES EM QUE FUEDO INCURRIR POR FALSEDAD DE DECLARACIOMNES DADAS A
UrA AUTORIDAD.

LOS DATOS O ANEXOS PUEDEN CONTENER INFORMACION CONFIDENCIAL ;ESTA DE 5 NO
ACUERDO EN HACERLOS PUBLICOS? -

NOMERE COMPLETO ¥ FIRMA DEL PROPIETARIO O REPRESENTANTE LEGAL

PARA CUALQUIER ACLARACION, DUDA Y0 COMENTARIO CON RESPECTO A ESTE TRAMITE, SIRVASE LLAMAR AL CENTRO DE ATENCION TELEFONICA DE LA
COFEPRIS, EN EL O.F. OE CUALQUIER PARTE DEL PAIS MARQUE SIN COSTO EL 01-800-033-5050 ¥ EN CASO DE REQUERIR EL NUMERD DE INGRESC Y/O
SEGUIMIENTO DE SU TRAMITE ENVIADO AL AREA DE TRAMITACION FORANEA MARQUE SIN COSTO AL 01-300-420-4224.

Anexo 2.3. Formato de Aviso de Funcionamiento, de Responsable Sanitario y de Modificacion o Baja (Hoja 3 de 4).
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REQUISITOS REGLAMENTARIOS PARA EL ARMADO DE UN DOSSIER DE MEDICAMENTOS ALOPATICOS IMPORTADOS

TABLA “B” CATEGORIA DEL PRODUCTOS

CATEGORIA PROCESO GRUPO SUBGRUPD

Cérnicos

Licteos

Conservas de baja acidez

Conzervas acidificadas

Productos de panificacidn

Rastros y obradores

Productos de |a pesca frescos y congelados
Alimentos congelados

Alimentos
Pastas, granos y semillas

Tortillas, harina y cereales

Azicar y productos de confiteria

Tés y productas para infusidn

Condimentas

Suplementos Alimenticios

Alimentos preparados [pasteles, ensaladas, salsas)

Hueua y derivadas

Agua purificada
Jugos y Méctares

R Eebidas no carbonatadas
Bebidas no alcohdlicas
Eebidas carbonatadas

Gelatinas y bebidas congeladas

Obtencicn

Elsboracidn Eiebidas alertante= [con tauring, cafeina, glusonolastana, ete.)
Fatricacidn Fermentadas

Freparacion .

Consereacion Bebidas alechdlicas Destiladas

. I';'!e_zclado_ Preparadas
condicionamiento
Productos Envasado Lociones, perfumes y desodorantes
Manipulacidn Tintes

Transporte a Temperatura Ambiente
Transporte a Temperatura de Refrigeracidn
Diistribucidn Productos para los labios

Expendio o Suministro al Piblico Productos Cosméticas
Almacenamiento a Temperatura Ambisnte
Almacenamiento a Temperatura de Fefrigeracidn yto Congelado Cremas, bloqueadores, bronceadores y productos para el cuidado del cuerpo

Productas para los cjos

Cremas, lociones u productos para la cara

Shampoo y productos para el cuidado del cabello

Jabones de tocador y toallas faciales de tocador

Dietergentes [poleo, [iquido y pasta)
L Blanqueadores o agentes oridantes
Productos de Asen y Limpieza

Aromatizantes

Dlesinfectantes a base de amoniaco

Licteos y cimicos
IMateria Primas Féculas, harinas y derivados

Aceites y grasas

Corredores Industriales
Festaurantes, taquerias, etc.
Expendic y suministro de alimentos Servicio de banquetes

Eares, cantinasz, discotecas, etc.

Cafeterias

Gelificantes o espesantes
Edulcolarantes
Colorantes

Aditivos -
Saborizantes
Antioridantes

Conservadares

Tatuajes
Servicios Servicio de tatuajes, micropigmentaciones y perforaciones Tatuajes Mlicropigment aciones

Perforaciones

Medicamentos Alopiticos [ademas indicar la Fraccidn del medicamenta

segln tipo de suministro o venta al piblico)

Almacenamiento Medicamentos Homeopaticos

Expendico o suministra al Piblico
Diistribucidn

Medicamentos
Medicamentos Herbolarios

IMedicamentos vitaminicos

Materias Primas para Medicamentos

Ingsumos para la Equipo médico

Salud R .
Prétesis, drtesis y ayudas funcionales
Fabricacidn . N L Agentes de diagndstico
Almacenamiento Dizpositivos Médicos P
Dt ibucién Insumos de usa odantaldgica
Espendic o suministro al Piblico Materiales quirirgicos y de curacidn
Productas Higiénicos
Femedios Herbolarios
Orrigen quimico
. Eotinicos
Plaguicidas
Mlicrobianos
Miscelineos
Sustancias Tduicas Mombre de la sustancia tduica
i Precursor Quimico yha Producta Quimico P PR .
) Almacenamiento Q e Q Mombre del Precursor Guimics ylo Producte Quimico Esencial
Salud Ambiental Comercializacidn o Distribucidn Ezencial
Expendio o suministro al Piblico Orgénicos

Mutrientes Vegetales o
Inorgénicos

Ceramica vidriada
o Juguetes
Produstos con limite de metales pesados =~

Aniculos escolares

Otros

Anexo 2.4. Formato de Aviso de Funcionamiento, de Responsable Sanitario y de Modificacion o Baja (Hoja 4 de 4).
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REQUISITOS REGLAMENTARIOS PARA EL ARMADO DE UN DOSSIER DE MEDICAMENTOS ALOPATICOS IMPORTADOS

Anexo 3

SALUD

SECRETARLL 14 sALUT

Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios C,@fepl‘is »

Gty Finlis ol (nar b PRObetl s
ot Fowagers Sandarias

Avisos

No. DE INGRESD [US0 EXCLUSIYO DE LA COFEPRIS) NO. RUPA

AMTES DE LLEMAR ESTE FORMATO LEA CUIDADDSARMENTE EL INSTRUCTIVO, LA GUIA Y EL LIETADO DE DOCUMENTOS ARMEXDE.
LLERAR CON LETRA DE MOLDE LEGIELE O & MAQUINA O COMPUTADORA

1 AVISO DE:
ACTUALIZACION DE DATOS DE | IMPORTACION [ ] INFORME [ | PRORROGA DE |
ESTABLECIMIENTO QUE CUENTA ANUAL PLAZO PARA
CON LICENCIA SANITARIA AGOTAR
EXISTENCIAS DE
RESPONSABLE SANITARIO DEL ] EXPORTACION [ | maguiLAa [ ] INSUMOS
ESTABLECIMIENTO QUE OPERA ANOMALIA O
CON LICENCIA SANITARIA IRREGULARIDAD
SAMITARIA
ALTA () MODIFICACION () Basa () PREVISIONES | |
HOMOCLAYE DEL TRAMITE: NOMBRE DEL TRAMITE:
MODALIDAD DEL TRAMITE:
2 DATOS DEL PROPIETARIO:
NOMERE DEL PROPIET ARIOQ [FEREOMA FiZICA] O RAZOM ZOCIAL [FERZOMA FORAL) R.F.C.
C.LURP. [ATDO OPCIDNAL)
CALLE, NURERD EXTERIOR v MUMERD O LETRA INTERIOR COLOMLA DELEGACION O FMUNICIFIO
LOCALIDAD CODIGO POSTAL EMNTIDAD FEDERATIW A
EMTRE CALLE ¥ CALLE TELEFOMO =1 Fai
3 DATOS DEL ESTABLECIMIENTO:
RAZ0MN SOCIAL O DEMOMINACION DEL ESTABLECIMIENT O R.F.C.
CALLE, NURERD EXTERIOR v MUMERD O LETRA INTERIOR COLOMLA DELEGACION O FMUNICIFIO
LoCaLIDAD CODIGO FOSTAL ENTIDAD FEDERATIV A
EMTRE CALLE T CALLE TELEFORNO (=1 Fa
M. DE LICENCLS SANITARIA O INDIZUE 5| PRESENT O A%IS0 DE FUNCIONARIENTO R.F.C. DEL RESFONSAEBLE SANMITARIO O DE OFERACION
CLAYE S CLAMN DESCRIPCION DEL 3.C.1LA M.
o S e L O A - FECHA DE INICIO DE
HORARI: ACTIVIDADES
o |L MM | v s DE A Oi & MES AR
INDIZUE NOMEBRE COMPLETO . C.URP. ¥ CORRED ELECTRONICO
REPREZENT ANTE LEGAL MOMERE COMPLETO C.LLR.P. [(DATD OPCIOHAL) CORFEQ ELECTRONICD
PEREOMA AUTORIZADA MOMERE COMPLETO C.LR.P. (DATC OFCIOHAL) CORFREDQ ELECTRONICO

IMPORTANTE: UTILICE UN FORMATO POR CADA TIPO DE TRAMITE

Anexo 3.1. Formato de Avisos (Hoja 1 de 4).
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REQUISITOS REGLAMENTARIOS PARA EL ARMADO DE UN DOSSIER DE MEDICAMENTOS ALOPATICOS IMPORTADOS

4 DATOS DEL PRODUCTO:

Farallenar los campos 1y 2 de esta seccidn

consulte la seccion 44 delinstructiva de llenada. PRODUCTO PRODUCTO
1) CLAFIFICACIGN DEL FRODUCT O 0 SERYICIO
2] ESPECIFICAR
3] DEMORMIMACISN ESPECTFICA DEL PRODUCTO
4] MOMERE [MaARCA COMERCIAL) O
DERORINACIGN DISTINTIY A
5] DEMORIMACISN CORMON INTERMACIONAL [DC1],
DEMORINACION GENERICA O NOMEBRE CIENTIFICO
6] FORMA FaRMACELTICA O ESTADOFiSICO
7] CANTIDAD O YOLUMEN TOTAL
&) UNIDAD DE MEDID
3] TIFO DE PROOUCTO

B gl s 4| s || v|a]lalw@w|nn]iz|fa)1|a|s]|a|ls|e|T]s|a|w]|n||i
10] US0 ESPECIFICO O PROCESD

5|6 | 1w @ |1afl2of 2| 2z|2s|za])as|aef a5 16| 171|130 ;| 22]es e

1) CONCENTRACIGN DEL PRINCIFIO ACTIND ¥
WALOR TOTAL EM DOLARES

12] FECHA & REALIZAR PAOYIMIENTO EM CAZ0 DE
IMPORT ACIGN O EXPORTACISN O FECHA DEL
ULTIMO BALANCE PARA AYIS0 DE PREVISION DE
COMPRA VENT A,

13) Mo, de REGISTRO O ALTORIZACION SANT ARIA
O CLAVE ALFANUMERIC &

14) FRACCION ARAMCELARIA

15) PRESENT ACIEN FARMACEUTICA OTIPO DE
EMWASE

16] CAMTIDAD DE LOTES

17) PRORROGA DE PLAZO PARA AGOTAR
EXISTEMNCIAS

15) PRESENT ACIAON DESTINADA, &

EXPORTACION I:l
SECTOR SALUD I:l

Gl I:l
venta [

EXPORTACIGN I:l Gl I:l
SECTOR SALUD I:l

WEMT & I:I

13) UNIDAD DE MEDIDA DE APLICACISN DE L TIGIE
[T

20] CAMNTIDAD DE UMIDAD DE DE MEDIDA DE
APLICACION DE L4 TIGIE

21) MODELD

22) DESCRIPCION O DENORINACIGN DEL
PRODUCTO

MOTA: FaRAELCASO OE MAS DEDOS PRODUCTOS, REFRODUCIR ESTA HOJA, TAMTAS YECES COMO SEA NECESARIO CONFORME A LO ESTABLECIDD FOR

TIPO DE TRAMITE.

5 ACTUALIZACION DE DATOS

TIFD

DICE

DEEE DE DECIR

REFREZENT ANTE LEGALI:I

FERZOMNA AUTCIF!IZ.#I:I."\I:I

DTFIDSI:I
[DOMICILIO FISCAL TELEFOMNO, FAX
CORREC ELECTROMICD)

SUSPENSION DE ACTVIDADES [ |

DE &
Dii MES afio Oi

MES

afio

REINICIO DE ACTIVIDADES |

FECHA

Di

afio

BEAJA DEFIMITIA DEL
ESTABLECIMIEMTO

Sl EL ESPACIO ES INSUFICIEMTE PODRA ARMPLIAR EL CARMPO

NOTA: EL CAMEIO DE UBICACIAON DE UM ESTABLECIMIENTO COM LICEMCIA, REQUIERE LA SOLICITUD DE URA MUEY & LICERCIA,

[ARTICULO 373 DE LA LEY GEMERAL DE SALUD)

Anexo 3.2. Formato de Avisos (Hoja 2 de 4).
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REQUISITOS REGLAMENTARIOS PARA EL ARMADO DE UN DOSSIER DE MEDICAMENTOS ALOPATICOS IMPORTADOS

6 DATOS DEL RESPONSABLE SANITARIO:

ALTA |:| MODIFICACIAN |:| BaJA |:|
NOFMERE COMPLETO FF.C.
C.LLR.P. [DATO OPCIONAL) |CORREQ ELECTROMICO oL M m [0 |v |3 |DE A
HORARID:
oL M |m o v |z |oE &
CONTITULD PROFESIONAL DE: TITULO PROFESIONAL EXPEDIDD POR: M. DE CEDULA PROFESIOMAL

EZPECIALIDAD DE:

TITULO DE ESPECIALIDAD EXPEDIDD FOR:

Me. DE CEOULA OE L& ESPECIALIDAD

FIRMA DEL REZPONEABLE SAMNIT ARID

EM C4%0 DE MODIFICACION DEL RESPONFABLE $ANTARID, INDIRUE EL NOMERE DEL RESPOMSABLE ANTERIOR: ¥ EL RLF.C.

MOMERE COMPLETO DEL RESPONEAELE SANTARIO ANTERIOR R.F.C.
7  DATOS CON QUIEN EFECTUA LA OPERACION DE MAQUILA:
NOMERE 0 RaZ0N $0CIAL RF.C.

CALLE, NUMERO EXTERIOR v NUMERD O LETRA INTERIOR

COLONIA

DELEGACIGN O MUNICIFIC

LOCALIDAD

CODIGO POSTAL

ENTIDAO FEDERATIVA

MORERE DEL RESPOMEAEBLE SANITARIO

RF.C.

C.LR.P. [DATO OPCIONAL)]

o, DE LICENCIA SANTARIA O INDIGUE 51 PRESENTO A%IS0 DE FUNCIONARI

TELEFOMNO ¥ FAX

TIEMPO DE DURACION DE LA RAAGUILA

PROCEZD & MAGLILAR

MOTIV0 DE LA MAGRLILA

g DATOS CON QUIEN EFECTUA LA OPERACION DE IMPORTACION O EXPORTACION:

MOMERE DEL FAERICAMNTE

RF.C. (2]

CALLE, NUMERO EXTERIOR v NUMERD O LETRA INTERIOR

COLONIA

DELEGACIGN O MUNICIFIC

LOCALIDAD [ 5]

CODIGO POSTAL [3)

ENTIDAD FEDERATIVA [a]

MORERE DEL FROYEEDOR

RF.C. (3]

CALLE, NUMERO EXTERIOR v NURMERD O LETRA INTERIOR

COLONLA

DELEGACIGN O MUNICIFIC

LOCALIDAD [ ]

CODIGO POSTAL [a)

ENTIDAD FEDERATIVA [a]

MORERE DEL FACTURADOR O COMZIGMATARIO [b)

RF.C. [2)

CALLE, NOMERO EXTERIOR v NURMERD O LETRA INTERIOR

COLONLA

DELEGACIGN O MUNICIFIC

LOCALIDAD [ ]

CODIGD POSTAL [a)

ENTIDAD FEDERATIVA (2]

PAIE DE ORIGERN

Pl 2 DE FROCEDEMCIA

P&IE DE DESTING

1) ADUANA DE ENTRADA O SALIDA

2] ADUANA DE ENTRADA O SALIDMS

31 ADUANA DE ENTRADA O SALIDA

[a)S0L0OCUANDO EL ESTAELECIMIENTO ESTE DOMICILIADO EM MEXICO

[b]LOSDATOS DEL COMSIGMNAT ARIO APLICA UMICARMENTE EM EL TRAMITE OE IMPORTACION O EXFPORTACION OE PRODUCTOS QUIMICOS ESEMCIALES

Anexo 3.3. Formato de Avisos (Hoja 3 de 4).
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REQUISITOS REGLAMENTARIOS PARA EL ARMADO DE UN DOSSIER DE MEDICAMENTOS ALOPATICOS IMPORTADOS

9 INFORME ANUAL DE LA ACTIVIDAD REGULADA:

ESTABLECIMIENTOD ESTAEBLECIMIENTO

RAZEN FOCIAL

R.F.C

CALLE ¥ NORMERD

COLONIA

DELEGACION O MUNICIFIO

CODIGO POSTAL

LOCALIDAD

ENTIDAD FEDERATIV A

MOMERE DE L& ACTIVIDAD REGULADA

FECHA EN BUE 3E REALIZO LA ACTIVIDAD
REGULADA

EUSTAMCIA

CANTIDAD O %OLUMEN

Mo, LICENCIA SANTARIA O INDIGUE 21
PRESENTS AWIS0 DE FUNCIONARIENT O

NOTA: PARAELCASODEMASDEDOSESTAELECIMIEMNTOS, REPRODUCIR ESTAHOJA, TANTAS WECES COMO SEA NECESARIO.

CECLARD BAJO PROTESTA DECIR VERDAD QUE CURMPLO COM LOS REQUISITOS Y MORMATIVIDAD AFPLICAELE, SIM QUE ME EXIMAMN DE QUE LA AUTORIDAD
SAMITARLS YERIFIGUE SU CUMPLIMIEMNTO, ESTD SIMN PERJUICIO DE LAS SAMCIONES EN QUE PUEDO INCURRIR POR FALSEDAD DE CECLARACIONES

LOS DATOS O ANEXOS PUEDEN CONTENER INFORMACION CONFIDENCIAL ;ESTA DE ACUERDO EN HACERLOS 5l |:| NO |:|
PUBLICOS?

MOMERE COMPLETO ¥ FIRMA OEL FROFIETARIO O REPRESEMTARTE LEGAL O
RESFOMSAEBLE SAMITARIO

PARA GUALQUIER ACLARACION, DUDA ¥/0 COMENTARIO GON RESPECTO A ESTE TRAMITE, SIRVASE LLAMAR AL CENTRO DE ATENGION TELEFONICA DE LA
COFEPRIS, EN EL D.F. DE CUALQUIER PARTE DEL PAIS MARQUE SIN COSTO EL (4-300-033-5050 Y EN CASO DE REQUERIR EL NUMERO DE INGRESC Y10
SEGUIMIENTO DE SU TRAMITE ENVIADO AL AREA DE TRAMITACION FORANEA MARQLUE SIN COSTO AL (1-300-420-4224.

Anexo 3.4. Formato de Avisos (Hoja 4 de 4).
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Anexo 4

Regisro Saniario de Medicamenios Alopascos, Vacunas

C,@fep ris D"g} ¥ Hemoderivados. ’
ey pr—— Modalidad D - Registro Sanitario de Medicamenios Alopaiicos, Vacunas y
R — Hemoderivados de Fabricacion Exdranjera. (Genérico)

MODULO I. REQUISITOS DOCUMENTALES ADMINISTRATIVOS-LEGALES

Fundamento | Tipo de
legal requisito

Requisito documental Dato Resultado obtenido |z Cumple? Folio

are 15z RIS, Original y copia del SELECCIONE

1.1. Formalo de soliciud are 14 LFPA, Farmato NO

At 196-8, !
1.2. Pago de derschos LFD. Aousrdo Tarifa: NO

1.3. Licencia sanitania Art 163 RIS N Mo lisensia: NO

Fazdn sacial del titular:

1.3.1. Convenipiacuerde de maguila | NO

Fazdn sacial del
maguilador:
Fazan social y
domicilic del
acondicionador:
132 Acondicionador | Me. Licencia del MO
acondicionador:

Tipo de
acondicionamiento:
Fazdn social y
domicilic del
distribuidor, conforme
alalicencia sanitaria o
avizo de
funcionamiento:

133 Distribuidor N NO

1.4. Awiso de responsable sanitano 1 Mombre: NO

Are 167 frace
1.5. Proyecios de efiqueia RIS, N Juego por duplicado SELECCIONE WO
Acuerdo

- L . Ak BT F
16 Instucivp, insero o prospecio (=i aplica) |||r|==|s rawe

M Juego por duplicado SELECCIOMNE MO

1.7. Informacion para prescribir en Su wersion Ak 167 frace Il

amphia y reducida RIS, fousrds N Juega por duplicado SELECCIOMNE NO

Farmaco:

1.5, Carsicado de busnas pracscas de Autoridad que emite:
N L Art, 222 LGS, Fiazdn social y
fabricacion del (os) esiablecimisnto (g} ark BT fraco domicilio del Fabricante
fabricanie () del (os) Brmaco (=) del IV RIS, At 170 del Firmaca: MO
- - - Frace Il RIS,
n'edlcan@u:- o conienido en diluyenie en caso Aeusrdo
de que aplique. Autenticado en el pais:

Traduceidn por perito
traductar en Mético

Wigente a:

SELECCIONE

Autoridad que emite:

Fazdn social y

1.9. Cerfiicado de buenas pracicas de Aa 222 LGS domicilio del Fabricante
i o Art. 167 frace del medicamento:

fabricacion del {os) establecimiento (s) Wl 65 BIS. NO

fabricants (=) del medicamento. Acuerda Wigente &

Autenticado en el pais:

Traduccidn por perito

traductor en Mégico SELECCIONE

Auroridad que emite:

Fazdn social y

1.10. Cerfiicado de buenas praciicas de Art, 222 LEE domisilic del Fabricante
S . art 16T frace del medicamento:

fabricacion del (os) establecimisnio () '-.fl- 165 RIS

fabricanie (=) del diluyenie (si aplica) Beuerdo Wigente &

Autenticado en el pais:

NO

Traduccidn por perito

traductor en Mésico SELECCIOME

Anexo 4.1. Check List para el Tramite: COFEPRIS-04-004-D: Registro Sanitario de Medicamentos Alopaticos, Vacunas y
Hemoderivados. Modalidad D.- Registro Sanitario de Medicamentos Alopaticos, Vacunas y Hemoderivados de Fabricacion
Extranjera. (Genérico). (Hoja 1 de 6).
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Cefepris[ 3>

Regisiro Saniaric de Medicamenios Alopaicos, Vacunas
¥ Hemoderivados.
Modalidad D - Regisiro Sanitario de Medicamenios Alopasicos, Vacunas y
Hemoderivados de Fabricacion Extranjera. (Genérico)

-
Sutoridad que emite:
Art 70 Fracs
_ . _ I Rl=. . .
1.11. Cemicado de Libre Venia (CLV), Cerficado Acuerdo. Fiazon socialy
de Producto Farmaciusco (CPF), Regiswo de PAemorandum domicilic del MO
e - - MO esta!bleclmlento
Especiabdades Médcas (REM) o equivalenic CASIONORM Fabricante:
2izoz
Autenticado en el pais:
Traduccicn por}p_elito SELECCIONE
traduckor en MEsico
Fiazdn social del
establecimiento que la
emite:
& Fawor del
1.12. Carta de representacion Acuerdo establecimisnto: NO
Faiz donde se
autenticd:
Traduccian pDr'p_E'litD SELECCIONE
traductor en M&xico
Are. 225 LGS,
1.13. Denominacion disinva Art 23 RIS Fropusstas: NO
1.14. Informacion patente del farmaco / i
. Art 18T bis Mo titulo patente: NO
fermulacicn RIS
1.15 Modalidad de eliminacion de requisito de planta en territorio nacional
Fazon social del
establecimiento
=zolicitante de la
or _ ritularidad del istro:
1.15.1. Documeniacion que acnedits & fuflandad del registra
represenianie legal con domicilio en lemmilono are 168 RIS
nacional
Fazon social del
representants legal:
1.15.2. Conwenio celebrado enire el
laboratonio soliciante del regisiro v &l terceno Fiazen socialdel
_ L i are 162 RIS rercers que realizara
para redlizar los andlisis comespondienies del anslisis:
medicamenio a regisiar
MO
1.15.3 Licencia, cerficado o Mo, de licencia de
documenio que acredite que la empresa Fabricacion del
) . establecimiento:
cuenia con el permiso para fabocar ArES RIS
medicamentios, expedide por la autondad ) R
. : Sutoridad y pais que o
competenie del pais de ongen ermitic:
Mo, OFicio de
reconocimiento de la
. L i Unidad de
1.15.4 Unidad de farmacowvigilancia Farmacovigilansia,
emitido por
COFEFRIS:
1.15.5 Copla simple de la Boencia
=anitaria con = giro de slmacen y i .
o . ) } are 162 RIS Mo licencia:
diskibucion de medicamenios 0 awviso de
funcionamienio segin =23 = caso

Anexo 4.2. Check List para el Tramite: COFEPRIS-04-004-D: Registro Sanitario de Medicamentos Alopaticos, Vacunas y
Sanitario de Medicamentos Alopaticos, Vacunas y Hemoderivados de Fabricacion

Hemoderivados. Modalidad D.- Registro

Extranjera. (Genérico). (Hoja 2 de 6).
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Cefepris[33>>

MODULO I1. INFORMACION DE CALIDAD

Regiiro Saniano de Medicamenios Alopascos, Vacunas

y Hemoderivados.

Modalidad D.- Registro Saniario de Medicamenios Alopasoos, Vacunas y

Hemoderivados de Fabricacion Extranjera. (Genérico)

Requisito documental RIEER || U il Dato Resultado obtenido |zCumple? | Faolio
o legal requisito
21 Farmaco (3] (tanto del medicamento y del diluyente en caso de contenerlo)
Informacidn del Orug
211 Informiacion de fabricacion 1 flaster File [parte SELECCIONE N
abiertal
N Momenclatura,
212 DMENCIUra, propiciales, csrucura i
: ' s =, BF :ﬁ.rt.. 167 fracc| . propledades,) ) SELECCIONE NO
quimica y formula molecular. inziso a estructura quimicay
férmula malecular,
InFarmacian y
213  Caracierizacion ;'::i';g?a"acc' M evidencia dela SELECCIONE NC
caracterizacidn
2.14  Caracterisicas fsicogquimicas At 167 frace| M Earacterizticas SELECCIONE NO
nciso a FISICDqUII‘I‘IIGaS
218 Confrol ded fBrmaco (z)
are 16T frace | Referencia
2151 Monografia inciso a. N biblicgr aficalReferenci NO
Acuerdo & farmacopeica:
Are 167 frace | Especificacionss de
215.2 Especiicaciones inciso a. las pruebas o SELECCIOME NO
Lcuerdo determinaciones.
Mombre de los
2153 Méodos analiicos y validacion del Art 16T fracs | Métadas analiticos:
N ~ inciso a. M Conclusion de la [e]
ME=mo Sl apeca. Acuerdo validacidn de cada
método validada:
. Mo de loke:
2164 Cemiicado anali®co emilido por & Art 16T Frace |
fabnicante del fErmaco y del medicamento o incigo a. N Coneclusidn del N
i " - - tEoo Aouerdo P SELECCIOMNE
SSIENSCIMISNID RESDONSaDee OS] SNaNSIS. anilizis:
Concluzidn del estudic
de estabilidad : SELECCIONE
Art AET fraco | Vida Otil [meses)
i g inciso b RIS
216  Estabilidad O 073, | MO
Acuerdo Condiziones de
COnSeryacion:
Ark 16T frace | Sizkermna contenedor
Sicy tensdor
217 Sistema contenedor cieme. incize a RIS | ciarre: N
2.2 Aditivos (medicamentos y diluyente en Ak 16T frace | Mombres genéricos de NO
caso de contenerlo) inzizo a RIS lo= aditivos:
221 Adifvos nueves: Informacion de Ark BT frace | Mombre genérica del NO
sequridad de uso. incizo a RIS aditive nuewo:
22z Para el caso de adifves de ongen
humano o animal, debe presentarse nformacion ek 16T frace | hlembre genérico del
. L aditivo de origen MO
con respecio a la prevencidn de agenies incise a RIS bioldgico:
S0VENRCIDS.
_ N are 167 frace | Especificaciones de
22.3  Especiicaciones inciso a RIS Jos aditives SELECCIDME MO
:ﬂw.rt.. 167 fracc| Metodos analiticos SELECCIONE NO
incizo a completos:
224 Métodos analiicos v su walidacion CD."CIU.S,'DH de .
A iE RIS walidacidn del método NO
’ analitico del [nombre
del aditivo]:
R o At 1GT frace | Concluzidn del
2258 Cerficados analifcos inciso a FIS analisie: SELECCIONE N

Anexo 4.3. Check List para el Tramite: COFEPRIS-04-004-D: Registro Sanitario de Medicamentos Alopaticos, Vacunas y
Hemoderivados. Modalidad D.- Registro Sanitario de Medicamentos Alopaticos, Vacunas y Hemoderivados de Fabricacion

Extranjera. (Genérico). (Hoja 3 de 6).
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REQUISITOS REGLAMENTARIOS PARA EL ARMADO DE UN DOSSIER DE MEDICAMENTOS ALOPATICOS IMPORTADOS

Regisiro Saniaric de Medicamenios Alopaicos, Vacunas
T Hemodernivados.
Coefepris[3> y

Modalidad D.- Registro Saniario de Medicamenios Alopaicos, Vacunas y
Hemodervados de Fabricacion Exiranjera. (Genénico)

2.3 Producto terminado (medicamento y diluyente si aplica)

Forma Farmacéutica: Elija
Consideracidn de uso: Elija
Wia de administracicn: Elija
231 Desarrolio farmactuiico 1 Dieclaracion de la MO
Formulacidn SELECCIOME
Fdrmula:
Procesa da SELECCIONE
fabricacion:
Sistema contenedor
cigrre:
. . A 187 RIS Dieclaracian de la
232 Formula cush- cuaniiaiiva frave | incie 3 Forrmula Final SELECCIOMNE NO
2322 Informacion de fabricacion:
2331 Cardulas de las ordenes de
. Scuerdo ko, de lates: {[e]
DRDDUCCI0N .
2332 Carsulas de las ondenes de
Acuerdo ko, de lotes: MNO
acondcionamsnio.
Mo, de protocolo:
2333 Profocolo de validacion de proceso I Fiesultado de NO
walidacidn del proceso:
Controles en proceso
que =& realizan:
23.34 Confroles en proceso [ NO
Rezultados de SELECCIORNE
cantrales en proceso:
234 Coniroles del medicamenio y diluyenie Controles de calidad NO
en caso de contencrio. realizados:
Art 187 RIS Feferencia
2341  Monografia Frace | inciso farmacopeicad NO
&, Acuerdo Fieferencia:
At 167 fracs | Eszpecificaciones del
23.4.2. Especificacionss inciso a. P SELECCIOMNE NO
medicamento
Acuerdo
. IMétodos analiticos
2343 Méodos analiicos y walidacion de A 15, 187 completos: SELECCIOMNE
Frace linciso = NO
mismo =i aplica. a Acuerdo Conclus'lon de Iai
i walidacion del método:
2344 Cemicado analco emiido por & At BT RIS Mo de lotes:
fabricante del medicamenio o establecimisnio frace linciso — MO
. e & Acuerda Conclusion del SELECCIONE
responsable del analisis. analisis:
2245 Fesulados e lat prushas 08
NErMESCI0aD, © JQUS SDEJUEN, Con 3 i
050, \- q =, = ilt. Ztlddel RS, ConEIL!sn:vn de la SELECCIORE NO
monografia y mélodo analiico, de los loies Guerda prueba:
sooneidng o sotahidad
Wida atil [meses]
Lotes sometidos a
exstabilidad:
Condiziones de
235 Esisbilidad del medicamenio y diuyente |2 167 frace| SOnsersacion:
~ B incizo b, Enwvase primario: N
en caso de conienerio Acuerdo
Enwase secundario:
Evidencia analitica
inicial y final de los SELECCIOME
estudios de estabilidad

Anexo 4.4. Check List para el Tramite: COFEPRIS-04-004-D: Registro Sanitario de Medicamentos Alopaticos, Vacunas y
Hemoderivados. Modalidad D.- Registro Sanitario de Medicamentos Alopaticos, Vacunas y Hemoderivados de Fabricacion
Extranjera. (Genérico). (Hoja 4 de 6).
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Regisro Saniario de Medicamenios Alopascos, Vactunas
Cofepris[>> y Hemoderivados. ,
e e - Maodalidad D.- Registro Sanitario de Medicamenios Alopaficos, Vacunas y
== ) Hemcderivados de Fabricacion Exiranjera. (Genérico)

2 4. Sistema contenedor cierre del medicamento

Ark 18T Frace |
; i inziso a. AIS. Ernwase primario: MO
CeimaEnG Acuerdo

Ak BT Frace |
inciso a. AIS. Enwasze secundario: [0
Acuerdo

241 Descripcion y capacidad del envase

242 Descripcion y dimensiones del
enwvase secundano

2.5 Dispositivos

261 Descripcion ded dsposiivg At 16T Frace | Dispositivos médicos : NO

252 Informacicn de segundad de uso inciza 2. RIS Conclusiones:

MODULO 1. INFORMACION INTERCAMBIABILIDAD. Ansxe documento donde s indique el §ipo de prusha que requisre qu medicamen

Fundament Tipo de

o Dato o resultado Resultado obtenido | ;Cumple? Folio
o legal requisito

Requisito documental

Art. 167 fracc

3.1, Pruchba A
v

Frueba & SELECCIOME MO

Mombre del tercera
autorizado que lo
realize:

Mo, Lote medicamento
de prueba:

Mo, de lote
medicamento
referencia: MO

32 PrucbaB Art. 167 fracc

Tamafio de lote:

Conclusiones del
anilizis del
medicamento:
Conclusiones de la
walidacidn del métada:
Conclusiones de la
prucha BE:

Mo, de protocalo
clinico autorizada por
COFEFPRIS:

Mombre del tercera
autorizado que o
realizoe

Conclusiones de la
walidacion del método:
Conclusiones del
anilisis del
medicamento de
prueba:

Conclusiones del
anilisis del
medicamento de
referencia: WO

33 PrucbaC Art. 167 fracc

Tamafio de late:

Feszultados del perfil de
disoluicn:

Mo, de orden de
produccian del lote
sometido a
bioequialencia:
Fesultados de los
parimetros para
determinar
bioequivalencia:
Conclusiones del
estudio de
bicequivalencia:

Mo, protacolo clinico
34, Wniercambishided pars 2urerzade per
Broncodilatadonses inhalables en suspension y

pobwo

Art. 167 fracc

MNC

Resultados del estudio
del curso temporal del
efecto Farmacoldgico:

Anexo 4.5. Check List para el Tramite: COFEPRIS-04-004-D: Registro Sanitario de Medicamentos Alopaticos, Vacunas y
Hemoderivados. Modalidad D.- Registro Sanitario de Medicamentos Alopaticos, Vacunas y Hemoderivados de Fabricacion
Extranjera. (Genérico). (Hoja 5 de 6).
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Regisiro Saniaric de Medicamenios Alopascos, Vacunas

C,ofepris I :>_ . _ :..rH.emo-deri'.riidce.. B
; - ; Modalidad D.- Regisiro Sanitario de Medicamenios Alopascos, Vacunas y
’ Hemoderivados de Fabricacion Exiranjera. (Genérico)

Manifiesto bajo protesta de decir verdad que la informacién contenido en la presente lista de verificacion es
fidedigna por lo que se adjunta al folio correspondiente

MNombre y firma del Representante Legal N MNombre y firma del Responsable Sanitario
Representante Legal Reponsable Sanitario

NIVEL DE COMPLETITUD DEL EXPEDIENTE
Porcentaje de completitud que presenta el
ient
Tipo de indicador fzxpedlen °
Médulo | “U:jl”'o Médulo 111

Crilco 0% 0% 0%
MWecesario 0% 0% MNiA
Informaivo 0% 0% MNiA

Estandar de cumplimiento

Porcentaje de completitud para ingresar el
1 expediente
Tipo de indicador ped
Modulo | Maodulo 11 Modulo 111
Criico C 100% 100% 100%
Mecesano M 100% 100% 100%
Informaivo | 100% 100% MNIA

Anexo 4.6. Check List para el Tramite: COFEPRIS-04-004-D: Registro Sanitario de Medicamentos Alopaticos, Vacunas y
Hemoderivados. Modalidad D.- Registro Sanitario de Medicamentos Alopaticos, Vacunas y Hemoderivados de Fabricacion
Extranjera. (Genérico). (Hoja 6 de 6).
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Anexo 5
Heo | 25623y
SECRETARIA DE SALUD

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
REGISTRO SANITARIO No.
014M2014 SSA
No. DE SOLICITUD
133300CT050977
No. DE SOLICITUD ANTERIOR
123300404D00985

Con fundamento en el Articulo 4 parrafo cuarto, 8, 14, y 16 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 2 fraccion |, 14, 17, 28, 39
fracciones XX y XXIV de la Ley Organica de la Adminislracion Publica Federal; Articule 1, 3 fracciones |, XXII y XXVIII, 4 fraccion I, 13 inciso a)
fraccion IX, X, 17 bis, fraccién IV, 194 Gltimo parrafo, 194 bis, 197, 204, 221, 222, 223, 368, 371, 376, 376 Bis y 393 primer parrafo de la Ley General
de Salud; 1, 2, 3y 15 de la Ley Federal de Procedimiento Administrative; 1, 2 inciso c) fraccion X, 15, 36 y 37 del Reglamento Interior de la Secretaria
de Salud: 1, 2, 153, 157, 167, 168, 169, 170, 172, 173, 174, 177 y 178 del Reglamento de Insumos para la Salud; 1, 3 fraccion | inciso b, fraccion Vil y
XIil, 4 fraccion 1l inciso G, 11 fracciones VI, XI, y X y 14 fraccién | del Reglamento de la Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos
Sanitarios; se le OTORGA el presente Registro Sanitario.

Abbott Laboratories de México, S. A. de C. V. ;
Calz. de Tlalpan No. 3092, Col. Ex Hacienda Coapa, C. P. 04980, Deleg. Coyoacan, D, F., México.
ALM 84030811A
CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
Denominacion distintiva: DAKAT
Denominacion generica: RSt
Clasificacion Articulo 226 LGS: A%
Forma Farmaceutica:

Tableta

Fabricante del farmaco:

MSN Pharmachem Pvt. Ltd

Plot No. 212, A. B, C. D, APIICL, Phase ||, Pashamylaram. Medak District Pin Code 502307, Andhra Pradesh,

India
Fabricante del medicamento

Cadila Healthcare Limited

Sarkhej-Bavla N.H.No.: 8-A, Moraiya, Tal: Sanand, Dist. Ahmedabad, 382 210, Gujarat State, India.
Acondicionado por: '

Abbott Laboratories de México, S.A. de C.V.

Calz. de Tlalpan No. 3092, Col. Ex Hacienda Coapa, C.P. 04980, Deleg. Coyoacan, D.F., Meéxico.
Distribuido por:

Abbott Laboratories de México, S.A. de C.V.

Calz. de Tlalpan No. 3092, Col. Ex Hacienda Coapa, C.P. 04980, Deleg. Coyoacan, D.F., México.

wexpedicion tude Febrero dek 20440

" COF 000720

Anexo 5.1. Ejemplo de Registro Sanitario (Hoja 1 de 2). 251

21 Tomado de: Comisién Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios, Reg. 014M2014, Registros 2014 y Anexos, Direccion
Ejecutiva de Autorizacién de Productos y Establecimientos, Comision de Autorizacién Sanitaria, 06-mar-15 [informacién publica
en version en electrénico]. Consultado el 16-may-15 en:
http://www.cofepris.gob.mx/AS/Documents/RegistroSanitarioMedicamentos/Registros %202014 %20y %20Anexos/Req. %20014M
2014.PDF.
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REQUISITOS REGLAMENTARIOS PARA EL ARMADO DE UN DOSSIER DE MEDICAMENTOS ALOPATICOS IMPORTADOS

Fecha de vencimiento: 14 de Febraro del 2015

Praseniaciones:
Caja de candn con 10, 20 4 30 tabletas en envase de burbuja

Envase para Tableta:

Envase de burbuja (OPAAIPVE-AL)

Vida util: 24 meses, debiendo exprasas el ano con nmers v el mes con letra

Indicacion terapeutica: Tratamiento del asma bronguial. Prevencion de k brencoconsirceidn indudda por ef esfuerzo fisico. Rinitis alérgica estacional

Contraindicaciangs: Hiparsensibilidad a los componentes de la formula, Menares da 15 afiog

Se testaron 129 palabras que ge localizan en 19 renglones

de conformidad con la Ley Federal de Transparencia y Acceso

a la Informacién Piblica Gubernamental vy losg articulos 82 y 25

de la Ley de la Propiedad Industrial, asi como el articulc 9 de los
Lineamientos para la elaboracién de Versiones Piblicas por parte

de las dependencias vy entidades de la Administracién Piblica Federal.

Wiz de administracién: Oral,

Observacones al Ragistro:
- Deberan confimmar el plazo de caducidad con estudios de estabilidad a largo plazo, de musstras conservadas y analizadas en México, conforme a la

NOM-0T3-58A1-2005, Estabilidad de farmacos y medicamantos.
- El titular del pressnte registro sanitario deberd de mantener vigente el Cerfficade de Buenas Practicas de Fabricacidn durante |3 vigencia del

registro sandars que se olorga en este acto.

Anexos: 15,

su:namcEFECTwonpﬁlslrcmﬁm
EL COMISIONADD CE, L{Flbsllz'ac-n'u SAMITARIA
(:TJ_:_ AL

>
'%SDLOHZAHO

-

e
JUAN CARLOSEATY

"COF 000721

Anexo 5.2. Ejemplo de Registro Sanitario (Hoja 2 de 2).
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