T

2
ﬁ?ﬁ UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO

et

FACULTAD DE QUIMICA

AUDITORIAS: PHARMACEUTICAL INSPECTION CoO-
OPERATION SCHEME

TRABAJO ESCRITO ViA CURSOS DE EDUCACION CONTINUA

QUE PARA OBTENER EL TITULO DE

QUIMICA FARMACEUTICA BIOLOGA

PRESENTA

MAYDALI DELGADILLO MARTINEZ

TUTOR

MARIA DEL SOCORRO ALPiZAR RAMOS

CIUDAD UNIVERSITARIA, CD. MX., 2022



e e

Universidad Nacional - J ~  Biblioteca Central
Auténoma de México -

Direccion General de Bibliotecas de la UNAM
Swmie 1 Bpg L IR

UNAM - Direccion General de Bibliotecas
Tesis Digitales
Restricciones de uso

DERECHOS RESERVADQOS ©
PROHIBIDA SU REPRODUCCION TOTAL O PARCIAL

Todo el material contenido en esta tesis esta protegido por la Ley Federal
del Derecho de Autor (LFDA) de los Estados Unidos Mexicanos (México).

El uso de imagenes, fragmentos de videos, y demas material que sea
objeto de proteccion de los derechos de autor, serd exclusivamente para
fines educativos e informativos y debera citar la fuente donde la obtuvo
mencionando el autor o autores. Cualquier uso distinto como el lucro,
reproduccion, edicion o modificacion, sera perseguido y sancionado por el
respectivo titular de los Derechos de Autor.



JURADO ASIGNADO:

PRESIDENTE: Profesor: MARIA DEL SOCORRO ALPiZAR RAMOS
VOCAL: Profesor: JUAN MANUEL RODRIGUEZ
SECRETARIO: Profesor: LUIS JESUS GARCIA AGUIRRE

ler. SUPLENTE: Profesor: MARTHA ELENA ALCANTARA GARDUNO
2° SUPLENTE: Profesor: JORGE RAAEL MARTINEZ PENICHE

SITIO DONDE SE DESARROLLO EL TEMA: UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA
DE MEXIcO, FACULTAD DE QUIMICA.

ASESOR DEL TEMA:

Maria del Socorro Alpizar Ramos

SUSTENTANTE (S):

Maydali Delgadillo Martinez




TABLA DE CONTENIDO

ABREVIATURAS -=========mmmmm oo oo oo
INTRODUCCION =-=-mmmmmmmmmmmmm oo
OBIJETIVOS ~--n-mmmmmmmmmmmmmmm oo oo

Capitulo I
AUDITORIAS, CONCEPTO GENERAL

1.1. ¢Qué es una auditoria? ---=--=========-mmm oo
1.2. Tipos de Auditoria =--============= == oo
1.2.1. Auditorias Internas -----=============-mmmmmmme -
1.2.2. Auditorias externas --------------=------mmmmmmm
1.2.3. Auditorias de certificacidon -------==========mmmmmmmmom-
1.3. Metodologia de la auditoria -------=========-mmmmmmmmmomm -
1.4. Objetivo de las auditorias en las empresas -----------------

Capitulo II

AUDITORIAS EN EL GIRO FARMACEUTICO Y SU IMPORTANCIA
2.1. DefiniCion ========mmm oo e e e
2.2. Tipos de Auditoria ================= ==

2.2.1. Auditorias Internas (autoinspecciones) -----------------
2.2.2. Auditorias a proveedores ----============-mmmmmom oo
2.2.3. Auditorias de entidades regulatorias (de certificaciéon) -

2.3. Proceso de Auditoria -=-==-===========mmmmm oo
2.4. Importancia de las Auditorias --------=-========--------o-u-

Capitulo III
AUTORIDAD SANITARIA MEXICANA

3.1. COFEPRIS =-===mmmmm oo oo oo oo oo e e e e e
3.2. Reconocimiento internacional ----------=-=--=-----coooooo---
3.3. Visitas de Verificacion Sanitaria ----------=-=====-=mcuouum--
3.4. Certificado de buenas Practicas de Fabricacion -------------
3.5. Acuerdos de Equivalencia ---------=======-------momomoo -
3.6. Registro Sanitario --------=========-=----m-mmm oo

Capitulo IV
PHARMACEUTICAL INSPECTION CO-OPERATION SQUEME
(PIC/S)

4.1. ¢Qué es el Pharmaceutical Inspection Co-operation
SQUEME? —----mmmm oo oo e e e

4.2. Propdsitos del esquema -----============--m--oommooooe -

4.3. Autoridades participantes ----------=------------omomomoo

4.4. 0Organizacion ------------- oo



4.5. Intercambio de informacion ------=========--m-mmmmmmeoo - 27
4.6. Alertas -----========-==-=m- - 28
4.7. Lista de verificacion Revisada de PIC/S -----------====-=---- 28
4.8. COFEPRIS en PIC/S --============m=-mmmmmmmomomm oo 33

Capitulo V ]
CAMBIOS EN LA NORMATIVIDAD Y LA REGULACION MEXICANA
5.1. Evolucion en la Normatividad y Regulacion Mexicana una

vez en PIC/S -----====-=mmmmmmmmm oo 34
5.2. Estrategia ------------====-=--mmmm oo 36
5.2.1. Normatividad --------=-====-=-=------omomommmo - 36
5.2.2. ProCES0S ----=======m=mm oo o o o oo oo 36
5.3. Sistema de gestion de riesgos -------==-====-=-m-mmmmmoomoo- 37
5.4. Visitas de Verificacidn -----=========-mmmmmmmo oo 38
5.4.1. Antes de la aplicacion en PIC/S -------==-===-mmmoummm 38
5.4.2. Después de la aplicacidon en PIC/S ---------==-------- 39
5.5. Impactos -----========mmmmmmm e 39
Capitulo VI
DISCUSION =---mmmmmm o m oo e oo e e 40
CONCLUSIONES -============ === oo mmm oo oo oo oo oo oo oo oo oo 50

REFERENCIAS =-=--=n====nnmmmmmmmmmmeme e oo 51



ABREVIATURAS

API Active Pharmaceutical Ingredient

ARN Agencia Reguladora Nacional

BPF Buenas Practicas de Fabricacion

BPFD Buenas Practicas de Fabricacion y Documentacion
CAPA Acciones Correctivas y Acciones Preventivas

cBPF Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion

COFEPRIS | Comision Federal de Proteccién contra Riesgos Sanitarios

(Agencia Reguladora de México)

DM Dispositivos Médicos

DMS Documento Maestro del Sitio

EMA European Medicines Agency (Agencia Europea de
Medicamentos)

FDA Food and Drugs Administration (Administracién de
Alimentos y Medicamentos: Estados Unidos de América)

NOM Norma Oficial Mexicana

OMLC Official Medicines Laboratories

PIC/S Pharmaceutical Inspection Co-operation Squeme

(Esquema de Cooperacién para la Inspeccién

Farmacéutica)

PT Producto Terminado

SGC Sistema de Gestidén de Calidad

SS Secretaria de Salud

TGA Therapeutic Goods Administration (Administracion de

Bienes Terapéuticos: Australia)
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INTRODUCCION

Para poder comercializar un medicamente dentro del territorio mexicano,
es necesario que éste cuente con un Registro Sanitario, el cual se obtiene
mediante un tramite que se realiza ante la dependencia gubernamental
gue representa a la Secretaria de Salud. Para obtener dicho registro es
indispensable presentar diversos documentos que seran evaluados para
asegurar el cumplimiento de las normas aplicables y garantizar la
seguridad, calidad y eficacia de los productos; un requisito de gran
relevancia es contar con los certificados de Buenas Practicas de
Fabricacién (cBPF) tanto de los API's como de PT'’s; éstos son obtenidos
a través de una visita de verificacidon por parte de la Agencia Reguladora
de México, siendo la Comisidn Federal de Proteccion contra Riesgos

Sanitarios el érgano responsable de esta actividad.

De acuerdo con el Reglamento de Insumos para la Salud, la resolucién
debera emitirse en un plazo maximo de 180 dias naturales si se trata de
medicamentos que incluyan ingredientes activos y con indicaciones
terapéuticas ya registrados en México, 240 dias naturales si son
ingredientes activos que no estan registrados en los Estados Unidos
Mexicanos pero se encuentran registrados en su pais de origen y
finalmente 180 dias naturales cuando los medicamentos contengas
moléculas nuevas, después de haber tenido sido evaluados por el Comité
de Moléculas Nuevas. Finalmente, en el caso de que el solicitante presente
informe técnico favorable expedido por un Tercero Autorizado por la

Secretaria los plazos se reduciran a la mitad. (RIS, art. 166)

Adicional a los tiempos establecidos por la ley (6 y 8 meses de
evaluacién), existe un retraso principalmente por parte de la industria
farmacéutica extranjera en cuanto al Registro de nuevos medicamentos,

ya que uno de los principales factores es el tiempo de emision del cBPF
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por parte de COFEPRIS debido a la cantidad de visitas de verificacidon que
realiza tanto a fabricantes de APIs como a fabricantes de PTs que
provienen de paises con los cuales la SS no tiene celebrados acuerdos de

reconocimiento de cBPF.

Con base en la Norma Oficial Mexicana NOM-059-SSA1-2015, Buenas
Practicas de Fabricacion de medicamentos, una auditoria se define como
el proceso sistematico, independiente y documentado para obtener
evidencias y evaluarlas de manera objetiva con el fin de determinar el

nivel en que se cumplen los criterios establecidos.[!]

Ahora bien, el presente trabajo describe un panorama general de las
auditorias y asi mismo su aplicacién dentro de la industria farmacéutica,
incluyendo su importancia para la fabricacién de un principio activo o
medicamento enfocandose a los medicamentos de uso humano; asi
mismo, también expone los cambios que se han realizado tanto en la
Normatividad Mexicana como en el proceso de obtencidén de tramites a
partir de que la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios pasd a formar parte del Esquema de Cooperacidon para la

Inspeccién Farmacéutica (PIC/S).

Con base en los datos disponibles en el sitio web de PIC/S, se realizara
un breve analisis de los documentos que ofrece PIC/S a los paises que lo
integran y que tienen como objetivo llevar a cabo visitas de verificaciéon
con resultados mas objetivos y optimizacién de recursos para el
reconocimiento y emisién de los certificados de BPF, respectivamente, y
de esta manera se pueda otorgar un documento confiable que logre ser
aceptado por las demas Agencias Reguladoras pertenecientes al
esquema, y por ende se disminuya el tiempo de obtencion de registros
sanitarios; facilitando que México, mediante los acuerdos de equivalencia

y asi mismo con la comunicacidon efectiva con tales paises pueda
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reconocer tanto los certificados de BPF como otro tipo de documentos
intercambiables, y tener un mayor acceso a la gran variedad de

medicamentos que se encuentran en el mercado internacional.

Asi mismo, a raiz de este analisis se pretende detectar los puntos de
mejora en la Normatividad y Regulacion Mexicana para que COFEPRIS,
como responsable dentro de la Industria Farmacéutica logre aumentar la
calidad de las inspecciones y sea una fuente confiable para otros paises

en el tema de visitas de verificacion.

El Esquema de Cooperacién para la Inspeccién Farmacéutica (PIC/S, por
sus siglas en inglés) es un acuerdo de cooperacidon entre las Autoridades
Reguladoras en el campo de las Buenas Practicas de Fabricacion (BPF) de
medicamentos. Estd abierto a cualquier autoridad que tenga un sistema

de inspeccion de BPF comparable.

Uno de sus objetivos es unificar el proceso para la realizacion de
inspecciones por parte de la Entidad Regulatoria Sanitaria de cada uno de
los paises que lo conforman a través del desarrollo de normas comunes

en el campo de las BPF.

Dentro de los propdsitos que se tienen al pertenecer a este esquema, es
disminuir el nUmero de auditorias externas o bien, visitas de verificacién
destinadas a fabricantes y distribuidores de Principios Activos (API, por
sus siglas en inglés) y medicamentos (PT, Producto Terminado), que

exportan sus productos a los paises que conforman dicho esquema.
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OBJETIVOS

Objetivo general
Llevar a cabo un analisis de las recomendaciones por el Esquema de

Cooperacién para la Inspeccién Farmacéutica (PIC/S), para ejecutar una
visita de verificacién por parte de la Agencia Reguladora Nacional
(COFEPRIS) y obtener un Certificado de Buenas Practicas de Fabricacién

gue pueda ser reconocido por los paises que pertenecen a dicho esquema.

Objetivos especificos

Analizar el valor de las visitas de verificacion dentro del ambito
farmacéutico como herramienta esencial en la obtencion del Certificado

de Buenas Practicas de Fabricacion.

Revisar la importancia de la participacion en PIC/S u otros esquemas en
materia de regulacion sanitaria para el reconocimiento de Certificados de
Buenas Practicas de Fabricacién y asi mismo la relevancia que implica
establecer acuerdos de equivalencia logrando asi, un facil acceso a

medicamentos fabricados en otros paises que sean seguros y eficaces.
Discutir las ventajas actuales de pertenecer a este esquema, y de esta

manera, realizar una proyeccidon a largo plazo de los beneficios que

seguiran presentandose.
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CAPITULO I

Auditorias, concepto general.

1.1. ¢Qué es una auditoria?
Una auditoria es un proceso sistematico, independiente y documentado
para obtener evidencias y evaluarlas de manera objetiva con el fin de

determinar el grado en que se cumplen los criterios de auditoria. [°!

Una auditoria es revisar que los hechos, fendmenos y operaciones se den
en la forma en que fueron planteados; que las politicas y procedimientos
establecidos se han observado y respetado. Y asi, evaluar la forma en que
se administra y opera para aprovechar al maximo los recursos. [4]
Ademas, auditar los registros significa ver si existen todos los documentos

requeridos. Y si se ha comprobado la exactitud de dichos registros. [3]

En una auditoria, primero debemos tener requisitos para la actividad o la
organizacion. A esto se le llama base de la auditoria. También debemos
tener hechos relativos a la puesta en practica de esos requisitos. A estos
se le llama evidencias. Cuando se comparen los hechos con los requisitos
se obtienen observaciones, que pueden ser buenas o pueden ser malas.
Los auditores analizan estas observaciones buscando patrones, que se
llaman hallazgos. A menudo, también se pide a los auditores que recopilen
todas las observaciones, hallazgos, de lo que han observado, y a través
de un analisis objetivo saquen conclusiones. Su producto, el informe, se
presenta a la organizacion auditada para llevar a cabo las Acciones

Correctivas y Preventivas, segun corresponda. [3!
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Figura 1. Modelo general de las auditorias. 31

1.2. Tipos de auditoria

La auditoria puede ser realizada segun tres diferentes conjuntos de
auditores y auditados, las cuales son las mas comunes: primera parte,
segunda parte y tercera parte. [3]

1.2.1. Auditorias internas
Denominadas en algunos casos como “auditorias de primera parte” es
aquella en la que la empresa analiza su propio sistema de calidad, se
llevan a cabo por un equipo auditor de la misma empresa, por ejemplo,
un grupo corporativo que audita una de las plantas, o una divisién que
hace auditorias locales en una planta.

1.2.2. Auditorias externas
Incluyen las denominadas “auditorias de segunda parte” que son las que

se llevan a cabo por partes que tienen un interés en la organizacioén, tales
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como clientes interesados en la gestidén de la calidad que se lleva en la
empresa, como garantia de los servicios que piensa contratar.

1.2.3. Auditorias de certificacion

Son auditorias de tercera parte, que se llevan a cabo por organizaciones
independientes externas para la certificacién del Sistema de Gestion de
Calidad (SGQ), tales organizaciones proporcionan también la certificacion
o el registro de conformidad con requisitos como los de la norma ISO
9001:2000. El auditor no pertenece a la organizacion del cliente, ni es un

proveedor o una entidad reguladora. [°]
1.3. Metodologia de la auditoria

Para efectuarse de manera exitosa una auditoria debera seguir una

metodologia, la cual se detallara a continuacion:

FASE I: Analisis FASE II: Planeacion - .
General y Diagndstico Especifica FASE lIl: Ejecucion
1. Evaluacion Preliminar 1. Determinacién de Objetivos 1. Obtencion de evidencia
2. Plan de Trabajo 2. Elaboracién de programas 2. Tecnicas y Recursos
3. Ejecucion 3. Determinacion de Recursos 3 Coordinaciony

- - supervision
4. Diagndstico 4. Seguimiento del Programa

FASE IV: Informe de Resultados
1. Observaciones y oportunidades FASE V: Disefio
de mejora Implementacién y evaluacion:

2. Estructura, contenido y 1. Disefio
presentacion

3. Discusion con el cliente y .,
definicién de compromisos 3. Evaluacion

4. Informe ejecutivo

2. Implementacion

Figura 2. Fases de desarrollo de una auditoria. 4

Los informes o dictamenes son esenciales para cualquier compromiso de

auditoria o certeza de cumplimiento, puesto que comunican los hallazgos
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del auditor. Los usuarios dependen de este informe para tener certeza.
Cabe mencionar que, un auditor puede imputarsele responsabilidades por

un informe de auditoria impreciso. [4]

1.4. Objetivo de las auditorias en las empresas
El objeto de la auditoria consiste en apoyar a los miembros de la
organizacion en relacién con el desempeio de sus actividades. Para ello
la auditoria les proporciona analisis, evaluaciones, recomendaciones,
asesoria y toda aquella informacién relacionada con todas las actividades
revisadas por el auditor, la auditoria se encarga de promocionar un control
efectivo o un mecanismo de prevencidn a un costo considerado como

razonable. [4]

El servicio de auditoria constituye un apoyo a todos los miembros de la
organizacion, ya que durante el desempefio de su trabajo sus propios
conocimientos, experiencia y formacién académica y profesional, les
permiten estar en condicion de externar opiniones, posturas vy

procedimientos en beneficio de la organizacién.

Las auditorias existen para dar confianza en la eficacia de un sistema de
gestion y descubren oportunidades de mejora para la direccién de la
organizacion. Asi mismo, le dan confianza a dicha direccidén, los clientes y

a la sociedad en general.

La obtencion de certificados de gestion se hace superando un proceso de
auditoria que realiza una entidad independiente y en el que se evalla el

sistema de gestién de la organizacién. [°]
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CAPITULO II

Auditorias en el giro farmaceéutico y su

importancia.

2.1. Definicion
Con base a las Normas Oficiales Mexicanas NOM-059-SSA1-2015, Buenas
Practicas de Fabricacion de medicamentos y NOM-164-SSA1-2015,
Buenas practicas de fabricacidén de farmacos, una auditoria se define como
el proceso sistematico, independiente y documentado para obtener
evidencias y evaluarlas de manera objetiva con el fin de determinar el

nivel en que se cumplen los criterios establecidos. [1/2]

2.2. Tipos de Auditoria
2.2.1. Auditorias internas (autoinspecciones)
De acuerdo con la NOM-059-SSA-2015, debe existir un sistema de
autoinspeccion para la evaluacién del Sistema de Gestién de Calidad y del

nivel de cumplimiento en BPF.

Las auditorias de autoinspeccién deben ser conducidas por personal
independiente al drea auditada. Estas también pueden ser realizadas por

personal externo.

Los siguientes aspectos deberan evaluarse siguiendo un programa
preestablecido para verificar su conformidad con los principios del

Sistema de Gestion de Calidad:

Todas las autoinspecciones deberan quedar registradas. Los informes
incluirdn todas las observaciones realizadas durante las inspecciones vy,
en su caso, las propuestas de medidas correctivas y/o preventivas

deberan registrarse en el sistema CAPA del establecimiento.
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Los resultados de las autoinspecciones deben ser comunicados al personal

involucrado. [1]

2.2.2. Auditorias a proveedores
Asi mismo las Normas NOM-059-SSA1-2015 y NOM-164-SSA1-2015
mencionan que, los establecimientos deben determinar con base en una
evaluacién de riesgos, aquellos proveedores de insumos que tengan un
impacto en la calidad, seguridad y eficacia del medicamento. Y de esta
manera debe existir un procedimiento para la ejecucion de auditorias a
proveedores de insumos, prestadores de servicios de analisis, prestadores
de servicios a sistemas criticos y equipos y maquiladores de procesos de

fabricacion.

Adicionalmente es necesario que exista un programa de auditorias
periddicas, asi como, contar con evidencia documental para demostrar el

cumplimiento de este.

La periodicidad de las auditorias a proveedores debe establecerse con
base al nivel de riesgo en el proceso, el impacto y en los reportes de

calificacion previos.

Los reportes de auditorias a proveedores deben formar parte del
expediente de calificacién del proveedor, [11 y deben incluir la clasificacion
de los hallazgos, no conformidades o desviaciones encontradas, asi como
las fechas compromiso para su correccion. En caso de detectar
desviaciones criticas, éstas deben ser investigadas y generar acciones

inmediatas con base en el nivel de riesgo. [2]

2.2.3. Auditorias de entidades regulatorias (de
certificacion)

Finalmente, esta norma (NOM-059-SSA1-2015) establece que debe

existir un procedimiento para la atencién de auditorias de las Entidades

Regulatorias que incluya y no se limite a:
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» Recepcion de la auditoria por el responsable sanitario o por la
persona que éste autorice.

» Preparacién de informacion a ser presentada.

» Registro, evaluacién y cierre de no conformidades durante una

auditoria de las Entidades Regulatorias.

Los resultados de este tipo de auditorias deben ser comunicados al
personal involucrado en la ejecucion de las acciones, asi como a la

direccion general o alta direccion. [2]

2.3. Proceso de Auditoria
Para llevar a cabo una auditoria, deben existir procedimientos que
establezcan el proceso de ejecucidon de una auditoria, el cual es necesario

que contenga al menos:

= El alcance de cada tipo de auditoria

= La calificacion del grupo auditor incluyendo: experiencia,
entrenamiento, habilidades, disponibilidad e independencia.

= Proceso de ejecucién: planeacion, responsabilidades, requisitos,
registros, reporte.

» La frecuencia de auditorias y el establecimiento de un programa

permanente de auditorias.

Para el seguimiento de la auditoria es responsabilidad establecer un
sistema para la implementacion de las CAPAs resultantes de las no
conformidades, quejas, devoluciones, fuera de especificaciones,
auditorias, tendencias, y las que defina el propio sistema; donde se
incluya el uso de herramientas técnicas y/o estadisticas para determinar

la causa raiz, la definicion de responsables y las fechas compromiso.

Se debe dar seguimiento a las CAPAs implementadas para verificar su

efectividad. [1!
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2.4. Importancia de las Auditorias
El objetivo de que una empresa farmacéutica cuente con un
procedimiento de autoinspecciones y/o de auditorias de calidad radica en
la evaluacién de manera regular de la eficacia y la aplicacion del Sistema
de Gestiéon de Calidad. Con el motivo de asegurar la calidad en sus

productos. 1]
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CAPITULO III

Autoridad Sanitaria Mexicana.

3.1. COFEPRIS

El 5 de julio de 2001, se publicé en el Diario Oficial de la Federacién el
“Decreto de Creacidon de la Comisién Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios (COFEPRIS)” que establecié la organizacion vy
funcionamiento de un odrgano administrativo desconcentrado de Ia
Secretaria de Salud, con autonomia técnica, administrativa y operativa,
responsable del ejercicio de las atribuciones en materia de regulacién,
control y fomento sanitarios en los términos de la Ley General de Salud y
demas disposiciones aplicables. 6]

Su objetivo es proteger a la poblacién contra riesgos a la salud provocados
por el uso y consumo de bienes y servicios, insumos para la salud, asi
como por su exposicidn a factores ambientales y laborales, la ocurrencia
de emergencias sanitarias y la prestacidén de servicios de salud mediante
la regulacién, control y prevencion de riesgos sanitarios. (6]

A partir del dia 20 de agosto de 2020, a través del ACUERDO por el que
se adscriben organicamente las unidades administrativas y &rganos
desconcentrados de la Secretaria de Salud, emitido el dia 19 de agosto
de 2020, la Comisién Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios

esta a cargo de la subsecretaria de Prevencion y Promocién de la Salud.

3.2. Reconocimiento internacional
La COFEPRIS ha dado un giro de 180° en beneficio de la salud de la
poblacién. Fue en diciembre de 2011, el comienzo de este éxito, teniendo
como objetivo principal fortalecer el acceso efectivo y oportuno de la
poblacién a un mercado debidamente abastecido con servicios y

productos seguros, eficaces y de calidad a los mejores precios. [0l
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El proceso de modernizacién emprendido por COFEPRIS a partir de 2011
ha buscado transformar las areas operativas y administrativas de la
Institucion para cumplir con los mas altos estandares de practicas
regulatorias a nivel internacional. Este fortalecimiento institucional ha
abierto las puertas para compartir experiencias y trabajar de manera
estrecha con otras agencias, para el fortalecimiento de las practicas

regulatorias regionales y mundiales en beneficio de la poblacién. [°]

Hoy en dia, México goza de una Autoridad Sanitaria con reconocimiento
internacional por parte de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), de
la Organizacién Panamericana de la Salud (OPS), asi como de las agencias
sanitarias del mundo. COFEPRIS esta catalogada como una Agencia
Reguladora Nacional Nivel IV. [¢] (Nivel IV Autoridad Nacional Reguladora
competente y eficiente en el desempeno de las funciones de regulacién
sanitaria recomendadas por la OPS/OMS para garantizar la eficacia,

seguridad y calidad de los medicamentos y vacunas en México). 7]

Con esta certificacion se da la certeza a la poblacion mexicana, de que los
medicamentos y las vacunas que consumen se han probado bajo los
estandares internacionales mas altos y han mostrado ser seguros,

eficaces y de calidad. [12]

Anteriormente, en la COFEPRIS, existian modificaciones pendientes en la
regulacion para eliminar barreras a la entrada del mercado vy
desorganizacion en el marco legal. Ademas, era una agencia sanitaria con

poca presencia en la agenda internacional en materia de salud. (6]

A lo largo de los afos, se han obtenido mejoras en el marco normativo
para eliminar barreras de entrada al mercado. Por ejemplo, el efecto que
ha tenido la politica de genéricos ha dio como resultado la liberacion de

36 sustancias activas que corresponden a 446 nuevos registros de
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medicamentos genéricos, dirigidos al 71% de las causas de muerte en
México en 2015. Ademas, ha permitido una reduccidn en promedio de
61% en el precio de los medicamentos, o que representa importantes

ahorros en la economia de la poblacién mexicana. 6]

Se establecid un esquema de cooperacidén regulatoria entre diferentes
agencias sanitarias, con el objetivo de hacer mas expedita la entrada de
medicamentos. Este esquema consiste en: 1) Acuerdos de equivalencia
para medicamentos nuevos con agencias sanitarias internacionales (FDA,
Health Canada, EMA, TGA y Swissmedic) y 2) con la finalidad de impulsar
la investigacién clinica, México sustituyod el requerimiento del certificado
extranjero de libre venta por un reporte de estudios clinicos en la
poblacién mexicana para el caso de medicamentos que contengas nuevas
entidades moleculares que no hayan sido comercializadas en ninguno otro

pais. [6]

México se apoya en agencias sanitarias del extranjero mediante el
reconocimiento de los certificados de buenas practicas de las agencias
sanitarias de Estados Unidos, Canada, Japdn, Australia y la Agencia

Europea de Medicamentos. (6]

Un paso fundamental para la internacionalizacion de COFEPRIS es la
estrategia de reconocimiento de Buenas Practicas de Fabricacién que la
ha impulsado a la obtencion de la  membresia al
denominado Pharmaceutical Inspection Cooperation Scheme (PIC/S) por
sus siglas en inglés. PIC/S es un mecanismo de cooperacion internacional
gue agrupa a las 48 agencias sanitarias mas importantes del mundo, las
cuales se intercambian, sélo entre ellas, los Certificados de Buenas
Practicas de Fabricacién (cBPF) de medicamentos y sales quimicas, lo que
reduce tiempos de autorizacidén y costos de los farmacos.
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El 22 de julio del 2016 se publicaron los lineamientos para el
reconocimiento de Buenas Practicas de Fabricacidn con los paises con los
gue se tiene un acuerdo de equivalencia. Con esto, se aceptaran los cBPF

provenientes del extranjero, considerados de bajo riesgo. [14]

Gracias a esto los esfuerzos de verificacion seran mas eficientes, pues se
enfocaran a las plantas fabricantes en México que no cuenten con un cBPF
vigente, asi como a la certificacion en el extranjero de los fabricantes

considerados de alto riesgo. [14]

3.3. Visitas de Verificacion Sanitaria

La COFEPRIS protege la salud de la poblaciéon contra riesgos sanitarios a
través de la verificacion de establecimientos, productos y servicios, con
el objetivo de vigilar que cumplan satisfactoriamente con los requisitos y
condiciones establecidas en la normatividad sanitaria vigente.

Las etapas involucradas en la vigilancia sanitaria son: verificacion,
dictamen y resoluciones, y sanciones; asi mismo, las medidas de
seguridad corresponden al aseguramiento de productos y la suspension

de actividades del establecimiento. [13]

La vigilancia sanitaria es el conjunto de acciones encaminadas a verificar
que los establecimientos, productos y servicios, competencia de la
COFEPRIS, cumplan con los requisitos y condiciones establecidas en
diversas Leyes, Reglamentos y Normas Oficiales Mexicanas, con la

finalidad de que su calidad e inocuidad estén garantizadas. [13]

Durante la verificacion, un inspector o verificador sanitario acude al
establecimiento para constatar fisicamente el acatamiento de |la

normatividad sanitaria. [13]

Después de la visita, se procede al dictamen de la informacién contenida

en el acta de verificacion, es decir, se evalian los hallazgos colectados
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fisicamente, con el objetivo de informar al particular el resultado de la

visita practicada a su establecimiento. [13]

Posteriormente de la emision del oficio de dictamen, el expediente es
turnado al area de Resoluciones y Sanciones, donde se determina la
sancion correspondiente a las infracciones observadas a la normatividad

sanitaria. [13]
3.4. Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion

Se entiende como Certificado de Buenas Practicas de Fabricacién, al
documento emitido por la Autoridad Sanitaria de un pais, posterior a una
visita de verificacion sanitaria realizada a un establecimiento, para
confirmar su estado de cumplimiento de las Buenas Practicas de

Fabricacion conforme a la normatividad aplicable.!]

3.5. Acuerdos de Equivalencia
El Gobierno de la Republica ha instaurado una politica de innovacion
farmacéutica en la que los acuerdos de equivalencia en materia de
medicamentos y dispositivos médicos han permitido establecer un
esquema simplificado de autorizacion de registros sanitarios que
considera como equivalentes los requisitos establecidos por agencias

regulatorias internacionales reconocidas por la COFEPRIS. [8]

En nuestro pais, los fabricantes, distribuidores y/o comerciantes de
medicamentos y dispositivos médicos requieren contar con un registro

sanitario para cada producto. [8]

Con el anuncio de las doce medidas de simplificacion de tramites, para el
impulso de comercializacién de medicamentos y dispositivos médicos de
ultima generacién en México, anunciadas por el presidente Felipe

Calderdn el 17 de agosto de 2010, se integra al marco regulatorio de la

Pagina | 18



COFEPRIS una modalidad especializada en la atencidén de tramites bajo el

esquema de Acuerdos de Equivalencia. [8]

Esta modalidad de evaluacidon ha permitido la simplificacién de los
procesos de evaluacidén para que los dispositivos médicos e ingredientes
activos de medicamentos que no estén registrados en los Estados Unidos
Mexicanos, pero que se encuentren autorizados para su venta legal por
agencias regulatorias internacionales reconocidas por la COFEPRIS,

puedan obtener el registro en México de manera expedita. [8]

México, por medio de la COFEPRIS, ha implementado un marco legal
armonizado con las agencias regulatorias internacionales, que fortalece el
acceso efectivo de la poblacidén a medicamentos y dispositivos médicos
mas novedosos que han demostrado que cumplen con los criterios de
seguridad, calidad y eficacia establecidos para salvaguardar nuestra

salud. (8]

Con la creacidon de los acuerdos de equivalencia se busca optimizar los
tiempos de respuesta de resolucion (maximo 30 dias habiles para
dispositivos médicos y 60 dias habiles para medicamentos), haciendo el
proceso mas corto y fluido en comparacién con los tiempos legales
establecidos para la obtencion de registros que no son sometidos bajo

esta modalidad. [8!

Autoridades sanitarias extranjeras con las que se tiene acuerdos de

equivalencia:

Dispositivos médicos:
» Administracion de Alimentos y Medicamentos (Food and Drugs
Administration, FDA), Estados Unidos de América.

» Health Canada, Canada
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Ministerio de Salud, Trabajo y Bienestar (Ministry of Health, Labour
and Welfare, MHLW), Japdén

Medicamentos:

Administracién de Alimentos y Medicamentos, Estados Unidos de
América. (FDA)

Health Canada, Canada

Agencia Europea de Medicamentos (European Medicines Agency,
EMA), Union Europea

Administracién de Bienes Terapéuticos (Therapeutic Goods
Administration, TGA), Australia

Agencia Suiza de Productos Terapéuticos (Swiss Agency for

Therapeutic Products, Swissmedic), Suiza. [8]

Ventajas de la implementacion del esquema de autorizacion de

medicamentos y DM mediante acuerdos de equivalencia, como parte de

la politica de innovacion farmacéutica son:

a) Homologacién de los procedimientos de evaluacion técnica de la

COFEPRIS con otras agencias regulatorias.

b) Reduccidon en los tiempos legales de atencién de solicitudes para la

autorizacién de DM con nuevas tecnologias y medicamentos

innovadores.

c) Introduccién de manera expedita de DM y medicamentos

innovadores que han demostrado ser seguros, eficaces y de calidad.

d) Acceso oportuno de la poblacion a un mercado debidamente

abastecido con nuevas tecnologias en DM.

e) Acceso de los pacientes a medicamentos innovadores de ultima

generacion. (8]

Pagina | 20



COFEPRIS, como Agencia de Referencia Regional, trabaja en el diseno de
politicas y acuerdos para fortalecer la capacidad regulatoria de otras

agencias. [10]

3.6. Registro Sanitario
En nuestro pais, los fabricantes, distribuidores y/o comerciantes de
medicamentos y dispositivos médicos requieren contar con un registro
sanitario para cada producto. Este registro es la autorizacidon que otorga
la Secretaria de Salud una vez que el solicitante ha demostrado con

evidencias documentales que el producto es seguro, eficaz y de calidad.
(8]

Tiempos de obtencion del registro sanitario

Con base al articulo 160 del Reglamento de Insumos para la Salud, las
solicitudes de registro sanitario de medicamentos alopaticos seran

resueltas por la Secretaria, conforme con lo siguiente:

I. Cuando se trate de medicamentos que incluyan ingredientes
activos y con indicaciones terapéuticas ya registradas en los Estados
Unidos Mexicanos, la resolucion deberad emitirse en un plazo maximo de

ciento ochenta dias naturales;

IT. 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, la resolucion
deberda emitirse en un plazo maximo de doscientos cuarenta dias

naturales, y

III. Cuando se trate de medicamentos con moléculas nuevas, previo
a la solicitud de registro sanitario, se realizard una reunién técnica entre
el solicitante y el Comité de Moléculas Nuevas de la Comisién Federal para

la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios. Una vez que se someta la solicitud
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de registro sanitario, la resolucién debera emitirse en un plazo maximo

de 180 dias naturales.
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CAPITULO 1V

Pharmaceutical Inspection Co-operation
Squeme (PIC/S).

4.1. éQué es el Pharmaceutical Inspection Co-operation
Squeme?

Es el Plan de Cooperacidn para la Inspeccion de Productos Farmacéuticos

(en lo sucesivo denominado "Esquema"), es un acuerdo de cooperacién

informal entre las autoridades reguladoras en el campo de las buenas

practicas de fabricacion (BPF) de medicamentos para uso humano o

veterinario.

4.2. Propositos del esquema

Los propdsitos de este plan son:

a) Proseguir y fortalecer la cooperacién establecida entre las
autoridades participantes en el campo de la inspeccion relacionada con la
fabricacion (o distribucién) de productos medicinales y actividades
asociadas con el fin de mantener la confianza mutua y promover el

aseguramiento de la calidad de las inspecciones.

b) Proporcionar el marco para el intercambio de informacién vy

experiencia sobre una base voluntaria.

c) Coordinar la capacitacion mutua de los inspectores y otros

expertos técnicos en campos relacionados,

d) Continuar los esfuerzos comunes para mejorar y armonizar las
normas técnicas y los procedimientos relativos a la inspeccién de la
fabricacion (o distribucidon) de productos medicinales y las pruebas de

medicamentos por parte de laboratorios oficiales de control.
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e) Continuar los esfuerzos comunes para el desarrollo, la
armonizacién y el mantenimiento de las Buenas Practicas de Fabricacion
y Distribucién (BPFD), y

f) Extender la cooperacion a otras autoridades competentes que
tengan los acuerdos nacionales necesarios para aplicar estandares y
procedimientos equivalentes con el fin de contribuir a la armonizacién

global.

Desde su creacién, PIC/S ha estado activo en la promocidon y desarrollo
de estandares para Buenas Practicas de Fabricacion y documentos de
orientacion armonizados. También ha sido pionero en el desarrollo de
guias y lineamientos tales como el Documento Maestro del Sitio (DMS),
recomendacidon sobre los requisitos del sistema de calidad para las
inspecciones farmacéuticas y la primera guia para la fabricacion de

ingredientes farmacéuticos activos. [1°]

El principal instrumento para la armonizacién ha sido la Guia PIC/S de
BPF. Originalmente se derivé de la Guia BPF de la OMS. En 1989 la Unién
Europea adopto su propia Guia de BPF que en términos de requisitos es
equivalente a la Guia BPF de PIC/S. Desde entonces la Guia BPF de PIC/S

y las de la Unién Europea se han desarrollado en paralelo. [1°]
4.3. Autoridades participantes

Este Esquema estd abierto a la participacién de las autoridades
competentes (en adelante, "autoridades participantes") que tengan los
acuerdos necesarios para aplicar un sistema de inspeccién comparable al
mencionado en este esquema y cuyos requisitos y procedimientos puedan
garantizar la correcta implementacion del esquema y contribucién a su

eficaz funcionamiento.

Las autoridades participantes deberan garantizar que:
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= Los inspectores a su servicio tienen calificaciones y experiencia
apropiadas para las tareas que deben realizar,

= Los inspectores y/o los laboratorios de control tienen la facultad de
solicitar la presentacidn de registros de control de calidad y, cuando
corresponda, muestras relacionadas con cualquier lote de cualquier
medicamento,

» La inspeccidén utilice la Guia PIC/S BPF, asi como otras guias, notas
explicativas y recomendaciones actuales, adoptadas bajo el
esquema Yy disponibles en su pagina oficial, como base para las
inspecciones y autorizaciones de los fabricantes.

» El funcionamiento de la inspeccién estd sujeto a un sistema de
gestion de la calidad destinado a garantizar el mantenimiento de las

normas necesarias

El sistema de inspeccion de cada autoridad participante se reevalua
periédicamente de acuerdo con el Programa de reevaluacion conjunta

PIC/S o programas equivalentes.

4.4. Organizacion
El funcionamiento y la aplicacién efectiva del Plan estaran garantizados
por el Comité PIC/S, el cudl es un comité permanente compuesto por

representantes de los Participantes.

Las autoridades se reuniran cuando sea necesario, pero al menos una vez

al ano para:

(a) considerar medidas para conseguir el funcionamiento adecuado

y efectivo del Plan,

(b) hacer recomendaciones y propuestas para la modificacion,
actualizacion y mejora de las normas de Buenas Practicas de Fabricacion
actualmente aplicadas en virtud del Plan, y cualquier otra norma o buenas

practicas de BPx aplicadas de forma voluntaria.
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(c) promover la cooperaciéon entre las autoridades competentes

para facilitar la aplicacidon del Plan,

(d) intercambiar informacidn y experiencia sobre medios y métodos

para lograr inspecciones uniformes y efectivas,

(e) promover el aseguramiento de la calidad de las inspecciones y

los sistemas de calidad para las inspecciones,

(f) promover la formacion mutua de inspectores mediante, por

ejemplo:

- seminarios sobre el estado del arte del conocimiento de BPFD en todos

los campos necesarios, y
- Visitas conjuntas para la armonizacién de las inspecciones.

(g) promover el intercambio de experiencias en relacién con las
BPFD para categorias especiales de productos, por ejemplo, sangre y
tejidos humanos, gases medicinales, farmacia hospitalaria,

medicamentos biotecnoldgicos,

(h) promover el intercambio de experiencias y la capacitacion

mutua del personal de los laboratorios oficiales de control,

(i) discutir y decidir sobre la participacion de las autoridades

competentes de otros paises,
(j) formular propuestas de modificacidon del régimen,

(k) contribuir al desarrollo de nuevas guias y documentos de

orientacion aplicables a BPFD,
(1) promover la armonizacion global de BPFD.

(m) adoptar presupuestos anuales y aprobar cuentas financieras de

acuerdo con los procedimientos financieros,
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(n) negociar y concluir acuerdos.

4.5. Intercambio de informacion
Se aplica a toda la informacién compartida segun el presente Plan, que
esta clasificada (por ejemplo, restringida, confidencial) de acuerdo con la

politica de clasificacién de PIC/S.

El intercambio de informacion bajo este “esquema” sera completamente
voluntario. No hay obligacién de que una autoridad participante comparta
informacion con otra autoridad participante. Las autoridades solicitantes
(y los asociados) pueden desear compartir informacion bajo este

esquema, pero no estan obligados a hacerlo.

El objetivo de compartir informacion dentro de PIC/S es facilitar la gestién
de riesgos realizada por cada autoridad participante sobre si realizar o no
una inspeccién. Les da a las autoridades participantes la posibilidad de
compartir en confianza cualquier informacion, por ejemplo, sobre si los
medicamentos han sido producidos de acuerdo con los requisitos de BPF
aplicados en virtud de este esquema o si dichos productos deben ser

inspeccionados en terceros paises.

La informacién compartida bajo este esquema no es vinculante para la
autoridad participante que la ha solicitado, cada una seguird siendo
competente sobre cémo usar la informacién compartida. No hay
obligacion de aceptar las conclusiones de otra autoridad participante

dentro del esquema.

Este intercambio de informacidn estara sujeto a la legislacion nacional, la

ley supranacional y otros acuerdos legalmente vinculantes.

Previa a la solicitud por escrito de una autoridad participante, la siguiente

informacion puede compartirse bajo el esquema de manera puramente
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voluntaria: cumplimiento de BPF, informe de inspeccion, acciones

correctivas, plan de una compafia, correspondencia, seguimiento, etc.
La informacidon compartida bajo este Esquema no se extendera a:

(a) datos relativos a cuestiones financieras y comerciales;

(b) datos relativos al "know-how" técnico (secreto comercial);

(c) datos sobre informacién de investigacion;

(d) datos personales distintos de los relativos a los deberes de las
personas afectadas;

(e) informacidén relacionada con una investigacién oficial que pueda

poner en peligro las actividades de ejecucion.

Las autoridades participantes se comprometen a respetar Ila
confidencialidad de la informacién compartida bajo este esquema.
También se comprometen a evitar cualquier conflicto de intereses
potencial o real con las actividades y problemas que se discuten en PIC/S.
El compromiso se aplica a la autoridad participante y a sus empleados,
quienes cumpliran las Reglas de Procedimiento de los 6rganos de PIC / S

pertinentes.

4.6. Alertas
Si una autoridad participante descubre en el curso de sus deberes de
inspeccion, o de otro modo, circunstancias particulares que causan que
un medicamento sea un peligro inminente y grave para el publico,
comunicara inmediatamente sus hallazgos a las autoridades

pertenecientes al esquema. [13]

4.7. Lista de verificacion Revisada de PIC/S (2014)

Guia de evaluacion para el programa de cumplimiento normativo de BPF
(Por Health Canada)
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Resumen de la lista de verificacion de auditoria

Componente Subcomponente Importancia | Método de evaluacion
1 - Requisitos y | 1A.- Empoderar Ila | Critico Revisién de la
alcance legislacién. Documentacion
legislativo y | 1B- Conflicto  de | Muy Revisién de la
reglamentario intereses. importante | documentacién
Evaluacion in situ en la
Inspeccion
2 - Directivas y | 2A-  Procedimientos | Muy Revisién de la
politicas para designar | importante | Documentacion
reguladoras. inspectores.
2B- Politicas de | - Evaluado como parte del
cumplimiento subcomponente 7B
2C- Cddigo de | Muy Revision de la
conducta / Cdédigo de | importante | Documentacion
ética.
2D- Politicas /|- Evaluado como parte del
directrices de subcomponente 4C
certificacién de
formacion.
2E- Politicas /|- Evaluado como parte del
procedimientos / subcomponente 8A
directrices de gestion
de alertas / crisis
2F- Estructura | - Evaluado como parte del
organizacional subcomponente 11A
3- Estandares | 3A- Detalles / alcance | Critico Revision de la
BPF de BPF Documentacion
3B- Validacion de | - Evaluado como parte del
procesos subcomponente 3A
4- Recursos de | 4A- Dotacién  de | Muy Revision de la
inspeccién personal: calificacion | importante | documentacion
inicial Evaluacion in situ en la
Inspeccion
4B- Numero de | Muy Revision de la
inspectores importante | documentacion
Evaluacion in situ en la
Inspeccion
4C- Programa de | Muy Revision de la
entrenamiento importante | documentacion
Evaluacion in situ en la

Inspeccion

4D- Mecanismo de
control de calidad
para asegurar la

Evaluado como parte del
subcomponente 4C
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efectividad del
programa de
entrenamiento.

5- 5A- Estrategia de | Muy Revisién de la
Procedimientos inspeccién importante | documentacion
de inspeccién Evaluacion in situ en la
Inspeccion
5B- Preparacion | Muy Revision de la
previa a la inspeccion. | importante | documentacion
Evaluacion in situ en la
Inspeccion
Inspecciones observadas
5C- Formato y | Muy Revision de la
contenido de los | importante | documentacién
informes de Evaluacion in situ en la
inspeccion. Inspeccion
5D- Metodologia de | - Evaluado como parte del
inspeccién subcomponente 5E
5E- PNO para realizar | Critico Revision de la
inspecciones documentacion
Evaluacion in situ en la
Inspeccion
5F-  Procedimientos | Muy Revision de la
de inspeccién - | importante | documentacién
Actividades Evaluacion in situ en la
posteriores a la Inspeccion
inspeccion. Inspecciones observadas
5G- Procedimientos | Importante | Revisidon de la
de inspeccién - documentacion
Almacenamiento de Evaluacion in situ en la
datos de inspeccion. Inspeccion
6- Estandar de | 6A- Estandares de | Muy Evaluado como parte del
rendimiento de | desempefio importante | subcomponente 11A
inspeccion
7- Poderes y | 7A- Provision para | - Evaluado como parte del
procedimientos notificacién escrita de subcomponente 7B
de ejecucién violaciones.
7B- Gestion de | Critico Revisidn de la
incumplimiento documentacion
Evaluacion in situ en la
Inspeccion
7C- Mecanismo de | Importante | Revisidon de la
apelacion documentacion
Evaluacion in situ en la

Inspeccion
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7D- Otras medidas

Evaluado como parte del
subcomponente 7B

8- Sistemas de | 8A- Mecanismos de | Critico Revisién de la
alerta vy crisis. alerta documentacion
Evaluacion in situ en la
Inspeccion
8B- Mecanismos de | - Evaluado como parte del
gestién de crisis. subcomponente 8A
8C- Alertas de | Importante | Revision de la
desempefio documentacion.
9- Capacidad | 9A- Acceso a | Critico Revision de la
analitica laboratorios. documentacién
Evaluacion in situ en el
laboratorio
Evaluacion in situ en la
Inspeccion
9B- PNOs para | Muy Revision de la
soporte analitico importante | documentacion
Evaluacion in situ en la
Inspeccion
9C- Validacion de | Muy Revision de la
métodos analiticos. importante | documentacion
Evaluacion in situ en el
laboratorio
10- Monitoreo del | 10A-  Procedimiento | Muy Revision de la
programa de muestreo y | importante | documentacion
auditoria. Evaluacion in situ en el
laboratorio
Evaluacion in situ en la
Inspeccion
10B- Seguimiento del | - Evaluado como parte del
retiro subcomponente 7B
10C- Sistema de | Critico Revision de la
quejas del documentacién
consumidor Evaluacion in situ en la
Inspeccion
10D- Sistema de| - No evaluado: no se
notificacion de considera dentro del

reacciones adversas /
procedimientos

alcance de un programa de
cumplimiento  regulatorio
GMP.

10E- Sistema /
procedimientos de
notificacién de
defectos de productos
medicinales.

Evaluado como parte del
subcomponente 10C
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11- Sistema de
manejo de
calidad

11A-

manejo de calidad

Sistema  de | Critico

Revision de la
documentacion

Evaluacion in situ en el
laboratorio

Evaluacion in situ en la
Inspeccion

Tabla 2. Lista de verificacion Revisada de PIC/S. [16]

NOTAS GENERALES

La lista de verificacion completa se debe utilizar para la evaluacion del

programa de cumplimiento normativo BPF con respecto a los ingredientes

farmacéuticos activos y los medicamentos.

Esta lista de verificacion se utiliza como un documento de alto nivel. Esta
destinado a detallar el "QUE" y no el "COMOQ". Se espera que el "COMO"

esté cubierto en un documento de nivel inferior, como un documento de

orientacion o un procedimiento.

ANEXO A LA LISTA DE VERIFICACION DE AUDITORIA.
PIC/S EVALUACION Y PROGRAMA DE REVALORACION CONJUNTA.
PIC/S REQUISITOS ESPECIFICOS.

Requisitos PIC/S

capacidad para asistir a
reuniones del Comité PIC/S

(dos veces al afho),
seminarios (1 vez al afio),
otros eventos de

Indicador Tema Comentario

Donde se menciona Autorizacion de fabricacion | PIC/S acepta cualquier
sistema equivalente.

5 Laboratorio designado P.ej. OMCL u otras
organizaciones
reconocidas.

18, 26 y 27 Requisitos BPF Guia BPF PIC/S (o
equivalente).

Adicional ¢Qué idiomas pueden | Para ser revisado durante
hablar los inspectores? | la evaluaciéon en el sitio de
¢Conocimiento en inglés? la inspeccidn.

Adicional Disponibilidad de fondos y | Para ser revisado durante

la evaluacidon en el sitio de
la inspeccién.
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capacitacién (Circulos de
expertos, Programa de
visitas conjuntas, etc.), asi
como a participar en la (re)

evaluacion de las
autoridades.

Adicional éPosibilidad de pagar la | Para ser revisado durante
cuota anual PIC/S? la evaluacion en el sitio de

la inspeccidn.

Tabla 4. PIC/S Requisitos especificos. [16]

4.8. COFEPRIS en PIC/S

El 1 de enero de 2018 la Comision Federal de Proteccion contra Riesgos
Sanitarios (COFEPRIS) inicio su participacion formal como miembro pleno
del Esquema de Cooperacion de Inspeccion Farmacéutica (PIC/S), que
agrupa a las agencias reguladoras mas importantes del mundo.

Lo anterior, es un reconocimiento a las tareas de regulacién sanitaria, las
cuales son disefiadas, implementadas y monitoreadas a través de la
COFEPRIS, y cumplen con las mejores practicas internacionales para
mejorar la salud publica. Se trata de un reconocimiento internacional al
trabajo realizado por la Secretaria de Salud del Gobierno de la Republica
en temas de regulacidn sanitaria.

La adhesién de COFEPRIS a PIC/S se traduce en calidad, seguridad,

buenas practicas, acceso y disponibilidad de productos farmacéuticos.

El esquema PIC/S, como se menciond anteriormente, es un mecanismo
internacional de cooperacién que agrupa a diferentes agencias
regulatorias del mundo; para facilitar el intercambio de cBPF en beneficio

de la salud y la economia de los pacientes. [©]
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CAPITULO V

Cambios en la Normatividad y la

Regulacion Mexicana.

5.1. Evolucion en la Normatividad y Regulacion Mexicana
una vez en PIC/S

A partir del 2011, COFEPRIS se ha dirigido principalmente a impulsar el
acceso de la poblacidn a productos para la salud que sean seguros,
eficaces y de calidad. Uno de los principales ejes para alcanzar este
objetivo ha sido avanzar en la homologacién regulatoria hacia las mejores
practicas internacionales. Para ello, se inicid una revisidén y actualizacion
del marco normativo vigente, buscando eliminar barreras de entrada
innecesarias y desarrollando mecanismos de cooperacion internacional
con otras agencias sanitarias y con organismos internacionales como la
Organizacién Panamericana de la Salud (OPS) y la Organizacion Mundial
de Salud (OMS), entre otros. [10]

La cooperacion formal con la OPS se inicié a mitad del afio 2011 con un
ambicioso programa de modernizacién regulatoria que culmind en junio
de 2012 cuando la COFEPRIS recibe una auditoria formal de este
organismo como parte del proceso de evaluacién para lograr la
certificacién de los procesos regulatorios y reconocer a COFEPRIS como
una agencia reguladora de referencia regional de la OPS. Esta evaluacion
incluyd una estricta revision de las areas fundamentales del sistema

regulatorio:

Sistema de Registro Sanitario.
Proceso de Licenciamiento de Productores.

Sistema de Vigilancia de Mercado.

K w N

Sistema de Farmacovigilancia.
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Procedimientos de ensayos clinicos.
Procedimientos de inspeccion y fiscalizacion.

Operacion del laboratorio nacional de control.

® N o u

Procedimientos de liberacion de lotes. [10]

La Secretaria de Salud alined con las mejores practicas internacionales
las Normas Oficiales Mexicanas relacionadas con la fabricacidn de
medicamentos y principios activos, a fin de que México ingrese al

denominado esquema PIC/S. [17]

La Comisién Federal para la Proteccidon contra Riesgos Sanitarios
(COFEPRIS) al ingresar en 2016 a este selecto grupo, ajusté las NOMs
059 y 164 y fue sometida a una rigurosa evaluacidon de su sistema de
gestién de calidad, por parte de expertos de Espafia, Italia, Estados

Unidos y Alemania. [17]

Evolucidn de la regulacidn en Buenas Practicas de Fabricacion de Medicamentos

[ Pre- aphcauon ApllcaC|on [ Miembro ]

| |
Limm==BEE

Ingreso al
PIC/S

Ene-2018

Figura 3. Evolucion de la regulacion en BPF de Medicamentos. [0
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En el periodo 2011 - 2013 hubo un proceso de redefinicién de los
instrumentos regulatorios (Normas Oficiales Mexicanas, Farmacopea y
suplementos) con el objetivo de mejorar y actualizar el marco regulatorio

de medicamentos. [20]

5.2. Estrategia
5.2.1. Normatividad
a. NOM “s: Para facilitar su comprension y actualizacion, su contenido
debia enfocarse a los “qué”.
+ NOM-059-SSA1-2015
+ NOM-164-SSA1-2015
« NOM-073-SSA1-2015
b. FEUM: Maximizacion del uso de los capitulos generales.
« Monografias
« Capitulos generales: Validacién o verificacion de métodos
analiticos.
+ Requisitos de productos bioldgicos (plasma humano).
+ Gases medicinales.
c. Suplementos: Utilidad para plasmar los “como” y su flexibilidad
para mejora y actualizacion.
« Almacenes y farmacias
« Sistemas criticos: Agua grado farmacéutico, HVAC,
esterilizacion.
« Procesamiento aséptico. [20]
5.2.2. Procesos
» Reconocer de manera unilateral los cBPF
» Trabajar con cada agencia para el intercambio de reportes y de
informacién

= Actualizacidn constante en la regulacion
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El documento "Lineamientos que establecen los requisitos que se deben
cumplir para la acreditacion de los certificados de Buenas Practicas de
Fabricacion para la solicitud de modificaciones, prorrogas y registros
sanitarios de medicamentos”, fue emitido en su 12 version el 18 de julio
de 2016 como consecuencia de la modificacion del proceso de inspeccién

por solicitud de acceso al PIC/S.

Tenia como objetivo disminuir la carga regulatoria para los solicitantes de

registros nuevos, prorrogas o modificaciones.

Hacer eficiente el proceso de inspeccidén con un modelo basado en riesgos,
enfocando el uso de los recursos destinados a las inspecciones en el
extranjero y a inspecciones de fabricantes locales. [17] Tomando como

referencia el anexo 20 de la Guia de PIC/S Gestién de Riesgos de Calidad.
[19]

5.3. Sistema de gestion de riesgos

Evolucion de la gestion de riesgos en el marco regulatorio.

NOM-059-SSA1-

2016
Incorpora la
NOM-059- gestign de
ﬁq?:ﬁ%%??el riesgos al ciclo
NOM-059-SSAL- enfoque de broducto. Anexo
2006 riesgos, usa 20 PIC/S
Inconrpora el como
enfoque de referencia la
andlisis de ICH Q9.
riesgo en la
validacion.

NOM-059-SSA1-
1993

Esta version no
contemplaba el
concepto de
gestion de riesgos.

Figura 4. Evolucién de la gestion de riesgos en el marco regulatorio. 29
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El anexo 20 de la guia de Buenas Practicas de PIC/S es equivalente a la
guia ICH Q9 sobre Gestién de Riesgos de Calidad.

Aunqgue hay algunos ejemplos del uso de la gestion de riesgos de calidad
en la industria farmacéutica de hoy, son limitadas y no representan los
aportes completos que la gestion de riesgos tiene para ofrecer.

En relacion con los productos farmacéuticos, aunque hay una gran
variedad de grupos de interés, incluidos los pacientes y los médicos, asi
como el gobierno y la industria, la proteccidn del paciente mediante la
gestion del riesgo para la calidad debe considerarse de importancia

primordial.

5.4. Visitas de Verificacion
5.4.1. Antes de aplicacion en PIC/S
La inspeccion se realizaba siguiendo la guia de aplicacion del acta para la
verificacién del cumplimiento de Buenas Practicas de Fabricacién para
establecimientos de la industria quimico-farmacéutica dedicados a la
fabricacion de medicamentos. Conforme se revisa la informacion
solicitada se va llenando el acta de verificacion (check list) asignando las

calificaciones 0, 1 y 2 a cada requisito. [20]
El Modelo de Inspeccidon comprendia las siguientes etapas:

I. Solicitud de inspeccién (Vigilancia Regular / Licenciamiento /

Certificacion)

II. Designacion del equipo de inspeccién
a. Determinacién de objeto y alcance de la inspeccién
b. Emisidn de orden de inspeccién (documento legal)

III.  Inspeccién
a. Instrumentos de inspeccidn

IV. Dictamen por CAS. (Comision de Autorizacion Sanitaria de la
COFEPRIS) [20]
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5.4.2. Después de aplicacion en PIC/S
El nuevo modelo de inspeccién establece un cambio en el proceso técnico-
administrativo el cual contempla la recopilacion previa de informacion, la
integraciéon del plan de inspeccién y parte de la organizacién en la
Inspeccidn. El sistema de valoracion de riesgo implementado en el nuevo
modelo, Gestidn de Riesgos de Calidad, permite priorizar técnicamente

cuales seran los puntos criticos de la inspeccion.

NOM-059
NOM- 164
’ .” .
Solicitud Inspeccién Dictamen cu.mqu.'.
. , : i ’ i
] | _ = “N ".‘
CAS~-COS COS-CAS CAS~COS
’ ‘ I QRM ‘ | QRM l [ e ‘ A

Figura 5. Nuevo modelo de inspeccién. [20]

5.5. Impactos

e Se regularizo el programa de inspecciones cerrando 2017 con un
96% de cumplimiento del programa de con un total de 113
inspecciones a Buenas Practicas de Fabricacidon de medicamentos y
una periodicidad maxima de 36 meses.

e Genero ahorros a los solicitantes por cada cBPF reconocido.

e Considerando lo pagado por la industria en 2015, 2016 y 2017, se
estima ahorros anuales por: 2.3 Millones de USD solo por concepto

de pago de derechos vy viaticos.
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CAPITULO VI

DISCUSION

La evolucidon es un término que puede ser aplicado en diversas
situaciones, pues es bien sabido que conforme el tiempo pasa todo va
sufriendo modificaciones, un ejemplo claro de ello es la tecnologia, hace
anos las personas no tenian los medios de comunicacidn como los que se
tienen ahora; asi mismo, En el ser humano, a través de la combinacion
genética que se realiza al momento de replicacién del ADN puede generar
modificaciones debido a las pequefias mutaciones que se presentan,

siendo algunas de éstas benéficas y otras no tanto.

Siguiendo la analogia también podemos hablar de evolucion dentro de la
diversidad de enfermedades que existen. Podemos observar cémo
algunas de ellas llegan con complicaciones por lo que suelen ser mas
catastréficas para la persona y otras enfermedades que no conociamos,
se desatan por primera vez, aumentando asi el nUmero de padecimientos
a los que un individuo se encuentra propenso. Asi pues, las enfermedades

tienen sus propios ritmos que se han modificado a lo largo de los siglos.
[18]

6.1 Acceso oportuno a medicamentos innovadores

Ahora bien, poner un enfoque en la importacidon de medicamentos de
otros paises a México es de suma importancia para poder atender las
enfermedades que tienen mayor complejidad y por lo tanto requieren
tratamientos mas avanzados con medicinas cada vez mas innovadoras,
que, desafortunadamente muchas veces no se puede encontrar dentro

del pais.
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Cuando se habla de innovacién en el ambito de la salud, nos referimos a
medicamentos que sean mas especificos, que produzcan menos
reacciones secundarias y, sobre todo, que existan para las nuevas
enfermedades que han aparecido; y para ello es necesario realizar un

intercambio de medicamentos a nivel internacional.

Para alcanzar este objetivo se requiere pasar por un determinado proceso
en nuestro pais, el cual incluye realizar una serie de tramites con el fin de
obtener la aprobacién del medicamento en México, ademas de haber sido
aprobado en su pais de origen. Este proceso se realiza ante la Autoridad
Reguladora Nacional, que como se menciond previamente, en México es
la Comision Federal de Proteccién contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS)
la cual otorga el oficio de Registro Sanitario, y este documento abrira paso

a la comercializacién de un medicamento extranjero dentro nuestro pais.

Para poder obtener dicho registro la autoridad solicita ciertos requisitos,
los cudles son: documentos legales, informacién técnica del
medicamento, informacion clinica e informacién preclinica, que seran la
evidencia de la calidad, eficacia y seguridad del medicamento; dentro de
los documentos legales se encuentra el Certificado de Buenas Practicas
de Fabricacion (cBPF), siendo éste un requerimiento esencial para
garantizar la calidad del producto que sera destinado a los pacientes.
Cabe mencionar que, una de las principales causas por la que las
industrias farmacéuticas que pretenden registrar un medicamento en
México obtienen una prevencion en su tramite, es debido a problemas con
este documento. Algunos ejemplos, por mencionar son: que no se
presenta el cBPF, no es emitido por alguna agencia reconocida o bien esta

proximo a vencer.

La importancia que tiene este documento radica en que, el cBPF es

emitido como resultado de una auditoria y, como se describié en el
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capitulo 2, existen tres tipos de auditorias dentro del giro farmacéutico,
las auditorias internas son de revisién por parte de la propia empresa y
asi mismo un seguimiento a las auditorias de certificacion; las auditorias
externas, segun las Normas NOM-059-SSA1-2015 y NOM-164-SSA1-
2015, son la evaluacidén a proveedores asegurando de esta manera que
los aditivos utilizados en la produccion de medicamentos cuentan con la
misma calidad que la propia del medicamento; y finalmente las auditorias
de certificacion llamadas Visitas de Verificacion, que otorgan el cBPF de
Medicamentos. Siendo asi las auditorias una parte fundamental para
vigilar la correcta implementacion de las Buenas Practicas de Fabricacidn,
avalando que cada uno de los pasos garantice la ejecucién adecuada de
los procedimientos involucrados en la fabricacion de medicamentos y en
su defecto, poder detectar anomalias en éstos. Cabe sefialar que, en una
visita de verificacion cuando se encuentra una irregularidad grave que
ponga en peligro la salud de la poblacién, se procede al resguardo de los
productos riesgosos y/o a la suspension de las actividades del
establecimiento, considerando esto, un paso muy importante en el cual la

COFEPRIS abate inmediatamente un riesgo sanitario.

Asi pues, se demuestra que el sistema de auditorias que exige la NOM-
059-SSA1-2015 y la NOM-164-SSA1-2015, es aun mas riguroso que el
sistema de auditorias en el panorama general que se encuentra en
cualquier literatura y se aplica en todos los giros empresariales (ver
capitulo 1). Por ello es correcto decir que la vigilancia farmacéutica es un

acto realizado con conciencia y gran responsabilidad.

Ahora bien, la certificacibn de una planta de manufactura de
medicamentos, debe ser realizada por una entidad Ilegalmente
reconocida, de manera que sea altamente responsable de todas sus
actividades de certificacion, es por eso que la Comision Federal para la

Proteccidn contra Riesgos Sanitarios es la Unica entidad en México que
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puede llevar a cabo las visitas de verificacion, que trae como consecuencia
la saturacion de este trabajo, debido a que se cada afio se otorga un gran
numero de Certificados de Buenas Practicas de Fabricacién a fabricantes
de API's y a fabricantes de PT’s tanto nacionales como internacionales,
por ello se enfatiza que es necesario aumentar la firma de acuerdos por
los cuales la COFEPRIS pueda reconocer los cBPF emitidos por agencias

reguladoras de otros paises.

Con todo esto, uno de los propdsitos del PIC/S, es fortalecer los canales
de confianza entre los diferentes paises que cuenten con una ARN
competente y poder filtrar informacidn relevante, formal y Util, y de esta
manera, disminuir el nimero de visitas de verificacidon, que no sodlo se
centra en la reduccidon de recursos, si no también, en la disminucidon de
tiempos para que las plantas de fabricacién de API’'s y de PT’s obtengan
su cBPF y por ende se reduzca el tiempo de otorgamiento del registro
sanitario, que traera como consecuencia un acceso mas rapido a una gran
gama de medicamentos, sean de alta especialidad, sean genéricos mas
economicas, biotecnoldgicos mas especificos, huérfanos para

enfermedades poco comunes, etc.

Y al hablar de un intercambio de informacion, se considera el riesgo de la
no homologacidn de criterios a nivel internacional, sin embargo es bien
sabido que, al tratarse de un tema de salud, se encuentra la proteccion
de la vida de miles de personas y ademas al ser un derecho humano, la
responsabilidad de atenderla recae en los gobiernos de cada pais y por
esto, es evidente que todas la Agencias Reguladoras deben exigir a los
demas paises altos estandares de calidad para poder importar dentro de
su territorio. Y no cabe duda de que COFEPRIS comprende esa
responsabilidad tan grande, y por esta razon las auditorias son una gran
herramienta de suma importancia para la estricta vigilancia de los

medicamentos.
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Por consiguiente, la calidad de una auditoria depende de la capacitacién
y la experiencia del auditor. Una de las ventajas de pertenecer al PIC/S,
es que, se emiten diferentes guias armonizadas que incluyen informacion
para la preparaciéon de los auditores, seminarios y asi mismo, gran
variedad de entrenamientos para ellos, asegurando que se homologue el

criterio de los auditores.

Es importante mencionar que para lograr el ingreso a este esquema fue
necesario actualizar la NOM-059-SSA1, donde se anadié el uso de uno de
los anexos emitidos por dicho esquema, el cual esta enfocado a la Gestién
de Riesgos de Calidad (Anexo 20), y es una directriz de la ICH Q9, que
proporciona orientacidon sobre un enfoque sistematico para la gestion de
riesgos de calidad que facilite el cumplimiento de las Buenas Practicas de
Fabricacién. Incluye principios que se utilizaran y opciones para procesos,
asi mismo métodos y herramientas que se pueden usar cuando se aplica

la gestion de riesgos de calidad.

Ademas, la importancia de pertenecer a PIC/S y otros esquemas en
materia de regulacion sanitaria se refleja en el prestigio que se obtiene a
nivel internacional y sobre todo en el fomento de confianza a nuestra
Regulacién Sanitaria y a la COFEPRIS que ejerce la supervisidon de que la
Ley, las Normas y demas documentos legalmente validos se apliquen de
manera adecuada sobre los productos que se encuentran en el mercado
nacional. Cabe mencionar que esta participacion a nivel internacional
permite conocer las exigencias de otros paises y las expectativas de
cualquier medicamento importado a su territorio, y de esta manera se
puedan mejorar las Leyes para cumplir con tales perspectivas y
homologada con cualquier otra Agencia Regulatoria; adicionalmente y
punto primordial, es beneficiar a la poblacién mexicana ofreciendo
productos de calidad, que no solo cumplan estandares nacionales, si no

también internacionales, basados en la supervision de grandes potencias
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como es FDA y la EMA, pertenecientes a los Estados Unidos de América y

la Unidn Europea, respectivamente.

Sin embargo, a pesar de que se tienen acuerdos de equivalencia para el
reconocimiento de los requisitos en la obtencidon del registro sanitario con
las autoridades mas renombradas internacionalmente: FDA, EMA, Health
Canada, Administracion de Productos Terapéuticos de Australia y Agencia
Suiza para Productos Terapéuticos-Sissmedic, una de las propuestas es,
revisar paulatinamente la legislacion de las agencias internacionales y
realizar un analisis den materia de las Buenas Practicas de Fabricacion,
de Distribucion y de Almacenamiento para continuar estableciendo
acuerdos con otros paises que tengan mayor alcance, ya que, por
ejemplo, con Japon solo se tiene acuerdo de equivalencia en materia de
Dispositivos Médicos, y es necesario contemplar el hecho de poder
intercambiar ademas los requisitos documentales de los medicamentos.
Se propone que, al realizar este analisis y localizar los puntos estratégicos
para homologar los criterios legales, se pueda actualizar la regulacién
mexicana a fin de seguir incrementando la firma de acuerdos de

equivalencia.

Por otra parte, pertenecer a los esquemas internacionales, representa un
aumento muy significativo en la oferta de medicamentos. Y es una gran
oportunidad para establecer comunicacién entre personal perteneciente a
las Agencias Internacionales y proponer conjuntamente cambios de
manera global y finalmente todos tengan la certeza de que hay una
conformidad por parte de todos los participantes y a su vez estén
comprometidos a que los procesos de verificacion se van a realizar de

manera homaéloga.
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6.2. Visitas de verificacion.

Continuando con el tema de Visitas de Verificacidon, la industria y los
verificadores han sefalado que las inspecciones consumen recursos. En
comparacion con las ARN, las empresas inspeccionadas necesitan invertir
10 veces mas recursos para la preparacion, la realizacion y el seguimiento
de las inspecciones; como resultado de esta planeacion el factor que
mayormente se ve afectado es el tiempo de emisién del cBPF, ya que, si
no se cuenta con este documento al momento de la solicitud del registro
sanitario, aquel medicamento de origen extranjero que se pretende
registrar en México tendra una evaluacion prolongada que se va a reflejar

en varios meses para la obtencion de la autorizacion.

Asi pues, se observa una saturacién en la realizacion de las visitas de
verificacién por parte de COFEPRIS, debido a que ésta sera la encargada
de llevar a cabo la visita de verificacion de al menos 2 sitios diferentes:
la planta manufacturera del API y la del PT, al contrario que si se
reconocen los cBPF s, el tiempo de estas visitas serd omitido, por lo que
la espera de la obtencion de registro serd menor y asi se evitara la

duplicacion de informacién en dichas visitas.

Cabe mencionar que, una gran ventaja es que, si un medicamento se
registra mediante algun acuerdo de equivalencia, el tiempo se reduce una
cuarta parte, puesto que, con base al Reglamento de Insumos para la
Salud, el tiempo normal de evaluacion del tramite por parte de COFEPRIS
es de 240 dias habiles, que se vuelven 60 dias habiles para aquellas

agencias con las cuales se tienen tratados firmados.

Por otro lado, la importancia de que nuestra agencia reguladora fue
nombrada Agencia Reguladora Nacional nivel IV por la OPS, ha sido un
paso critico para COFEPRIS, puesto que para recibir tal reconocimiento y

ser aceptada por diferentes organizaciones y esquemas, incluyendo
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PIC/S, significa que se tiene el potencial en la regulacién, siendo nuestra
normatividad la base de estos resultados. Y asi mismo, al ser ARN de nivel
IV, provee a los productores la certeza de que la agencia tiene procesos
armonizados con las mejores practicas internacionales de regulacion para
analizar los insumos para la salud. También sirve para que otras agencias
reconozcan los procesos de la COFEPRIS, asi como su fortaleza
regulatoria, y aprovechen la capacidad regulatoria de esta institucidén para
incrementar la oferta de medicamentos seguros y eficaces para la

poblacion.

El Esquema de Cooperacion para la Inspeccién de Productos
Farmacéuticos (PIC/S) para la planificacion de las inspecciones en el
entorno cBPF se basa en el riesgo. Por lo que las autoridades reguladoras
deben dar prioridad a garantizar que los fabricantes y las filiales en su
propio territorio cumplan con la supervision local adecuada. Las
inspecciones extranjeras se deben realizar solo si se considera necesario.
En primer lugar, tales inspecciones pueden facilitarse mediante la
aplicacion del principio de confianza mutua entre los participantes del

esquema.

Este enfoque puede dar lugar a oportunidades para reducir la cantidad de
inspecciones redundantes al confiar en inspecciones realizadas

previamente por otros miembros que mantienen estandares armonizados.

A largo plazo, los informes de inspeccién junto con las respuestas de
seguimiento de la empresa inspeccionada podrian llegar a compartirse en
una base de datos de inspeccién internacional, siempre que se aborden y

respeten los problemas de confidencialidad.

La eficiencia de la inspeccidon se puede mejorar mediante la armonizacion

de estandares y procesos regulatorios, incluyendo:

v Proceso de certificacion de las inspecciones regulatorias.
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v Enfoque basado en el riesgo para la planificacién y programacion de
la inspeccion.

v' Terminologia estandar para la categorizacion y clasificaciéon de
observaciones, y plantilla de informe estandar.

v' Formato de certificado BPFD aceptado globalmente para
documentar el cumplimiento de una base de datos global
inspeccionada del sitio para sitios aprobados por inspecciones

certificadas.

Se propone que los resultados de inspeccidon compartidos puedan evitar
la duplicacion de esfuerzos y ayudar a facilitar el acceso temprano a los
mercados, y la industria se beneficiaria de una guia armonizada para que
las inspecciones definan documentos para ser enviados a una inspeccion
en papel antes de una inspeccién en el sitio. La industria entiende que
PIC/S no tiene la obligacidon legal de compartir informacién, pero la
membresia de PIC/S si tiene la oportunidad de aumentar la confianza

mutua.

La industria farmacéutica se ha vuelto cada vez mas global y han surgido
nuevos riesgos, como la falsificacion de medicamentos. Aunque se ha
observado una mayor cooperacién entre las agencias reguladoras, todavia
hay una duplicacion significativa de la supervision de la inspeccién en los
sitios de fabricacion. Evitar esta duplicacidn de las inspecciones permitiria
que los recursos se dirijan hacia areas de mayor riesgo de la cadena de

suministro.

PIC / S, a través de sus diferentes grupos de trabajo, circulos de expertos
y foros de capacitacién, ha evolucionado como una organizacion que
realiza una contribucion significativa en la capacitacion de inspectores en
BPF al mantener el nivel mas alto de competencia técnica de las

inspecciones. Si bien las 43 autoridades miembros de PIC/S son
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responsables de tener su propia capacitacion local, PIC/S facilita la

capacitacion técnica internacional sobre temas relevantes de interés.

La expansién de la mision PIC/S ilustra qué tan exitosa es la organizacién
y como se ha podido adaptar a un entorno en constante cambio, en
particular, la globalizacion. La creciente globalizacién de los problemas de
salud publica y la multiplicacién de actores involucrados, tanto en la
industria como entre las autoridades regulatorias, ha hecho necesario
aumentar los esfuerzos de armonizacién para establecer los requisitos
reglamentarios, inspeccionar y evaluar el cumplimiento de BPF, otorgar
licencias a los sitios de fabricacién, asegurar lotes defectuosos y el
intercambio de informacién. La filosofia de PIC/S se basa en la

cooperacién, la comunicacién y la confianza.

COFEPRIS debe crecer y evolucionar en armonia con el mundo,
proyectando a futuro un mercado muy amplio y diverso para toda
enfermedad que afecte a la poblacion mexicana. Pero para esto, es
necesario seguir participando en esquemas internacionales y como
responsables de la salud publica darle la importancia a este sector
aprovechando los recursos que nos ofrecen dichos esquemas que, como
ya se menciond anteriormente, la capacitacién de los inspectores es
relevante para llevar a cabo una auditoria exitosa. Una iniciativa que
puede beneficiar a las Agencias Reguladoras es la ejecucion de auditorias
de manera combinada, en donde los inspectores sean originarios de
diferentes paises y por lo tanto de diferentes agencias, esto permitiria una
verificacidn mas rigurosa y asi mismo se puede evitar la duplicacion de

informacion.
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CONCLUSIONES

El Esquema de Cooperacion para la Inspeccion Farmacéutica (PIC/S)
propone un complejo sistema de documentacién para las autoridades
reguladoras, asi como la capacitacion a los verificadores de cada pais con
el fin de ejecutar una robusta visita de verificacion y emitir un Certificado
de Buenas Practicas de Fabricacidn que sea reconocido por los paises que

pertenecen a este esquema.

Las visitas de verificacion son una herramienta sumamente esencial para

la emision de certificados de Buenas Practicas Fabricacion.

La participacion de COFEPRIS en PIC/S y otros esquemas internacionales
en materia de regulacion sanitaria son de alta importancia para lograr el
reconocimiento del cBPF local, ademas de establecer acuerdos con otros

paises y aumentar el acceso a medicamentos mas innovadores.
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