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Ciudad de México, a 31 de mayo de 2021.

Asunto: Publicacion en el Diario Oficial de la Federacion.

El dia de hoy se publicé en el Diario Oficial de la Federacion la siguiente informacion relevante en

materia de comercio exterior:

SECRETARIA DE SALUD

e DECRETO por el que se reforman, adicionan y derogan diversas disposiciones
del Reglamento de Insumos para la Salud.

ARTICULO UNICO.- Se reforman los articulos 26; 153, en sus parrafos segundo y tercero; 177 Bis 2; 177 Bis 4, en sus
fracciones I, Il y 1ll, asi como sus parrafos segundo, cuarto y quinto; 177 Bis 5; 185, en su encabezado y en las fracciones | y
1V; 186; 189; 190; 190 Bis 1, en su encabezado, fraccion Il y parrafo cuarto; 190 Bis 2; 190 Bis 3, en su encabezado; 190 Bis
4, en su encabezado y fraccion 11, y 190 Bis 6; se adicionan al articulo 177 Bis 4 el parrafo sexto, recorriendo en su orden los
vigentes parrafos sexto, séptimo y octavo; al articulo 190 Bis 1 el parrafo quinto; al articulo 190 Bis 4 el parrafo quinto, y el
articulo 190 Bis 7, y se derogan las fracciones Il y Il del articulo 185; las fracciones IV y VI, asi como los parrafos
segundo y tercero del articulo 190 Bis 1; las fracciones Ill, V'y VI, y parrafo ultimo del articulo 190 Bis 3, y los parrafos tercero
y cuarto del articulo 190 Bis 4, todos del Reglamento de Insumos para la Salud, para quedar como sigue:

ARTICULO 153. ...

Los documentos que acomparien a las solicitudes deberan encontrarse redactados en idioma espafiol o inglés.

Los documentos expedidos por autoridades de otros paises deberan estar apostillados o legalizados; en caso de estar
escritos en un idioma distinto al espafiol o al inglés, se les deberd acompafiar su correspondiente traduccion por perito
traductor, que cuente con cédula profesional para ejercer dicha profesion.

ARTICULO 177 Bis 2. Para obtener el registro sanitario de medicamentos biotecnolégicos biocomparables se requiere
presentar solicitud en el formato oficial, que para tal efecto se publique en el Diario Oficial de la Federacion, a la que se
anexara la documentacion contenida en las fracciones | a IX del articulo 177 y los estudios preclinicos y clinicos como estudios
de biocomparabilidad, estudios de inmunogenicidad y reportes de eventos adversos, y otros que la Secretaria determine,
previa opinion del Comité de Moléculas Nuevas.

Una vez que un medicamento biotecnoldgico biocomparable haya demostrado su biocomparabilidad, le seran autorizadas
las indicaciones que tenga aprobadas el medicamento biotecnolégico de referencia, siempre y cuando el medicamento
biotecnol6gico biocomparable se presente en la misma forma farmacéutica y dosis que el biotecnolégico de referencia y que
dichas indicaciones compartan el mismo mecanismo de accion o que el medicamento biotecnoldgico biocomparable presente
el mismo efecto farmacodinamico, ya sea de acuerdo a lo publicado por el de referencia, o en su caso de acuerdo a la
experiencia clinica y evidencia cientifica disponible. Lo anterior sin perjuicio de lo dispuesto en los tratados internacionales de
los que México sea parte.

Sin perijuicio de lo establecido en los parrafos anteriores, se podra solicitar el registro de un medicamento biocomparable
respecto de un medicamento biotecnoldgico protegido por una patente, con el fin de realizar los estudios, pruebas y produccién
experimental correspondientes, dentro de los ocho afios anteriores al vencimiento de la patente. En cuyo caso, el registro
sanitario se otorgara solamente al concluir la vigencia de la patente.

ARTICULO 177 Bis 4. ...
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. Los estudios in vitro. No se requeriran de éstos cuando la Secretaria asi lo determine, con base
en la opinion del Comité de Moléculas Nuevas.

Il.  Los reportes de los estudios preclinicos en animales incluyendo la informacién que compare al medicamento
biotecnoldgico de referencia y al medicamento biotecnoldgico biocomparable. Dichos estudios preclinicos deberan
realizarse en especies animales relevantes para el modelo de estudio y deben incluir, de conformidad con la opinién
que al efecto emita el Comité de Moléculas Nuevas, los siguientes datos:
a.ae. ..

Ill.  Un reporte de estudios comparativos de farmacocinética cuando asi lo determine la Secretaria, tomando en cuenta
la opinién del Comité de Moléculas Nuevas, para demostrar biocomparabilidad farmacocinética entre el medicamento
biotecnol6gico biocomparable y el medicamento biotecnolégico de referencia en relacion a los parametros claves;

IV.aV. ..

Para efecto de las fracciones anteriores, los requerimientos especificos para la aprobacién de cada medicamento

biotecnol6gico biocomparable seran determinados por la Secretaria considerando la opiniéon del Comité de Moléculas Nuevas.

Cuando en la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos y en sus suplementos no exista informacion pertinente, ni
tampoco en guias o monografias nacionales, la Secretaria podra evaluar las pruebas de biocomparabilidad utilizando la
informacién de guias internacionales.

Los estudios clinicos de los medicamentos biotecnoldgicos biocomparables, podran realizarse en México.

Cuando el solicitante del registro del medicamento biotecnoldgico biocomparable sustente su solicitud en los estudios
clinicos de origen, debera presentar estudios clinicos realizados en México cuando solicite la prérroga correspondiente.

ARTICULO 177 Bis 5. Un medicamento biotecnoldgico innovador o un medicamento biotecnoldgico biocomparable puede
ser aprobado para su uso en otras indicaciones clinicas, siempre y cuando exista justificacion cientifica aprobada mediante
los estudios clinicos, que determine la Secretaria considerando la opinion del Comité de Moléculas Nuevas.

ARTICULO 185. Deberan solicitar, conforme a lo dispuesto en la Norma correspondiente, la autorizacion de
modificaciones a las condiciones de registro de cualquier medicamento, mediante solicitud en el formato oficial acompafada
de los proyectos de Etiqueta y, en su caso, los proyectos de texto de las versiones amplia y reducida de la informacién para
prescribir, asi como:

I.  Las pruebas de estabilidad de acuerdo con la Norma correspondiente.

Il.  Derogada.

Ill.  Derogada.

IV. El método de control y especificaciones de los farmacos y aditivos y producto terminado, para cambios de proceso

de fabricacion, envase primario o aditivos y excipientes, y

V...

ARTICULO 186. La Secretaria resolvera las solicitudes de modificaciones a las condiciones de registro sanitario de
cualquier medicamento en un plazo de cuarenta y cinco dias habiles para modificaciones técnicas y veinte dias habiles para
modificaciones administrativas.

En caso de que la Secretaria no resuelva en el plazo antes sefialado se entendera procedente la solicitud.

Cuando se solicite més de un tipo de modificacion al registro sanitario, el plazo de respuesta seré igual al mayor de los
que resulten aplicables.

En el caso de cualquier solicitud de modificacién a las condiciones de registro de medicamentos homeopaticos, si la
Secretaria no resuelve en los plazos correspondientes se entendera procedente la solicitud.

ARTICULO 189. En el oficio en el que se autorice la modificacion a las condiciones de registro sanitario, se plasmara una
leyenda en la que se sefiale el plazo que la Secretaria otorga al titular del registro sanitario para agotar la existencia de
materiales de envase y producto terminado. El plazo que fije la Secretaria no podra exceder de doscientos cuarenta dias
hébiles.

ARTICULO 190. La cesion de derechos de un registro sanitario de los Insumos de que trata este Reglamento, debera
comunicarse por escrito a la Secretaria por el nuevo titular, en un plazo no mayor de treinta dias habiles contados a partir de
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la fecha en que se hubiere realizado. A esta comunicacion se anexaran los documentos en los que conste la cesion y los
proyectos de Etiqueta por duplicado en los que se exprese el nuevo titular.

ARTICULO 190 Bis 1. Para obtener la primera prorroga del registro sanitario de medicamentos se debera presentar con
la solicitud, exclusivamente lo siguiente:

l.all ..

Ill.  Enlos casos de modificaciones mayores que impacten en la farmacocinética del medicamento, debera presentar el

informe técnico emitido por Unidades de Intercambiabilidad.
IV. Derogada.
V..
VI. Derogada.
Péarrafo segundo Derogado.
Pérrafo tercero Derogado.
Para el otorgamiento de la prérroga del registro sanitario a que se refiere este articulo, la Secretaria verificara el
cumplimiento de las buenas préacticas de fabricacion del medicamento declarado en el oficio de registro, de conformidad con
las Normas correspondientes.
Las solicitudes de prérroga de Registro Sanitario no seran un tramite adicional para revisar las condiciones autorizadas,
la Secretaria Unicamente considerara las modificaciones al Registro Sanitario para evaluar que los cambios realizados por el
fabricante no impacten la calidad, eficacia y seguridad del medicamento.
ARTICULO 190 Bis 2. Para obtener la primera prérroga del registro sanitario de medicamentos de fabricacion extranjera,
ademas de lo sefialado en el articulo 190 Bis 1, fracciones |, II, y V del presente Reglamento, se deberé adjuntar a la respectiva
solicitud, exclusivamente lo siguiente:
. El documento que acredite a un representante legal con domicilio en los Estados Unidos Mexicanos;
Il.  Para el caso de medicamentos alopaticos, certificado de buenas practicas de fabricacion del medicamento, emitido
por una agencia reguladora nacional reconocida por la Secretaria, y

lll.  Para el caso de medicamentos herbolarios, homeopéticos, y vitaminicos cuando aplique, certificado de buenas
practicas de fabricacion del medicamento, expedido por la Secretaria o por la autoridad competente del pais de
origen.

En caso de que el solicitante presente el certificado de buenas préacticas de fabricacion del medicamento emitido por una
agencia reguladora nacional que no sea reconocida por la Secretaria, ésta verificard el cumplimiento de las buenas practicas
de fabricacion del medicamento, de conformidad con las Normas correspondientes.

ARTICULO 190 Bis 3. Para obtener la primera prorroga del registro sanitario de equipos médicos, protesis, ortesis, ayudas
funcionales, agentes de diagnéstico, insumos de uso odontolégico, material quirtrgico, de curacion, productos higiénicos, y
otros dispositivos de uso médico, que sean de fabricacién nacional, se debera presentar en el siguiente orden y con la solicitud
exclusivamente lo siguiente:

Lyll ..

11l. Derogada.

V. ...

V. Derogada.

VI. Derogada.

Parrafo ultimo derogado.

ARTICULO 190 Bis 4. Para obtener la primera prorroga del registro sanitario de equipos médicos, protesis, ortesis, ayudas
funcionales, agentes de diagndstico, insumos de uso odontol6gico, material quirargico, de curacion, productos higiénicos y
otros dispositivos de uso médico, que sean de fabricacion extranjera, ademas de lo requerido en el articulo 190 Bis 3,
fracciones I, I, y IV, se debera presentar exclusivamente lo siguiente:

I ...
Il.  Certificado de buenas practicas de fabricacion del producto, emitido por una agencia reguladora nacional
reconocida por la Secretaria, y

Parrafo tercero derogado.
Parrafo cuarto derogado.

Nueva Jersey No. 14, Col. Napoles, C.P. 03810, Benito Juérez, Ciudad de México.
Tels.: {55) 1107 - 8515/ 1107 - 8592 | www.claa.org.mx




)y

= ﬁ ORGANIZACION CERTIFICADA
—"\ o
o ' g
_——..\'\ s Confederacion SI GE 'sﬁgﬂnﬁg.ﬂﬂﬂ
=== | atinoamericana de ®
— Agentes Aduanales A.C.

e
3

CIRCULAR INFORMATIVA No. 077
CLAA_GIN_IMH_077.21

Las solicitudes de prérroga de Registro Sanitario no seran un tramite adicional para revisar las condiciones autorizadas,
la Secretaria Unicamente considerara las modificaciones al Registro Sanitario para evaluar que los cambios realizados por el
fabricante no impacten la calidad, eficacia y seguridad del insumo.

ARTICULO 190 Bis 6. Las solicitudes de prérroga previstas en los articulos 190 Bis 1, 190 Bis 2, 190 Bis 3 y 190 Bis 4
deberan presentarse ciento cincuenta dias naturales antes de la fecha en que concluya lavigencia del registro
correspondiente.

La Secretaria resolvera las solicitudes de prérroga de Insumos en un plazo maximo de ciento veinte dias naturales
siguientes a la presentacion de la solicitud. Cuando el tltimo dia del plazo sea inhabil, se entendera prorrogado hasta el dia
siguiente habil. En caso de que la Secretaria no emita la resolucion respectiva en los plazos sefialados en este articulo, se
entenderé procedente la solicitud.

ARTICULO 190 Bis 7. Los titulares de los Registros Sanitarios previstos en los articulos 190 Bis 1, 190 Bis 2, 190 Bis 3y
190 Bis 4 de este Reglamento, para obtener su segunda prorroga y posteriores, deberan presentar a la Secretaria, cada cinco
afios y a mas tardar ciento cincuenta dias naturales antes de la fecha en que concluya la vigencia, la solicitud correspondiente,
utilizando los formatos que dicha Secretaria expida para tal efecto.

La constancia que emita la Secretaria, como acuse de recibo a la solicitud presentada, surtira los efectos de prorroga del
Registro Sanitario, la cual debera conservar la misma clave alfanumérica asignada conforme a lo dispuesto por el articulo 165
de este Reglamento.

De no presentarse las solicitudes en el periodo establecido para tal efecto, el Registro Sanitario perdera su vigencia y
debera solicitarse un nuevo registro conforme a lo dispuesto en este Reglamento.

TRANSITORIOS

PRIMERO.- El presente Decreto entrara en vigor al dia siguiente a su publicacion en el Diario Oficial de la Federacion.

SEGUNDO.- La Secretaria de Salud tendra ciento ochenta dias hébiles contados a partir de la entrada en vigor del
presente Decreto, para realizar las adecuaciones normativas necesarias para el optimo cumplimiento de su contenido,
incluyendo la publicacion en el Diario Oficial de la Federacion del formato a que se refiere el primer parrafo del articulo 190
Bis 7.

QUINTO.- Las solicitudes de prérroga de Registro Sanitario que se encuentren en tramite a la entrada en vigor del presente
Decreto, asi como las que se deban presentar durante el periodo que transcurra hasta la publicacion del formato a que se
refiere el primer parrafo del articulo 190 Bis 7, se atenderan hasta su conclusion conforme a las disposiciones vigentes al
momento de su presentacion.

SEXTO.- Los titulares de registros sanitarios que cuenten con una primera prérroga, podran solicitar la segunda o
posteriores, una vez publicado el formato a que se refiere el primer parrafo del articulo 190 Bis 7 del presente Decreto, hasta
en tanto se haga la publicacién referida, se deberan ajustar a los requisitos y formatos vigentes al momento de presentacion
de la solicitud de prérroga correspondiente.

Lo anterior, se hace de su conocimiento con la finalidad de que la informacién brindada sea de
utilidad en sus actividades.

Atentamente

Gerencia Juridica

Normativa

juridico@claa.org.mx

Confederacion Latinoamericana de Agentes Aduanales, A.C.

Nueva Jersey No. 14, Col. Napoles, C.P. 03810, Benito Juérez, Ciudad de México.
Tels.: {55) 1107 - 8515/ 1107 - 8592 | www.claa.org.mx



mailto:juridico@claa.org.mx

SECRETARIA DE SALUD

DECRETO por el que se reforman, adicionan y derogan diversas disposiciones del Reglamento de Insumos para la
Salud.

Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.- Presidencia de la
Republica.

ANDRES MANUEL LOPEZ OBRADOR, Presidente Constitucional de los Estados Unidos Mexicanos, en
ejercicio de la facultad que me confiere el articulo 89, fraccion | de la Constitucién Politica de los Estados
Unidos Mexicanos, y con fundamento en los articulos 39 de la Ley Organica de la Administracién Publica
Federal, y 225 y 137 de la Ley General de Salud, he tenido a bien expedir el siguiente

DECRETO POR EL QUE SE REFORMAN, ADICIONAN Y DEROGAN DIVERSAS DISPOSICIONES DEL
REGLAMENTO DE INSUMOS PARA LA SALUD.

ARTICULO UNICO.- Se reforman los articulos 26; 153, en sus parrafos segundo y tercero; 177 Bis 2; 177
Bis 4, en sus fracciones I, Il y lll, asi como sus parrafos segundo, cuarto y quinto; 177 Bis 5; 185, en su
encabezado y en las fracciones | y IV; 186; 189; 190; 190 Bis 1, en su encabezado, fraccion Il y parrafo
cuarto; 190 Bis 2; 190 Bis 3, en su encabezado; 190 Bis 4, en su encabezado y fraccién Il, y 190 Bis 6; se
adicionan al articulo 177 Bis 4 el parrafo sexto, recorriendo en su orden los vigentes parrafos sexto, séptimo y
octavo; al articulo 190 Bis 1 el parrafo quinto; al articulo 190 Bis 4 el parrafo quinto, y el articulo 190 Bis 7, y
se derogan las fracciones Il y Il del articulo 185; las fracciones IV y VI, asi como los parrafos segundo y
tercero del articulo 190 Bis 1; las fracciones lll, V y VI, y parrafo Ultimo del articulo 190 Bis 3, y los parrafos
tercero y cuarto del articulo 190 Bis 4, todos del Reglamento de Insumos para la Salud, para quedar como
sigue:

ARTICULO 26. La etiqueta de los medicamentos destinados exclusivamente para las instituciones
publicas de salud y de seguridad social, se sujetara a las disposiciones siguientes:

l. En el envase primario o en el secundario destinado para el sector publico debera diferenciarse de
aquél destinado al sector privado;

II.  Contener la informacion sanitaria establecida en los articulos 24 y, en su caso, 24 Bis del
presente Reglamento, asi como los requisitos determinados en la Norma correspondiente;

lll.  Incluir la leyenda “prohibida su venta” o “propiedad del Sector Salud”, y

IV. Contener la clave del Compendio Nacional de Insumos para la Salud en el envase secundario; en
el caso de medicamentos que no contengan envase secundario debera expresarse en el envase
primario.

ARTICULO 153. ...

Los documentos que acomparien a las solicitudes deberan encontrarse redactados en idioma espafiol o
inglés.

Los documentos expedidos por autoridades de otros paises deberan estar apostillados o legalizados; en
caso de estar escritos en un idioma distinto al espafiol o al inglés, se les debera acompafiar su
correspondiente traduccion por perito traductor, que cuente con cédula profesional para ejercer dicha
profesion.

ARTICULO 177 Bis 2. Para obtener el registro sanitario de medicamentos biotecnolégicos
biocomparables se requiere presentar solicitud en el formato oficial, que para tal efecto se publique en el
Diario Oficial de la Federacion, a la que se anexara la documentacion contenida en las fracciones | a IX del
articulo 177 y los estudios preclinicos y clinicos como estudios de biocomparabilidad, estudios de
inmunogenicidad y reportes de eventos adversos, y otros que la Secretaria determine, previa opinion del
Comité de Moléculas Nuevas.

Una vez que un medicamento biotecnolégico biocomparable haya demostrado su biocomparabilidad, le
seran autorizadas las indicaciones que tenga aprobadas el medicamento biotecnoldgico de referencia,
siempre y cuando el medicamento biotecnoldgico biocomparable se presente en la misma forma farmacéutica
y dosis que el biotecnoldgico de referencia y que dichas indicaciones compartan el mismo mecanismo de
accion o que el medicamento biotecnoldgico biocomparable presente el mismo efecto farmacodinamico, ya
sea de acuerdo a lo publicado por el de referencia, o en su caso de acuerdo a la experiencia clinica y
evidencia cientifica disponible. Lo anterior sin perjuicio de lo dispuesto en los tratados internacionales de los
que México sea parte.

Sin perjuicio de lo establecido en los parrafos anteriores, se podra solicitar el registro de un medicamento
biocomparable respecto de un medicamento biotecnolégico protegido por una patente, con el fin de realizar
los estudios, pruebas y produccién experimental correspondientes, dentro de los ocho afios anteriores al
vencimiento de la patente. En cuyo caso, el registro sanitario se otorgara solamente al concluir la vigencia de
la patente.



ARTICULO 177 Bis 4. ...

l. Los estudios in vitro. No se requeriran de éstos cuando la Secretaria asi lo determine, con base
en la opinion del Comité de Moléculas Nuevas.

Il.  Los reportes de los estudios preclinicos en animales incluyendo la informacion que compare al
medicamento biotecnolégico de referencia y al medicamento biotecnolégico biocomparable.
Dichos estudios preclinicos deberan realizarse en especies animales relevantes para el modelo
de estudio y deben incluir, de conformidad con la opinion que al efecto emita el Comité de
Moléculas Nuevas, los siguientes datos:

a.ae...

lll.  Un reporte de estudios comparativos de farmacocinética cuando asi lo determine la Secretaria,
tomando en cuenta la opinion del Comité de Moléculas Nuevas, para demostrar
biocomparabilidad farmacocinética entre el medicamento biotecnolégico biocomparable y el
medicamento biotecnoldgico de referencia en relacion a los parametros claves;

IV.aV. ..

Para efecto de las fracciones anteriores, los requerimientos especificos para la aprobacion de cada
medicamento biotecnoldgico biocomparable seran determinados por la Secretaria considerando la opinién del
Comité de Moléculas Nuevas.

Cuando en la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos y en sus suplementos no exista informacién
pertinente, ni tampoco en guias o monografias nacionales, la Secretaria podra evaluar las pruebas de
biocomparabilidad utilizando la informacién de guias internacionales.

Los estudios clinicos de los medicamentos biotecnoldgicos biocomparables, podran realizarse en México.

Cuando el solicitante del registro del medicamento biotecnoldgico biocomparable sustente su solicitud en
los estudios clinicos de origen, deberd presentar estudios clinicos realizados en México cuando solicite la
prérroga correspondiente.

ARTICULO 177 Bis 5. Un medicamento biotecnoldgico innovador o un medicamento biotecnoldgico
biocomparable puede ser aprobado para su uso en otras indicaciones clinicas, siempre y cuando exista
justificacién cientifica aprobada mediante los estudios clinicos, que determine la Secretaria considerando la
opinion del Comité de Moléculas Nuevas.

ARTICULO 185. Deberan solicitar, conforme a lo dispuesto en la Norma correspondiente, la autorizacién
de modificaciones a las condiciones de registro de cualquier medicamento, mediante solicitud en el formato
oficial acompafiada de los proyectos de Etiqueta y, en su caso, los proyectos de texto de las versiones amplia
y reducida de la informacion para prescribir, asi como:

. Las pruebas de estabilidad de acuerdo con la Norma correspondiente.
Il.  Derogada.
Ill.  Derogada.

IV. El método de control y especificaciones de los farmacos y aditivos y producto terminado, para
cambios de proceso de fabricacion, envase primario o aditivos y excipientes, y

V...

ARTICULO 186. La Secretaria resolvera las solicitudes de modificaciones a las condiciones de registro
sanitario de cualquier medicamento en un plazo de cuarenta y cinco dias habiles para modificaciones técnicas
y veinte dias habiles para modificaciones administrativas.

En caso de que la Secretaria no resuelva en el plazo antes sefialado se entendera procedente la solicitud.

Cuando se solicite mas de un tipo de modificacién al registro sanitario, el plazo de respuesta sera igual al
mayor de los que resulten aplicables.

En el caso de cualquier solicitud de modificacion a las condiciones de registro de medicamentos
homeopéticos, si la Secretaria no resuelve en los plazos correspondientes se entendera procedente la
solicitud.



ARTICULO 189. En el oficio en el que se autorice la modificacion a las condiciones de registro sanitario,
se plasmara una leyenda en la que se sefiale el plazo que la Secretaria otorga al titular del registro sanitario
para agotar la existencia de materiales de envase y producto terminado. El plazo que fije la Secretaria no
podré exceder de doscientos cuarenta dias habiles.

ARTICULO 190. La cesion de derechos de un registro sanitario de los Insumos de que trata este
Reglamento, debera comunicarse por escrito a la Secretaria por el nuevo titular, en un plazo no mayor de
treinta dias habiles contados a partir de la fecha en que se hubiere realizado. A esta comunicacion se
anexaran los documentos en los que conste la cesién y los proyectos de Etiqueta por duplicado en los que se
exprese el nuevo titular.

ARTICULO 190 Bis 1. Para obtener la primera prérroga del registro sanitario de medicamentos se debera
presentar con la solicitud, exclusivamente lo siguiente:

lLall ...

Ill. En los casos de modificaciones mayores que impacten en la farmacocinética del medicamento,
debera presentar el informe técnico emitido por Unidades de Intercambiabilidad.

IV. Derogada.

V...

VI. Derogada.
Péarrafo segundo Derogado.
Parrafo tercero Derogado.

Para el otorgamiento de la prorroga del registro sanitario a que se refiere este articulo, la Secretaria
verificard el cumplimiento de las buenas préacticas de fabricacion del medicamento declarado en el oficio de
registro, de conformidad con las Normas correspondientes.

Las solicitudes de prérroga de Registro Sanitario no serdn un tramite adicional para revisar las condiciones
autorizadas, la Secretaria Unicamente considerara las modificaciones al Registro Sanitario para evaluar que
los cambios realizados por el fabricante no impacten la calidad, eficacia y seguridad del medicamento.

ARTICULO 190 Bis 2. Para obtener la primera prorroga del registro sanitario de medicamentos de
fabricaciéon extranjera, ademéas de lo sefialado en el articulo 190 Bis 1, fracciones I, Il, y V del presente
Reglamento, se deberéa adjuntar a la respectiva solicitud, exclusivamente lo siguiente:

. El documento que acredite a un representante legal con domicilio en los Estados Unidos
Mexicanos;

Il. Para el caso de medicamentos alopaticos, certificado de buenas practicas de fabricacion del
medicamento, emitido por una agencia reguladora nacional reconocida por la Secretaria, y

lll.  Para el caso de medicamentos herbolarios, homeopéaticos, y vitaminicos cuando aplique,
certificado de buenas practicas de fabricacion del medicamento, expedido por la Secretaria o por
la autoridad competente del pais de origen.

En caso de que el solicitante presente el certificado de buenas préacticas de fabricacion del medicamento
emitido por una agencia reguladora nacional que no sea reconocida por la Secretaria, ésta verificara el
cumplimiento de las buenas practicas de fabricacion del medicamento, de conformidad con las Normas
correspondientes.

ARTICULO 190 Bis 3. Para obtener la primera prorroga del registro sanitario de equipos médicos,
protesis, ortesis, ayudas funcionales, agentes de diagndstico, insumos de uso odontolégico, material
quirdrgico, de curacion, productos higiénicos, y otros dispositivos de uso médico, que sean de fabricacion
nacional, se debera presentar en el siguiente orden y con la solicitud exclusivamente lo siguiente:

Lyll. ..
11l. Derogada.
V. ...

V. Derogada.
VI. Derogada.

Parrafo ultimo derogado.



ARTICULO 190 Bis 4. Para obtener la primera prorroga del registro sanitario de equipos médicos,
protesis, ortesis, ayudas funcionales, agentes de diagnostico, insumos de uso odontolégico, material
quirdrgico, de curacion, productos higiénicos y otros dispositivos de uso médico, que sean de fabricacién
extranjera, ademas de lo requerido en el articulo 190 Bis 3, fracciones I, Il, y IV, se debera presentar
exclusivamente lo siguiente:

1. Certificado de buenas précticas de fabricacion del producto, emitido por una agencia reguladora
nacional reconocida por la Secretaria, y

Parrafo tercero derogado.
Parrafo cuarto derogado.

Las solicitudes de prérroga de Registro Sanitario no seran un tramite adicional para revisar las condiciones
autorizadas, la Secretaria Unicamente considerara las modificaciones al Registro Sanitario para evaluar que
los cambios realizados por el fabricante no impacten la calidad, eficacia y seguridad del insumo.

ARTICULO 190 Bis 6. Las solicitudes de prérroga previstas en los articulos 190 Bis 1, 190 Bis 2, 190 Bis
3 y 190 Bis 4 deberan presentarse ciento cincuenta dias naturales antes de la fecha en que concluya la
vigencia del registro correspondiente.

La Secretaria resolvera las solicitudes de prérroga de Insumos en un plazo maximo de ciento veinte dias
naturales siguientes a la presentacion de la solicitud. Cuando el tltimo dia del plazo sea inhabil, se entendera
prorrogado hasta el dia siguiente habil. En caso de que la Secretaria no emita la resolucion respectiva en los
plazos sefialados en este articulo, se entendera procedente la solicitud.

ARTICULO 190 Bis 7. Los titulares de los Registros Sanitarios previstos en los articulos 190 Bis 1, 190
Bis 2, 190 Bis 3 y 190 Bis 4 de este Reglamento, para obtener su segunda prdrroga y posteriores, deberan
presentar a la Secretaria, cada cinco afios y a mas tardar ciento cincuenta dias naturales antes de la fecha en
gue concluya la vigencia, la solicitud correspondiente, utilizando los formatos que dicha Secretaria expida para
tal efecto.

La constancia que emita la Secretaria, como acuse de recibo a la solicitud presentada, surtira los efectos
de prérroga del Registro Sanitario, la cual debera conservar la misma clave alfanumérica asignada conforme a
lo dispuesto por el articulo 165 de este Reglamento.

De no presentarse las solicitudes en el periodo establecido para tal efecto, el Registro Sanitario perdera su
vigencia y deberd solicitarse un nuevo registro conforme a lo dispuesto en este Reglamento.

TRANSITORIOS

PRIMERO.- El presente Decreto entrara en vigor al dia siguiente a su publicacion en el Diario Oficial de la
Federacion.

SEGUNDO.- La Secretaria de Salud tendra ciento ochenta dias habiles contados a partir de la entrada en
vigor del presente Decreto, para realizar las adecuaciones normativas necesarias para el éptimo cumplimiento
de su contenido, incluyendo la publicacion en el Diario Oficial de la Federacion del formato a que se refiere el
primer parrafo del articulo 190 Bis 7.

TERCERO.- A partir de la entrada en vigor del presente Decreto, el sector publico contara con ciento
ochenta dias naturales, a efecto de implementar las medidas necesarias para la adquisicion de medicamentos
que cumplan con los requisitos establecidos en la presente reforma al articulo 26 del Reglamento de Insumos
para la Salud.

CUARTO.- A partir de la entrada en vigor del presente Decreto, los fabricantes o establecimientos cuyos
medicamentos no cumplan con lo establecido en el articulo 26 del Reglamento de Insumos para la Salud,
tendran ciento veinte dias naturales para agotar la existencia de materiales de envase y productos terminados
de aquéllos.

QUINTO.- Las solicitudes de prérroga de Registro Sanitario que se encuentren en tramite a la entrada en
vigor del presente Decreto, asi como las que se deban presentar durante el periodo que transcurra hasta la
publicacion del formato a que se refiere el primer parrafo del articulo 190 Bis 7, se atenderan hasta su
conclusion conforme a las disposiciones vigentes al momento de su presentacion.

SEXTO.- Los titulares de registros sanitarios que cuenten con una primera prorroga, podran solicitar la
segunda o posteriores, una vez publicado el formato a que se refiere el primer parrafo del articulo 190 Bis 7
del presente Decreto, hasta en tanto se haga la publicacion referida, se deberan ajustar a los requisitos y
formatos vigentes al momento de presentacion de la solicitud de prérroga correspondiente.

Dado en la residencia del Poder Ejecutivo Federal, en la Ciudad de México, a 26 de mayo de 2021.-
Andrés Manuel Lopez Obrador.- Rubrica.- El Secretario de Salud, Jorge Carlos Alcocer Varela.- Rubrica.



