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DICE  DEBE DECIR JUSTIFICACION 

MODIFICACION DE LA NORMA OFICIAL 

MEXICANA NOM-177-SSA1-2013, QUE 

ESTABLECE LAS PRUEBAS Y 

PROCEDIMIENTOS PARA DEMOSTRAR QUE 

UN MEDICAMENTO ES INTERCAMBIABLE. 

REQUISITOS A QUE DEBEN SUJETARSE 

LOS TERCEROS AUTORIZADOS QUE 

REALICEN LAS PRUEBAS DE 

INTERCAMBIABILIDAD. REQUISITOS PARA 

REALIZAR LOS ESTUDIOS DE 

BIOCOMPARABILIDAD. REQUISITOS A QUE 

DEBEN SUJETARSE LOS TERCEROS 

AUTORIZADOS, CENTROS DE 

INVESTIGACIÓN O INSTITUCIONES 

HOSPITALARIAS QUE REALICEN LAS 

PRUEBAS DE BIOCOMPARABILIDAD 

 Sin comentarios 

UNICO.- Se MODIFICAN los puntos 

2.1, 2.2, 6.1.2, 11.1.1 y 11.8.3.2, 

se ELIMINAN los puntos 11.3.5  y 

11.8.3.1 y se ADICIONAN los puntos 

6.1.3, 6.1.3.1, 6.1.3.2, 6.1.3.3, a 

la Norma Oficial Mexicana NOM-177-

SSA1-2013, Que establece las 

pruebas y procedimientos para 

demostrar que un medicamento es 

intercambiable. Requisitos a que 

deben sujetarse los Terceros 

UNICO.- Se MODIFICAN los puntos 

2.1, 2.2, 6.1.2, 8.7.15, 11.1.1 y 

11.8.3.2, se ELIMINAN los puntos 

11.3.5  y 11.8.3.1 y se ADICIONAN 

los puntos 4.3.1, 4.97.1 6.1.3, 

6.1.3.1, 6.1.3.2, 6.1.3.3, a la 

Norma Oficial Mexicana NOM-177-

SSA1-2013, Que establece las 

pruebas y procedimientos para 

demostrar que un medicamento es 

intercambiable. Requisitos a que 

Se propone considerar además de la 

las ya consideradas: 

 

MODIFICAN el punto 8.7.15. 

 

ADICIÓN del punto 4.3.1 y 4.97.1. 

 

4.3.1 Autoridad Reguladora 

Exigente. 
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Autorizados que realicen las 

pruebas de intercambiabilidad. 

Requisitos para realizar los 

estudios de biocomparabilidad. 

Requisitos a que deben sujetarse 

los Terceros Autorizados, Centros 

de Investigación o Instituciones 

Hospitalarias que realicen las 

pruebas de biocomparabilidad, 

publicada en el Diario Oficial de 

la Federación el 20 de septiembre 

de 2013, para quedar como sigue: 

deben sujetarse los Terceros 

Autorizados que realicen las 

pruebas de intercambiabilidad. 

Requisitos para realizar los 

estudios de biocomparabilidad. 

Requisitos a que deben sujetarse 

los Terceros Autorizados, Centros 

de Investigación o Instituciones 

Hospitalarias que realicen las 

pruebas de biocomparabilidad, 

publicada en el Diario Oficial de 

la Federación el 20 de septiembre 

de 2013, para quedar como sigue: 

4.97.1 Organización de 

Investigación por Contrato (CRO, 

por sus siglas en inglés). 

 

 

2.1 Esta Norma es de observancia 

obligatoria, en todo el territorio 

nacional, para todos los Terceros 

Autorizados que realicen las 

pruebas para demostrar la 

intercambiabilidad, así como para 

aquellos estudios realizados en 

otro país para demostrar la 

intercambiabilidad. 

 Sin comentarios 

2.2 Esta Norma es de observancia 

obligatoria, en todo el territorio 

nacional, para todos los Terceros 

Autorizados, Centros de 

Investigación, Instituciones 

Hospitalarias que realicen las 

pruebas para demostrar la 

biocomparabilidad, así como para 

aquellos estudios realizados en 

otro país para demostrar la 

biocomparabilidad. 

 Sin comentarios 

 4.3.1 Autoridad Reguladora 

Exigente, a un miembro de la ICH; o 

un observador de la ICH, o una 

agencia reguladora asociada con un 

miembro de ICH a través del 

reconocimiento mutuo. 

Se propone añadir la definición con 

el fin de tener certeza, debido a 

que la información (Listado de 

Autoridad Reguladora Exigente) ya 

no se encuentra disponible en el 

sitio web de la OMS. 
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Considerar la definición de 

Autoridad Reguladora Exigente 

mencionada en el “ACUERDO por el que se 
reconocen como equivalentes los requisitos 

establecidos en los artículos 161 Bis, 167, 

169, 170 y 177 del Reglamento de Insumos 

para la Salud y a los procedimientos de 

evaluación técnica realizados por la 

Comisión Federal para la Protección contra 

Riesgos Sanitarios para el otorgamiento del 

registro sanitario de los insumos para la 

salud a que se refieren los artículos 2o., 

fracciones XIV, XV, incisos b y c y 166, 

fracciones I, II y III del Reglamento de 

Insumos para la Salud; en relación con los 

artículos 222 y 229 de la Ley General de 

Salud, los requisitos solicitados y 

procedimientos de evaluación realizados; 

así como la importación de medicamentos con 

o sin registro sanitario en México, 

dirigido a cualquier enfermedad o 

padecimiento, que estén autorizados por las 

siguientes autoridades reguladoras: Agencia 

Suiza para Productos Terapéuticos-Swissmed, 

Comisión Europea, Administración de 

Alimentos y Medicamentos de los Estados 

Unidos de América, Ministerio de Salud de 

Canadá, Administración de Productos 

Terapéuticos de Australia, Agencias 

Reguladoras de Referencia OPS/OMS; 

precalificados por el Programa de 

Precalificación para Medicamentos y Vacunas 

de la Organización Mundial de la Salud o 

Agencias Reguladoras miembros del Esquema 

de Cooperación de Inspección Farmacéutica.”  

 

Publicado en el DOF: 28/01/2020 

 4.97.1 Organización de 

Investigación por Contrato (CRO, 

por sus siglas en inglés), (también 

conocida como organización de 

investigación clínica). Para la 

precalificación de un producto de 

este tipo es vital que, además de 

los requisitos mencionados, la CRO 

utilizada por el patrocinador para 

Se propone añadir la definición de 

Organización de Investigación por 

Contrato ( CRO, por sus siglas en 

inglés)  

 

Esta definición se puede encontrar 

en las páginas 305-306 de 346 en, 
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los estudios de Bioequivalencia 

cumpla con las buenas prácticas 

clínicas (BPC) emitidas por la OMS 

y tenga en cuenta los elementos 

pertinentes de las buenas prácticas 

de laboratorio (BPL) emitidas por 

la OMS y las buenas prácticas para 

los laboratorios de control de 

calidad (CC) a fin de garantizar la 

integridad y la trazabilidad de los 

datos. Además, si existen 

disposiciones legales locales, las 

CRO deben estar autorizadas por la 

autoridad nacional de medicamentos 

correspondiente. Cuando así lo 

exijan las normativas nacionales, 

los estudios de Bioequivalencia 

deberán ser autorizados por la 

autoridad reguladora nacional. Por 

lo tanto, quienes participen en la 

realización y el análisis de 

estudios de Bioequivalencia sobre 

productos que se presentarán para 

precalificación deben asegurarse de 

que cumplen las normas y estándares 

pertinentes establecidos por la 

OMS, de modo que puedan estar 

preparados para cualquier 

inspección de la OMS.  

 

Fuente: Organización Mundial de la 

Salud (OMS). (2015, 21 mayo). Annex 

9 Guidance for organizations 

performing in vivo bioequivalence 

studies. www.who.int.  

 

Recuperado 5 de julio de 2023, de 

https://www.who.int/docs/default-

source/medicines/norms-and-

standards/guidelines/regulatory-

standards/trs966-annex9-invivo-

bioequivalence-studies.pdf 

   

 

  

Para los casos de Estudios de 

Bioequivalencia realizados en el 

extranjero. 

 

6.1.2 Las pruebas de 

intercambiabilidad, cuando se 

lleven a cabo en territorio 

nacional, deberán realizarse por 

Terceros Autorizados. Para el caso 

de medicamentos de fabricación 

extranjera, podrán aceptarse 

estudios de intercambiabilidad 

realizados en otro país siempre y 

cuando cumplan con los criterios y 

requisitos establecidos en esta 

 Sin comentarios 

http://www.who.int/
https://www.who.int/docs/default-source/medicines/norms-and-standards/guidelines/regulatory-standards/trs966-annex9-invivo-bioequivalence-studies.pdf
https://www.who.int/docs/default-source/medicines/norms-and-standards/guidelines/regulatory-standards/trs966-annex9-invivo-bioequivalence-studies.pdf
https://www.who.int/docs/default-source/medicines/norms-and-standards/guidelines/regulatory-standards/trs966-annex9-invivo-bioequivalence-studies.pdf
https://www.who.int/docs/default-source/medicines/norms-and-standards/guidelines/regulatory-standards/trs966-annex9-invivo-bioequivalence-studies.pdf
https://www.who.int/docs/default-source/medicines/norms-and-standards/guidelines/regulatory-standards/trs966-annex9-invivo-bioequivalence-studies.pdf
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Norma, acuerdos y disposiciones 

vigentes aplicables a las pruebas 

de intercambiabilidad.  

6.1.3 Serán aceptados los estudios 

de pruebas de intercambiabilidad 

realizados en el extranjero, 

siempre y cuando: 

 Sin comentarios 

6.1.3.1 El tipo de prueba para 

demostrar la intercambiabilidad se 

encuentre publicado en el Diario 

Oficial de la Federación mediante 

el acuerdo al que hace referencia 

el artículo 73 del Reglamento de 

Insumos para la Salud, que el 

informe final del estudio contenga 

la información requerida en el 

Apéndice B Normativo y que los 

sitios en donde fueron realizados 

los estudios de intercambiabilidad 

cuenten con licencia, certificado o 

documento equivalente, vigente en 

la fecha en que se realizó el 

estudio. Estos deberán ser emitidos 

por la OMS o por una Autoridad 

Reguladora Exigente (SRA por sus 

siglas en inglés) o por autoridades 

que conforman el Listado 

Transicional de Autoridades 

Reguladoras “List of transitional 

WLAs”, con un nivel de 

reconocimiento B o D (con alcance 

en medicamentos) publicado en el 

sitio web de la OMS.  

  

Sin comentarios 

  

6.1.3.2 El medicamento de 

referencia utilizado en el estudio 

debe ser el designado como tal por 

la COFEPRIS o designado como 

medicamento de referencia por una 

Autoridad Reguladora Exigente (SRA 

 Sin comentarios 



6 
 

por sus siglas en inglés) o por 

autoridades que conforman el 

Listado Transicional de 

Autoridades Reguladoras “List of 

transitional WLAs”, con un nivel de 

reconocimiento B o D (con alcance 

en medicamentos) publicado en el 

sitio web de la OMS. 

6.1.3.3 Los aspectos actuales de 

calidad del medicamento de prueba, 

debe corresponder al lote utilizado 

en el estudio de 

intercambiabilidad. 

 Sin comentarios 

 8.7.15 Estas pruebas deben 

realizarse en laboratorios clínicos 

y de gabinete que cumplan con las 

disposiciones jurídicas aplicables; 

previamente auditado por el Tercero 

Autorizado cuando se lleven a cabo 

en territorio nacional, y que 

cuenten con su Licencia Sanitaria y 

permisos correspondientes, así como  

los documentos equivalentes para 

aquellos estudios realizados en 

otro país. 

 

Se propone contemplar la 

modificación al punto 8.7.15 de la 

NOM-177-SSA1-2013 vigente, con el 

fin de demostrar que el centro 

cuenta con los permisos y 

autorizaciones suficientes para que 

sus resultados sean reconocidos por 

COFEPRIS 

 

 

 

11.1.1. ...    

Para los medicamentos 

biotecnológicos biocomparables que 

presenten estudios clínicos 

realizados en el extranjero deberán 

presentar estudios clínicos 

realizados en México en la prórroga 

de su registro sanitario. 

 Sin comentarios 

11.3.5 Se elimina    

11.8.3.1 Se elimina   

11.8.3.2 En el caso de medicamentos 

biotecnológicos biocomparables de 

procedencia extranjera que no 

 Sin comentarios 
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cuenten con autorización sanitaria 

por alguna de las Agencias 

Reguladoras reconocidas por la 

COFEPRIS, el Comité de Moléculas 

Nuevas determinará, cuando así lo 

considere pertinente, la necesidad 

de solicitar la extensión de 

estudios preclínicos. 

TRANSITORIO   

ÚNICO.- La presente Modificación 

entrara en vigor a partir del día 

siguiente a aquel en que se 

publique en el Diario Oficial de la 

Federación. 

  

Ciudad de México, a          de        

de 2023. 

  

EL COMISIONADO FEDERAL PARA LA 

PROTECCIÓN CONTRA RIESGOS SANITARIOS  

  

   

ALEJANDRO ERNESTO SVARCH PÉREZ   

 

ATENTAMENTE 

 

 

 

 

QFB. NORMA ANGELICA JIMENEZ HERNANDEZ 

 

DIR. ASUNTOS REGULATORIOS 


