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Justificacion

6.1.2 Las pruebas de intercambiabilidad, cua
ndo se lleven a cabo en territorio nacional, d
eberan realizarse por Terceros Autorizados.
Para el caso de medicamentos de fabricacién
extranjera, seran aceptables los estudios de
intercambiabilidad o biocomparabilidad que
se hayan realizado en el pais de origen y deb
eran presentar en su prorroga las pruebas de
intercambiabilidad realizadas por Terceros A
utorizados en territorio nacional con poblaci
on mexicana.

6.1.2 Las pruebas de intercambiabilidad,
cuando se lleven a cabo en territorio
nacional, deberan realizarse por Terceros
autorizados. En el caso de medicamentos de
fabricacion extranjera, la prueba de
intercambiabilidad o biocomparabilidad,
seran aceptables los estudios aprobados por
una Autoridad Regulatoria Rigurosa (Strigent
Regulatory Authority — SRA) para el
sometimiento de registro, asi como para la
prérroga de registro.

Los expedientes aprobados por autoridades
reguladoras estrictas se someten a una revisién
rigurosa para garantizar que el medicamento
aprobado tenga una eficacia y seguridad
similares en comparacion con el producto de
referencia. Los estudios de bioequivalencia (BE)
incluidos en estos expedientes se planifican y
llevan a cabo de acuerdo con |las
recomendaciones existentes de la agencia
respectiva. Debido a las estrictas regulaciones y
al riguroso proceso de revisidn, no se esperan
problemas de eficacia o seguridad de los
medicamentos aprobados por autoridades
reguladoras estrictas.

Cabe seiialar que muchos paises siguen el
enfoque de aceptar estudios aprobados por
agencias reguladoras estrictas sin la necesidad
de realizar bioestudios locales, ya que esto
elimina la necesidad de realizar estudios
innecesarios en sujetos sanos.

El disefio cruzado de los estudios de
bioequivalencia minimiza cualquier
preocupacion por las diferencias entre
poblaciones/etnias, ya que cada sujeto actua
como su propio control. Por esta razon, las
principales agencias como la FDA de EE. UU.,




Health Canada, la Comunidad Europea vy
Australia, aceptan estudios de bioequivalencia
realizados en diferentes ubicaciones
geograficas. De hecho, COFEPRIS deberia poder
revisar y aceptar estudios de diferentes regiones
geograficas de manera independiente, incluso
en ausencia de una revisidn previa de otra
agencia reguladora.

6.1.3 Podran reconocerse las pruebas de inte
rcambiabilidad realizadas en el extranjero, si
empre y cuando:

Sin comentario

Sin comentario

6.1.3.1 Los establecimientos donde se reali
cen estén autorizados por el pais de origen

6.1.3.1. Los establecimientos donde se
realicen estén autorizados por el pais de
origen o por una autoridad regulatoria
rigurosa

El resultado exitoso de las inspecciones de los
establecimientos clinicos y bioanaliticos por
parte de autoridades reguladoras estrictas
deberia brindar garantia de la calidad de los
estudios realizados en estos establecimientos
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COMENTARIOS

2.1Esta Norma es de observancia
obligatoria, en todo el territorio nacional,
para todos los Terceros Autorizados que
realicen las pruebas para demostrar la
intercambiabilidad. Las pruebas deberdn
realizarse  enterritorio nacional con
poblaciéon mexicana.

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. Las
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2.2Esta Norma es de observancia
obligatoria, en todo el territorio nacional,
para todos los Terceros Autorizados,
Centros de Investigacion o Instituciones
Hospitalarias que realicen las pruebas para
demostrar  la biocomparabilidad.  Las
pruebas deberan realizarse en territorio
nacional con poblacién mexicana.

2.2 Esta Norma es de observancia obligatoria,
en todo el territorio nacional, para todos los
Terceros Autorizados, Centros de
Investigacion o Instituciones Hospitalarias que
realicen las pruebas para demostrar la
biocomparabilidad, podrén realizarse en
Meéxico, cuando asi lo determine la Secretaria
con base en la opinién del Comité de

Moléculas Nuevas. Las—prucbas—deberin
realizars A territorio—nacienal A
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