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Contacto CONAMER

De: Lino Alberto Bolafios Animas <labolanos2@yahoo.com.mx>
Enviado el: viernes, 30 de abril de 2021 01:29 p. m.

Para: Contacto CONAMER

Asunto: Comentarios Proyecto de Cambios al RIS

Datos adjuntos: COMPARATIVO_RIS actual y propuestas APIF.docx

Atendiendo la Convocatoria que hicieron ante los Cambios propuestos por COFEPRIS al Reglamento de Insumos,
para la Salud, un servidor QFB Lino Alberto Bolafios A., en mi caracter de Director Técnico de APIF (Auditores
Profesionales para la Industria Farmacéutica, S.A. de C.V.), me permite hacer llegar a Ustedes las observaciones
que quienes integramos APIF hemos hecho, esperando sean de interés en su proceso de revision.

Muchas gracias por la atencion al presente

Saludos

| COMISION NACIONAL DE |

| MEJORA REGULATORIA
|  CONTROLDE GESTION
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COMENTARIOS A LOS CAMBIOS PROPUESTOS POR COFEPRIS AL RIS.

ARTICULO 26. El etiquetado de los medicamentos
destinados exclusivamente para las instituciones
publicas de salud y de seguridad social,se sujetara

a las disposiciones especificasque-al-efecto-se-
emitan.

Reglamento de Insumos para la Salud

(AIR: CONAMER 07-04-2021)

ARTICULO 26. La etiqueta de los medicamentos
destinados exclusivamente para las instituciones
publicas de salud y de seguridad social, se sujetara
a lasdisposiciones siguientes:

I. El envase primario o secundario destinado para
el sector publico deberadiferenciarse de aquel
destinado al sector privado;

[l. Contener la informacion sanitaria establecida
en los articulos 24 y, en su caso, 24 Bis del
presente Reglamento, asi como los requisitos
determinados en la Norma correspondiente;

lll. Incluir la leyenda “prohibida su venta” o
“propiedad del Sector Salud”,y

IV. Contener la clave del Compendio de Insumos
parala Salud en el envase secundario; en el caso
de medicamentos que no contengan envase
secundario debera expresarse en el envase
primario.

¢, Se reflejardn los cambios propuestos en la NOM-
072-SSA1-2012, a fin de alinear lo descrito en el
Numeral 5.28 de dicha Norma?

ARTICULO 153. Las autorizaciones sanitarias se
solicitaran en los formatos oficiales que al efecto
proporcione la autoridad competente, los cuales
se acompafaran de los documentos sefialados
en el presente Reglamento.

Los documentos que acompafien a las solicitudes
deberan encontrarse redactados en idioma

espafioly-en-case-contrario-deberan-adjuntara-
losmismos-su-respectiva-traduccion-al-espafiol-

ARTICULO 153. ...

Los documentos que acompafien a las solicitudes
deberan encontrarse redactados en idioma
espafiol o inglés.

Sin comentarios.
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Los documentos expedidos por autoridades de
otros paises deberan estar apostillados o
legalizados y traducidos por perito traductor.

ARTICULO 177-bis 2. Para obtener el registro
sanitario de medicamentos biotecnolégicos
biocomparables se requiere presentar solicitud en el
formato oficial, que para tal efecto se publique en el
Diario Oficial de la Federacién, a la que se anexara
la documentacion contenida en las fracciones | a IX
del articulo 177 y los estudios preclinicos y clinicos
gue-sefiale-la-Secretaria como estudios de
biocomparabilidad, estudios de inmunogenicidad y
reportes de eventos adversos, y otros que la
Secretaria determine, previa opinién del Comité de
Moléculas Nuevas, previa-consulta-gue-este realice-
Biotes e_leg cos :GS _euales Se-haran d. N

blicacis | Diario Oficial de | |

ARTICULO 177 Bis 2. Para obtener el registro
sanitario de medicamentos  biotecnolégicos
biocomparables se requiere presentar solicitud en el
formato oficial, que para tal efecto se publique en el
Diario Oficial de la Federacién, a laque se anexara la
documentacion contenida en las fracciones | a IX del
articulo177 y los estudios preclinicos y clinicos como
estudios de biocomparabilidad, estudios de
inmunogenicidad y reportes de eventos adversos, y
otros que la Secretaria determine, previa opinion del
Comité de Moléculas Nuevas.

Sin comentarios
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Una vez que un medicamento biotecnolégico
biocomparable haya demostradoosu
biocomparabilidad, le seran autorizadas las
indicaciones que tenga aprobadas el medicamento
biotecnolégico de referencia, siempre y cuando el
medicamento biotecnolégico biocomparable se
presente en la misma forma farmacéutica y dosis
que el biotecnolégico de referencia y que dichas
indicaciones compartan el mismo mecanismo de
accion o que el medicamentobiotecnolégico
biocomparable presente el mismo efecto
farmacodinamico, ya sea de acuerdo a lo publicado
por el de referencia, 0 en su caso de acuerdo ala
experiencia clinica y evidencia cientifica disponible.
Lo anterior sin perjuicio de lo dispuesto en los
tratados internacionales de los que México sea
parte.

Para-eiectos d. erpa 2o anteror [Ial SI ,er—:||eteu|a -
. e“’ & opiHon del . :

faevas previa ee|| |sul_ta’ que estel realice-al

Biotee olog cos determi ara as pmebas. de_,
bl |ee.e|||_pa a piidad Gque-pen Htan-a autorzacion de
bi . Ite. apeutleasl Ia IQ_S' edicamentos
Sin perjuicio de lo establecido en los parrafos
anteriores, se podra solicitar el registro de un
medicamento biocomparable respecto de un
medicamento biotecnoldgico protegido por una
patente, con el fin de realizar los estudios, pruebas
y produccion experimental correspondientes, dentro
de los ocho afiosanteriores al vencimiento de la
patente. En cuyo caso, el registro sanitario se
otorgara solamente al concluir la vigencia de la
patente.

(AIR: CONAMER 07-04-2021)

Derogado.
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ARTICULO 177-bis 4. Los estudios preclinicos y
clinicos, en los que el solicitante del registro de
medicamentos  biotecnolégicos  biocomparables
sustente  su  solicitud, deberdn utilizar el
medicamento  biotecnolégico  de referencia
correspondiente, para la realizacion de los estudios
comparativos y fisicoquimicos. Para tal efecto
debera presentar la siguiente informacién
documental:

I. Los estudios in vitro. No se requeriran de éstos
cuando la Secretaria, con base en la opinién del

Comité de Moléculas Nuevas;—previa—consulta—gue
éste realice—al—Subcomité—de—Evaluacion—de

Productos-Biotecnoldgicos;-asi-lo determine;

Il. Los reportes de los estudios preclinicos en
animales incluyendo la informacion que compare al
medicamento biotecnoldgico de referencia y al
medicamento biotecnoldgico biocomparable. Dichos
estudios preclinicos deberan realizarse en especies
animales relevantes para el modelo de estudioy
deben incluir, de conformidad con la opinion que al
efecto emita el Comité de Moléculas Nuevas, previa
consulta-gue-éste realice-al- Subcomité-de
Evaluacion-de-Productos-Biotecnologicos; los

siguientes datos:

ARTICULO 177 Bis 4. ...

I. Los estudios in vitro. No se requeriran de éstos
cuando la Secretaria asi lodetermine, con base
en la opinién del Comité de Moléculas Nuevas.

Il. Los reportes de los estudios preclinicos en
animales incluyendo la informacién que compare al
medicamento biotecnoldogico de referencia y al
medicamento biotecnoldgico biocomparable. Dichos
estudios preclinicos deberan realizarse en especies
animales relevantes para el modelo de estudioy
deben incluir, de conformidad con la opinion que al
efecto emita el Comité de Moléculas Nuevas, los
siguientes datos:

Sin comentarios
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a. Reporte comparativo del efecto farmacodinamico y
actividad relevante para

la aplicacion clinica;

b. Reporte comparativo de toxicologia en al menos
un estudio de toxicidad dedosis repetida,
incluyendo mediciones toxicocinéticas;

c. La duracion reportada de los estudios debe estar
técnicamente justificada para permitir la deteccion
de diferencias relevantes en la toxicidad y
respuestas inmunes entre el medicamento
biotecnolégico biocomparable y elmedicamento
biotecnolégico de referencia;

d. Si los resultados de los estudios mencionados
no son suficientes, se deberan incluir
observaciones relevantes en el mismo estudio
toxicolégico dedosis repetida, incluyendo,
tolerabilidad local, e

e. Solo se requeriran reportes de otros estudios
toxicolégicos como seguridadfarmacoldgica,
toxicologia reproductiva, mutagénesis y
carcinogénesis para laevaluacién de medicamentos
biotecnolégicos biocomparables, si los resultados
de los estudios de dosis repetida asi lo requieren;

I1l. Un reporte de estudios comparativos de
farmacocinética cuando asi lo determine la
Secretaria, tomando en cuenta la opinién del
Comité de Moléculas Nuevas, previa-consulta-gue-
Productos-Biotecnologicos, para demostrar
biocomparabilidadfarmacocinética entre el
medicamento biotecnol6gico biocomparable y el
medicamento biotecnoldgico de referencia en
relacién a los parametros claves;

IV. Los reportes de estudios de
farmacodinamia con las siguientes
caracteristicas:

a. Los marcadores para farmacodinamia deben
seleccionarse de acuerdo a surelevancia para
demostrar eficacia terapéutica del producto;

(AIR: CONAMER 07-04-2021)

lll. Un reporte de estudios comparativos de
farmacocinética cuando asi lo determine la
Secretaria, tomando en cuenta la opiniéon del Comité
de Moléculas  Nuevas, para demostrar
biocomparabilidad  farmacocinética  entre el
medicamento biotecnoldgico biocomparable y el
medicamento biotecnolégico de referencia en
relacién a los parametros claves;
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b. El efecto farmacodindmico del medicamento
biotecnolégico biocomparable

y del medicamento biotecnoldgico de

referencia debe compararse en unapoblaciéon
donde puedan observarse las posibles
diferencias, e

c. El disefio y duracion de los estudios deben
justificarse.

Los estudios combinados de farmacocinética y
farmacodinamia pueden proporcionar informacién
de utilidad sobre la relacién entre la exposicion y el
efecto, y

V. Los estudios clinicos de eficacia y seguridad
comparativa para demostrarsemejanza clinica
entre el medicamento biotecnolégico
biocomparable y el medicamento biotecnolégico de
referencia. Dichos estudios deberan contar con las
siguientes caracteristicas:

a. Los parametros y margenes de
biocomparabilidad clinica deben haberse
justificado y especificado previamente a la
realizacion de dichos estudios y deben estar
claramente sefalados en el reporte de los
estudios de eficacia 'y

seguridad comparativos que se presente a
evaluacion;
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b. Cumplir con la normatividad aplicable de buenas
préacticas de investigacion

clinica que aseguren la validez cientifica del estudio,
e

c. Para aquellos medicamentos en donde la
respuesta inmune pudiera afectara la proteina
enddgena o a su funcion bioldgica, las pruebas de
anticuerpos deben realizarse en los ensayos
clinicos de seguridad, tomando en cuenta el papel
que pudieran tener la hipersensibilidad, reacciones
de infusién, la autogenicidad y pérdida de la
eficacia.

Para efecto de las fracciones anteriores, los
requerimientos especificos parala aprobacién de
cada medicamento biotecnolégico biocomparable
seran determinados por la Secretaria
considerando, la opinién del Comité de Moléculas
Nuevas;previa-consulta-que-éste realice-al-
I it d luacid Prod

. lbaicos.
Para el caso de los estudios de
biocomparabilidad en relacién con un
medicamento biotecnoldgico de referencia, el
mismo debera ser usado durante todo el
desarrollo del medicamento biotecnol6gico
biocomparable,para comparar la calidad y los
estudios preclinicos y clinicos.

(AIR: CONAMER 07-04-2021)

Para efecto de las fracciones anteriores, los
requerimientos especificos para la aprobacion de
cada medicamento biotecnolégico biocomparable
serandeterminados por la Secretaria considerando la
opinién del Comité de Moléculas Nuevas.
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au,a,neesl Gea-cienciay ta-techologia 'Ie,que eI.e e

Blicacid & conoce Ip' o aSeelleta.na; En.eell ante
Federacién: Cuando en la Farmacopea de los
Estados Unidos Mexicanos y en sus suplementos
no exista informacién pertinente, ni tampocoen
guias o monografias nacionales, la Secretaria
podra evaluar las pruebas de biocomparabilidad
utilizando la informacién de guias internacionales.

Los estudios clinicos de los medicamentos
biotecnolégicos biocomparables, deberan realizarse
en México-cuando-asilo-determinela-Secretaria-
| | | Comitéde Moléeul
1 i S lealiee al
luevas previa ee“SEIE.Ef que-€
S_ubeen nlte, el_e E.u&IHaG on-de-Productos

Para el caso de medicamentos biotecnolégicos
biocomparables de fabricacidonextranjera ademas
de los documentos anteriores se deberan anexar
los

Cuando en la Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos y en sus suplementos no exista
informacién pertinente, ni tampoco en guias o
monografias nacionales, la Secretaria podréa evaluar
las pruebas de biocomparabilidad utilizando la
informacién de guias internacionales.

Los estudios clinicos de los medicamentos
biotecnolégicos biocomparables,

podran realizarse en México.

Cuando el solicitante del registro del

medicamento biotecnolégico biocomparable

sustente su solicitud en los estudios clinicos de

origen, deberd presentar estudios clinicos

realizados en México cuando solicite la prérroga

correspondiente.
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establecidos en las fracciones |, Il y 1l
del articulo 170 del presente
Reglamento.

La Secretaria resolvera las solicitudes de registro
de medicamentos biotecnoldgicos biocomparables
en un plazo de ciento ochenta dias naturales,
contados a partir del dia siguiente a aquel en que se
presente la solicitud de registro correspondiente. La
Secretaria podra solicitar informacion faltante, por
Unica ocasion, dentro de los primeros ciento veinte
dias naturales del plazo antes referido, teniendo el
interesado un méximo de cien dias habiles,
contados a partir del dia siguiente a aquel en que
haya sido notificado de la prevencion respectiva
para su desahogo.

En caso de que la Secretaria no emita la
resolucién respectiva en el plazo sefialado, la
solicitud de registro se entendera resuelta en
sentido negativo.

(AIR: CONAMER 07-04-2021)

ARTICULO 177 Bis 5. Un medicamento
biotecnolégico innovador o un medicamento
biotecnolégico biocomparable puede ser aprobado
para su uso en otras indicaciones clinicas, siempre
y cuando exista justificacion cientifica aprobada
mediante los estudios clinicos, que determine la
Secretaria considerando la opinién del Comité de

Moléculas Nuevas;previa-consulta-queésterealice-
L Sul ité de & i5n.dep

B}G{eene'l'eg-l'egs—. e j T

ARTICULO 177 Bis 5. Un medicamento
biotecnolégico innovador o un medicamento
biotecnolégico biocomparable puede ser aprobado
para su uso en otras indicaciones clinicas, siempre y
cuando exista justificacién cientifica aprobada
mediante los estudios clinicos, que determine la
Secretaria considerando la opinion del Comité de
Moléculas Nuevas.

Sin comentarios.

ARTICULO 185. Para-ebtener la autorizacion de
modificaciones a las condiciones de registro de
cualquier medicamento, deberapresentarse
solicitud en el formato oficial acompafiada de los
proyectos de Etiquetas y, ensu caso, los proyectos
de texto de las versiones amplia y reducida de la
informacion para prescribir, asi como-cuando-

proceda;-de-lo-siguiente:

ARTICULO 185. Deberan solicitar, conforme a lo
dispuesto en la Norma correspondiente, la
autorizacion de modificaciones a las condiciones de
registro de cualquier medicamento, mediante
solicitud en el formato oficial acompafiada de los
proyectos de Etiqueta y, en su caso, los proyectos de
texto de las versiones amplia y reducida de la
informacion para prescribir, asi como:

Consideramos apropiado indicar dénde se
establecen los requisitos para modificaciones a
las condiciones de registro adicionalmente a la
NOM-072-SSA1-2012, o bien, ¢cudl es la Norma
correspondiente?
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I. Las pruebas de estabilidad de acuerdo con la

Norma correspondiente,paralos-cambios-enlos-
p|_ee. e.s_es’de fabricacion |.|ate,| a-de-e Wases
excipientes;

IV. El método de control y especificaciones de los
farmacos y aditivos y producto terminado firmade-
para cambios de proceso de fabricacion, envases
0 aditivos y excipientes, y

V. Lo sefialado en el articulo 176 del presente
Reglamento para cambios en lafabricacién nacional a|

extranjera o de extranjera a nacional.

I. Las pruebas de estabilidad de acuerdo con la
Norma correspondiente.

1. Derogada.

Ill. Derogada.

IV. El método de control y especificaciones de los
farmacos y aditivos y producto terminado, para
cambios de proceso de fabricacion, envase primario
o aditivosy excipientes, y

V...
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(AIR: CONAMER 07-04-2021)

ARTICULO 186. La Secretaria resolvera las
solicitudes de modificaciones a las condiciones de
registro de cualquier medicamento de-conformidad-

con-lossiguientesplazos:

c—Elnombre9 E:g icilio-de IE“G”;EH'.E,E E; ARjere
contenide-delos-
envases-

ARTICULO 186. La Secretaria resolvera las
solicitudes de modificaciones a las condiciones de
registro sanitario de cualquier medicamento en un
plazo de 45dias para modificaciones técnicas y
20 dias para modificaciones administrativas.

|. Derogada

Il. Derogada
a. Derogada
b. Derogada
c. Derogada
d. Derogada
e. Derogada

I1l. Derogada
a. Derogada
b. Derogada
c. Derogada
d. Derogada
e. Derogada
f. Derogada

Consideramos que es necesario aclarar si se trata
de dias naturales o dias habiles.
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En caso de que la Secretaria no resuelva dentro-
del plazo antes sefialado seentendera procedente
la solicitud.

Cuando se solicite mas de un tipo de modificacién
al registro, el plazo maximede respuesta sera igual
al mayor de los que resulten aplicables.

SI etse l_e|_ta| e pll esenta sehenuq de nnedlheaele_n a
® Fegistro-con dictar |e,||, e,;;|eee| -
Pl II SFeero (tte|l|zae|e poFa See[eta.ua éstala
En el caso de cualquier solicitud de modificacion a
las condiciones de registrode medicamentos
homeopaticos, si la Secretaria no resuelve en los
plazos correspondientes se entendera procedente
la solicitud.

En caso de que la Secretaria no resuelva en el
plazo antes sefialado seentendera procedente la
solicitud.

Cuando se solicite mas de un tipo de modificacion al
registro sanitario, el plazode respuesta sera igual al
mayor de los que resulten aplicables.

Derogado.
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ARTICULO 189. El oficio en el que se autorice
la modificacién a las condiciones de registro,
contendra una leyenda en la que se sefiale que
laSecretaria otorga al titular del registro un-
plazo-de-ciento-veinte-dias para agotar la
existencia de materiales de envase y producto
terminado.

(AIR: CONAMER 07-04-2021)

ARTICULO 189. En el oficio en el que se autorice la
modificacion a las condiciones de registro sanitario,
se plasmaré una leyenda en la que se sefiale el
plazo que la Secretaria otorga al titular del registro
sanitario para agotar la existencia de materiales de
envase y producto terminado. El plazo que fije la
Secretaria no podra exceder de doscientos
cuarenta diashébiles.

Derogado.

Sin comentarios.

ARTICULO 190. La cesion de derechos de un
registro sanitario de los Insumos de que trata
este Reglamento, deberd comunicarse por
escrito a laSecretaria por el titular delmisme, en
un plazo no mayor de treinta dias a partir de la
fecha en que se hubiere realizado. A esta
comunicacion se anexaran los documentos en
los que conste la cesién y los proyectos de
Etiqueta por duplicado en los que se exprese el
nuevo titular.

Para-eltramite deJa-cesion de-derochos a-gue se
refiere-ol palll_ar o-antero sleseguual_ to est.abl lecido _

ARTICULO 190. La cesiéon de derechos de un
registro sanitario de los Insumosde que trata este
Reglamento, deberd comunicarse por escrito a la
Secretaria por el nuevo titular, en un plazo no mayor
de treinta dias contados a partir dela fecha en que
se hubiere realizado. A esta comunicacidon se
anexaran los documentos en los que conste la cesion
y los proyectos de Etiqueta por duplicado en los que
se exprese el nuevo titular.

Derogado.

Consideramos que es necesario aclarar si se
trata de dias naturales o dias habiles.

ARTICULO 190-bis 1. Para obtener la
prorroga del registro sanitario de
medicamentos se debera presentar con la
solicitud, exclusivamente lo

siguiente:

I. Comprobante del pago de derechos, en
términos de la Ley Federal deDerechos;

ARTICULO 190 Bis 1 ...
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II. Numero o copia simple del registro sanitario del
cual se pide la prérroga

lll. Informe técnico de-laspruebas-de-

|||te|ean|b|ab. _|elad suando Ila_ya, y ambios-gue

pued.an |||ed|I,|ea| ta-farmasceck etica dei in-
| dad do | s equ|p,es elle pned. HECion

V. Informe de farmacovigilancia del
medicamento, en los términos de la
normatividad aplicable, y

lll. En los casos de modificaciones mayores que
impacten en lafarmacocinética del medicamento,
deberé presentar el informe técnico emitido por
Unidades de Intercambiabilidad.

IV. Derogada

Sin comentarios
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(AIR: CONAMER 07-04-2021)

VI. Derogada.

Derogado.

Derogado.

¢, Como se verificaria que el fabricante del API
mantiene un SGC y su Certificacion en BPFs de
manera adecuada y cumpliendo los requisitos de
la NOM-164-SSA-20157?

Consideramos que esto es muy importante y
puede representar un Riesgo importante a la
calidad del APl y por ende del producto y riesgo a
la salud del los usuarios
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Para el otorgamiento de la prérroga del registro
sanitario a que se refiere estearticulo, la Secretaria
verificara el cumplimiento de las buenas practicas

de fabricacién y-del-proceso-de-produccién del
medicamento-asi-como-la certificacién-de-sus-

principios-actives; de conformidad con las Normas
correspondientes.

Sin correlativo

Sin correlativo

Para el otorgamiento de la prorroga del registro
sanitario a que se refiere este articulo, la Secretaria
verificara el cumplimiento de las buenas practicas de
fabricacion del medicamento declarado en el oficio
de registro, de conformidad con las Normas
correspondientes.

Una vez otorgada la prorroga, la vigencia del
Registro Sanitario sera indefinida. Derivado del
Informe de farmacovigilancia, la Secretaria de
Salud a través de la COFEPRIS podra solicitar al
titular del Registro Sanitario la tramitacion de
una prérroga adicional en el plazo que se le
notificara en el oficio de Registro Sanitario.

Las solicitudes de prérroga de Registro Sanitario
no seran un tramite adicional para revisar las
condiciones autorizadas, la Secretaria de Salud
Unicamente considerard las modificaciones al
Registro Sanitario para evaluar que los cambios
realizados por el fabricante no impacten la
calidad, eficacia y seguridad del medicamento.

Nota: Consideramos que COFEPRIS debera
implementar un efectivo programa de
Farmacovigilancia a partir de que el registro
tenga vigencia indefinida sin necesidad de
revision de documentos para prérroga.

Consideramos que este cambio propuesto se
contradice el Articulo 376 de la LGS, sobre la
vigencia indefinida con respecto al presente
articulo del RIS

¢ Para qué casos y qué consideraciones se
deberan tomar en cuenta la segunda prdrroga?

¢, Cudl sera el proceso por medio del cual se va
asegurar que se mantienen las condiciones
autorizadas?

CON RESPECTO AL PARRAFO: “Las solicitudes
de prorroga de Registro Sanitario no seran un
tramite adicional para revisar las condiciones
autorizadas, la Secretaria de Salud, Gnicamente
considerara las modificaciones al Registro
Sanitario para evaluar que los cambios
realizados por el fabricante no impacten la
calidad, eficacia y seguridad del medicamento.”

Consideramos que es necesario se proporcione
mas informacién clara, en cuanto ala
intencionalidad de este parrafo.

ARTICULO 190-bis 2. Para obtener la prérroga del
registro sanitario de medicamentos de fabricacion
extranjera, ademas de lo sefialado en el articulo190
Bis 1, fracciones | &V, se debera presentarcon la
respectiva solicitud

exclusivamente lo siguiente

ARTICULO 190 Bis 2. Para obtener la prorroga del
registro sanitario de medicamentos de fabricacion
extranjera, ademas de lo sefialado en el articulo 190
Bis 1, fracciones |, I, y V del presente Reglamento,
se debera adjuntar

a la respectiva solicitud, exclusivamente lo siguiente:
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I. El documento que acredite a un
representante legal con domicilio en losEstados
Unidos Mexicanos;

Il. Para el caso de medicamentos alopaticos,
certificado de buenas practicasde fabricacion del
farmaco y del medicamento, expedido por la
Secretaria o por la autoridad competente del pais
de origen, y

lll. Para el caso de medicamentos herbolarios,
vitaminicos y homeopaticos, certificado de buenas
practicas de fabricacion del medicamento,
expedido porla Secretaria o por la autoridad
competente del pais de origen.

EI' caso de ql uel ehsolicitante presente- e'e|t||,eade
. o pai I los |

(AIR: CONAMER 07-04-2021)

II. Para el caso de medicamentos alopaticos,
certificado de buenas practicas de fabricacion del
medicamento, emitido por una agencia reguladora
nacional reconocida por la Secretaria, y

lll. Para el caso de medicamentos herbolarios,
vitaminicos y homeopaticos, certificado de buenas
practicas de fabricacién del medicamento cuando
aplique, expedido por la Secretaria o por la autoridad
competente del pais de origen.

Derogado.

Derogado.
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Para el otorgamiento de la prérroga del registro
sanitario a que se refiere estearticulo, la Secretaria
verificara el cumplimiento de las buenas préacticas
de fabricacion y-del-preceso-de-produceién del
medicamento, asi-como-la certificacidn-de-sus-

principios-actives; de conformidad con las Normas
correspondientes.

Para el otorgamiento de la prérroga del registro
sanitario a que se refiere este articulo, la Secretaria
verificara el cumplimiento de las buenas practicas de
fabricacion del medicamento, de conformidad con las
Normas correspondientes.

ARTICULO 190-bis 3. Para obtener la prérroga
del registro sanitario de equipos médicos,
prétesis, ortesis, ayudas funcionales, agentes de
diagndstico, insumos de uso odontolégico,
material quirdrgico, de curacion,productos
higiénicos, y otros 62 dispositivos de uso
médico, que sean de fabricacion nacional, se
debera presentar en el siguiente orden y con la
solicitud exclusivamente lo siguiente:

ARTICULO 190 Bis 3. ...
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I. Comprobante del pago de derechos, en
términos de la Ley Federal deDerechos;

II. Nimero o copia simple del registro sanitario del
cual se pide la prérroga ysus modificaciones;

. i 1 i . 1
H E.t Guetas-en-4so "'SE';HGE vo-o-manuales
IV. Informe de tecnovigilancia por producto, en
términos de la normatividadaplicable;

_Cenificad Jlisi "
que-elabora-elproductoconelmembrete-de-su-

, Ly fi | | bl o
o-Su eguivalentery

(AIR: CONAMER 07-04-2021)

[ll. Derogada.

V...

V. Derogada.

VI. Derogada.

Derogado.

SIN COMENTARIOS

ARTICULO 190-bis 4. Para obtener la prérroga
del registro sanitario de equipos médicos,
prétesis, oOrtesis, ayudas funcionales, agentes de
diagnéstico, insumos de uso odontoldgico,
material quirargico, de curacion,productos
higiénicos y otros dispositivos de uso médico,
gue sean de fabricacion extranjera, ademas de
lo requerido en el articulo 190 Bis 3, fracciones |
a 'V, se debera presentar exclusivamente lo

ARTICULO 190 Bis 4. ...
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siguiente:

I. El documento que acredite a un
representante legal con domicilio en losEstados
Unidos Mexicanos, y

Il. Certificado de buenas practicas de fabricacion del
producto, expedido-porlaSecretaria,-o-poria-

i ol pals de oriaen,
Para productos Clase |, Il y Clase Il se
aceptara como equivalente del certificado de
Buenas Practicas de Fabricacion al
certificado 1ISO 13485vigente o el certificado
de marca CE expedido por un organismo de
certificacioén autorizado.

Conforme a lo previsto en el articulo 391 bis de la
Ley, la Secretaria podra expedir los certificados
con base en la informacién, comprobacién de
hechoso recomendaciones técnicas que

II. Certificado de buenas practicas de fabricacion del
producto, emitido por unaagencia reguladora
nacional reconocida por la Secretaria, y

(AIR: CONAMER 07-04-2021)

Derogado.

Conforme a lo previsto en el articulo 391 bis de la
Ley, la Secretaria podra expedir los certificados con
base en la informacién, comprobacién de hechos o
recomendaciones técnicas que proporcionen los
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proporcionen los terceros autorizados.

Sin correlativo

Sin correlativo

Una vez otorgada la prérroga, la vigencia del
Registro Sanitario sera indefinida. Derivado del
Informe de Tecnovigilancia, la Secretaria de Salud
através de la COFEPRIS podra solicitar al titular
del Registro Sanitario la tramitacion de una
prérroga adicional en el plazo que se le notificara
en eloficio de Registro Sanitario.

Las solicitudes de prérroga de Registro Sanitario
no seran un tramite adicional para revisar las
condiciones autorizadas, la Secretaria de Salud
Ganicamente considerara las modificaciones al
Registro Sanitario para evaluar que los cambios
realizados por el fabricante no impacten la
calidad, eficacia y seguridad del insumo.

terceros autorizados por la Secretaria para visitas
en sitio de establecimientos nacionales e
internacionales.

ARTICULO 190-bis 6. Las solicitudes de prorroga
previstas en los articulos 190 Bis 1, 190 Bis 2, 190
Bis 3 y 190 Bis 4 deberan presentarse a mas tardar
ciento-cihcuenta dias naturales antes de la fecha
en que concluya la vigenciadel registro
correspondiente.

La Secretaria resolvera las solicitudes de prérroga
de Insumos en un plazo méaximo de ciento
einedenta dias naturales siguientes a la
presentacion de lasolicitud. Cuando el tltimo dia
del plazo sea inh&bil, se entendera prorrogado
hasta el dia siguiente habil. En caso de que la
Secretaria no emita la resolucién respectiva en los
plazos sefalados en este articulo, se entendera
procedente la solicitud.

ARTICULO 190 Bis 6. Las solicitudes de prérroga
previstas en los articulos 190Bis 1, 190 Bis 2, 190 Bis
3 y 190 Bis 4 deberan presentarse a mas tardar
doscientos setenta dias naturales antes de la fecha
en que concluya la vigencia del registro
correspondiente.

La Secretaria resolvera las solicitudes de prérroga de
Insumos en un plazo maximo de ciento veinte dias
naturales siguientes a la presentacion de la solicitud.
Cuando el ultimo dia del plazo sea inhébil, se
entendera prorrogado hasta el dia siguiente habil. En
caso de que la Secretaria no emita la resolucion
respectiva en los plazos sefalados en este articulo,
se entendera procedente la solicitud.

Derogado.

El cambio reducird el periodo de
Farmacovigilancia a incluir en la solicitud de
prérroga afectando a la NOM-220-SSA1 vigente.
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