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COMENTARIOS DE AFAMAELA AL ANTEPROYECTO DE ACUERDO POR EL QUE SE MODIFICA EL DIVERSO POR EL QUE SE DAN A
CONOCER LOS TRAMITES Y SERVICIOS, ASi COMO LOS FORMATOS QUE APLICA LA SECRETARIA DE SALUD, A TRAVES DE LA
COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS, INSCRITOS EN EL REGISTRO FEDERAL DE TRAMITES Y
SERVICIOS DE LA COMISION FEDERAL DE MEJORA REGULATORIA, PUBLICADO EL 28 DE ENERO DE 2011.

ANTEPROYECTO DE MODIFICACIONES COMENTARIOS

ARTICULO PRIMERO.- Se MODIFICA y ADICIONA el ARTICULO DECIMO PRIMERO del "Acuerdo | ¢ En el caso de la agrupacién de homoclaves a los que
por el que se dan a conocer los tramites y servicios, asi como los formatos que aplica la refiere este inciso, consideramos oportuno delimitar la
Secretaria de Salud, a través de la Comision Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios,
inscritos en el Registro Federal de Tramites y Servicios de la Comisidn Federal de Mejora
Regulatoria", publicado en el Diario Oficial de la Federacién el 28 de enero de 2011, conforme a
lo siguiente:

diferencia entre las distintas categorias de
modificaciones e.g. “moderadas” vs. “mayores”, asi
como los nuevos pagos aplicables. De ser necesario un
periodo de transicion, solicitamos 120 dias para su
apliciacion.
c) Sefusionan los tramites con homoclave COFEPRIS-04-015 en sus modalidades de la A a
la K y el tramite COFEPRIS-04-016, para quedar de la siguiente manera: e Es necesario publicar una guia de apliciacion con
instrucciones de sometimiento, requisitos aplicables

para cada una de las modificaciones menor, moderada
0 mayor, en cada caso; de igual manera en los casos de
tradmites relacionados, los criterios de implementacion.

e Por ejemplo en los casos de modificacion a marbetes,
écomo se podran utilizar en etiquetado? U otros
trdmites subsecuentes como publicidades (proyecto de
etiquetado autorizado), aduanas, vigilancia, publicidad,
COS, etc.

e La emisién de la guia debe publicarse a la par de la
entrada en vigor de este acuerdo, particularmente por
los nuevos requisitos aplicables
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d) Se fusionan los tramites con homoclave COFEPRIS-04-002 en todas sus modalidades para
qguedar de la siguiente manera:

Es recomendable establecer una guia de aplicacion, también
para estos tramites, asi como el periodo de transicion de 120
dias.

IV. Se dan a conocer los requisitos documentales de los tramites COFEPRIS-****
MODIFICACIONES MENORES A LAS CONDICIONES DE REGISTRO SANITARIO; COFEPRIS-****
MODIFICACIONES MODERADAS A LAS CONDICIONES DE REGISTRO SANITARIO y COFEPRIS-****
MODIFICACIONES MAYORES A LAS CONDICIONES DE REGISTRO SANITARIO, COFEPRIS-04-002-
| SOLICITUD DE MODIFICACION A LAS CONDICIONES DEL REGISTRO SANITARIO DE
DISPOSITIVOS MEDICOS...

Se podria seguir como modelo para establecer en el caso de
medicamentos, la clasificacion de modificaciones menores o
moderadas, su identificacion puntual como en este inciso.

ARTICULO TERCERO. La presentacién de las solicitudes de los tramites a que se refiere el
ARTICULO PRIMERO inciso a), excepto el tramite con homoclave COFEPRIS-01-020 del presente
Acuerdo, asi como los tramites correspondientes a las siguientes homoclaves COFEPRIS-05-006,
COFEPRIS-05-007, COFEPRIS-05-056, COFEPRIS-05-013, COFEPRIS-05-036, COFEPRIS-05-011,
COFEPRIS-05-012, COFEPRIS-05-023, COFEPRIS-05-040, COFEPRIS-05-051, COFEPRIS-05-049,
COFEPRIS-02-002, COFEPRIS-01-023, COFEPRIS-03-002 COFEPRIS-03-007, COFEPRIS-05-088,
COFEPRIS-05-018, COFEPRIS-05-019, COFEPRIS-03-006 y COFEPRIS-08-002, la substanciacion
del procedimiento correspondiente y la resolucion de los mismos, en todas sus modalidades,
Unicamente se deben realizar via electrénica, a través de la pagina de Internet
https://www.gob.mx (en proceso).

e Confirmar que se encuentran disponibles todas las
homoclaves descritas y habilitados los productos
(nimero de registro de medicamento y/o dispositivo
médico precargado), en su caso, cuando no esten
disponibles, implementar un periodo de transicion (120
dias habiles) para la gestion de tramites en ventanilla
(no electrdnicos).

e Considerando también los tiempos de actualizacidn

para los tramites de optencién de la RUPA y otros.
Servidores y plataformas electronicas.
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ARTICULO CUARTO. Ademas de los tramites sefialados en el articulo anterior, los tramites
correspondientes a las siguientes homoclaves COFEPRIS-04-001, COFEPRIS-04-002, COFEPRIS-
04-004, COFEPRIS-04-005, COFEPRIS-04-006, COFEPRIS-04-007, COFEPRIS-04-008, COFEPRIS-
04-009, COFEPRIS-04-010, COFEPRIS-04-012, COFEPRIS-04-014, COFEPRIS-10-001 y COFEPRIS-
05-016, en todas sus modalidades podran ser presentados en la pagina de internet
(www.gob.mx), siempre y cuando éstas estén disponibles; manteniendo los mismos requisitos
establecidos en el Acuerdo por el que se dan a conocer los tramites y servicios, asi como los
formatos que aplica la Secretaria de Salud, a través de la Comisidn Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro Federal de Tramites y Servicios de la Comision
Federal de Mejora Regulatoria vigente y podran presentarse los requisitos solicitados en el
formato Documento Técnico Comun (CTD, por sus siglas en inglés), el cual debera estar alineado
con la Guia M4 de la Conferencia Internacional sobre armonizacién (ICH, por sus siglas en inglés).

Es necesario clarificar la aplicacién del CTD, indicar en que
homoclaves aplica y en cuales no, de acuerdo a la reforma
del RIS de mayo pasado.

ARTICULO QUINTO. Las modificaciones de los tramites correspondientes a las siguientes
homoclaves COFEPRIS-05-006, COFEPRIS-05-007, COFEPRIS-05-056, COFEPRIS-05-013,
COFEPRIS-05-036, COFEPRIS-05-011, COFEPRIS-05-012, COFEPRIS-05-023, COFEPRIS-05-040,
COFEPRIS-05-051, COFEPRIS-05-049, COFEPRIS-02-002, COFEPRIS-01-023, COFEPRIS-03-002
COFEPRIS-03-007, COFEPRIS-05-088, COFEPRIS-05-018, COFEPRIS-05-019, deberan presentarse
en la pagina de internet www.gob.mx quince dias posteriores a la presentacién del tramite
inicial.

Especificar que tramites posteriores se podrian presentar
con base en este articulo.
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ARTICULO SEPTIMO. Los documentos expedidos por autoridades de otros paises deberan estar
apostillados o legalizados, en caso de estar escritos en idioma distinto al espafiol o inglés, se
deberd acompanfar su traduccion por perito traductor de conformidad con el articulo 153 del
Reglamento de Insumos para la Salud.

En caso de los documentos digitales en origen, expedidos
por autoridades de otros paises, especificar que es

suficiente con adjuntar la ruta de acceso para validacién.

ARTICULO OCTAVO. Para el reconocimiento de certificados de buenas practicas de fabricacién,
la Secretaria, a través de la pagina de la Comisidon Federal para la Proteccién contra Riesgos
Sanitarios, publicara las agencias reconocidas y los documentos que serdn considerados como
equivalentes.

Se requiere que los lineamientos de reconocimiento de BPF
al mismo tiempo de la entrada en vigor de este acuerdo.

ARTICULO NOVENO. Los solicitantes de los tramites a que se refieren los Articulos CUARTO y
QUINTO del presente Acuerdo, deberdn acreditarse en el Sistema Informatico denominado
Registro Unico de Personas Acreditadas y solicitar a la Comisién Federal para la Proteccién
contra Riesgos Sanitarios, la asignacion del nombre de usuario y contrasefia para presentar los
https:
https://www.rupa.gob.mx/webflow/solicitante/loginSolicitante.do?execution=els1, conforme

informes y documentacion requerida en la pagina de Internet

a los formatos, instructivos y guias de llenado que se encontraran disponibles en la misma.

Solicitamos un periodo de transicion de 120 dias para la
implementacidn de estas disposiciones con el propdsito de
capacitar a los usuarios sobre las nuevas plataformas vy
adaptacion de sistemas internos.

TRANSITORIOS

PRIMERO.- El presente Acuerdo entrard en vigor el dia habil siguiente al de su publicacién en el
Diario Oficial de la Federacion.

Precisar cuando aplicard el nuevo formato digital a los
tramites de autorizacion descritos en este Acuerdo.
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QUINTO.- Para aquellos registros en los que esté plasmada una leyenda para agotar existencia
menor de doscientos cuarenta dias habiles no sera necesario dar aviso de prérroga de agote de
existencias a la Secretaria. El titular del registro tendrd hasta doscientos cuarenta dias habiles
para agotar la existencia de materiales de envase y producto terminado; el término previamente
descrito deberd ser contabilizado desde la fecha en la que se otorgé el primer plazo en el oficio
gue se autorizé la modificacidn. Por lo anterior, no sera necesario la presentacion del tramite
COFEPRIS-04-003. Aviso de prorroga para agotar existencias de materiales de envase y producto
terminado. Modalidad A. Medicamentos ni la Modalidad B. Dispositivos Médicos.

Es necesario alinear esta disposicién con otras dreas
internamente en COFEPRIS, de manera que se respeten los
tiempos de agotamiento de existencias para otros tramites
sucesivos.

HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO

COFEPRIS-***** Modificaciones menores a las condiciones de Registro Sanitario

e La constancia que emita la Secretaria, como acuse de recibo a la solicitud

presentada, surtira los efectos de modificacion autorizada, debiendo

conservarse como anexo del Registro Sanitario correspondiente.

Es necesario alinear esta disposicion con otras areas
internamente en COFEPRIS, de manera que se respeten los
tiempos de agotamiento de existencias para otros tramites
sucesivos.

Esta constancia serd valida para el drea de Vucem al
momento de emitir Permisos de Importacién?

HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLEN

COFEPRIS-*¥* %% Modificaciones moderadas a las condiciones de Registro Sanitar

Ao Mmuy importante precisar que modificaciones se
consideraran como “moderadas”

io
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Lo sefialado en el articulo 176 del presente Reglamento para cambios en la fabricacion
nacional a extranjera o de extranjera a nacional.

Informacién comparativa de las condiciones autorizadas contra las solicitadas donde
se demuestre la equivalencia. Clarificar a que se refiere este apartado.

Perfil de disolucién comparativo, segun aplique.

Para lo que refiere al estudio de estabilidad del farmaco se podrd presentar el Archivo
Maestro de Fabricacion del Farmaco (Drug Master File) emitido en el pais de origen.
Clarificar en qué casos sera necesario.

En términos de estudios de estabilidad, la Secretaria, a través de la pagina de la
Comision Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios, publicara las agencias
reconocidas y los documentos que seran considerados como equivalentes. Clarificar
en qué casos sera necesario.

La constancia que emita la Secretaria,, como acuse de recibo a la solicitud presentada,
surtira los efectos de modificacion autorizada, debiendo conservarse como anexo del
Registro Sanitario correspondiente.

Precisar la aplicacion del Reglamento de Insumos
para la Salud.

Especificar los aspectos sefialados en rojo respecto
de requisitos documentales para cada caso.

Esta constancia sera valida para el drea de Vucem
al momento de emitir Permisos de Importacion?
Cual sera el medio de publicacion para las agencias
reconocidas?
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Anexo |. GUIA DE LLENADO Y REQUISITOS DOCUMENTALES PARA EL FORMATO DE
SERVICIOS DE SALUD

Modificaciones menores a las condiciones de Registro Sanitario
e Lainformacion de los proyectos de etiqueta y la informacién para prescribir,

previamente autorizados, deberan actualizarse conforme a la constancia que
emita la Secretaria.

No todas las modificaciones menores requieren
actualizacion de IPPs y/o marbetes, sera obligatorio
presentaros siempre?

Se contradice con los numerales 14.3.1.2 y 14.3.2 de la
NOM-072 donde se indica que los proyectos de
marbete deben ser revisados y aprobados y regresados
al titular del Registro.

Anexo |. GUIA DE LLENADO Y REQUISITOS DOCUMENTALES PARA EL FORMATO DE
SERVICIOS DE SALUD

COFEPRIS-04-022-B
Y
COFEPRIS-04-023-B

En los requisitos documentales se menciona:

e El Certificado de Buenas Practicas de
Fabricacion del Medicamento, y

e El Certificado de Buenas Practicas de
Fabricacion del producto

¢Cudl es la diferencia? Parece que se refieren al
mismo documento.
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Anexo |. GUIA DE LLENADO Y REQUISITOS DOCUMENTALES PARA EL FORMATO DE
SERVICIOS DE SALUD

COFEPRIS-01-029 Solicitud de visita de verificacién sanitaria para certificados de
Buenas Practicas de Fabricacidon de farmacos, medicamentos y otros insumos para la
salud en establecimientos ubicados en México y en el extranjero para el otorgamiento
o prérroga del registro sanitario

l. Se llevara a cabo mediante una Visita de Video-verificacién en linea para
verificar la documentacion legal y técnica de los establecimientos ubicados en
el extranjero y deberdan cumplir con los siguientes requisitos:

v El establecimiento bajo inspeccidn deberd contar al menos con un
Certificado de Buenas Practicas de Fabricacién emitido por
COFEPRIS y/o Reconocimiento de Buenas Practicas de Fabricacidon
emitido por las siguientes Autoridades Regulatorias, el cual serd
susceptible de revision por el drea administrativa que autoriza el
Certificado:

Australia: Therapeutic Goods Administration (TGA), Canada: Health Canada
(HC), Estados Unidos de América: Food and Drug Administration (FDA),
Japdén Ministry of Health, Labour and Welfare (MHLW), Corea: Ministry of
Food and Drug Safety of the Republic of Korea (MFDS), Reino Unido
Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency, Suiza; Swiss Agency
for Therapeutic products (Swissmedic) Unidn Europea: European Medicines
Agency (EMA).

[ll. Contar con acuerdo de confidencialidad para la grabacién de audio, video, fotos y
captura de pantallas que se requieran hacer durante la visita de video-verificacién en
linea. Dicho acuerdo debe estar firmado por los representantes legales de ambas
empresas y los representantes de la autoridad sanitaria (COFEPRIS).

Para sitios de fabricaciéon que cuentan con GMPs emitidos
por estas autoridades hoy en dia no es necesario que
pidamos una Visita de Inspeccién. Es contradictorio ya que
so contaramos con alguno de estos GMPs emitido por estas
Autoridad no solicitariamos una visita de COFEPRIS. O
équiere decir que ahora van a verificar con visita virtual los
sitios auditados por agencias reconocidas? Se debe acotar
en que casos se pide esta visita, pues al dia de hoy esto solo
aplica a medicamentos Biotecnoldgicos.

¢Coémo se va a realizar la firma de este acuerdo?, ¢Se debera
agendar una reunion previa para la firma?
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HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENAD

SOLICITUD DE MODIFICACION A LAS CONDICIONES DEL
SANITARIO DE DISPOSITIVOS MEDICOS. MODAL
MODIFICACIONES DE TIPO ADMINISTRATIVO: POR CA
DOMICILIO DEL DISTRIBUIDOR NACIONAL O EXTRANIJERO, P(
DE RAZON SOCIAL DEL FABRICANTE O DEL DISTRIBUIDOR, P(
DEL DISTRIBUIDOR AUTORIZADO EN EL TERRITORIO NACION

COFEPRIS-04-002-1

REQUISITOS DOCUMENTALES
1. Lainformacidon de los proyectos de etiqueta, Instructivo o manual de uso yta

informacion—para—preseribir, previamente autorizados, deberan actualizarse

conforme a la constancia que emita la Secretaria.

o
Actualmente COFEPRIS no emite ninguna constancia para
Bgﬁﬁ]’me los proyectos de etiqueta, instructivos o

IDABRualek.de uso estan autorizados. Por lo que se requiere

\IWBprifiypie que tipo de constancia o como se va a dar

)R’;&Qﬁlﬂgﬁjos proyectos que ya se tienen, toda vez que esta

)énéarmﬁgn no se declara en. .el Reglstr-o- Sanltarlo,. ni se
emite ningun documento. Adicional Clarificar que tipo de

Abocumento se emitird en un futuro éo se estaran

Autorizando a través de los sellos de COFEPRIS estos
documentos?

6. Carta de Representacion del Fabricante, si el producto no es fabricado por la casa
matriz o fabrica o laboratorio que solicite el registro en México.
>>Para cambio de domicilio del distribuidor nacional o extranjero, ademas de todo lo sefialado
anteriormente, deberan presentar:

1. Original o copia certificada ante fedatario publico (notario o corredor publico) de la
carta emitida por el fabricante donde se informe el cambio de la razén social,
autenticada por el procedimiento legal que exista en el pais de origen.

NOTA: Todos los documentos que acompaiien a las solicitudes deberan presentarse en espafiol,
o0 en caso contrario, debera adjuntarse a los mismos su respectiva traduccion al espafiol, avalada
con la firma del responsable sanitario. Los documentos expedidos por autoridades de otros
paises deberan estar apostillados o legalizados y traducidos por perito traductor (Art. 153 del
Reglamento de Insumos para la Salud).

En consideracién de la ultima modificacion del RIS en
especifico del Art. 153, ya se acepta informacién en espaiiol,
asi como ya no es necesaria la firma del Responsable
Sanitario.
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COFEPRIS-04-002-) SOLICITUD DE MODIFICACION A LAS CONDICIONES DEL REGISTRO SANITARIO
DE DISPOSITIVOS MEDICOS.
MODALIDAD J.- MODIFICACIONES DE TIPO TECNICO: FUENTES DE RADIACION,
POR CAMBIO DE MAQUILADOR NACIONAL O EXTRANIJERO, INSUMOS CON
PRESENTACION EXCLUSIVA PARA INSTITUCIONES PUBLICAS DE SALUD O DE
SEGURIDAD SOCIAL, ...
REQUISITOS DOCUMENTALES
» Para cambio de sitio de fabricante nacional o extranjero incluyendo compaiias filiales, En conformidad con lo indicado en el RIS, incluir ISO

ademas de todo lo sefialado anteriormente, deberan presentar: 13485, Certificado CE o equivalente:
9. Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion emitido por la Autoridad Sanitaria
competente del pais de origen en caso de fabricacidon extranjera o por la Comisidn
Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios en caso de fabricacion nacional.
» Por nuevas procedencias del producto siempre y cuando sean filiales o subsidiarias,
ademas de todo lo sefialado anteriormente, deberan presentar:

13. Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion emitido por la Autoridad Sanitaria
competente del pais de origen en caso de fabricacidn extranjera o por la Comisién
Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios en caso de fabricacion nacional.

17. Certificado de Buenas Practicas de Fabricacién emitido por la Comisidn Federal para
la Proteccion contra Riesgos Sanitarios.

20. Certificado de Buenas Practicas de Fabricaciéon emitido por la autoridad sanitaria
competente del pais de origen.

10
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28. Informacién técnica, cientifica y juridica que justifique la modificacion. (Ver Se debe colocar el link especifico de donde se
Lineamientos para obtener el Registro Sanitario de un dispositivo médico, asi encontrara la informacién sobre los lineamientos
como la autorizacidn para la modificacion a las condiciones del registro en la de obtencién de registro y modificaciones.
pagina web http://www.cofepris.gob.mx)
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