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De: Claudia Almazan Méndez <calmazan@amelaf.org.mx>
. Enviado el: lunes, 17 de febrero de 2025 05:59 p. m.
Para: Contacto CONAMER; bernardo.deluna@transformaciondigital.gob.mx
ccC: cviruega@cofepris.gob.mx; 'Rafael Hernandez Medina": iagonzalez@cofepris.gob.mx;
jdevillafranca@amelaf.org.mx
Asunto: AMELAF.- Actualizacion de comentarios al Acuerdo por el que se emiten lineamientos

para presentacion de documentos que garanticen las BPF de farmacos, medicamentos y
DM en tramites COFEPRIS (Expediente (02/0003/240125)

Datos adjuntos: AMELAF.- Actualiuzacion a Comentarios_Lineamientos COFEPRIS - CBPF para tramites
(17Febrero2025).pdf
Importancia: Alta
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{ = I REGLLATORIA |
Ciudad de México, a 17 de febrero de 2025. CONTROLDE GESTION -}
MTRO. JESUS BERNARDO DE LUNA RUIZ | oTEsms
COORDINADOR GENERAL DE o % ) § a,
"MANIFESTACIONES DE IMPACTO REGULATORIO AN "ﬁ & éﬂ l
COMISION NACIONAL DE MEJORA REGULATORIA UOBRCA o foch:
PRESENTE

Estimado Mtro. De Luna:

En alcance a la nueva version del anteproyecto: ACUERDO POR EL QUE SE EMITEN LOS
LINEAMIENTOS PARA LA PRESENTACION DE DOCUMENTOS QUE GARANTICEN BUENAS
PRACTICAS DE FABRICACION DE FARMACOS, MEDICAMENTOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS QUE
ACOMPANEN A LAS SOLICITUDES DE NUEVOS REGISTROS SANITARIOS, SUS PRORROGAS Y
MODIFICACIONES, publicado en el portal electrénico de la CONAMER el pasado 12 de febrero
del presente (https://www.cofemersimir.gob.mx/expedientes/30342), nos permitimos
actualizar el documento con comentarios que enviamos a nombre de la Asociacién Mexicana
de Laboratorios Farmacéuticos, A.C. (AMELAF) el pasado 13 de febrero del presente.

Esperando su favorable acuerdo y consideracién a nuestras sugerencias, quedamos a sus
ordenes.

ATENTAMENTE

e



CLAUDIA A. ALMAZAN MENDEZ
DIRECTORA DE ASUNTOS REGULATORIOS Y ABASTO

ccp. LIC. CRISTINA VIRUEGA ARANDA.- Jefa de Oficina, COFEPRIS.
QFB. RAFAEL HERNANDEZ MEDINA.- Comisionado de Autorizacién Sanitaria, COFEPRIS.
LIC. ISABEL AMALIA GONZALEZ FLORES.- Comisionada de Fomento Sanitario, COFEPRIS.
LIC. JUAN DE VILLAFRANCA ANDRADE. - Presidente Ejecutivo, AMELAF.

De: Claudia Almazan Méndez <calmazan@amelaf.org.mx>
Enviado el: jueves, 13 de febrero de 2025 09:08 a. m.

Para: 'contacto@conamer.gob.mx' <contacto@conamer.gob.mx>; 'bernardo.deluna@transformaciondigital.gob.mx'
<bernardo.deluna@transformaciondigital.gob.mx>

CC: 'cviruega@cofepris.gob.mx' <cviruega@cofepris.gob.mx>; 'Rafael Hernandez Medina'
<rhernandez@cofepris.gob.mx>; 'iagonzalez@cofepris.gob.mx' <iagonzalez@cofepris.gob.mx>;
'jdevillafranca@amelaf.org.mx’ <jdevillafranca@amelaf.org.mx>

Asunto: AMELAF.- Comentarios al Acuerdo por el que se emiten lineamientos para presentacion de documentos que
garanticen las BPF de fdrmacos, medicamentos y DM en tramites COFEPRIS (Expediente (02/0003/240125)
Importancia: Alta

Ciudad de México, a }B_Qe febrero de 2025.
b3

MTRO. JESUS BERNARDO DE LUNA RUIZ
COORDINADOR GENERAL DE MANIFESTACIONES DE IMPACTO REGULATORIO
PRESENTE

Estimado Mtro. De Luna:

Por medio del presente, deseamos referirnos al anteproyecto: ACUERDO POR EL QUE SE EMITEN LOS
LINEAMIENTOS PARA LA PRESENTACION DE DOCUMENTOS QUE GARANTICEN BUENAS PRACTICAS DE
FABRICACION DE FARMACOS, MEDICAMENTOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS QUE ACOMPANEN A LAS
SOLICITUDES DE NUEVOS REGISTROS SANITARIOS, SUS PRORROGAS Y MODIFICACIONES publicado en el
portal electrénico de la CONAMER el pasado 24 de enero del presente
(https://www.cofemersimir.gob.mx/expedientes/30342).

La Asociacion Mexicana de Laboratorios Farmacéuticos, A.C. (AMELAF), representante de 44 empresas
100% mexicanas, con 81 plantas autorizadas por la COFEPRIS, promueve una industria farmacéutica
nacional de excelencia y confiable, integrada por laboratorios mexicanos fabricantes de medicamentos
de calidad, seguros, eficaces y de acceso para la poblacién mexicana.

Consideramos que el proyecto de lineamientos que la autoridad sanitaria ha propuesto da certeza

juridica a los regulados y celebramos que se formalice a través de una publicacién en Diario Oficial de
la Federacion.

Derivado del andlisis del anteproyecto publicado, nos permitimos emitir nuestros comentarios,
esperando puedan ser considerados.



ATENTAMENTE

C o=

CLAUDIA A. ALMAZAN MENDEZ
DIRECTORA DE ASUNTOS REGULATORIOS Y ABASTO

ccp. LIC. CRISTINA VIRUEGA ARANDA.- Jefa de Oficina, COFEPRIS.
QFB. RAFAEL HERNANDEZ MEDINA.- Comisionado de Autorizacién Sanitaria, COFEPRIS.
LIC. ISABEL AMALIA GONZALEZ FLORES.- Comisionada de Fomento Sanitario, COFEPRIS.
LIC. JUAN DE VILLAFRANCA ANDRADE. - Presidente Ejecutivo, AMELAF.

Claudia Almazan Méndez

Directora de Asuntos Regulatorios y Abasto

Alfonso Esparza Oteo 144, Despacho 503. A M E L A F Asociacién Mexicana de
taboratorios Farmacéuticos

Col. Guadalupe Inn, Alcaldia Alvaro Obregon.

Ciudad de México. C.P. 01020

Teléfono: +52 55 5662 2014

Correo electrénico: calmazan@amelaf.org.mx
aregulatorios@amelaf.org.mx

La informacidn transmitida en este correo ek 0 estd para uso de la persona o entidad a guien va dirigida, y puede contener informacion canfidencial y/o materiat
privilegiado. Siusted no es el io, E deicorreo y borrelo. Cualouier revision, G, difusion o cuak atcidn tomada por persanas 0 entidades distintas al
destinatario basdndose en esta informacion estd prohibida.




A M E L A F ‘ Asociacidon Mexicana de
Laboratorios Farmacéuticos

Ciudad de México, a 17 de febrero de 2025.

MTRO. JESUS BERNARDO DE LUNA RUIz
COORDINADOR GENERAL DE

MANIFESTACIONES DE IMPACTO REGULATORIO
COMISION NACIONAL DE MEJORA REGULATORIA
PRESENTE

Estimado Mtro. De Luna:

En alcance a la nueva versién del anteproyecto: ACUERDO POR EL QUE SE
EMITEN LOS LINEAMIENTOS PARA LA PRESENTACION DE DOCUMENTOS QUE
GARANTICEN BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE FARMACOS,
MEDICAMENTOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS QUE ACOMPANEN A LAS
SOLICITUDES DE NUEVOS REGISTROS SANITARIOS, SUS PRORROGAS Y
MODIFICACIONES, publicado en el portal electronico de la CONAMER el
pasado 12 de febrero del presente
(https://www.cofemersimir.gob.mx/expedientes/30342), nos permitimos
actualizar el documento con comentarios que enviamos a nombre de la
Asociacion Mexicana de Laboratorios Farmacéuticos, A.C. (AMELAF) el pasado
13 de febrero del presente.

Esperando su favorable acuerdo y consideracidon a nuestras sugerencias,
guedamos a sus ordenes.

ATENTAMENTE

C o=

CLAUDIA A. ALMAZAN MENDEZ
DIRECTORA DE ASUNTOS REGULATORIOS Y ABASTO

ccp. LIC. CRISTINA VIRUEGA ARANDA.- Jefa de Oficina, COFEPRIS.
QFB. RAFAEL HERNANDEZ MEDINA.- Comisionado de Autorizacién Sanitaria, COFEPRIS.
LIC. ISABEL AMALIA GONZALEZ FLORES.- Comisionada de Fomento Sanitario, COFEPRIS.
LIC. JUAN DE VILLAFRANCA ANDRADE. - Presidente Ejecutivo, AMELAF.


https://www.cofemersimir.gob.mx/expedientes/30342

AMELAF

Asociacion Mexicana de

Laboratorios Farmacéuticos

ANTEPROYECTO CONAMER:

ACUERDO POR EL QUE SE EMITEN LOS LINEAMIENTOS PARA LA PRESENTACION DE DOCUMENTOS QUE GARANTICEN BUENAS PRACTICAS

DE FABRICACION DE FARMACOS, MEDICAMENTOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS QUE ACOMPANEN A LAS SOLICITUDES DE NUEVOS

DEBE DECIR

REGISTROS SANITARIOS, SUS PRORROGAS Y MODIFICACIONES.

JUSTIFICACION

CAPITULO PRIMERO
Objeto y Definiciones

Articulo 2.- Para efectos de estos Lineamientos, se entiende por:

Autoridad Regulatoria Reconocida: ARN competente, a la
cual la Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos
Sanitarios, con fines de evaluacién reconoce la
certificacion que acredita las Buenas Practicas de
Fabricacion;

Autoridad Regulatoria Reconocida: ARN competente, a la
cual la Comision Federal para la Proteccidn contra Riesgos
Sanitarios, con fines de evaluacién reconoce Ila
certificacion que acredita las Buenas Praetiecas Practicas
de Fabricacion;

Correccidn ortografica.

seguridad y rendimiento de un dispositivo médico emitido
por un organismo autorizado en la Unién Europea;

seguridad y rendimiento de un dispositivo médico emitido
por un organismo autorizado en la Unién Europea;

VII.  CEP: (abreviatura de sus siglas en inglés, Certificate of | VIl.  CER:+—(abreviatura—de—sus—siglas—eninglés,—Certificate—of | La abreviatura no se utiliza en los demas articulos del
suitability to the monographs of the European Htabili documento.
Pharmacopoeia) Certificado de idoneidad a la monografia
de la Farmacopea Europea emitido por la Direccién
Europea de Calidad del Medicamento y la Asistencia
Sanitaria (EDQM, por sus siglas en inglés);

VIll.  Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion (CBPF): |VIIl.  Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion (CBPF): | EI término empleado en el documento es Autoridad
Documento emitido por la Autoridad Sanitaria de un pais, Documento emitido por la Auteridad-Sanitaria Autoridad | Regulatoria Nacional, no Autoridad Sanitaria, aunque se
posterior a una visita de verificacion sanitaria realizada a Regulatoria Nacional de un pais, posterior a una visita de | entiende que son sinédnimos.
un establecimiento, para confirmar su estado de verificacion sanitaria realizada a un establecimiento, para
cumplimiento de las Buenas Practicas de Fabricacién confirmar su estado de cumplimiento de las Buenas
conforme a las disposiciones juridicas aplicables; Practicas de Fabricacion conforme a las disposiciones

juridicas aplicables;
IX. Certificado de marca CE: documento que avala la| IX. Certificado de marca (CE): documento que avala la | Correccidn ortografica, se colocan paréntesis.

ELABORO: DIRECCION DE ASUNTOS REGULATORIOS
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AMELAF

Asociacion Mexicana de
Laboratorios Farmacéuticos

ANTEPROYECTO CONAMER:

ACUERDO POR EL QUE SE EMITEN LOS LINEAMIENTOS PARA LA PRESENTACION DE DOCUMENTOS QUE GARANTICEN BUENAS PRACTICAS
DE FABRICACION DE FARMACOS, MEDICAMENTOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS QUE ACOMPANEN A LAS SOLICITUDES DE NUEVOS

DEBE DECIR

REGISTROS SANITARIOS, SUS PRORROGAS Y MODIFICACIONES.

JUSTIFICACION

Xlll.  DIGIPRIS: Plataforma de la COFEPRIS que permite realizar | XIll.  DIGIPRiS (Plataforma de tramites electronicos): | Se propone que la definicion a presentar sea el de la
tramites y servicios de forma mas agil, basandose en las Plataforma-dela-COFEPRIS-que-permiterealizartramites | plataforma de trdmites electrénicos, tomada de:
mejores practicas regulatorias. y-servicios-de-forma-mas-agil-basandese-enlas-mejores | https://www.gob.mx/cofepris/acciones-y-

practicas—regulatorias—Sitio designado por la COFEPRIS, | programas/digipris?state=published y del Manual de

donde los usuarios pueden realizar sus tramites de | Portal de tramites electrénicos de la COFEPRIS, disponible

manera digital y pueden tener una resolucion en el | en:

portal o bien en ventanilla; https://www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/766
847/Manual_de uso_del Prtal_de Tr_mites_electr_nico
s.pdf

XVI. Documento equivalente: Documento emitido por una [XVI. Documento equivalente: Documento emitido por una | El alcance de estos lineamientos es también para
Autoridad Regulatoria Nacional, reconocida o del pais de Autoridad Regulatoria Nacional, reconocida o del pais de | dispositivos médicos vy, lo indica el articulo 15 de los
origen, con el cual se respalda el cumplimiento de las origen, con el cual se respalda el cumplimiento de las | presentes sefiala los equivalentes para dichos insumos.
Buenas Practicas de Fabricacion del farmaco o Buenas Practicas de Fabricacion del farmaco, e
medicamento de acuerdo con lo establecido en los medicamento o dispositivo médico de acuerdo con lo
articulos 13, 14 y 16 de los presentes lineamientos; establecido en los articulos 13, 14 y 46 15 de los presentes

lineamientos;
XXVIII. PIC/S: Esquema de Cooperacién de Inspeccidon | XXVIIl. PIC/S: Esquema de Cooperaciéon de Inspeccion | Correccidén del nombre de PIC/S.

Farmacéuticas, y Farmacéuticas, y

XXIX. Reconocimiento: Aceptacidn de la decisidn regulatoria de | XXIX. Reconocimiento: Aceptacidn de la decisién regulatoria de | Propuesta de redaccidn para mejor comprension,
otro regulador o instituciéon confiable que utilice | etroregulader otra Autoridad Regulatoria Nacional o institucién | empleando los términos utilizados en los presentes
estandares internacionales aplicables a la regulacidn de | confiable que utilice estandares internacionales aplicables a la | lineamientos.
insumos para la salud. El reconocimiento debe basarse en | regulacidn de insumos para la salud. El reconocimiento debe
la evidencia de que los requisitos de la Autoridad | basarse en la evidencia de que los requisitos de la Autoridad
Regulatoria de referencia son suficientes para satisfacer | Regulatoria de—referencia Reconocida son suficientes para
los requisitos regulatorios de la autoridad que recurre a | satisfacer los requisitos regulatorios de la autoridad que recurre
sus decisiones. a sus decisiones.

ELABORO: DIRECCION DE ASUNTOS REGULATORIOS
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https://www.gob.mx/cofepris/acciones-y-programas/digipris?state=published
https://www.gob.mx/cofepris/acciones-y-programas/digipris?state=published
https://www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/766847/Manual_de_uso_del_Prtal_de_Tr_mites_electr_nicos.pdf
https://www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/766847/Manual_de_uso_del_Prtal_de_Tr_mites_electr_nicos.pdf
https://www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/766847/Manual_de_uso_del_Prtal_de_Tr_mites_electr_nicos.pdf

ANTEPROYECTO CONAMER:
ACUERDO POR EL QUE SE EMITEN LOS LINEAMIENTOS PARA LA PRESENTACION DE DOCUMENTOS QUE GARANTICEN BUENAS PRACTICAS

Asociacion Mexicana de DE FABRICACION DE FARMACOS, MEDICAMENTOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS QUE ACOMPANEN A LAS SOLICITUDES DE NUEVOS
Laboratorios Farmacéuticos REGISTROS SANITARIOS, SUS PRORROGAS Y MODIFICACIONES.

DICE DEBE DECIR ‘ JUSTIFICACION

CAPITULO SEGUNDO

Presentacion del documento que garantiza el cumplimiento de
las Buenas Practicas de Fabricacion de farmacos, medicamentos
y dispositivos médicos

Articulo 3.- Para la validez del CBPF o documento equivalente de
farmaco, medicamento o dispositivo médico, emitido de forma
fisica con firma autégrafa, ademas de lo sefialado en el articulo
153 del Reglamento de Insumos para la Salud, se deberd de
presentar de conformidad con lo siguiente:
I. Original o copia certificada, completa y legible. En el caso de | I. Original o copia certificada, completa y legible del CBPF. En el | Propuesta de redaccién para mejor entendimiento.

CBPF emitidos por COFEPRIS podran presentarse en copia | caso del €BRE oficio de Certificacion de Buenas Practicas de | El documento que emite COFEPRIS se llama OFICIO DE

simple; Fabricacién emitidos por COFEPRIS, podrasa presentarse en copia | CERTIFICACION.
simple;
CAPITULO TERCERO

Documentos que permitan verificar el cumplimiento de las
Buenas Practicas de Fabricacion de fairmacos, medicamentos y
dispositivos médicos

Articulo 7.- Para farmacos de fabricacion extranjera que no sean
de origen biotecnolégico o biolégico, incluyendo enzimas, el
solicitante podra presentar cualquiera de los siguientes

documentos:
I. Oficio de CBPF emitido por la COFEPRIS; I. Oficio de €BPRF Certificacion de Buenas Practicas de | El documento que emite COFEPRIS se llama OFICIO DE
Fabricacion emitido por la COFEPRIS; o CERTIFICACION. Es uno u otro requisito, con base en lo
indicado en el primer parrafo del articulo.
Il. CBPF o documento equivalente emitido por la Autoridad | Il. CBPF o documento equivalente emitido por la Autoridad | Es uno u otro requisito, con base en lo indicado en el primer
Regulatoria Reconocida, de conformidad con lo establecido en Regulatoria Reconocida, de conformidad con lo establecido | parrafo del articulo.
el articulo 13 de los presentes Lineamientos, y en el articulo 13 de los presentes Lineamientos, y-0

ELABORO: DIRECCION DE ASUNTOS REGULATORIOS V.7 (17-Feb-25)



Asociacion Mexicana de
Laboratorios Farmacéuticos

AMELAF

DICE

lll. CBPF o documento equivalente emitido por la Autoridad
Regulatoria Nacional del pais de origen.

ANTEPROYECTO CONAMER:

ACUERDO POR EL QUE SE EMITEN LOS LINEAMIENTOS PARA LA PRESENTACION DE DOCUMENTOS QUE GARANTICEN BUENAS PRACTICAS
DE FABRICACION DE FARMACOS, MEDICAMENTOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS QUE ACOMPANEN A LAS SOLICITUDES DE NUEVOS

DEBE DECIR

REGISTROS SANITARIOS, SUS PRORROGAS Y MODIFICACIONES.

JUSTIFICACION

Sin correlativo

Se debera ingresar CBPF o documento equivalente para cada
uno de los sitios de fabricacion involucrados en las diferentes
etapas del proceso de obtencion del farmaco, a partir de la
sintesis final del fairmaco.

Se sugiere la incorporacién de este texto.

Actualmente se solicita el Certificado de Buenas Practicas
de Fabricaciéon para cada sitio que participe en Ia
fabricacion del principio activo tal como se obtiene del
fabricante, incluyendo mas no limitdndose a sintesis,
granulacion, peletizacion, etc. Tanto la razén social,
domicilio y farmaco del cual se certifica las buenas practicas
es informacidén que se ve reflejada en Registro Sanitario.

Articulo 8.- Para farmacos de origen bioldgico, de fabricacién
extranjera empleados en la fabricacion de medicamentos
biotecnoldgicos y bioldgico (excepto enzimas), definidos en los
articulos 222 Bis y 229, fracciones |, I, 1ll, IV, V y VIII de la Ley
General de Salud, el solicitante podra presentar cualquiera de los
siguientes documentos:

I. Oficio de CBPF emitido por la COFEPRIS, y

l. Oficio de €BRE Certificacion de Buenas Practicas de
Fabricacion emitido por la COFEPRIS, ¥ o

El documento que emite COFEPRIS se llama OFICIO DE
CERTIFICACION. Es uno u otro requisito, con base en lo
indicado en el primer parrafo del articulo.

Il. CBPF o documento equivalente emitido por la Autoridad
Regulatoria Reconocida, de conformidad con lo establecido
en el articulo 13 de los presentes Lineamientos.

ELABORO: DIRECCION DE ASUNTOS REGULATORIOS
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Asociacion Mexicana de
Laboratorios Farmacéuticos

AMELAF

DICE

Articulo 9.- Para farmacos que no se encuentren listados en la
Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos o en la Farmacopea
del pais de origen como farmacos o que por su naturaleza las ARN
no emitan CBPF, que de forma enunciativa pero no limitativa, se
encuentran los minerales, vitaminas, siliconas, ascorbatos,
carbédmeros, poliéteres, hipromelosa, entre otros; asi como
farmacos de origen homeopatico y herbolario, el solicitante
deberd ingresar en conjunto los siguientes documentos:

ANTEPROYECTO CONAMER:

ACUERDO POR EL QUE SE EMITEN LOS LINEAMIENTOS PARA LA PRESENTACION DE DOCUMENTOS QUE GARANTICEN BUENAS PRACTICAS
DE FABRICACION DE FARMACOS, MEDICAMENTOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS QUE ACOMPANEN A LAS SOLICITUDES DE NUEVOS

DEBE DECIR

REGISTROS SANITARIOS, SUS PRORROGAS Y MODIFICACIONES.

JUSTIFICACION

I. Documento expedido por algin organismo internacional
reconocido que certifique el Sistema de Gestién de Calidad del
sitio fabricante. Debera cumplir con los requisitos establecidos
en la Seccidn Segunda de los presentes lineamientos, segin
aplique conforme a las caracteristicas del documento
presentado;

Documento expedido por algin organismo internacional
reconocido que certifique el Sistema de Gestién de Calidad del
sitio fabricante. Debera cumplir con los requisitos establecidos
en la-Seccién-Segunda el Capitulo Segundo de los presentes
lineamientos, segun aplique conforme a las caracteristicas del
documento presentado;

La Seccién Segunda de los lineamientos se refiere a
documentos equivalentes para dispositivos médicos. El
Capitulo Segundo si se refiere a caracteristicas de los
documentos.

Articulo 10.- Para medicamentos de fabricacion extranjera, el
solicitante podrd presentar cualquiera de los siguientes
documentos:

I. Oficio de CBPF emitido por la COFEPRIS, y

Oficio de €BRE Certificacion de Buenas Practicas de
Fabricacion emitido por la COFEPRIS, ¥ o

El documento que emite COFEPRIS se llama OFICIO DE
CERTIFICACION. Es uno u otro requisito, con base en lo
indicado en el primer parrafo del articulo.

Il. CBPF o documento equivalente emitido por Autoridad
Regulatoria Reconocida, de conformidad con lo establecido en
el articulo 13 de los presentes Lineamientos.

ELABORO: DIRECCION DE ASUNTOS REGULATORIOS
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A M E L A F ‘ Asociacién Mexicana de
Laboratorios Farmacéuticos

DICE

Articulo 11.- Para dispositivos médicos de fabricacion nacional, el
solicitante de registro sanitario y modificaciones aplicables, podra
presentar el Oficio de CBPF emitido por la COFEPRIS cual debe
avalar la(s) linea(s) de fabricacién del (los) producto(s).

ANTEPROYECTO CONAMER:

ACUERDO POR EL QUE SE EMITEN LOS LINEAMIENTOS PARA LA PRESENTACION DE DOCUMENTOS QUE GARANTICEN BUENAS PRACTICAS
DE FABRICACION DE FARMACOS, MEDICAMENTOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS QUE ACOMPANEN A LAS SOLICITUDES DE NUEVOS

DEBE DECIR

Articulo 11.- Para dispositivos médicos de fabricacidon nacional, el
solicitante de registro sanitario y modificaciones aplicables, podra
presentar el Oficio de €BPF Certificacion de Buenas Practicas de
Fabricacion emitido por la COFEPRIS, el cual debe avalar la(s)
linea(s) de fabricacién del (los) producto(s).

REGISTROS SANITARIOS, SUS PRORROGAS Y MODIFICACIONES.

JUSTIFICACION

El documento que emite COFEPRIS se llama OFICIO DE

CERTIFICACION.

Con relaciéon a la presentacion de este requisito para

fabricacion nacional, queremos precisar que, el 6 de julio de

2023, la autoridad sanitaria publico el oficio COFEPRIS-CFS-

305-2023, cuyo contenido indica la aceptacion de

documentos equivalentes para el documento que expide

COFEPRIS como constancia de buenas practicas de

fabricacion:

1. Para la obtencion de un Registro Sanitario y las
modificaciones a las condiciones de registro aplicables y
prorrogas de productos de fabricacion nacional, CAS
reconocerd los resultados de las auditorias del MDSAP,
mediante la presentacion de un Certificado MDSAP
vigente, como equivalente al Certificado de Buenas
Prdcticas de Fabricacion (CBPF) emitido por esta
autoridad sanitaria; y

2. Conel propdsito de dar cumplimiento a los compromisos
de México a través de tratados internacionales y en
congruencia con el objetivo de nuestra institucion por
aplicar criterios claros de reconocimiento de decisiones
de otras autoridades reguladoras nacionales,
iniciativas, foros y organismos internacionales, en los
proximos dias serdn informados los criterios de
reconocimiento de la acreditacion 1SO 13485:2016
como documento equivalente al CBPF de esta
autoridad sanitaria.

Por lo anterior, solicitamos reconsiderar la propuesta de la

primera versién de los presentes lineamientos.
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Laboratorios Farmacéuticos REGISTROS SANITARIOS, SUS PRORROGAS Y MODIFICACIONES.

DEBE DECIR JUSTIFICACION

CAPITULO CUARTO
Autoridades Regulatorias Reconocidas y documentos
equivalentes

SECCION PRIMERA

Farmacos y Medicamentos

Articulo 13.- La COFEPRIS reconocera los CBPF o documentos
equivalentes para farmacos y medicamentos emitidos por
Autoridades Regulatorias Reconocidas de conformidad con lo

siguiente:
Il. Autoridades Regulatorias Nacionales integradas en el listado Il. Autoridades Regulatorias Nacionales integradas en el | Correccion ortografica, se colocan comillas faltantes y se
WLA con nivel de madurez 4 (ML4). con la funcion listada listado WLA con nivel de madurez 4 (ML4), con la funcién | sustituye un punto por una coma.
“Inspeccién regulatoria (GMP, GSDP y GCP); listada “Inspeccién regulatoria (GMP, GSDP y GCP)”;
SECCION SEGUNDA

Dispositivos Médicos
Articulo 16. La COFEPRIS reconocera el cumplimiento de las
Buenas Practicas de Fabricacién de dispositivos médicos de
fabricacion extranjera a través de los siguientes documentos
equivalentes:
IV. Certificado de marca CE para dispositivos médicos | IV. Certificado de marca CE para dispositivos médicos emitido | Es uno u otro requisito, con base en lo indicado al inicio del
emitido por un Organismo aprobado por la Comision por un Organismo aprobado por la Comision Europea, ¥ o | articulo 16.
Europea, y
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JUSTIFICACION

SECCION TERCERA
Certificacion de Buenas Practicas de Fabricacion emitida por la
Secretaria de Salud

Articulo 16. La certificacién de las buenas practicas de fabricacién
emitida por la COFEPRIS tendra una vigencia de 30 meses.

Articulo 16.- La certificacion de las buenas prdacticas de
fabricacion emitida por la COFEPRIS tendrd una vigencia de 30
meses a partir de la emisién del oficio de Certificacion.

Se debe especificar a partir de qué fecha empieza a contar
la vigencia de la certificacidon. En el procedimiento actual,
gue no se encuentra plasmado en ningun instrumento
regulatorio legal, indica que es a partir de la fecha de
emision del oficio de Certificacion.

Articulo 18. La prérroga de la CBPF a que se refiere el articulo 17
podra ser aplicable a las certificaciones emitidas con anterioridad
a la entrada en vigor de los presentes Lineamientos, siempre y
cuando cumpla con las disposiciones establecidas en el mismo.

Articulo 19. La prorroga del la—€BPRF oficio de Certificacion de
Buenas Practicas de Fabricacion a que se refiere el articulo 17
podra ser aplicable a las certificaciones emitidas con anterioridad
a la entrada en vigor de los presentes Lineamientos, siempre y
cuando cumpla con las disposiciones establecidas en el mismo.

Propuesta de redaccién para mejor comprensién.

Articulo 19. Una vez concluida la vigencia de la CBPF emitida de
acuerdo al articulo 18, dicha certificacidn seguira vigente hasta en
tanto la Secretaria de Salud no emita la resolucion del tramite con
homoclave COFEPRIS-01-029, siempre que se demuestre el
seguimiento oportuno a dicho tramite.

TRANSITORIOS
UNICO. El presente Acuerdo entrard en vigor al dia siguiente de
su publicacion en el Diario Oficial de la Federacidn.

Articulo 19. Una vez concluida la vigencia de la €BPF Certificacion
de Buenas Practicas de Fabricacion emitida de acuerdo al con
articulo 18, dicha-certificacion esta seguira vigente hasta en tanto
la Secretaria de Salud no emita la resolucién del tramite con
homoclave COFEPRIS-01-029, siempre que se demuestre el
seguimiento oportuno a dicho tramite.

TRANSITORIOS

UNICO. ARTICULO PRIMERO. El presente Acuerdo entrard en
vigor al dia siguiente de su publicacion en el Diario Oficial de la
Federacion.

Propuesta de redaccidén para mejor comprension.

Debido a que se proponen varios transitorios, el articulo se
actualiza de UNICO a PRIMERO.

Sin correlativo

ARTICULO SEGUNDO. La Secretaria de Salud, a través de la
COFEPRIS, debera publicar en su portal de internet, el listado de
las Autoridades Regulatorias Reconocidas que se hacen
referencia en las fracciones |, Il y Ill del articulo 13 de los
presentes lineamientos y sera responsable de su actualizacion.

El presente articulo busca establecer el mecanismo
mediante el cual la COFEPRIS publicard y mantendrd
actualizado en un portal especifico, el listado de las
Autoridades Regulatorias Reconocidas que se mencionan
en las fracciones |, Il y lll del articulo 13 de los lineamientos,
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REGISTROS SANITARIOS, SUS PRORROGAS Y MODIFICACIONES.

JUSTIFICACION

con el propédsito de proporcionar seguridad juridica a los
sujetos regulados al garantizarles acceso a informacion
oficial y actualizada sobre las entidades facultadas de llevar
a cabo procesos regulatorios y de verificacién en términos
de los Lineamientos.

En este aspecto, queremos confirmar si los enlaces
electrénicos que enlistan las agencias son los siguientes:
e https://picscheme.org/en/members
e https://www.who.int/publications/m/item/list-
of-who-listed-authorities-wlas
e https://www.paho.org/es/autoridades-
regulatorias-referencia

Sin correlativo ARTICULO TERCERO. Los Oficios de Certificacion de Buenas
Practicas de Fabricacion emitidos por la Secretaria de Salud con
anterioridad a la entrada en vigor de los presentes lineamientos,
seguirdn considerandose vigentes hasta que la Secretaria de
Salud emita la resolucidn definitiva del tramite identificado con
la homoclave COFEPRIS-01-029.

El Articulo Tercero Transitorio busca garantizar la
continuidad de la vigencia de las Certificaciones de Buenas
Practicas de Fabricacion emitidas por la Secretaria antes
de la entrada en vigor de los nuevos lineamientos, en tanto
se resuelve su evaluacion de proérroga/recertificacion
iniciada mediante el tramite con homoclave COFEPRIS-01-
029.

Lo anterior en razén de que, si bien el articulo 20 de los
Lineamientos establece que wuna vez vencida Ia
certificacidn, esta permanecera vigente hasta que se emita
la resolucion final del tramite correspondiente, dicho
articulo sélo se aplica a casos posteriores a la entrada en
vigor de los lineamientos y no cubre explicitamente las
situaciones previas relativas a solicitudes que se
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JUSTIFICACION

encuentran en espera de resolucion, incluyendo los casos
en los que la vigencia de la certificacién ya ha concluido.

Si bien, el articulo 18 del presente anteproyecto sefiala
que proérroga del articulo 17 se puede solicitar para
certificaciones emitidas con anterioridad a la entrada en
vigor de los presentes Lineamientos, habrd casos que no
se cumpliran los tiempos marcados en las fracciones ll o V,
por los procesos actuales (por ejemplo, no se estdn
aceptando solicitudes de visita con tres meses de
anticipacion).

Sin correlativo

ARTICULO CUARTO. Lla entrada en vigor del presente
ordenamiento deja sin efecto el articulo NOVENO del ACUERDO
por el que se establecen los Lineamientos para la Regulacion
Sanitaria para la prevencion, control y mitigacion de la
enfermedad causada por el virus SARS-CoV2 (COVID-19) en
Meéxico, publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 2 de
noviembre de 2023.

El articulo noveno del ACUERDO establece un
procedimiento excepcional para la prérroga de los
Certificados de Buenas Practicas de Fabricacidn, que podria
entrar en conflicto con las nuevas disposiciones de los
Lineamientos, debido a los plazos y condiciones distintos
entre ambos ordenamientos.

De subsistir el articulo noveno del ACUERDO, existiria un
riesgo de interpretacion contradictoria, lo que podria
generar incertidumbre sobre la aplicacién de los plazos y
requisitos para las solicitudes de prérroga.

Por lo anterior, se propone dejar sin efecto al mismo.
(https://www.dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=570
7465&fecha=02/11/2023#gsc.tab=0).
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