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De: Bipes, Steven <SBipes@AdvaMed.org>

Enviado el: miércoles, 15 de mayo de 2024 01:27 p. m.

Para: Contacto CONAMER

Asunto: Comentarios al Acuerdo publicado el 9 de febrero pasado con No. Expediente
02/0008/090224, de la Secretaria de Salud

Datos adjuntos: Acuerdo de Equivalencia 2024 - Comentarios AdvaMed Final 15May24 CONAMER.pdf

Marca de seguimiento: Seguimiento

Estado de marca: Marcado

Estimado Dr. Montoya,

Nos permitimos presentar las propuestas generadas por los miembros de Advanced Medical Technology Association
(AdvaMed), para ser consideradas en el desarrollo de la version final del “Acuerdo por el que se reconocen como
equivalentes a los requisitos establecidos en los articulos 167, 170, 177, 177 bis 2, 179 y 180 del reglamento de los
insumos para la salud y a los procedimientos de evaluacidn técnica realizados por la comisién federal para la proteccién
contra riesgos sanitarios para el otorgamiento del registro sanitario de los insumos para la salud, a los requisitos
solicitados, pruebas y procedimientos de evaluacién realizados por las autoridades reguladoras de referencia para
permitir en su pais la venta, distribucidn y uso de los insumos para la salud, y a las evaluaciones del programa de
precalificacién de la organizacién mundial de la salud; asi como los criterios para la importacién de insumos para la
salud sin registro sanitario en México”, publicado el 9 de febrero pasado, incluidos en el archivo anexo.

Saludos cordiales,

Steven Bipes

Vice President — Global Strategy & Analysis m‘ i
Advanced Medical Technology Association (AdvaMed)  MEJORA RE
CONTROL DE «..

1301 Pennsylvania Avenue NW — 4th Floor — Washington, DC 20004
sbipes@advamed.org i ’
+1.202.400.0853 (Mobile/WhatsApp) 15 HAYO 2094
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1301 Pennsylvania Avenue, NW
Suite 400

Washington, D.C. 20004
A VaMe Tel: +1202 434 7277
/ Advanced Medical Technology Association Fax: +202783 8750
www.AdvaMed.org

Steven Bipes

Vice President - Global Strategy & Analysis
Direct: +1 202 400. 0853
sbipes@advamed.org

Washington, D.C. 15 de mayo de 2024.

Dr. Alberto Montoya Martin det Campo
Comisionado Nacional

Comisién Nacional de Mejora Regulatoria
PRESENTE

Estimado Dr. Montoya,

Con la presente, nos permitimos presentar las propuestas generadas por los miembros de
AdvaMed (Advanced Medical Technology Association), para ser consideradas en el desarrollo de
la version final del “Acuerdo por el que se reconocen como equivalentes a los requisitos establecidos
en los articulos 167, 170, 177, 177 bis 2, 179 y 180 del reglamento de los insumos para la salud y a los
procedimientos de evaluacién técnica realizados por la comisién federal para la proteccién contra
riesgos sanitarios para el otorgamiento del registro sanitario de los insumos para la salud, a los
requisitos solicitados, pruebas y procedimientos de evaluacién realizados por las autoridades
reguladoras de referencia para permitir en su pafs la venta, distribucién y uso de los insumos para la
salud, y a las evaluaciones del programa de precalificacién de la organizacién mundial de la salud; asi
como los criterios para la importacién de insumos para la salud sin registro sanitario en México”,
publicado el 9 de febrero pasado.

En AdvaMed aplaudimos el esfuerzo del gobierno de México a través de la COFEPRIS para avanzar en la
armonizacién regulatoria, asi como en la implementacién de mecanismos de Reliance que faciliten el
acceso de los pacientes mexicanos a insumos para la salud, incluidos los dispositivos Médicos y Reactivos
de Diagnéstico in vitro, que cuenten con la calidad, seguridad y desempefio necesarios.

Asimismo reconocemos que estos esfuerzos también estdn encaminados a lograr los objetivos de
continuar fortaleciendo la posicion que México tiene en este sector, siendo el mayor exportador de
América Latina, prioritariamente teniendo como destino a los Estados Unidos de América.

Agradecemos la oportunidad de colaborar en este proceso y quedamos atentos a sus amables noticias.

Reciba un cordial saludo,

Steven Bip
Vice President - Global Strategy & Analysis
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Comentarios al "Acuerdo por el que se reconocen como equivalentes a los requisitos establecidos en los
articulos 167, 170, 177, 177 bis 2, 179 y 180 del reglamento de los insumos para la salud y a los
procedimientos de evaluacién técnica realizados por la comisién federal para la proteccién contra
riesgos sanitarios para el otorgamiento del registro sanitario de los insumos para la salud, a los
requisitos solicitados, pruebas y procedimientos de evaluacién realizados por las autoridades
reguladoras de referencia para permitir en su pais la venta, distribucién y uso de los insumos para fa
salud, y a las evaluaciones del programa de precalificacién de la organizacién mundial de la salud; asl
como los criterios para la importacién de insumos para la salud sin registro sanitario en México”,

Comentarios Generales:

1. Se propone reemplazar el término «putoridad Reguladora” por “Autoridad Regulatoria” para estar
alineado con la traduccion oficial de la Organizacién Panamericana de la Salud para el mismo, conforme a
“Organizacion Panamericana de la Salud. Anexo 10. Buenas précticas de utilizacién de decisiones
regulatorias de otras jurisdicciones en fa regulacién de productos médicos: principios y consideraciones de
alto nivel (55.2 informe del Comité de Expertos de la OMS en Especificaciones para las Preparaciones
Earmacéuticas). Washington, DC: OPS; 2022. Disponible en: https://doi.org/ 10.37774/9789275326763 por
lo que, para facilidad del proceso, se omite la propuesta de cambio en cada mencion del término,”,
excepto en los casos en que se plantea una propuesta que lo incluye.

2. Se propone incluir a lo largo del Acuerdo a las Autoridades regulatorias (o de reglamentacién) rigurosa
(SRA) cuando se mencione a las Autoridades Regulatorias de Referencia para dar consistencia al Acuerdo,
al ser ambos tipos de reguladores, los que se consideran de confianza para los propésitos de este
Acuerdo, por lo que, para facilidad del proceso, se omite fa propuesta de cambio en cada mencién del
término, excepto en los casos en que se plantea una propuesta que lo incluye.

3. Se propone incluir una nota general en la que se indique que cuando se hace referencia a Dispositivos
Médicos, también se incluyen los Reactivos de Diagnéstico in vitro.

Propuestas de modificacién al texto:

Dice Debe decir Justificacion

Articulo 1. El presente Acuerdo tiene por Articulo 1. El presente Acuerdo tiene por Se propone agregar el Programa de

objeto establecer las disposiciones que objeto establecer las disposiclones que debe Precalificacion de la OMS para Dispositivos
debe observar la Comision Federal para | observar la Comisién Federal para la Meédicos y Reactivos de Diagnéstico in vitro.
la Proteccién contra Riesgos Sanitarios Proteccién contra Riesgos Sanitarios para
para utilizar y reconocer las decisiones | utilizar y reconocer las decisiones de otras
de otras Autoridades Reguladoras de Autoridades Reguladoras de Referenciay del
Referencia y del Programa de Programa de Precalificacion de
Precalificacién de Medicamentos de la Medicamentos, de Dispositivos Meédicosy de
Organizacién Mundial de la salud parael | Reactivos de Diagnéstico in vitro, de la
registro sanitario y el ciclo devidadelos | Organizacién Mundial de la Salud para el
insumos para la salud. registro sanitario y el ciclo de vida de los
insumos para la salud.

Artfeulo 3. Para los efectos del Articulo 3. Para los efectos del presente
presente Acuerdo se entenderd por: Acuerdo se entenderd por:

I. Autorizacién de comercializacién: I. Autorizacién sanitaria de
Documente que  acredita el Maﬁm&eemeﬂtew“i Alinear con la definicién incluida en el Art.

procedimiento de aprobacién de un e;.p;eeed;m.entede-apmbaeoéﬂ-de-% 368 de la Ley General de Salud
insumo para la salud para su i parala-salud-para-se

comercializacién después de un | coH jalizacién-después-de-unp de

proceso  de evaluacién  para luacién-para-d inarlaseguridad
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determinar la seguridad, eficacia y
calidad del producto y la idoneidad de
la informacién del mismo. También
referida como licenciamiento 0
registro del producto;

istro .-J.F_._L

Acto administrativo mediante el cual fa
autoridad sanitaria competente permite a
una persona publica o privada, la realizacién
de actividades relacionadas con ia salud
humana, en los casos y con los requisitos Y
modalidades que determine esta Ley y
demés disposiciones generales aplicables.
Las autorizaciones sanitarias tendrén el
carécter de licencias, permisos, registros o
tarjetas de control sanitario”.

11, Autoridades Reguladoras Exigentes
(SRA): Auna Autoridad Reguladoraa la
gque la OMS ha otorgado esta
designacién por cumplir con alguno de
los siguientes criterios: ser 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 (hasta antes
del 23 de octubre de 2015);

I1. Autoridades Reguladorac-Exigantes
regulatorias (o de reglamentacién} rigurosa
(SRA). Autoridad regulatoria que: a)es
miembro del Consejo Internacional para la
Armonizacién de los Requisitos Técnicos de
los Productos Farmacéuticos para el Uso
Humano {ICH) como la Comisién Europea, fa
Administracion de Alimentos y
Medicamentos de Estados Unidos y el
Ministerio de Salud, Trabajo y Bienestar de
1ap6n, también representado por la
Direccién de Productos Farmacéuticos Y
Dispositivos Médicos (antes del 23 de
octubre del 2015); b) es observadora en el
|CH como la Asociacion Europea de Libre
Comercio, representada por el organismo
suizo de productos terapéuticos
(Swissmedic), y el Ministerio de Salud de
Canadé (antes del 23 de octubre del 2015);
o c) es una autoridad regulatoria asociada a
un miembro del ICH mediante un acuerdo
de reconocimiento mutuo juridicamente
vinculante, lo que incluye a Australia,
\standia, Liechtenstein y Noruega (antes del
23 de octubre del 2015) (3).

Alinear con 1a definicién incluida en
“Qrganizacién Panamericana de la Salud.
Anexo 10. Buenas précticas de utilizacién de
decisiones regulatorias de otras
jurisdicciones en la regulacién de productos
médicos: principios y consideraciones de
alto nivel (55.2 informe del Comité de
Expertos de laOMS en Especificaciones
para las Preparaciones Farmacéuticas).
Washington, DC: OPS; 2022. Disponible en:
httgs:[[doi.org[10.37774[9789275326763."

V. Autoridad Reguladora referencia
(ARR): Autoridad nacional o regional, o
una institucién confiable, como la
precalificacién de Ia OMS, a cuyas
decisiones regulatorias o resuitados de
su labor regulatoria recusren otras
autoridades con el objeto de
fundamentar sus propias decisiones en
materia de regulacién;

V. Autoridad Reguladera Regulatoria de
referencia (ARR). Es una autoridad nacional
o regional 0 una institucién confiable como
la precalificacién de la OMS, a cuyas
decisiones regulatorias o resultados de su
fabor regulatoria recurren otras autoridades
regulatorias con el objetivo de fundamentar
sus propias decisiones en materia de
regulacién. Para el caso de dispositivos
médicos, se considera a las autoridades
miembro del “Management Commiitee” del
Foro internacional de Reguladores de
Dispositivos Médicos {(IMDRF por sus siglas
en inglés).

Alinear con la definicién incluida en
“Organizacion Panamericana de la Salud.
Anexo 10, Buenas practicas de utilizacion de
decisiones regulatorias de otras
jurisdicciones en la regulacion de productos
médicos: principios y consideraciones de
alto nivel {55.2 informe del Comité de
Expertos de la OMS en Especificaciones
para las Preparaciones Farmacéuticas).
Washington, DC: OPS; 2022. Disponible en:
httgs:[[doi.ogg[10.37774[9789275326763."

Para el caso de Dispositivos Médicos, se
propone adicionar a las autoridades
regulatorias que forman parte del
“Management Committee” de IMDRF, dado
que este tipo de productos no estdn
cubiertos en los criterios establecidos para
las SRA.

VII. CTD: (por sus siglas en inglés,
Common Technical Document) Conjunto

VI, CTD: (por sus siglas en inglés, Common
Technical Document) Conjunto de

Se propone hacer la diferenciacién que
aplica a los modelos para la presentacion de
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de especificaciones que describe la
organizacién de los médulos y secciones
que debe utilizar el solicitante de una
autorizacién de comercializacién de un
medicamento para uso humano,
acordado por ICH. Se organiza en cinco
maédulos;

especificaciones que describe la
organizacién de los médulos y secciones
que debe utilizar el solicitante de una
autorizacién de comercializacién de un
medicamento para uso humano, acordado
por ICH. Se organiza en cinco médulos. Para
el caso de Dispositivos Médicos y Reactivos
de Diagndstico in vitro, se considerard la
TOC (por sus siglas en inglés, Table of
Contents como lo establece IMDRF.

documentos para medicamentos y para
dispositivos médicos, siendo para estos
ultimos el establecido por IMDRF, que estdn
disponibles en el siguiente enlace en el sitio
web de IMDRF: TOC

Xill. Informaci6n técnica: Los ensayos,
andlisis, estudios preclinicos y clinicos
necesarios, en su caso, para demostrar
la calidad, seguridad y eficacia
requeridos por la Secretarfa de Salud
para la obtencién del registro sanitario;

Xill. informacion técnica: Los ensayos,
andlisis, estudios preclinicos y clinicos
necesarios, en su caso, para demostrar la
calidad, eficacla o desempefio, requeridos
por la Secretarfa de Salud para Ia obtencién
del registro sanitario de un medicamento 0
dispositivo médico, segun corresponda;

‘Alinear la terminologfa de los atributos
sobre calidad, eficacia y desempefio, para
estar conforme con el Art. 4 de este mismo
acuerdo, asf como con la norma
internacional ISO 13485: que refiere
calidad, seguridad y desempefio, para los
dispositivos médicos.

XXi. Reconacimlento: Aceptacién de la
decisién regulatoria de otro regulador o
institucion de confianza que utilice
estindares internacionales aplicables a
la regulacion de insumos para la salud.
£l reconocimiento debe basarse en la
evidencia de que los requisitos de 1a
autoridad reguladora de referencia son
suficientes para cumplir con los
requisitos reglamentarios de la
autoridad que confia;

1. Reconocimiento: Aceptacién de la
decisién de
otra autoridad regulatoria u otra institucion
de-conBianza confiable que-utilice

. El
reconocimiento debe basarse en la
evidencia de que los requisitos regulatorios
de Ia autoridad regulatoria de referencia son
suficientes para satisfacer los requisitos
regulatorios de la autoridad que recurre a
sus decisiones. E} reconocimiento puede ser
unilateral, mutuo y en el ditimo caso,
puede ser objeto de un acuerdo de
reconocimiento mutuo.

Alinear con la definicién incluida en
“Organizacién Panamericana de fa Salud.
Anexo 10. Buenas précticas de utilizacion de
decisiones regulatorias de otras
jurisdicciones en la regulacién de productos
médicos: principios y consideraciones de
alto nivel (55.2 informe del Comité de
Expertos de la OMS en Especificaciones
para las Preparaciones Farmacéuticas).
Washington, DC: OPS; 2022. Disponible en:
httg:[[doi.o[g[10.37774[2789275326763.'

XXit. Rellance: El acto por el que una
autoridad reguladora deuna
jurisdiccién toma en cuentay daun
peso significativo a las evaluaciones
realizadas por otra autoridad reguladora
o institucién de confianza, para tomar
su propia decisién. La autoridad que
conffa sigue siendo independientey
responsable de las decisiones tomadas,
incluso cuando se basa en las
decisiones, evaluaciones e informacion
de otros. Se rige por los principios de: 1)
Soberanfa de la toma de decisiones, 2)
Transparencia, 3) Respeto al marco
legal, 4) Consistencia y 5) Competencia;

X0 Reliance: Acto por el cual la autoridad
reguladore regulatoria de una jursdiccién
tiene en cuenta y da un peso significative
considerable a las evaluaciones realizadas
por otra autoridad reguladera-regulatoria o
institucion de-confianza confiable, 0 a
cualquier otra informacién confiable, para
tomar llegar a su propia decisién. La
autoridad gque-senffa que recurre a las
decisiones de otras autoridades sigue
siendo independiente-y responsable delas
decisiones tomadas adoptadas y debe
rendir cuenta de ellas, incluso cuando se
basan en las decisiones, las evaluaciones y
la informacién de otras.

Wﬂw
‘ecisi 2T arB)R '
marse-legal-4) Consistencia-y-5}
GCompetensid;

‘Alinear con la definicién incluida en
“Organizacién Panamericana de la Salud.
Anexo 10. Buenas précticas de utilizacién de
decisiones regulatorias de otras
jurisdicciones en la regulacién de productos
médicos: principios y consideraciones de
alto nivel (55.2 informe del Comité de
Expertos de la OMS en Especificaciones
para las Preparaciones Farmacéuticas).
Washington, DC: OPS; 2022, Disponible en:
mmm;ﬂ_&ém‘!@@}lﬁzﬂ@f'

XXIIl. Resumen de las Caracteristicas
del Producto (SmPC, por sus siglas en
inglés): La informacion del producto
aprobada por la autoridad reguladora
que sirve como base para producir la
informacién de los productos médicos
para los profesionales de fa salud y para
los consumidores, asf como de las
etiquetas e instructivos, y para el
conitrol de la publicidad. Puede tener

YXIIl. Resumen de las Caracteristicas del
Producto (SmPC, por sus siglas en inglés):
La informacién del producto aprobada por
1a autoridad reguladora que sirve como base
para producir la informacién delos

ices medicamentos para los
profesionales de la salud y para los
consumidores, asf como de las etiquetas e
instructivos, y para el control de la
publicidad. Para el caso de los dispositivos

Adecuar Ia terminologia a la practica
internaclonal para medicamentos. Para el
caso de dispositivos médicos se propone
incluir la referencia a la NOM137, en cuya
versién, actualmente en consulta puiblica,
se incluyen definiciones alineadas con las
internacionales.
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diferentes nombres a nivel mundial;

médicos, se refiere al Etiquetado, en
formato impreso o electrénico, conforme se
define en la NOM137. Puede tener
diferentes nombres a nivel mundial;

YXV1. Via regulatoria abreviada: E|
procedimiento regulatorio facilitado por
|a utilizacién de decisiones de otras
jurisdicciones, con un enfoque basado
en riesgos, por el cual una decisién
regulatoria se basa de manera total o
parcial en la utilizacién de decisiones
regulatorias de otras jurisdicciones,
previendo que puedan ahorrarse
recursos y tiempo en comparacién con
las vias ordinartas, al mismo tiempo que
garantiza que se mantengan las normas
de control y supervisién regulatoria.

YXVI, Via regulatoria abreviada: E}
procedimiento regulatorio facilitado por fa
utilizacién de decisiones de otras
jurisdicciones, con un enfoque basado en
riesgos, por el cual una decisién regulatoria
se basa de manera total o parcial en la
utilizacién de decisiones regulatorias de
otras jurisdicclones, previendo que puedan
ahorrarse recursos y tiempo en
comparacién con las vias ordinarias, al
mismo tiempo que garantiza que se
mantengan las normas de ecntraly
supervisién fiscalizacion regulatoria,

Se propone alinear la terminologfa con la
usada en: “Organizacién Panamericana de
1a Salud. Anexo 10. Buenas précticas de
utilizaclén de decisiones regulatorias de
otras jurisdicciones en la regulaci6n de
productos médicos: principlos y
consideraciones de alto nivel (55.2 informe
del Comité de Expertos de la OMS en
Especificaciones para ias Preparaciones
fFarmacéuticas). Washington, DC: OPS;
2022, Disponible en:
httgs:[[doi.o:g[10.37774[9789275326763.'

XXVIL. (gualdad de producto. A efectos del
presente documento, la igualdad de
producto significa que dos productos tienen
caracteristicas basicas idénticas {es decir, el
producto que se presenta a la autoridad que
recurre a las decisiones de otray el
producto aprobado por la autoridad
regulatoria de referencia deben ser
esencialmente el mismo). Todos los
aspectos pertinentes de los medicamentos,
jos dispositivos médicos ¥ fos medios de
diagnéstico in vitro, incluidos los
relacionados con la calidad del producto y
sus componentes, deben tenerse en cuenta
a fin de verificar que el producto es igual o
que tiene una similitud suficiente (por
ejemplo, la misma composicion cualitativa y
cuantitativa, el mismo contenido, igual
forma farmacéutica, el mismo uso previsto,
igual proceso de fabricacion, los mismos
proveedores de ingredientes farmacéuticos
activos, la misma calidad de todos los
excipientes). Ademds, también deben ser
iguales los resuitados de los estudios
complementarios de seguridad, eficaciay
calidad, las indicaciones y as condiciones
del uso. El fabricante (a efectos del presente
documento, “fabricante” también se refiere
al titular de la autorizacién de
comercializacién) y la autoridad regulatoria
nacional que recurre a las decisiones
regulatorias de otras jurisdicciones deberian
evaluar las consecuencias de las posibles
diferencias justificadas, cuando determinan
ta posibilidad de utilizar evaluaciones o
decisiones regulatorias de otros paises.

Se propone agregar esta definicién,
conforme a “Organizacién Panamericana de
la Salud. Anexo 10, Buenas précticas de
utilizacién de decisiones regulatorias de
otras jurisdicciones en la regulacién de
productos médicos: principios y
consideraciones de alto nivel (55.2 informe
del Comité de Expertos de laOMSen
Especificaciones para las Preparaciones
farmacéuticas). Washington, DC: OPS;
2022. Disponible en:
El‘_tg:{[doi.nrg{io,ﬂ??&ﬂ?sgl? 5326763."
Para facilitar la interpretacién del Articulo
11 del presente Acuerdo.

aseguren la calidad, seguridad y

Articulo 7. Las decisiones
regulatorias  que tome la
COFEPRIS, estaran basadas en el
andlisis de riesgo, asf como en las
decisiones y evaluaciones
realizadas por  Autoridades
Reguladoras de Referencia y por el
Programa de Precalificacién de
Medicamentos de la OMS, que

Articulo 7. Las decisiones regulatorias que
tome la COFEPRIS, estarén basadas en el
anélisis de riesgo, asi como en fas
decisliones y evaluaciones realizadas por
Autoridades Reguladoras de Referencia,
Autoridades  regulatorias (o de
reglamentacién) rigurosa (SRA) y por el
Programa de Precalificacién  de
Medicamentos, Dispositivos Médicos vy

incluir a las Autoridades Regulatorias {ode
reglamentacién) rigurosa (SRA) para hacerlo
consistente con el Art. 28 de este mismo
Acuerdo.
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oficacia de los insumos para la
salud.

Reactivos de Diagnostico in vitro, de la
OMS, que aseguren la calidad, seguridad y
eficacia o desempefio de los insumos para
fa salud.

‘Articulo 9. Las autorizaciones emitidas
por Autoridades Reguladoras de
Referencia utilizadas en la aplicacién del
presente Acuerdo, deben haber sido
sometidas a una revisién completa e
independiente ejecutada por dicha
Autoridad. Las aprobaciones de
Autoridades Reguladoras que sean
distintas a una aprobacién ordinaria no
se pueden utilizar para respaldar una
solicitud de autorizacién.

Articulo 9. Las autorizaclones emitidas por
Autoridades Reguladeras Regulatorias de
Referencia o por Autoridades regulatorias (0
de reglamentacion) rigurosa (SRA) utilizadas
en la aplicacién del presente Acuerdo,
deben haber sido sometidas a una revision
r. e ind p diente : d por
dicha Autoridad:, conforme al marco
regulatorio existente, por ejemplo, en el
caso de US FDA a través de los procesos
denominados 510K, PMA o Autorizaciones
para Usoen Emergencia o “CE Mark”. Las
aprobaciones o autorizaciones de
Autoridades Reguladoras que sean distintas
a-una-aprobacién-ordinaria; otorgadas por
un mecanismo de Reliance, no se pueden
utilizar para respaldar una solicitud de
autorizacion.
En los casos en los que fas ARR hayan
determinado, con base en un anélisis de
riesgo y como parte del marco regulatorio
aplicable, que ciertos dispositivos médicos
no requieren de revision alguna previo a la
autorizacién o aprobacién para
comercializacién, estas decisiones también
serén aplicadas en el marco del presente
Acuerdo.

Se propone incluir a las Autoridades
Regulatorias o de reglamentacién rigurosa
(SRA) para dar consistencia al Acuerdo.

Se propone incluir el término
“3utorizacién”, para abarcar los diversos
esquemas con que cuentan las distintas
autoridades para permitir 1a
comercializacién de los productos en sus
territorios, que pueden usar también el
término “aprobacién”.

Se propone excluir de manera explicita la
aplicacién de este Acuerdo a las
aprobaciones otorgadas por un mecanismo
Reliance, por parte de las Autoridades en
que se esté confiando.

Articulo 10. La persona titular det
registro sanitario debera solicitar los
cambies post-aprobacién autorizada
por la Autoridad Reguladora de
Referencia para asegurar que fa
igualdad de las condiciones de calidad
de los insumos para la salud durante
su cico de vida, conforme a las
disposiciones establecidas en ia Ley
General de Salud, el Reglamento de
Insumos para la Salud, las Normas
Oficiales  Mexicanas Y demds
disposiciones juridicas vigentes que
resulten aplicables.

Articulo 10. La—persona_EI titular del
registro sanitario debers solicitar los
cambios post-aprobacién autorizadaos por
{a Autoridad Regulatoria de Referenciaola
Autoridad regulatoria (o de
reglamentacién) rigurosa {SRA)  para
asegurar que se mantiene la igualdad de
las condiciones de calidad de los insumos
para la salud durante su ciclo de vida,
conforme a las disposiciones establecidas
en la Ley General de Salud, el Reglamento
de Insumos para la Salud, las Normas
Oficiales Mexicanas y demds disposiciones
Juridicas vigentes que resuiten aplicables.
El tiempo de aprobacién de estos cambios
se regird por las mismas condiciones que
para los registros nuevos.

Para el caso en que tales cambios no
requieran de una autorizacion por parte de
la Autoridad Regulatoria de Referenciaola
Autoridad regulatoria (o de
reglamentacion) rigurosa {SRA), et titular
del registro sanitario no estara obligado a
presentar documentacion alguna.

Se propone incluir a las Autoridades
Regulatorias o de reglamentacién rigurosa
(SRA) para dar consistencia al Acuerdo.

Se propone el cambio de redaccion para
incluir las palabras “se mantiene” para
facllitar el entendimiento del articulo.

Se propone agregar este pérrafo para
proveer de mayor certidumbre respecto de
fos tiempos de aprobacién de los camblos
que requieran someterse.

Se propone incluir este Gltimo parrafo para
proveer de claridad en los casos en que las
autoridades sobre las que se esté aplicando
Reliance, no requieran de otorgar una
autorizacién para algin cambio en
particular.

Articulo 11. Los insumos para la salud
para los que se soliciten registro
sanitario al amparo del presente
Acuerdo deben tener caracteristicas

Articulo 11, Los insumos para la salud para
los que se soliciten registro sanitario al
amparo del presente Acuerdo deben tener
caracteristicas _esenciales idénticas, _es

Se propne incluir el término “|gualdad de
producto” conforme 2 fa definicién
propuesta en: “QOrganizacién Panamericana
de la Salud. Anexo 10. Buenas précticas de
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esenciales idénticas a las autorizadas
por la Autoridad Reguladora de
Referencia. Todos los aspectos
relevantes del insumo, incluyendo los
relacionados a sus componentes y
calidad serdn considerados para
confirmar que es esencialmente el
mismo que el aprobado por la
Autoridad Reguladora de Referencia.

decir, deben demostrar fa |gualdad de
producto, respecto de a las autorizadas
por la Autoridad Reguladora de
Referencia. Todos los aspectos relevantes
del insumo, incluyendo los relacionados a
sus componentes y calidad serdn
considerados para confirmar que es
esencialmente el mismo que el aprobado
por la Autoridad Reguladora de
Referencia.

utilizacién de decisiones regulatorias de
otras jurisdicciones en la regulacién de
productos médicos: principiosy
consideraciones de afto nivel (55.2 informe
del Comité de Expertos de laOMS en
Especificaciones para las Preparaciones
Farmacéuticas). Washington, DC: OPS;
2022. Disponible en:

https://doi.org/ 10.37774/9789275326763.”,
misma que se ha propuesto en pérrafos
anteriores, sea incluida en el Articulo 3 de!
presente Acuerdo.

Articulo 12. Cuando el insumo
para la salud se encuentre
autorizado por mas de una
Autoridad Reguiadora de
Referencia, la persona solicitante
someterd una sola autorizacién
de comercializaciéon que sera
tomada como referencia para la
evaluacion de la solicitud de
registro sanitarioy, en funcién de
esta, se deberd presentar la
documentacién

correspondiente.

Articulo 12. Cuando el insumo para
la salud se encuentre autorizado por
mas de una Autoridad Reguladora
de Referencia, la—persena el
solicitante someterd una sola
autorizaciénde comercializacién
que serd tomada como referencia
para la evaluacién de la solicitud de
registro sanitario y, en funcién de
esta, se deberd presentar la
documentacion correspondiente.

Se propone modificar el término para
hacerlo consistente a lo largo de todo el
documento.

Capftulo IV
Criterlos para Dispositivos Médicos

Artfculo 23. la COFEPRIS utilizard v
reconocerd las decisiones regulatorias
para dispositivos médicos de las
Autoridades Reguladoras de Referencia
siguientes:

3 IMDRF, y

. MDSAP para Certificados de
Buenas Précticas de
Fabricacién.

Articulo 23. La COFEPRIS utilizard vy
reconocers las decisiones regulatorias para
dispositivos médicos de las Autoridades
Reguladoras Regulatorias de Referencia
siguientes o de los documentos emitidos por:

[ Autoridades Regulatorias
miembros del “Management
Committee” del IMDRF*, y

i Autoridades Regulatorias
miembros del MDSAP para
Certificados de Buenas Précticas
de Fabricacién.

*Considerando los lineamientos de fa
Organizacidn Mundiat de la Salud respecto
de Buenas Practicas de Reliance.

Se propone identificar que se trata de los
reguladores “Miembros” tanto de IMDRF
como de MDSAP, en el entendido de que
IMDRF ni MDSAP son reguladores per se.

Se propone incluir la referencia a los
lineamientos de Ia Organizacién Mundial de
Ja Salud en relacién con la aplicacién de
Buenas Prdcticas de Reliance, para definir
los requisitos minimos para identificar a las
Autoridades Regulatorias de Referencia
disponibles en: “Organizacién
Panamericana de la Salud. Anexo 10.
Buenas practicas de utilizacién de
decisiones regulatorias de otras
jurisdicciones en la regulacién de productos
médicos: principios y consideraciones de
alto nivel (55.2 informe del Comité de
Expertos de la OMS en Especificaciones
para las Preparaciones Farmacéuticas).
Washington, DC: OPS; 2022. Disponible en:
https://doi.org/10.37774, 9789275326763.”

Artfculo 24. La documentacién que se
presente para acreditar el Certificado
de Buenas Pricticas de Fabricacién
vigente requerida conforme a lo
establecido en los articulos 153, 179,
fraccién VI y 180, fraccion 1l del
Reglamento de Insumos para la Salud,
podré ser emitida por la autoridad
sanitaria del pals de origen o podrd
presentarse alguno de los siguientes
documentos  vigentes que se
reconocen como equivalentes:

Articulo 24. La documentacién que se
presente para acreditar el Certificado de
Buenas Pricticas de Fabricacién vigente
requerida conforme a lo establecido enlos
articulos 153, 179, fraccién VI y 180,
fraccién N del Reglamento de insumos
para fa Salud, podrd ser emitida por la
autoridad sanitaria del pafs en donde se
ubique el fabricante legal o en donde se
fabrica el dispositivo médico, o emitido por
el organismo certificador en donde se
encuentre ubicado el fabricante legal del

Se propone cambiar el término “pafs de
origen” por “pais en donde se encuentre
ubicado e! fabricante legal” para evitar
confusiones con cuestiones arancelarias.

La documentacién que acredita las buenas
précticas de fabricacién puede ser emitida
por el pals del fabricante legal 0 del pals del
sitio de fabricacién.

Page 7 of 16




> AdvaMed

Advanced Medical Technology Association

® Documento que acredite el
cumplimiento de las Buenas
Pricticas de  Fabricacién,
emitido por alguna de las ARN
listadas en el articulo 23 deeste

Acuerdo;

@ Certificado de  Auditoria
MDSAP emitido por un
Organismo Auditor certificado
por MDSAP;

® Certificado de Auditoria 1SO
13485 emitido por un
Organismo Certificador
acreditado por 1SO;

® Certificado de marca CE para
dispositivos médicos emitido
por un Organismo Notificado
aprobado por la Comisién
Europea, ¥
® Declaracion  explicita  de
cumplimiento  de  buenas
pricticas  de fabricacién
incluida dentro del Certificado
de Libre Venta emitido por una
ARN o, en su caso, por el
Ministerio correspondiente que
regule el producto.

Las disposiciones para el
reconacimiento de Certificaciones de
Buenas Practicas de Fabricacién de
dispositivos ~ médicos quedaran
expresadas en los tineamientos para
la evaluacién de documentos que
garanticen  buenas pricticas  de
fabricacién de dispositivos médicos,
que acompafien a las solicitudes de
nuevos registros  sanitarios de
dispositivos médicos, prérrogas Y
modificaciones a las condiciones de
registro.

dispositivo médico de—esigen O podra
presentarse alguno de los siguientes
documentos vigentes que se reconocen
como equivalentes:

@ Documento que acredite el
cumplimiento de las Buenas Practicas de
Fabricacién, emitido por alguna de las
ARN listadas en el articulo 23 de este
Acuerdo;

@ Certificado de Auditoria MDSAP emitido
por un Organismo Auditor certificado
autorizado y reconocido por los
miembros de MDSAP;

@ Certificado de Auditoria 1SO 13485
emitido por un Organismo Certificador,
debidamente  autorizado por un
Organismo Acreditador acreditado—per
156; .

@ Certificado de marca CE para
dispositivos médicos emitido por un
Organismo Notificado aprobado por la
Comisién Europea, Y

@ Declaracién explicita de cumplimiento
de buenas practicas de fabricacién
incluida dentro del Certificado de Libre
Venta emitido por una ARN o, en su caso,
por el Ministerio correspondiente que
regule el producto.

Las disposiciones para el reconocimiento de

Certificaciones de Buenas Précticas de

Fabricacion de  dispositivos médicos

quedarén expresadas en los Lineamientos

para la evaluacién de documentos que
garanticen buenas précticas de fabricacion

de dispositivos médicos, que acompafien a

las solicitudes de nuevos registros

sanitarios de  dispositivos médicos,
prérrogas Y modificaciones a las
condiciones de registro.

Se propone eliminar “certificado” por
#autorizado y reconocido” para alinear con
{a terminologfa utilizada por MDSAP:
httgs:[[www.fda.gov[medicai—
devices[medica!-device-sing!e-audit—
grogram-mdsag[auditing-ogggnization-
availabilig—conduct—mdsa&audits

Se propone eliminar el término “acreditado
por 150" dado que los Organismos
Certificadores obtienen la autorizacién para
realizar estas auditorias a través de las
entidades “Acreditadas” para tales fines por
los “Organismos Nacionales de
Normalizacion”.

‘Articulo 25. Las solicitudes de registro
sanitario de dispositivos médicos que
sean ingresadas al amparo del
presente Acuerdo, deberén ingresar la
informacién y documentacién para
demostrar  calidad, seguridad v
desempefio, conforme a la Ley
General de Salud, el Reglamento de
Insumos para la Salud, las Normas
Oficiales Mexicanas Y demds
disposiciones__ jurfdicas aplicables,

Articulo 25. Llas solicitudes de registro
sanitario de dispositivos médicos que sean
ingresad al p del presente
Acuerdo, deberan ingresar la informacién
y documentacién para demostrar calidad,
seguridad y desempefio, conforme a la Ley
General de Salud, el Reglamento de
Insumos para la Salud, las Normas Oficiales
Mexicanas, —y demds disposiciones
juridicas aplicables a los acuerdos de
equivalencia, _Guias, documentos y/o

Se propone incluir los documentos de
apoyo que la COFEPRIS publica en su
pégina, para que el texto ampare todos los
instrumentos disponibles.
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segun el tipo y clase de dispositivo
médico.

La documentacibn se deberd
presentar de acuerdo con las
disposiciones que emita la Secretarfa.

lineamientos publicados por ta COFEPRIS
en el Diario Oficial de la Federacion, segin
el tipoy clase

de dispositivo médico.

La documentacién se deberd presentar de
acuerdo con las disposiciones que emita la
Secretarfa para Jla via regulatoria
abreviada.

Para dispositivos médicos considerados de
bajo riesgo, se consideraran vélidos los
listados emitidos por la Agencia Regulatoria
de Referencia sobre la que se esté
proponiendo aplicar este Acuerdo.

Se propone agregar este pérrafo para dar
claridad sobre 1a aceptacién de los criterios
de las Agencias Regulatorias de Referencia
respecto de la clasificacién de riesgo bajo,
lo que permitird una aplicacién consistente
por parte de la COFEPRIS.

Artfculo 26.- Las solicitudes de registro
sanitario de dispositivos médicos
autorizados por Food and Drug
Administration (FDA), Health Canada
{HC) y Pharmaceuticals and Medical
Devices Agency (PMDA), deberan ser
ingresadas de conformidad con las
siguientes homoclaves:

I. COFEPRIS-04-001-D.- Solicitud
de Registro Sanitario de
Dispositivos Médicos.
Modalidad D. Productos con
Registros Clase | FDA;

Il. COFEPRIS-04-001-E.- Solicitud
de Registro Sanitario de
Dispositivos Médicos.
Modalidad E. Productos con
Registro Clase 1l y ll FDA;

Wl. COFEPRIS-04-001-F- Solicitud
de Registro Sanitario de
Dispositivos Médicos.
Modalidad F Productos con
Registro Clase Ii, lit y IV Health
Canadd;

IV. COFEPRIS-04-001-G.- Solicitud
de Registro Sanitario de

Dispositivos Médicos
Modalidad G. Dispositivos
Médicos Controlados

Designados con Certificado
Emitido por un Organismo de
Certificacién Registrado ante
MHLW de Japén, y

V. COFEPRIS-04-001-H.- Solicitud
de Registro Sanitario de
Dispositivos Médicos
Modalidad H. Dispositivos
Médicos Clase I, 1l y IV con
Carta de Aprobacién Emitida
por el MHLW de Japén.

Articulo 26~ Las solicitudes de registro
sanitario de dispositivos médicos
autorizados por Food and Drug
Administration (FDA), Health Canada (HC)
y Pharmaceuticals and Medical Devices
Agency (PMDA), deberdn ser ingresadas
de conformidad con las siguientes
homoclaves:

I COFEPRIS-04-001-D-  Solicitud

de Registro Sanitario de
Dispositivos Médicos.
Modalidad D. Productos con
Registros Clase | FDA;

0 COFEPRIS-04-001-E.- Solicitud
de Registro Sanitario de
Dispositivos Médicos.

Modalidad E. Productos con
Registro Clase il y Ill FDA;

. COFEPRIS-04-001-F- Solicitud de
Registro Sanitario de
Dispositivos Médicos.
Modalidad F Productos con
Registro Clase II, Il y IV Health
Canada;

. COFEPRIS-04-001-G.- Solicitud
de Registro Sanitario de
Dispositivos Médicos Madalidad
G. Dispositivos Médicos
Controlados Designados (clase Il
con criterio de conformidad
establecido) con Certificado
Emitido por un Organismo de
Certificacién Registrado ante
MHLW de Japén, y

V. COFEPRIS-04-001-H.- Solicitud
de Registro Sanitario de
Dispositivos Médicos Modalidad
H. Dispositivos Médicos Clase It,
(clase Il sin criterio de
conformidad establecido) il y IV
con Carta de Aprobacién Emitida
por el MHLW de Japén.

Para el caso, de las otras autoridades

Se proponen modificaciones a los incisos IV
y V para alinear con los términos incluidos
en el Diarlo oficial de la Federaci6n el 25 de
enero de 2012,

Se propone incluir a las SRA para dar
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Para el caso, de las otras autoridades reguladeras—regulatorias de referencia asi | consistencia al Acuerdo.
reguladoras de referencia que no | como Autoridades regulatorias (o de
estén contempladas en las fracciones reglamentacién) rigurosa (SRA) que no
anteriores, la solicitud deberd estén contempladas en las fracciones
ingresarse por cualquiera de las | anteriores, la soficitud deberd ingresarse
homoclaves sefialadas previamente, | por cualquiera de las homoclaves seftaladas
hasta en tanto la Secretaria dé a | previamente, hasta entantofa Secretaria dé
conocer la nueva homoclave | a  conocer la nueva homoclave
correspondiente. correspondiente.
Para el caso de Dispositivos Médicos Se propone incluir de manera especifica a
fabricados en el territorio nacional, la los productos de fabricacién nacional, para
solicitud deberd ingresarse con la facilitar la utilizacién de este Acuerdo por
homoclave COFEPRIS-04-001-A. Solicitud de | los fabricantes ubicados en el territorio
Registro Sanitario de dispositivos médicos. nacional,
Modalidad A. Productos de fabricacién
nacional, aportando para la verificacién del
cumplimiento con las Buenas Précticas de
Manufactura, cualquiera de los documentos
referidos en el Articulo 24 de este Acuerdo 0
bien el Certificado de Buenas Précticas de
Manufactura emitido por la COFEPRIS
conforme a fa NOM-241.
Articulo 27.- La COFEPRIS tendra Articulo 27.- La COFEPRIS tendrd un | Sepropone incluir las acclones
un término méximo de 30 dias término méximo de 30 dias hébiles para | correspondientes al finalizar el plazo
hébiles para emitir la resolucién emitir la resolucién correspondiente a las | establecido en este Acuerdo, conforme a los
correspondiente a las solicitudes de | solicitudes de registro sanitario, contados | Art.8 y 17 delaLey Federal de
registro santario. a partir del dfa siguiente a aquel en que el Procedimiento Administrativo, asf como al
solicitante entregue la documentacién | Art.156 y 179 del Reglamento de Insumos
aplicable. En caso de que la para la Salud.
documentacién no esté completa, la
COFEPRIS lo hard saber al solicitante
dentro de un plazo que seré igual a una
tercera parte del plazo otorgado para
resolver la solicitud en términos de lo
dispuesto por el articulo 156 del
Reglamento de Insumos para la Salud.
En caso de que la Secretaria no resuelva en
dicho plazo se entendera procedente la
solicitud, conforme al Art. 179 del
Regl to de | s para la Salud.
Capitulo V
Disposiciones para la
importaclén de insumos para la
salud sin registro sanitario en
México
importacién de medicamentos y
dispositivos médicos para cubrir
las necesidades de abasto para
las Instituciones publicas de
salud y de seguridad social
Articulo 28. La Secretarfa, a través de Articulo 28. La Secretarfa, a través de los
los instrumentos juridicos instrumentos juridicos comespondientes,
correspondientes, se coordinara con 1 se coordinard con la Secretarfa de la
Secretarfa de la Defensa Nacional, la pefensa Nacional, la Secretaria de Marina,
Secretaria de Marina, los Servicios de los Serviclos de Salud del Instituto
Salud de! Instituto Mexicano del Mexicano del Seguro Social para el
Seguro Social para el Bienestar (L Bienestar {IMSS-BIENESTAR), el Instituto
BIENESTAR), el Instituto Mexicano del Mexicano del Seguro Social, el Instituto de
Seguro Soclal, el instituto de Seguridad Seguridad y Servicios Sociales de los
y Servicios Sociales de los Trabajadores Trabajadores del Estado, y Laboratorios de
del Estado, y Laboratorios de Biolégicos y Reactivos de México S.A. de
Biolégicos y Reactivos de México S:A. CV.,, con la finalidad de determinar la
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de CV,, con la finalidad de determinar
la importacion de  aquellos
medicamentos e insumos necesarios
para la correcta y oportuna prestacion
de servicios de salud.

Serdn susceptibles a ser importados
los medicamentos y dispositivos
médicos que permitan garantizar el
abasto para la correcta y oportuna
prestacién de servicios, que no tengan
registro sanitario en México, pero que
tengan precalificacién vigente de la
OoMS o Autorizacién de
comerclalizacién o registro sanitario
vigente emitido por alguna de las
Autoridades Reguladoras Nacionales a
las que la OMS haya designado en los
listados de la WLA y tWLA como:

a. Autoridades  Reguladoras
Nacionales que operan con un
nivel de madurez 4 {ML4) con
alcance a medicamentos;

b. Autoridades  Reguladoras
Exigentes (SRA), ¥

c Autoridad Reguladora de
Referencia OPS/OMS (ARNr de
las Américas).

Siempre y cuando no cuenten con una
alerta sanitaria vigente o equivalente
naclonal o internacional.

El titular o representante legal del
registro del medicamento en el
extranjero, deberd iniciar el proceso de
autorizacién de registro sanitario ante
COFEPRIS en un término de 10 dias
hébiles después de la importacién.
Estos insumos serdn de uso exclusivo
del sector salud, por lo tanto, no podrén
ser comercializados y no se les otorgard
denominacién distintiva.

Se emitiran el o los permisos sanitarios
previos de importacién para el mismo
medicamento o dispositivo médico sin
registro sanitario en México, por la
cantidad méxima adjudicada por la
Secretarfa o autoridad competente.
Para el caso de los medicamentos que
contengan estupefacientes o
psicotrépicos se podrd autorizar més
de un permiso de importacién al
amparo de este Acuerdo, siempre y
cuando hayan realizado a solicitud de
registro sanitario ante la COFEPRIS en
el plazo de 10 dfas hébiles después de
la primera importacién.

importacién de aquelios medicamentos e
insumos necesarios para fa correcta y
oportuna prestacién de servicios de salud.

Sern susceptibles a ser importados los
medicamentos y dispositivos médicos que
permitan garantizar el abasto para la
correcta y oportuna prestacion de
servicios, que no tengan registro sanitario
en México, pero que tengan precalificacién
vigente de la OMS o Autorizacién de
comerclalizacién o registro sanitario
vigente emitido por alguna de las
Autoridades Reguladoras Nacionales a las
que la OMS haya designado en los listados
de la WLA y tWLA como:

a. Autoridades Reguladoras Nacionales
que operan con un nivel de madurez

4 (M4 con alcance a
medicamentos;

b. Autoridades Reguladoras Regulatorias
de Referencia (ARR)

¢. Autoridades Reguladoras Regulatorias
Exigentes (SRA), y

d. Autoridad Reguladera Regulatoria de
Referencia OPS/OMS (ARNr de las
Américas).

Siempre y cuando no cuenten con una
alerta sanitaria vigente o equivalente
nacional o internaclonal.

£l titular o representante legal del registro
del medicamento o del dispositivo médico
en el extranjero, deberd iniclar el proceso
de autorizacién de registro sanitario ante
COFEPRIS en un término de 10 dfas hdbiles
después de la importacién, conforme a las
condiciones de la adjudicacién respectiva.
Estos insumos serén de uso exclusivo del
sector salud, por lo tanto, no podrén ser
comercializados y no se les otorgard
denominacién distintiva.

$e emitirén el o los permisos sanitarios
previos de importacién para el mismo
medicamento o dispositivo médico sin
registro sanitario en México, por la
cantidad méxima adjudicada por fa
Secretarfa o autoridad competente. Para el
caso de los medicamentos que contengan
estupefacientes o psicotropicos se podré
autorizar mis de un permiso de
importacién al amparo de este Acuerdo,
siempre y cuando hayan realizado la
solicitud de registro sanitario ante la
COFEPRIS en el plazo de 10 dias hébiles
después de la primera importacién.

Para dispositivos médicos, el titular del
registro _sanitario _podra _solicitar los

Se propone homologar e! término
“Regulatorias” en lugar de “Reguladoras”,
conforme al comentario inicial incluido en
este documento, ademds de agregar a las
Autoridades Regulatorias de Referencia
para dar consistencia al Acuerdo.

Se propone incluir de manera explicita a los
dispositivos médicos, dado que este
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permisos de importacién respectivos, requisito también les aplica.
luego de un proceso de adquisicion
(licitacién), que en caso de tener | Se propone posibilitar la aplicacién de estos
pendiente la resolucién de la modificacién | mismos criterios para los dispositivos
a las condiciones del registro por parte de | médicos que por encontrarse en un proceso
la COFEPRIS, y que haya excedido el plazo | de aprobacién de modificaciones a las
estipulado por la ley. La importacién se condiciones de registro, no concluida al
permitird presentando la autorizacién | momento de participar en una licitacién,
sanitaria de cualquier Autoridad | cuya resolucién por parte de la COFEPRIS
reconocida en el presente Acuerdo en la | haya excedido los plazos establecidos en la
que se refleje el cambio, junto con el ley, pues no cuentan con un registro
comprobante de ingreso de la | sanitario de facto.
modificacién en México y la declaracién
bajo protesta de decir verdad emitida por
el ftitular del registro sanitario. La
importacién se autorizard hasta en tanto
COFEPRIS emita la resolucién respectiva.

Importacién de medicamentos y

dispositivos médicos

para la atencién de

enfermedades emergentes,

desatendidas o en casos de

emergencia nacional

Articulo 29. Para la atencién de

enfermedades emergentes,
enfermedades tropicales
desatendidas o en casos de

emergenclia nacional, la Secretarfa y
sus unidades adscritas, determinarin
los medicamentos y dispositivos
médicos que podran ser adquiridos a
través del Fondo Estratégico de la OPS,
las vacunas que podrén ser adquiridas
através del Fondo Rotatorio de la OPS,
asi como por otros mecanismos de
adquisicibn que 1a  Secretaria
determine adecuados, que serdn
importados para flevar a cabo las
acciones de prevencién, control de
enfermedades y emergencias en
salud.

La persona titular de [a Secretaria,
baJo su responsabilidad, mediante
oficio, informard a la COFEPRIS los
insumos para la salud que se podrin
importar para estos fines, con el
sustento de su peticion, la
denominacién distintiva, la
denominacién genérica y el fabricante
del producto.

No se requiere realizar la solicitud de
registro sanitario en México para las
vacunas, medicamentos y dispositivos
médicos que hayan sido adquiridos
por la Secretaria mediante el Fondo
Estratégico y el Fondo Rotatorio de la
OPS, asf como por otros mecanismos
de adquisicién que la Secretaria haya
determinado adecuados.

Articulo  29. la atencién de
enfermedades emergentes,
enfermedades tropicales desatendidas o
en casos de emergencia nacional, la
Secretarfa y sus unidades adscritas,
determinardn los medicamentos vy
dispositivos médicos que podrin ser
adquiridos a través de! Fondo Estratégico
de la OPS, las vacunas que podrin ser
adquiridas a través de! Fondo Rotatorio de
{a OPS, asf como por otros mecanismos de
adquisicién que la Secretaria determine
adecuados, que serdn importados para
{levar a cabo las acciones de prevencién,
control de enfermedades y emergencias
en salud, conforme a lo dispuesto en el Art
73, Fracc XVi, bases 2da y 3ra de la
Constitucién Politica de los Estados Unidos
Mexicanos.

Para

La persona titular de la Secretarfa, bajo su
responsabilidad, mediante oficio,
informard a la COFEPRIS los insumos para
la salud que se podrdn importar para estos
fines, con el sustento de su peticién, la
denominacién distintiva, la denominacién
genérica y el fabricante del producto.

No se requiere realizar la solicitud de
registro sanitario en México para las
vacunas, medicamentos y dispositivos
médicos que hayan sido adquiridos por la
Secretarfa mediante el Fondo Estratégicoy
el Fondo Rotatorio de Ia OPS, asi como por
otros mecanismos de adquisicién que la
Secretaria haya determinado adecuados:,
conforme a los criterios de reliance

Se propone incluir la referenciaa la
Constitucién Politica de los Estados Unidos
Mexicanos para asegurar un uso
relacionado con las facultades y
mecanismos definidos y direcclonados en la
misma, sin riesgo de sobre ejercicio en las
facultades definidos.

Se propone incluir la referencia a los
criterios establecidos en este Acuerdo para
garantizar que todos los insumos para la
salud que se adquieran por cualquier
mecanismo, incluido éste, garanticen la
misma calidad, seguridad, eficacia y
desempefio.
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Para el caso de vacunas,
medicamentos y dispositivos médicos
que hayan sido adquiridos a peticién
de la Secretarfa, podrén solicitar mas
de un permiso de importacién bajo el
amparo de este Acuerdo, conforme a
la peticién realizada en el oficio
dirigido a la COFEPRIS.

establecidos en el presente Acuerdo, para
garantizar calidad, seguridad, eficacia y
desempefio.

Para el caso de vacunas, medicamentos y
dispositivos médicos que hayan sido
adquiridos a peticién de fa Secretarfa,
podrén solicitar mas de un permiso de
importacién bajo el amparo de este
Acuerdo, conforme a la peticién realizada
en e} oficio

dirigido a la COFEPRIS.

Capftulo VI
Requisitos para la importacién de
Insumos para la salud sin registro
sanitario en México

Artfculo 35. La COFEPRIS, en caso de
ser necesarlo, podrd desplegar sus
facultades para evitar un posible
tiesgo a la salud de aquellos insumos
que no tengan registro en México.

Los importadores y las unidades
médicas que  apliquen  estos
medicamentos estdn obligados a
realizar la Farmacovigilancia vy
Tecnovigilancia Intensiva de acuerdo a
las Normas Oficiales Mexicanas
aplicables vigentes.

Articulo 35. La COFEPRIS, en caso de ser
necesario, podrd desplegar sus facultades
para evitar un posible riesgo a la salud de
aquellos Insumas que no tengan registro en
México.

Los importadores y las unidades médicas
que apliquen utilicen estos medicamentos
y dispositivos médicos, estén obligados a
realizar la Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia intensiva de acuerdo a las
Normas Oficiales Mexicanas aplicables
vigentes.

Se propone complementar con el término
dispositivos médicos, siendo éstos a los que
aplica la Tecnovigilancia.

Articulo 36, Llas solicitudes de
permisos de importacién de
dispositivos médicos al amparo del
presente ordenamiento  deberédn
ingresarse con la  homoclave
COFEPRIS-01-014-A Permiso sanitario
de importacién de dispositivos
médicos con registro sanitario que no
sean o contengan estupefacientes o
psicotrépicos Modalidad A-
Importacién de dispositivos médicos
que cuenten con registro sanitario.
{tales como: equipos médicos,
aparatos de rayos x, valvulas cardfacas,
prétesis internas, marcapasos,
prétesis, insumos de uso
odontol6gico, materiales quirtrgicos,
de curacién y productos higiénicos con
registro sanitario) y presentar los
siguientes requisitos:

a. Comprobante de pago de
derechos, en términos de la Ley
Federal de Derechos;

b. Licencia Sanitaria o del Aviso de
Funcionamiento con el giro
correspondiente;

¢. Autorizacién de comercializacién
o registro sanitario vigente

Articulo 36. Las solicitudes de permisos de
importacién de dispositivos médicos al
amparo del presente ordenamiento
deberdn ingresarse con la homoclave
COFEPRIS-01-014-A Permiso sanitario de
importacién de dispositivos médicos con
registro sanitario que no sean o contengan
estupefacientes ] psicotrépicos
Modalidad A.- Importacién de dispositivos
médicos que cuenten con registro
sanitario. (tales como: equipos médicos,
aparatos de rayos x, vélvulas cardfacas,
prétesis internas, marcapasos, prétesis,
insumos de uso odontolégico, materiales
quirirgicos, de curacién y productos
higiénicos con registro sanitario) y
presentar los sigulentes requisitos:

a. Comprobante de pago de derechos, en
términos de la Ley Federal de Derechos;

b.licencia Sanitaria o del Aviso de
Funcionamiento con el giro
correspondiente;

c. Autorizacién de comercializacién o
registro sanitario vigente emitido por
alguna de las Autoridades Reguladems

Se propone modificar la redaccion para
evitar confusiones con cuestiones
arancelarias relativas a “pals de origen”.
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emitido por alguna de las
Autoridades Reguladoras
establecidas en el articulo 23 del
presente Acuerdo; los cuales
deberén estar apostillados o
legalizados por el pais de origen.
Para  dispositivos  médicos
precalificados por la OMS se
debe presentar  evidencia
documental que acredite la
precalificacién del dispositivo
médicoy el enlace electrénico de
la pagina de la OMS que permita
constatar que la precalificacién
se encuentra vigente.

Para  dispositivos  médicos
adquiridos por la Secretarfa, la
autorizacién de comercializacién
o el registro sanitario podrdn ser
emitidos por la autoridad
competente del pafs de origen
de fabricaclén.

instrumento publico  que
acredite la personalidad juridica
del promovente o, de ser el caso,
anexar carta indicando el
nimero de trimite en el cual
haya ingresado dichos
documentos, con nombre y
firma autdgrafa del
representante legal amparado
en el instrumento publico
presentado, sefialando el
alcance de sus facultades o en su
defecto presentar su niimero de
asignacién RUPA;

Carta bajo protesta de decir
verdad, en fa que el titular del
registro del dispositivo médico
en el extranjero y su
representante legal en México,
se comprometen a cumplir las
disposiciones establecidas en el
presente Acuerdo y a someter el
trdmite para el registro sanitario
en el término de 10 dias habiles
posteriores a [la primera
importacién. No se requiere para
fos dispositives médicos
importados bajo oficio emitido
por la Subsecretaria de
Prevencién y Promocién de la
Salud;

Oficio de la adjudicacién
certificado por la Institucién
publica adquirente para los
insumos del capitulo V del
presente acuerdo u oficio
firmado por la Secretarfa, en el

Regulatorias establecidas en el articulo 23
del presente Acuerdo; los cuales deberdn
estar apostillados o legalizados por el pals
de-origen emisor del documento, en caso
de que la respectiva Autoridad, no cuene
con una base de datos de acceso piiblico
que permita verificar su autenticidad. Para
dispositivos médicos precalificados por la
OMS se debe presentar evidencia
documental que acredite Ia precalificacién
del dispositivo médico y el enlace
electrénico de la pagina de la OMS que
permita constatar que la precalificacion se
encuentra vigente.

d. Para dispositivos médicos adquiridos por
la Secretarfa, la autorizacién de
comercializacién o el registro sanitario
podrdn ser emitidos por la autoridad
competente, entre las listadas en el Articulo
23 de este acuerdo, del pais donde se
fabrica el dispositivo médico, o emitido por
el organismo certificador de—erigan—de
fabrieacién en donde se ubique el
fabricante legal de! producto

e, Instrumento plblico que acredite la
personalidad juridica del promovente o, de
ser el caso, anexar carta indicando el
nimero de trdmite en el cual haya
ingresado dichos documentos, con nombre
y firma autégrafa del! representante legal
amparado en el instrumento plblico
presentado, sefialando el alcance de sus
facultades o en su defecto presentar su
niimero de asignacién RUPA;

f. Carta bajo protesta de decir verdad, en la
que el titular del registro del dispositivo
médico en el extranjero y su representante
legal en México, se comprometen a cumplir
las disposiciones establecidas en el
presente Acuerdo y a someter el trimite
para el registro sanitario en el término de 10
dias hébiles posteriores a la primera
importacién. Neo—se—requiere—para—los
enositi dlicosd Josbajo-afich
eid lo-Sut a-de-p 6
y-Rromosién-de-la-Salud;

g- Oficio de la adjudicacién certificado por Ia
institucién publica adquirente para los
insumos del capftulo V del presente acuerdo
u oficio firmado por la Secretarfa, en el que
sustente la solicitud de importacién,
indicando la denominacién distintiva,
denominacién genérica y ef fabricante del
producto para los insumos para la salud, asi
como la autoridad sanitaria, entre las
incluidas en el Articulo 23 de este Acuerdo,
que haya otorgado la aprobacién para su
comecializacién, y

Se propone eliminar el requisito de apostilla
o legalizacién para productos autorizados
por Autoridades Regulatorias que cuenten
con bases de datos accesibles al piblico, o
que, manteniendo la seguridad de que la
informacién es fidedigna, permita procesos
méds eficientes.

Se propone modificar la redaccién para
hacer referencia al fabricante legal, que es
la figura aplicable a los dispositivos médicos
y evitar posibles confusiones con cuestiones
arancelarias relacionadas con el “pais de
origen”.

Se propone hacer referencia al Artfculo 23
para facilitar la aplicacion del presente
Acuerdo.

Se propone eliminar el ltimo parrafo para
asegurar que todos los insumos importados
por cualquier mecanismo garanticen la
calidad, seguridad, eficacia y desempefio
como se establece por el marco regulatorio
aplicable, incluido lo establecido por este
Acuerdo.

Se propone hacer referencia a las
autoridades reconocidas por este Acuerdo,
para garantizar que los productos
seleccionados por la Secretarfa, cuenten
con a calidad, seguridad, eficaclay
desempefto requeridos por este mismo
Acuerdo.
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que sustente la solicitud de
importacién, indicando la | h. Adjuntar la etiqueta de origen e | Se propone incluir los términos

denominacién distintiva, instructivo para prescribir, | instrucciones de uso y manual, por sor fos
denominacién genérica y el instrucciones de uso o manual, segin | relativos a dispositivos médicos.
fabricante del producto para los corresponda, con traduccién simple al
insumos para la salud, y idioma espafiok, asi como la direccién
electrénica en donde se encuentran
h.  Adjuntar la etiqueta de origen e disponibles.

instructivo para prescribir, con | Ei tiempo de atencién a solicitudes de
traduccién simple al idioma | permisos de importacién referidos en los
espafiol. articulos 30 y 36 solicitados al amparo del
presente Acuerdo, se reducird a un tercio de
El tiempo de atencién a solicitudes de | su plazo legal.

permisos de importacién referidos en
los artfeculos 30 y 36 solicitados al
amparo del presente Acuerdo, se
reducird a un tercio de su plazo legal.

Articulo 37. La Secretarfa, a través de Articulo 37. La Secretarfa, a través de la
la COFEPRIS, emitird los permisos de COFEPRIS, emitird los permisos de
importacién correspondientes y podrd importacién correspondientes y podrd
revisar el estado que guarda el revisar el estado que guarda el registro
registro  sanitario de aquellos sanitario de aquellos medicamentos y
medicamentos y dispositivos médicos dispositivos médicos candidatos a ser
candidatos a ser importadosy, en caso importados y, en caso de ser necesario,
de ser necesario, desplegard sus desplegara sus facultades para evitar un
facultades para evitar un posible posible riesgo a la salud de aquellos que
riesgo a la salud de aquellos que no no tengan registro en México.

tengan registro en México.
Los importadores y las unidades médicas
Los importadores y las unidades que utilicen estos medicamentos vy
médicas que  utilicen  estos dispositivos médicos estdn obligados a
medicamentos y dispositivos médicos realizar la Farmacovigilancia y
estdn obligados a realizar la Tecnovigilancia intensiva de acuerdo con
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia las Normas Oficiales Mexicanas aplicables
intensiva de acuerdo con las Normas vigentes.

Oficiales  Mexicanas  aplicables
vigentes.

La COFEPRIS, podré tomar muestras | L2 COFEPRIS, podré tomar muestras de los
de los insumos ir‘nporfados para gue ﬁ;ﬁ?ﬁggﬁiﬁ:&:ﬁ;‘:ﬁ;m‘ad
su Unidad Administrativa competente | . sice correspondientes o sean analizados
realice los andlisis correspondientes © | por Jaboratorio de prueba autorizado por
sean analizados por laboratorio de | dicha Comisién Federal.

prueba autorizado por dicha Comisién
Federal.

TRANSITORIOS

Primero, El presente Acuerdo entrard
en vigor a los 60 difas hébiles
posteriores al de su publicacién en el
Diario Oficial de la Federacién.

Segundo. La Secretaria de Saludenun | Segundo. La Secretaria de Salud en un Se prapone incluir la publicacién de los
término no mayor de 60 dfas habiles | término no mayor de 60 dfas hébiles requisitos propuestos, en el Diario Oficial de
posteriores a la publicacién del | posteriores a la publicacién del presente la Federacién para proveer del caricter
presente Acuerdo en el Diario Oficial | Acuerdo en el Diario Oficial de la vinculante que corresponde.

de la Federacién, emitird Ilas Federacién, emitiré las disposiciones en las
disposiciones en las que se den a | que se den a conocer los requisitos para la
conocer los requisitos para la presentacién de las solicitudes a que se
presentacién de las solicitudes a que | refieren los capitulos If, lil y IV del presente
se refieren los capitulos 1, #l y IV del | Acuerdo, que permitan proveer en la esfera
presente Acuerdo, que permitan | administrativa lo previsto en el mismo., los
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proveer en la esfera administrativa lo | cuales serdn publicados en el Diario Oficial

previsto en el mismo. de la Federacion.
Tercero. La entrada en vigor del Tercero. La entrada en vigor del presente Se propone incluir los tfierminos
presente Acuerdo deja sin efectos el Acuerdo deja sin efectos el Acuerdo por el Dispositivos Médicos y Reactivos de
Acuerdo por el que se reconocen como | quese reconocen como equivalentes los Diagndstico in vitro para dar visibilidad

equivalentes los requisitos establecidos | requisitos establecidos en los articulos 161 completa al alcance del Programa de
en los articulos 161 Bis, 167, 169, 170y | Bis, 167, 169, 170y 177 del Reglamento de Precalificacion de la OMS:
177 del Reglamento de Insumos para 1a | Insumos para la Salud y a los

salud y a los procedimientos de procedimientos de evaluacién técnica
evaluacién técnica realizados por la realizados por la Comisién Federal para la
Comisién Federal para la Proteccién Proteccién contra Riesgos Sanitarios para el
contra Riesgos Sanitarios para el otorgamiento del registro sanitario de fos
otorgamiento del registro sanitario de insumos para la salud a que se refieren los
los insumos para la salud a que se articulos 20., fracciones X1V, XV, incisosby ¢
refieren los articulos 20., fracciones XIV, | v 166, fracciones |, It y 1l dei Reglamento de
XV, incisos by c y 166, fracciones 1, ily Insumos para fa Salud; en refacién con los

11§ del Reglamento de Insumos para fa articulos 222 y 229 de la Ley General de
Salud; en relacién con los articulos 222y Salud, los requisitos solicitados y

229 de la Ley General de Salud, los procedimientos de evaluacién realizados; asi
requisitos solicitados y procedimientos como la importacién de medicamentos con
de evaluacién realizados; asi como fa o sin registro sanitario en México, dirigido a

importacién de medicamentos con o sin | cualquier enfermedad o padecimiento, que
registro sanitario en México, dirigido a estén autorizados por las siguientes
cualquier enfermedad o padecimiento, autoridades reguladoras: Agencia Suiza para
que estén autorizados por las siguientes | Productos Terapéuticos-Swissmed, Comisién
autoridades reguladoras: Agencia Suiza Europea, Administracién de Alimentos y
para Productos Terapéuticos-Swissmed, Medicamentos de los Estados Unidos de
Comisién Europea, Administracién de América, Ministerio de Salud de Canadé,
Alimentos y Medicamentos de los Administracion de Productos Terapéuticos
Estados Unidos de América, Ministerio de Australia, Agencias Reguladoras de

de Salud de Canadd, Administracién de Referencia OPS/OMS; precalificados por el

Productos Terapéuticos de Australia, Programa de Precalificacién para

Agencias Reguladoras de Referencia Medicamentos, Vacunas, Dispositivos
OPS/OMS; precalificados por el Meédicos y Reactivos de Diagnéstico in vitro
Programa de Precalificacién para de la Organizacién Mundial de la Salud o
Medicamentos y Vacunas de la Agencias Reguladoras miembros del
Organizacion Mundial de la Saludo gsquema de Cooperacidn de Inspeccién
Agencias Reguladoras miembros del Farmacéutica, asi como su modificatorio,
Esquema de Cooperacién de Inspeccién | publicados en el Diario Oficial dela
Farmacéutica, asl como su Federacién el 28 de enero de 2020 y 22 de
modificatorio, publicados en el Diario junio de 2021, respectivamente.

Oficial de Ia Federacién el 28 de enero
de 2020 y 22 de junio de 2021,
respectivamente.
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