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Ciudad de México, a 09 de febrero de 2024.

Asunto: Se informa respecto de la publicacion en la
pagina de la Comision Nacional de Mejora Regulatoria
(CONAMER) del Anteproyecto 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 evaluacion técnica
realizados por la Comision Federal para la Proteccion
Contra Riesgos Sanitarios.

Por medio del presente se hace de su conocimiento que en la pagina de la Comisién Nacional de Mejora
Regulatoria (CONAMER), se publicé el Anteproyecto del Acuerdo por el que se reconocen como
equivalentes a los requisitos establecidos en los articulos 167, 170, 177, 177 bis 2, 179y 180 del
Reglamento de los Insumos para la Salud y a los procedimientos de evaluacién técnica
realizados por la Comision Federal para la Protecciéon Contra Riesgos Sanitarios para el
otorgamiento del registro sanitario de los insumos para la salud, alos requisitos solicitados,
pruebas y procedimientos de evaluacion realizados por las autoridades reguladoras de
referencia para permitir en su pais la venta, distribuciéon y uso de los insumos parala salud, y a
las evaluaciones del programa de precalificacion de la Organizacion Mundial de la Salud; asi
como los criterios paralaimportacion de insumos para la salud sin registro sanitario en México,
el cual se publicara en el Diario Oficial de la Federacion, por lo que por el momento ya esta visible en
la pagina de CONAMER: https://www.cofemersimir.gob.mx/portales/resumen/56695#.

Se rescatan los siguientes puntos relevantes a considerar:

Tiene por objeto establecer las disposiciones que debe observar la Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios para utilizar y reconocer las decisiones de otras Autoridades Reguladoras de
Referencia y del Programa de Precalificacién de Medicamentos de la Organizacion Mundial de la Salud
para el registro sanitario y el ciclo de vida de los insumos para la salud.

Es aplicables a los siguientes insumos para la salud:

a) Medicamentos:
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i. Clasificados como moléculas nuevas, conforme al articulo 2°, fraccién XV, incisos b y ¢ del

Reglamento de Insumos para la Salud, de sintesis quimica y de origen biotecnolégico, los cuales
se refieren a:

e b. Aquel farmaco o medicamento que, aun existiendo en otros paises, con experiencia
clinica limitada o informacién controvertida, no tenga registro en México y pretenda
registrarse en nuestro pais.

¢ . Aquel medicamento que pretenda hacer una combinacién que no exista en el mercado
nacional de dos o méas farmacos.

ii. Genéricos;
iii.  Biotecnol6gico innovador, y
iv.  Biotecnol6gico biocomparable.

b) Dispositivos médicos descritos en el articulo 262 de la Ley General de Salud.

Se compone de los siguientes Capitulos:

Criterios generales para la utilizacion y reconocimiento de las decisiones de Autoridades Reguladoras
de Referencia y del Programa de Precalificacion de la OMS.

Criterios para medicamentos.
Criterios para Dispositivos Médicos.
Disposiciones para la importacion de insumos para la salud sin registro sanitario en México.

e Importacion de medicamentos y dispositivos médicos para cubrir las necesidades de
abasto para las instituciones publicas de salud y de seguridad social.

e Importacion de medicamentos y dispositivos médicos para la atencién de enfermedades
emergentes, desatendidas o en casos de emergencia nacional.

Requisitos para la importacion de insumos para la salud sin registro sanitario en México.
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TRANSITORIOS

Primero. EIl presente Acuerdo entrara en vigor a los 60 dias habiles posteriores al de su publicacion
en el Diario Oficial de la Federacion.

Segundo. La Secretaria de Salud en un término no mayor de 60 dias habiles posteriores a la
publicacion del presente Acuerdo en el Diario Oficial de la Federacion, emitira las disposiciones en las
gue se den a conocer los requisitos para la presentacion de las solicitudes a que se refieren los
capitulos Il, Il y IV del presente Acuerdo, que permitan proveer en la esfera administrativa lo previsto
en el mismo.

Tercero. La entrada en vigor del presente Acuerdo deja sin efectos el Acuerdo por el que se reconocen
como equivalentes los requisitos establecidos en los articulos 161 Bis, 167, 169, 170 y 177 del
Reglamento de Insumos para la Salud y a los procedimientos de evaluacién técnica realizados por la
Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios para el otorgamiento del registro
sanitario de los insumos para la salud a que se refieren los articulos 2o0., fracciones XIV, XV, incisos b
y ¢y 166, fracciones |, Il y Il del Reglamento de Insumos para la Salud; en relacién con los articulos
222 y 229 de la Ley General de Salud, los requisitos solicitados y procedimientos de evaluacion
realizados; asi como la importacion de medicamentos con o sin registro sanitario en México, dirigido a
cualquier enfermedad o padecimiento, que estén autorizados por las siguientes autoridades
reguladoras: Agencia Suiza para Productos Terapéuticos-Swissmed, Comisiébn Europea,
Administracion de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos de América, Ministerio de Salud
de Canada, Administracion de Productos Terapéuticos de Australia, Agencias Reguladoras de
Referencia OPS/OMS; precalificados por el Programa de Precalificacion para Medicamentos y Vacunas
de la Organizacion Mundial de la Salud o Agencias Reguladoras miembros del Esquema de
Cooperacion de Inspecciéon Farmacéutica, asi como su modificatorio, publicados en el Diario Oficial de
la Federacion el 28 de enero de 2020 y 22 de junio de 2021, respectivamente.

El Anteproyecto NO HA SIDO PUBLICADO en el Diario Oficial de la Federacion, se da a conocer
Unicamente con fines informativos y con la finalidad de que en caso de tener comentarios al respecto
se hagan los mismos considerando lo siguiente:

1.- Los comentarios se emiten a través del portal de CONAMER, para tal efecto, es necesario

realizar su registro e ingresar con clave y contrasenfia, en dicho portal se encuentra el manual de
usuario mismo que explica cémo realizar el registro y emitir comentarios, o bien;
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2.- Mediante escrito dirigido a la Direccion General de Facilitacion Comercial y Comercio
Exterior.

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

Se adjunta publicacion para su consulta.

Atentamente

Gerencia Juridico Normativa

carmen.borgonio@claa.org.mx

Confederacién Latinoamericana de Agentes Aduanales, A.C.
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@ SALUD

JORGE CARLOS ALCOCER VARELA, Secretario de Salud, con fundamento en lo
dispuesto en los articulos 39, fracciones XV y XXI, de la Ley Organica de la
Administracion Publica Federal; 4 y 69-C, de la Ley Federal de Procedimiento
Administrativo; 30., fraccion XXIl, 4o., fraccion lll, 13, apartado A, fraccion I, 17 bis,
fracciones IV y VI, 194, dltimo parrafo, 194 Bis, 204, 222 y 376 de la Ley General de
Salud; 84, fracciones IIl y IV de la Ley General de Mejora Regulatoria; 20,
fracciones XIV y XV, incisos b y ¢, 161 Bis, 166, 167, 169, 170, 177,177 Bis 1, fraccion |l,
177 Bis 2, 179 y 180 del Reglamento de Insumos para la Salud, asi como 7,
fraccion XVI del Reglamento Interior de |la Secretaria de Salud, y

CONSIDERANDO

Que el articulo 4o0., parrafo cuarto de la Constitucién Politica de los Estados
Unidos Mexicanos, reconoce el derecho humano que toda persona tiene a la
proteccion de la salud, y establece que la Ley definira las bases y modalidades
para el acceso a los servicios de salud; establecera la concurrencia de la
Federacion y las entidades federativas en materia de salubridad general, y
definird un sistema de salud para el bienestar, con el fin de garantizar la
extension progresiva, cuantitativa y cualitativa de los servicios de salud para la
atencidn integral y gratuita de las personas que no cuenten con seguridad
social;

Que los articulos 4 y 69-C, de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo,
en relacion con el articulo 84, fracciones Il y IV de la Ley de Mejora Regulatoria,
establecen que los actos administrativos de caracter general, tales como
acuerdos que expidan las dependencias y organismos descentralizados de la
Administracion Publica Federal, deberan publicarse en el Diario Oficial de la
Federacion, y que los titulares de las dependencias,, mediante acuerdos, podran
establecer plazos de respuesta menores dentro de los maximos previstos en
leyes o reglamentos y no exigir la presentacion de datos y documentos
previstos en las disposiciones respectivas, cuando puedan obtener por otra via
la informacidn correspondiente;

Que los articulos 30., fraccion XXIl, 4o., fraccion Il y 13, apartado A, fraccion |l de
la Ley General de Salud, disponen que a la Secretaria de Salud, como autoridad
sanitaria, le corresponde, en materia de la salubridad general, el control
sanitario de productos y servicios y de su importacion y exportacion;



Que, conforme al articulo 17 bis de la Ley General de Salud, las atribuciones de
regulacion, control y fomento sanitario que corresponden a la Secretaria de
Salud, entre las que se encuentra, evaluar, expedir o revocar el registro sanitario
de los insumos para la salud, asi como ejercer el control y vigilancia sanitarios de
los productos y actividades relacionadas con su importaciéon y exportacion, son
ejercidas a través de la Comision Federal para la Proteccidn contra Riesgos
Sanitarios;

Que, el parrafo dltimo del articulo 194 de la Ley General de Salud, sefhala que el
control sanitario del proceso, uso, mantenimiento, importacion, exportacion y
disposicion final de dispositivos médicos, asi como del proceso, importacion y
exportacion de medicamentos, estupefacientes y substancias psicotropicas y
las materias primas que intervienen en su elaboraciéon, compete en forma
exclusiva a la Secretaria de Salud, en funcidén del potencial de riesgo para la
salud que estos productos representan;

Que el articulo 194 Bis de |la Ley General de Salud, considera como insumos para
la salud, los medicamentos, substancias psicotropicas, estupefacientes y las
materias primas y aditivos que intervengan para su elaboraciéon, asi como los
dispositivos médicos;

Que, en términos de lo dispuesto por los articulos 204 y 376 de la Ley General de
Salud, medicamentos, estupefacientes, substancias psicotrépicas y productos
gue los contengan; los dispositivos médicos con excepcidn de aquellos
determinados como de bajo riesgo y que no requieran registro sanitario por la
autoridad sanitaria, asi como los plaguicidas, nutrientes vegetales y substancias
toxicas o peligrosas, para su venta o suministro deberan contar con autorizacion
sanitaria;

Que, conforme al articulo 222 de la Ley General de Salud, la Secretaria de Salud
s6lo concedera la autorizacion a los medicamentos que cumplan las
caracteristicas de seguridad, eficacia y calidad exigidas, incluidos sus procesos
de produccion y las sustancias que contengan y que, para el correspondiente
otorgamiento de registro sanitario, verificara el cumplimiento de las buenas
practicas de fabricacidn, lo cual se llevara por si, sus terceros autorizados o por
reconocimiento;



Que el articulo 161 Bis del Reglamento de Insumos para la Salud establece que
la Secretaria de Salud podra expedir disposiciones de caracter general que
tengan por objeto reconocer que los requisitos, procedimientos de evaluacion y
demas requerimientos solicitados por las autoridades sanitarias extranjeras
para permitir, en sus respectivos paises, la venta, distribucién y uso de los
insumos a que se refiere el mismo reglamento, son equivalentes a los que la Ley
General de Salud, el propio Reglamento de Insumos para la Salud y demas
disposiciones aplicables exigen para garantizar la calidad, seguridad y eficacia
qgue deben satisfacer dichos productos para obtener su registro sanitario en el
pais;

Que, el 3 de septiembre de 2010, se publicd en el Diario Oficial de la Federacién
(DOF) el "Acuerdo por el que se establecen las disposiciones generales que
deberan cumplirse para que la Secretaria de Salud emita los acuerdos
administrativos por los que se reconozca que los requisitos, pruebas,
procedimientos de evaluaciobn y demas requerimientos solicitados por
autoridades sanitarias extranjeras, para permitir en sus respectivos paises, la
venta, distribucidon y uso de los insumos para la salud a que se refiere el articulo
194 Bis de la Ley General de Salud, son equivalentes a los que exige la Ley
General de Salud, el Reglamento de Insumos para la Salud y demas
disposiciones juridicas y técnicas que resulten aplicables en |la materia, para
garantizar la calidad, seguridad y eficacia que deben satisfacer dichos insumos
para obtener en nuestro pais su registro sanitario, la prérroga de su registro o
cualquier modificacién a las condiciones en que fueron registrados" (Acuerdo
de Disposiciones Generales);

Que, el 28 de marzo de 2019, se publicd en el DOF, el Acuerdo Modificatorio al
Acuerdo de Disposiciones Generales con el objeto fue establecer las reglas
generales que deberan cumplirse para que la Secretaria de Salud emita los
acuerdos administrativos por los que se reconozca que los requisitos, pruebas,
procedimientos de evaluacion y demas requerimientos solicitados por la
Organizacion Mundial de la Salud para la precalificacion de los insumos para la
salud a que se refiere el articulo 194 Bis de la Ley General de Salud, son
equivalentes a los que exige la Ley General de Salud, el Reglamento de Insumos
para la Salud y demas disposiciones juridicas y técnicas que resulten aplicables
en la materia, para garantizar la calidad, seguridad y eficacia que deben



satisfacer dichos insumos para obtener en nuestro pais su registro sanitario, la
prérroga de su registro o cualquier modificacion a las condiciones en que
fueron registrados;

Que el 28 de enero de 2020 se publicd en el DOF el Acuerdo por el que se
reconocen como equivalentes los requisitos establecidos en los articulos 161 Bis,
167, 169, 170 y 177 del Reglamento de Insumos para la Salud y a los
procedimientos de evaluacion técnica realizados por la Comision Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios para el otorgamiento del registro sanitario
de los insumos para la salud a que se refieren los articulos 20., fracciones XIV, XV,
incisos b y c y 166, fracciones |, Il y Ill del Reglamento de Insumos para la Salud;
en relacion con los articulos 222 y 229 de la Ley General de Salud, los requisitos
solicitados y procedimientos de evaluacion realizados; asi como la importacion
de medicamentos con o sin registro sanitario en México, dirigido a cualquier
enfermedad o padecimiento, que estén autorizados por las siguientes
autoridades reguladoras: Agencia Suiza para Productos Terapéuticos-Swissmed,
Comision Europea, Administracion de Alimentos y Medicamentos de los
Estados Unidos de América, Ministerio de Salud de Canada, Administracion de
Productos Terapéuticos de Australia, Agencias Reguladoras de Referencia
OPS/OMS:  precalificados por el Programa de Precalificacion para
Medicamentos y Vacunas de la Organizacidén Mundial de la Salud o Agencias
Reguladoras miembros del Esquema de Cooperacion de Inspeccion
Farmacéutica, asi como su modificatorio, publicado en el mismo medio de
difusion oficial el 22 de junio de 2021,y

Que los acuerdos de equivalencias son herramientas fundamentales para
ampliar el acceso oportuno de insumos para la salud provenientes del
extranjero, toda vez que, integran los elementos para materializar el reliance, es
decir, el reconocimiento de las decisiones de otras agencias reguladora de
referencia, mismo que se ha convertido en un mecanismo de atencioén agil por
parte de nuestra agencia regulatoria nacional y, en consecuencia, un trabajo de
simplificacion, actualizacion y esclarecimiento de instrumentos regulatorios, es
necesario dejar sin efectos los Acuerdos senalados en el parrafo anterior a
efecto de que las nuevas disposiciones se adecuen a la realidad actual y al
desafio de garantizar como Gobierno de México, un acceso amplio, seguro y
oportuno de insumos de salud con garantias de seguridad, calidad, eficacia y
desempeno, he tenido a bien expedir el siguiente
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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 EVALUACION TECNICA REALIZADOS POR LA
COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
PARA EL OTORGAMIENTO DEL REGISTRO SANITARIO DE LOS INSUMOS
PARA LA SALUD, A LOS REQUISITOS SOLICITADOS, PRUEBAS Y
PROCEDIMIENTOS DE EVALUACION REALIZADOS POR LAS AUTORIDADES
REGULADORAS DE REFERENCIA PARA PERMITIR EN SU PAIS LA VENTA,
DISTRIBUCION Y USO DE LOS INSUMOS PARA LA SALUD, Y A LAS
EVALUACIONES DEL PROGRAMA DE PRECALIFICACION DE LA
ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD; ASi COMO LOS CRITERIOS PARA
LA IMPORTACION DE INSUMOS PARA LA SALUD SIN REGISTRO SANITARIO
EN MEXICO.

Capitulo |
Disposiciones Generales

Articulo 1. El presente Acuerdo tiene por objeto establecer las disposiciones que
debe observar la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios
para utilizar y reconocer las decisiones de otras Autoridades Reguladoras de
Referencia y del Programa de Precalificacion de Medicamentos de la
Organizacion Mundial de |la Salud para el registro sanitario y el ciclo de vida de
los insumos para la salud.

Articulo 2. Las disposiciones del presente Acuerdo son aplicables a los
siguientes insumos para la salud:

a) Medicamentos:

i. Clasificados como moléculas nuevas, conforme al articulo 2°, fraccién XV,
incisos b y ¢ del Reglamento de Insumos para la Salud, de sintesis
guimica y de origen biotecnoldgico, los cuales se refieren a:

e b. Aguel farmaco o medicamento que, aun existiendo en otros paises,
con experiencia clinica limitada o informacion controvertida, no
tenga registro en México y pretenda registrarse en nuestro pais.
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e c. Aquel medicamento que pretenda hacer una combinaciéon que no
exista en el mercado nacional de dos o mas farmacos.

ii. Genéricos;
iii. Biotecnoldégico innovador, y
iv.  Biotecnolégico biocomparable.

b) Dispositivos médicos descritos en el articulo 262 de la Ley General de
Salud.

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

L. Autorizacion de comercializacién: Documento que acredita el
procedimiento de aprobacién de un insumo para la salud para su
comercializacion después de un proceso de evaluacion para determinar
la seguridad, eficacia y calidad del producto y la idoneidad de la
informacion del mismo. También referida como licenciamiento o registro
del producto;

L. Autoridades Reguladoras Exigentes (SRA): A una Autoridad Reguladora
a la que la OMS ha otorgado esta designacion por cumplir con alguno de
los siguientes criterios: ser miembro de la ICH. o un observador de la ICH,
0 una agencia reguladora asociada con un miembro de ICH, a través del
reconocimiento mutuo (hasta antes del 23 de octubre de 2015);

. Autoridad Reguladora Nacional (ARN): Institucion publica, organismo
gubernamental u organismos autorizados por ley para ejercer una
supervision regulatoria independiente sobre el desarrollo, produccidn,
autorizacion de mercado y vigilancia de productos médicos dentro de su
jurisdiccion, y de tomar accion coercitiva con el fin de garantizar que los
productos médicos comercializados dentro de su jurisdiccion cumplen
con los requisitos legales;

Iv. Autoridad Reguladora de Referencia (ARR): Autoridad nacional o
regional, o una institucion confiable, como la precalificacion de la OMS, a
cuyas decisiones regulatorias o resultados de su labor regulatoria
recurren otras autoridades con el objeto de fundamentar sus propias
decisiones en materia de regulacion;

V. CEP: (por sus siglas en inglés, Certificate of European Pharmacopea)
Certificado de idoneidad, de adecuacion o adecuabilidad de monografia
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VIL.

VIIL.

IX.

XI.

XIl.

XIil.

XIV.

XV.
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de la Farmacopea Europea emitido por la Direccion Europea de Calidad
de Medicamentos y Asistencia Sanitaria;

COFEPRIS: Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios.

CTD: (por sus siglas en inglés, Common Technical Document) Conjunto
de especificaciones que describe la organizacion de los maddulos y
secciones que debe utilizar el solicitante de una autorizacion de
comercializacion de un medicamento para uso humano, acordado por
ICH. Se organiza en cinco moédulos;

EDQM: (por sus siglas en inglés, European Directorate for the Quality of
Medicines and Healthcare) Direccion Europea de Calidad de
Medicamentos y Asistencia Sanitaria;

Fondo Estratégico de la OPS: (Fondo rotatorio regional para suministros
estratégicos de salud publica) Mecanismo regional de cooperacion
técnica para compras conjuntas de medicamentos esenciales y
suministros estratégicos de salud publica;

Fondo Rotatorio de la OPS: Mecanismo de compra de vacunas
esenciales, jeringas y otros insumos relacionados para los programas de
vacunacion de los Estados Miembros e Instituciones;

ICH: (abreviatura de sus siglas en inglés, International Council for
Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for
Human Use) Consejo Internacional de Armonizacion de los Requisitos
Técnicos para Productos Farmacéuticos de Uso Humano;

IMDREF: (abreviatura de sus siglas en inglés, International Medical Device
Regulators Forum) Foro Internacional de Reguladores de Dispositivos
Médicos;

Informacion técnica: Los ensayos, analisis, estudios preclinicos y clinicos
necesarios, en su caso, para demostrar la calidad, seguridad y eficacia
requeridos por la Secretaria de Salud para la obtencion del registro
sanitario;

ISO: (por sus siglas en inglés, International Organization for
Standardization) Organizacién Internacional para la Normalizacion;
Listado de WLA: Listado publicado en el sitio web de la OMS, compila
categorias de autoridades reconocidas por la OMS por haber alcanzado
los niveles de funcionamiento necesarios para la regulacion de
medicamentos;



XVL.

XVII.
XVIII.
XIX.
XX.

XXI.

XXILI.

XX111.

XXIV.
XXV.
XXVI.
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Listado de tWLA. Listado publicado en el sitio web de la OMS que
compila Autoridades Reguladoras de Referencia con un nivel de
reconocimiento B o D (designacion tWLA con alcance en
medicamentos).

MDSAP: (por sus siglas en inglés, Medical Device Single Audit Program)
Programa de Auditoria Unica de Dispositivos Médicos;

OMS: Organizacion Mundial de la Salud,;

OPS: Organizacion Panamericana de la Salud;

PIC/S: (por sus siglas en inglés, Pharmaceutical Inspection Cooperation
Scheme) Esquema de Cooperacion de Inspecciones Farmacéuticas;
Reconocimiento: Aceptacion de la decision regulatoria de otro regulador
o institucidon de confianza que utilice estandares internacionales
aplicables a la regulaciéon de insumos para la salud. El reconocimiento
debe basarse en la evidencia de que los requisitos de la autoridad
reguladora de referencia son suficientes para cumplir con los requisitos
reglamentarios de la autoridad que config;

Reliance: El acto por el que una autoridad reguladora de una jurisdiccidon
toma en cuenta y da un peso significativo a las evaluaciones realizadas
por otra autoridad reguladora o instituciéon de confianza, para tomar su
propia decisidn. La autoridad que confia sigue siendo independiente y
responsable de las decisiones tomadas, incluso cuando se basa en las
decisiones, evaluaciones e informacion de otros. Se rige por los principios
de: 1) Soberania de |la toma de decisiones, 2) Transparencia, 3) Respeto al
marco legal, 4) Consistencia y 5) Competencia;

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

RUPA: Registro Unico de Personas Acreditadas;

Secretaria: Secretaria de Salud, y

Via regulatoria abreviada: El procedimiento regulatorio facilitado por la
utilizacion de decisiones de otras jurisdicciones, con un enfoque basado
en riesgos, por el cual una decision regulatoria se basa de manera total o
parcial en la utilizacion de decisiones regulatorias de otras jurisdicciones,
previendo que puedan ahorrarse recursos y tiempo en comparacién con
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las vias ordinarias, al mismo tiempo que garantiza que se mantengan las
normas de control y supervision regulatoria.

Capitulo 1l
Criterios generales para la utilizacion y reconocimiento de las decisiones de
Autoridades Reguladoras de Referencia y del Programa de Precalificacion
de la OMS

Articulo 4. La COFEPRIS adoptara las Buenas Practicas de Reliance emitidas
por la OMS para tomar en cuenta las decisiones realizadas por alguna Autoridad
Reguladora de Referencia para las que se reconozca que los requisitos, pruebas,
procedimientos de evaluacion y demas requerimientos que éstas solicitan para
permitir, en sus respectivos paises la venta, distribucién y uso de Insumos, son
equivalentes a los que la Ley General de Salud, el Reglamento de Insumos para
la Salud y demas disposiciones aplicables exigen para garantizar la calidad,
seguridad, eficacia y desempeno que deben satisfacer dichos Insumos, para
obtener su registro sanitario en el pais.

Articulo 5. La COFEPRIS, en el proceso de evaluaciéon de solicitudes de registro
sanitario considerard las decisiones regulatorias de otras Autoridades
Reguladoras de Referencia, asi como las evaluaciones realizadas por el
Programa de Precalificacion de Medicamentos de la OMS, cuyos requisitos para
permitir en sus respectivos paises la venta, distribucion y uso de Insumos a los
gue se refiere el Reglamento de Insumos para la Salud, sean equivalentes a los
establecidos en los articulos 222, 222 Bis y 262 de la Ley General de Salud; 20.,,
fracciones XllI Bis 1, XIll Bis 2, XIV y XV, incisos b y ¢, 167,170, 177,177 Bis 2,179 y
180 del Reglamento de Insumos para la Salud y demas disposiciones juridicas y
técnicas que resulten aplicables en la materia.

Articulo 6. La solicitud de registro sanitario debera presentarse a través de la
homoclave correspondiente, con la informacion legal y técnica completa que
apligue segun la clasificacion del insumo para la salud objeto de la solicitud, de
acuerdo con lo establecido en la Ley General de Salud, el Reglamento de
Insumos para la Salud, las Normas Oficiales Mexicanas vigentes y demas
disposiciones juridicas aplicables, incluyendo las establecidas en este Acuerdo.



@ SALUD

Articulo 7. Las decisiones regulatorias que tome la COFEPRIS, estaran basadas
en el analisis de riesgo, asi como en las decisiones y evaluaciones realizadas por
Autoridades Reguladoras de Referencia y por el Programa de Precalificacion de
Medicamentos de la OMS, que aseguren la calidad, seguridad y eficacia de los
insumos para la salud.

Articulo 8. La utilizaciéon y reconocimiento de las decisiones de otras
Autoridades Reguladoras de Referencia o la OMS, a través de su Programa de
Precalificacion de Medicamentos, podran aplicar de manera parcial o completa
al proceso de autorizacion del registro sanitario de insumos para la salud.

La decision sobre las solicitudes de registro sanitario presentadas al amparo del
presente ordenamiento es competencia exclusiva de la COFEPRIS y las
decisiones y condiciones aprobadas por la Autoridad Reguladora de Referencia
no son vinculantes.

Articulo 9. Las autorizaciones emitidas por Autoridades Reguladoras de
Referencia utilizadas en la aplicacion del presente Acuerdo, deben haber sido
sometidas a una revision 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
autorizacion.

Articulo 10. La persona titular del registro sanitario debera solicitar los cambios
post-aprobacién autorizada por la Autoridad Reguladora de Referencia para
asegurar que 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 demas disposiciones juridicas vigentes que resulten
aplicables.

Articulo 11. Los insumos para la salud para los que se soliciten registro sanitario
al amparo del presente Acuerdo deben tener caracteristicas 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 seran considerados para confirmar que es esencialmente el mismo
que el aprobado por la Autoridad Reguladora de Referencia.

10



@ SALUD

Articulo 12. Cuando el insumo para la salud se encuentre autorizado por mas de
una Autoridad Reguladora de Referencia, la persona solicitante sometera una
sola autorizacion de comercializacidn que sera tomada como referencia para la
evaluacion de la solicitud de registro sanitario y, en funcion de esta, se debera
presentar la documentacion correspondiente.

Articulo 13. Cuando el insumo para la salud y el expediente de solicitud de
registro sanitario cumplan con los requisitos establecidos en este Acuerdo, la
solicitud sera evaluada mediante una via regulatoria abreviada.

Capitulo Il
Criterios para medicamentos

Articulo 14. La COFEPRIS  utilizard las decisiones regulatorias para
medicamentos de las Autoridades Reguladoras de Referencia miembros de:

I. ICH;
Il. PIC/S para Certificados de Buenas Practicas de Fabricacién, y
Ill. Listados de WLAy tWLA de la OMS.

Para medicamentos genéricos, adicional a las Autoridades Reguladoras de
Referencia anteriormente enlistadas, se utilizardn las evaluaciones realizadas
por la OMS, a través de su Programa de Precalificacion de Medicamentos.

Articulo 15. Los documentos que sean presentados para garantizar las buenas
practicas de fabricacion de farmacos y medicamentos podran ser emitidos por
miembros PIC/S. Las disposiciones para el reconocimiento de Certificaciones de
Buenas Practicas de Fabricacion de farmacos y medicamentos quedaran
expresadas en los Lineamientos para la evaluacion de documentos que
garanticen buenas practicas de fabricacion de farmacos y medicamentos, que
acompanen a las solicitudes de nuevos registros sanitarios de medicamentos,
prérrogas y modificaciones a las condiciones de registro.

Articulo 16. La autorizacion de comercializacion otorgada por alguna Autoridad

Reguladora de Referencia debera haber sido emitida en un plazo de 5 anos para
genéricos o biotecnoldgicos biocomparables y 3 afos para moléculas nuevas a
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partir de la fecha de la autorizacion de comercializacidén y el medicamento debe
comercializarse actualmente en el pais o regidon que emitié dicho documento.

Articulo 17. El solicitante debera declarar, bajo protesta de decir verdad, que el
medicamento o su uso previsto (indicaciones, regimenes de dosificacion y
grupos etarios) no presentan alertas o advertencias especiales por parte de
otras Autoridades Reguladoras Nacionales o la OMS, ni tampoco ha sido
retirado del mercado en cualquier pais por motivos de seguridad y eficacia.

Articulo 18. Los aspectos de calidad, férmula cualicuantitativa, procesos y sitios
de fabricacién, controles (de materias primas y producto terminado),
especificaciones del farmaco y producto terminado (de liberacién y estabilidad)
y sistemas contenedor-cierre, deben ser iguales a los actualmente aprobados
por la Autoridad Reguladora de Referencia.

Para los medicamentos precalificados por la OMS, los sitios de fabricacion de
farmaco y medicamento solicitados deberan ser exclusivamente los sitios
indicados en la “Lista de medicamentos precalificados” vigente en el momento
de la evaluacion, que se encuentra publicada en el sitio web de la OMS
(https://extranet.who.int/prequal/medicines/prequalified/finished-
pharmaceutical-products).

Se podran solicitar sitios de acondicionamiento secundario distintos a los
aprobados por la Autoridad Reguladora de Referencia, siempre y cuando se
presente la documentacioén legal correspondiente al sitio solicitado.

Articulo 19. Cuando existan cambios en los aspectos de calidad del
medicamento, en los sitios de fabricacidon o de acondicionamiento primario con
respecto a los aprobados por la Autoridad Reguladora de Referencia o, en caso
de que se requieran sitios de fabricacion adicionales, la solicitud de registro
sanitario no podra realizarse al amparo del presente Acuerdo.

Articulo 20. El expediente se debe presentar en formato CTD alineado con la
Guia M4 de ICH
(https://database.ich.org/sites/default/files/M4_R4__Guideline.pdf), de
conformidad con las disposiciones que emita la Secretaria y cumplir con los
requisitos siguientes:
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I. En el mddulo 1 se debe presentar la documentacién administrativa legal
aplicable al tipo de solicitud y de acuerdo a la clasificacion del medicamento,
incluyendo la documentacion adicional que se enlista a continuacion:

a. Autorizacion de comercializacion o documento equivalente otorgado

por alguna de las Autoridades Reguladoras de Referencia enlistadas en
este apartado. Se debe presentar la aprobacion inicial y hasta un
maximo de tres autorizaciones postaprobacion (se exceptuan cambios
de caracter administrativo con respecto a la aprobacion inicial)
otorgadas por la misma Autoridad Reguladora de Referencia.
Para el caso de medicamentos genéricos precalificados por la OMS, se
debe anexar el numero de referencia otorgado por la OMS, la fecha de
precalificacion y el enlace electrénico a la lista de medicamentos
precalificados albergada en el sitio web de la OMS que permita
constatar que el medicamento no ha sido suspendido o removido de la
lista, asi como sus caracteristicas de calidad.

b. El Resumen de las Caracteristicas del Producto (SmPC), informacién
para prescribir o documento equivalente e instructivo (cuando aplique)
mMas recientes aprobados por la Autoridad Reguladora de Referencia,
con el enlace electrénico a su sitio web oficial en el que se pueda
verificar la informacién, cuando estén escritos en un idioma distinto al
espanol o al inglés, se les debera acompanar de su correspondiente
traduccion al espanol realizada por perito traductor autorizado.

c. Los proyectos de la informacién para prescribir deberan contener los
datos establecidos en el articulo 42 del Reglamento de la Ley General de
Salud en Materia de Publicidad, sin embargo, la informacion contenida
en la misma debe cumplir las siguientes disposiciones:

Medicamentos clasificados como moléculas nuevas: La informacion
para prescribir debe corresponder a la informacion aprobada por la
Autoridad Reguladora de Referencia en el SmPC, informacion para
prescribir o documento equivalente.

ii. Medicamentos genéricos y biotecnolégicos biocomparables: las

indicaciones terapéuticas, contraindicaciones, dosis, advertencias
especiales y precauciones de uso deben ser las mismas que las
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aprobadas en la informacién para prescribir del medicamento de
referencia designado por la COFEPRIS.

Il. En los mdédulos 2 al 5 del CTD se debe presentar la informacion técnica
actualizada que fue evaluada por la Autoridad Reguladora de Referencia,
considerando lo siguiente:

a.

En la seccion “32R Informacion Regional” se debe presentar la
informacion adicional sobre el farmaco y el medicamento requerida por
la Autoridad Reguladora Nacional, conforme lo establece ICH M4Q (R1).
Por tanto, esta seccion debera presentarse de conformidad con las
disposiciones que emita la Secretaria.

La seccion “3.P.8 Estabilidad” se debe presentar la informacién técnica
necesaria para demostrar la estabilidad del medicamento conforme a la
Norma Oficial Mexicana de estabilidad de medicamentos vigente.

Para solicitudes de registro sanitario de medicamentos genéricos, los
estudios de intercambiabilidad deben corresponder con el tipo de prueba de
intercambiabilidad publicada en el Diario Oficial de la Federacion y deben ser
realizados conforme a la Norma Oficial Mexicana vigente y demas
disposiciones aplicables.

Articulo 21. Para farmacos de sintesis quimica y aditivos en el Médulo 3 del CTD
se podra referenciar a un CEP otorgado por EDQM, en este caso, en el
expediente se debe presentar:

a.

La versidon valida mas reciente del CEP (con todos sus anexos), verificada
en la base de datos de certificacion de EDQM. El titular del CEP debe
autorizar su uso a qguien promueve la solicitud del registro sanitario,
llenando el apartado “Declaracion de acceso” con los siguientes datos:
nombre del solicitante o licenciatario del producto, nombre del producto
a registrar, forma farmacéutica, concentraciones, firma del titular del CEP
y fecha de autorizacion.

La informacion de farmacos y aditivos conforme a las disposiciones que
emita la Secretaria. La COFEPRIS se reserva el derecho de requerir
cualquier informacion adicional de la fabricacion y control de calidad
cuando sea necesaria para la correcta evaluacion de la solicitud.
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El CEP en ningun caso podra sustituir los Certificados de Buenas Practicas de
Fabricacion, el control analitico (especificaciones, métodos analiticos y su
validacion) que debe llevar a cabo el fabricante del medicamento de acuerdo
con los articulos 10 y 15 del Reglamento de Insumos para la Salud, asi como los
certificados analiticos emitidos por el fabricante del farmaco y medicamento
requeridos en la seccion 3.2.R.

Articulo 22. La COFEPRIS tendra un término maximo de 60 dias habiles para
emitir la resolucion correspondiente.

Capitulo IV
Criterios para Dispositivos Médicos

Articulo 23. La COFEPRIS utilizara y reconocera las decisiones regulatorias para
dispositivos médicos de las Autoridades Reguladoras de Referencia siguientes:

. IMDRF,y
.  MDSAP para Certificados de Buenas Practicas de Fabricacion.

Articulo 24. La documentacidon gue se presente para acreditar el Certificado de
Buenas Practicas de Fabricacion vigente requerida conforme a lo establecido
en los articulos 153, 179, fracciéon VI 'y 180, fracciéon Il del Reglamento de Insumos
para la Salud, podra ser emitida por la autoridad sanitaria del pais de origen o
podrd presentarse alguno de los siguientes documentos vigentes que se
reconocen como equivalentes:

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

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

e Certificado de Auditoria ISO 13485 emitido por un Organismo Certificador
acreditado por ISO;

e Certificado de marca CE para dispositivos médicos emitido por un
Organismo Notificado aprobado por la Comision Europea, y
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e Declaracion explicita de cumplimiento de buenas practicas de fabricaciéon
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
Practicas de Fabricacion de dispositivos médicos quedaran expresadas en los
Lineamientos para la evaluacion de documentos que garanticen buenas
practicas de fabricacion de dispositivos médicos, que acompanen a las
solicitudes de nuevos registros sanitarios de dispositivos médicos, prorrogas y
modificaciones a las condiciones de registro.

Articulo 25.- Las solicitudes de registro sanitario de dispositivos médicos que
sean ingresadas al amparo del presente Acuerdo, deberan ingresar la
informacion y documentacién para demostrar calidad, seguridad y desempeno,
conforme a la Ley General de Salud, el Reglamento de Insumos para la Salud,
las Normas Oficiales Mexicanas y demas disposiciones juridicas aplicables,
segun el tipo y clase de dispositivo médico.

La documentacion se debera presentar de acuerdo con las disposiciones que
emita la Secretaria.

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,

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

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

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 Certificaciéon Registrado ante
MHLW de Japdn,y
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V. COFEPRIS-04-001-H.- Solicitud de Registro Sanitario de Dispositivos
Médicos Modalidad H. Dispositivos Médicos Clase I, Ill y IV con Carta de
Aprobacion Emitida por el MHLW de Japdn.

Para el caso, de las otras autoridades reguladoras de referencia que no estén
contempladas en las fracciones anteriores, la solicitud deberd ingresarse por
cualquiera de las homoclaves sefaladas previamente, hasta en tanto la
Secretaria dé a conocer la nueva homoclave correspondiente.

Articulo 27.- La COFEPRIS tendra un término maximo de 30 dias habiles para
emitir la resolucion correspondiente a las solicitudes de registro sanitario.

Capitulo V
Disposiciones para la importacion de insumos para la salud sin registro
sanitario en México

Importacion de medicamentos y dispositivos médicos para cubrir las
necesidades de abasto para las instituciones publicas de salud y de
seguridad social

Articulo 28. La Secretaria, a través de los instrumentos juridicos
correspondientes, se coordinara con la Secretaria de la Defensa Nacional, la
Secretaria de Marina, los Servicios de Salud del Instituto Mexicano del Seguro
Social para el Bienestar (IMSS-BIENESTAR), el Instituto Mexicano del Seguro
Social, el Instituto de Seguridad y Servicios Sociales de los Trabajadores del
Estado, y Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México S.A. de C.V,, con la
finalidad de determinar la importacién de aquellos medicamentos e insumos
necesarios para la correcta y oportuna prestacion de servicios de salud.

Seran 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
precalificacion vigente de la OMS o Autorizacion de comercializacion 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:
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a. Autoridades Reguladoras Nacionales que operan con un nivel de
madurez 4 (ML4) con alcance a medicamentos;

b. Autoridades Reguladoras Exigentes (SRA), y

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

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

El titular o representante legal del registro del medicamento en el extranjero,
debera iniciar el proceso de autorizacidon de registro sanitario ante COFEPRIS en
un término de 10 dias habiles después de la importacion. Estos insumos seran
de uso exclusivo del sector salud, por lo tanto, no podran ser comercializados y
no se les otorgara denominacién distintiva.

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

Importacion de medicamentos y dispositivos médicos para la atencion de
enfermedades emergentes, desatendidas o en casos de emergencia
nacional

Articulo 29. Para la atencion de enfermedades emergentes, enfermedades
tropicales desatendidas o en casos de emergencia nacional, la Secretaria y sus
unidades adscritas, determinaran los medicamentos y dispositivos médicos que
podran ser adquiridos a través del Fondo Estratégico de la OPS, las vacunas que
podran ser adquiridas a través del Fondo Rotatorio de la OPS, asi como por
otros mecanismos de adquisiciéon que la Secretaria determine adecuados, que
serdn importados para llevar a cabo las acciones de prevencién, control de
enfermedades y emergencias en salud.

La persona titular de la Secretaria, bajo su responsabilidad, mediante oficio,
informara a la COFEPRIS los insumos para la salud que se podran importar para
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estos fines, con el sustento de su peticion, la denominacidén distintiva, la
denominacion 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, asi
como por otros mecanismos de adquisicidn que la Secretaria haya determinado
adecuados.

Para el caso de vacunas, medicamentos y dispositivos médicos que hayan sido
adquiridos a peticion de la Secretaria, podran solicitar mas de un permiso de
importacion bajo el amparo de este Acuerdo, conforme a la peticiéon realizada
en el oficio dirigido a la COFEPRIS.

Capitulo VI
Requisitos para la importacion de insumos para la salud sin registro
sanitario en México

Articulo 30. Las solicitudes de permisos de importacion de medicamentos al
amparo del presente ordenamiento deberan ingresarse con la homoclave
COFEPRIS-01-009-C Permiso sanitario de importacién de materias primas, o
para medicamentos que no sean o contengan estupefacientes o psicotrépicos,
gue cuenten con registro sanitario, Modalidad C. Permiso Sanitario de
Importacion de medicamentos 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 vigente con el giro correspondiente o Aviso de
Funcionamiento, sélo para venta o distribucion;

c) Aviso de responsable sanitario;

d) Autorizacion de comercializacion o registro sanitario vigente emitido por
alguna de las Autoridades Reguladoras establecidas en este Acuerdo; los
cuales deberan estar apostillados o legalizados por el pais de origen. Para
medicamentos precalificados se debe presentar el NUmero de Referencia de
la OMS y fecha de precalificacion, el enlace electronico para verificar que la
precalificacion se encuentra vigente, asi como las caracteristicas del
medicamento precalificado;
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e) Instrumento publico que acredite la personalidad juridica del promovente, o
de ser el caso, anexar carta indicando el nimero de tramite en el cual haya
ingresado dichos documentos, con nombre y firma autégrafa del
representante legal amparado en el instrumento publico presentado,
sefalando el alcance de sus facultades o en su defecto presentar su numero
de asignacion RUPA;

f) Carta bajo protesta de decir verdad, en la que el titular del registro del
medicamento en el extranjero y su representante legal en México, se
comprometen a cumplir las disposiciones establecidas en el presente
Acuerdo y, por lo tanto, a someter el tramite para el Registro Sanitario en el
término de 10 dias habiles posteriores a la primera importacion;

g) Oficio de la adjudicacion certificado por la institucion publica adquirente para
los medicamentos sefalados en el articulo 28 del presente Acuerdo. Para el
caso de los medicamentos referidos en el articulo 29 debera presentar oficio
emitido por la Secretaria, en el que sustente la solicitud de importacion,
indicando la denominacién distintiva, denominacién genérica y el fabricante
de producto, y

h) Adjuntar la etiqueta de origen e instructivo para prescribir, con traduccion
simple al idioma espanol.

Articulo 31. La importacion de medicamentos que sean o contengan
estupefacientes o psicotrépicos sin registro sanitario, deberan solicitar los
permisos de importacion Unicamente por medios electronicos.

Articulo 32. La importacion de medicamentos que sean o contengan
metadona que no cuenten con registro sanitario, también podran ser
importados por establecimientos que las comercialicen a las instituciones
publicas o privadas que se dedican al tratamiento y rehabilitacion en materia de
consumo de drogas, en términos del presente Acuerdo.

Articulo 33. Los importadores a que se refieren los articulos 31y 32 del presente
Acuerdo deberan contar con las previsiones anuales de acuerdo con lo
establecido en el articulo 49 del Reglamento de Insumos para la Salud, asi
mismo, podran solicitar previsiones extemporaneas, la cuales seran validas para
el ano en curso, no son acumulables y no son transferibles, incluso si se tratan
de establecimientos pertenecientes a la misma persona moral. La autoridad
contard con un plazo de 14 dias habiles para su resolucion.
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Articulo 34. Las solicitudes de permisos de importacion de medicamentos que
sean o contengan estupefacientes o psicotréopicos al amparo del presente
Acuerdo, ademas de cumplir con lo establecido en el articulo 289 de la Ley
General de Salud y en los articulos 134, 135, 136 y 137 del Reglamento de Insumos
para la Salud, deberan contar con:

a) Autorizacion o registro sanitario vigente emitido por las Agencias
Reguladoras mencionadas en el presente Acuerdo o encontrarse
precalificados por la OMS;

b) Instrumento publico que acredite la personalidad juridica del
promovente o, de ser el caso, anexar carta indicando el ndmero de
tramite en el cual haya ingresado dichos documentos, con nombre y
firma autografa del representante legal amparado en el instrumento
puUblico presentado o en su defecto presentar su ndmero de asignacion
RUPA,y

c) Carta bajo protesta en la que el titular o representante legal del registro
del medicamento en el extranjero, se compromete a decir verdad que se
apega al presente Acuerdo y que se compromete a someter el tramite
para el registro sanitario en el término de 10 dias habiles posteriores a la
primera importacion, en la que ademas sefale el numero de la
adjudicacion de la institucidn publica adquirente.

Se podra autorizar un segundo permiso de importacion de medicamentos que
sean o contengan estupefacientes o psicotréopicos bajo el amparo de este
Acuerdo, siempre y cuando se realice la solicitud de registro sanitario ante la
COFEPRIS en un plazo no mayor a 10 dias habiles después del arribo al pais de
la primera importacion.

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

Los importadores y las unidades médicas que apliguen estos medicamentos

estan obligados a realizar la Farmacovigilancia y Tecnovigilancia intensiva de
acuerdo a las Normas Oficiales Mexicanas aplicables vigentes.

21



@ SALUD

Articulo 36. Las solicitudes de permisos de importacion de dispositivos médicos
al amparo del presente ordenamiento deberan ingresarse con la homoclave
COFEPRIS-01-014-A Permiso sanitario de importacion de dispositivos médicos
con registro sanitario que no sean o contengan estupefacientes o psicotropicos
Modalidad A.- Importacion de dispositivos médicos que cuenten con registro
sanitario. (tales como: equipos médicos, aparatos de rayos X, valvulas cardiacas,
protesis internas, marcapasos, protesis, insumos de uso odontoldgico,
materiales quirdrgicos, de curacidn 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;

c. Autorizacion de comercializacion o registro sanitario vigente emitido
por alguna de las Autoridades Reguladoras establecidas en el articulo 23
del presente Acuerdo; los cuales deberan estar apostillados o
legalizados por el pais de origen. Para dispositivos médicos
precalificados por la OMS se debe presentar evidencia documental que
acredite la precalificacion del dispositivo médico y el enlace electrénico
de la pagina de la OMS que permita constatar que la precalificaciéon se
encuentra vigente.

Para dispositivos médicos adquiridos por la Secretaria, la autorizacion de
comercializacion o el registro sanitario podran ser emitidos por la
autoridad competente del pais de origen de fabricacion;

d. Instrumento publico que acredite la personalidad juridica del
promovente o, de ser el caso, anexar carta indicando el numero de
tramite en el cual haya ingresado dichos documentos, con nombre y
firma autografa del representante legal amparado en el instrumento
publico presentado, sefalando el alcance de sus facultades o en su
defecto presentar su numero de asignacion RUPA;

e. 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 tramite para el registro sanitario en el término
de 10 dias habiles posteriores a la primera importacion.

No se requiere para los dispositivos médicos importados bajo oficio
emitido por la Subsecretaria de Prevencion y Promocion de la Salud;
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f.Oficio de la adjudicacion certificado por la institucion publica adquirente
para los insumos del capitulo V del presente acuerdo u oficio firmado
por la Secretaria, en el que sustente la solicitud de importacion,
indicando la denominaciéon distintiva, denominacién genérica y el
fabricante del producto para los insumos para la salud, y

g. Adjuntar la etiqueta de origen e instructivo para prescribir, con
traduccion simple al idioma espanol.

El tiempo de atencidn a solicitudes de permisos de importacion referidos en los
articulos 30 y 36 solicitados al amparo del presente Acuerdo, se reducirda a un
tercio de su plazo legal.

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

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

La COFEPRIS, podra tomar muestras de los insumos importados para que su
Unidad Administrativa competente realice los analisis correspondientes o sean
analizados por laboratorio de prueba autorizado por dicha Comision Federal.

TRANSITORIOS

Primero. El presente Acuerdo entrard en vigor a los 60 dias habiles posteriores
al de su publicaciéon en el Diario Oficial de la Federacion.

Segundo. La Secretaria de Salud en un término no mayor de 60 dias habiles
posteriores a la publicacion del presente Acuerdo en el Diario Oficial de la
Federacion, emitira las disposiciones en las que se den a conocer los requisitos
para la presentacion de las solicitudes a que se refieren los capitulos 1, 11 'y IV del
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presente Acuerdo, que permitan proveer en la esfera administrativa lo previsto
en el mismo.

Tercero. La entrada en vigor del presente Acuerdo deja sin efectos el Acuerdo
por el que se reconocen como equivalentes los requisitos establecidos en los
articulos 161 Bis, 167, 169, 170 y 177 del Reglamento de Insumos para la Salud y a
los procedimientos de evaluacion técnica realizados por la Comision Federal
para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios para el otorgamiento del registro
sanitario de los insumos para la salud a que se refieren los articulos 20,
fracciones XIV, XV, incisos b y c y 166, fracciones |, Il y Il del Reglamento de
Insumos para la Salud; en relacion con los articulos 222 y 229 de la Ley General
de Salud, los requisitos solicitados y procedimientos de evaluacion realizados;
asi como la importacidon de medicamentos con o sin registro sanitario en
México, dirigido a cualquier enfermedad o padecimiento, que estén autorizados
por las siguientes autoridades reguladoras: Agencia Suiza para Productos
Terapéuticos-Swissmed, Comision Europea, Administracion de Alimentos y
Medicamentos de los Estados Unidos de América, Ministerio de Salud de
Canada, Administracion de Productos Terapéuticos de Australia, Agencias
Reguladoras de Referencia OPS/OMS; precalificados por el Programa de
Precalificacion para Medicamentos y Vacunas de la Organizacién Mundial de la
Salud o Agencias Reguladoras miembros del Esquema de Cooperacidén de
Inspeccion Farmacéutica, asi como su modificatorio, publicados en el Diario
Oficial de la Federacion el 28 de enero de 2020 y 22 de junio de 202],
respectivamente.

Dado en la Ciudad de México,a___de de dos mil veinticuatro.
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RETARIA DE SALUD

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 EVALUACION TECNICA
REALIZADOS POR LA COMISION FEDERAL PARA LA
PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS PARA EL
OTORGAMIENTO DEL REGISTRO SANITARIO DE LOS
INSUMOS PARA LA SALUD, A LOS REQUISITOS
SOLICITADOS, PRUEBAS Y PROCEDIMIENTOS DE
EVALUACION REALIZADOS POR LAS AUTORIDADES
REGULADORAS DE REFERENCIA PARA PERMITIR EN SU
PAIS LA VENTA, DISTRIBUCION Y USO DE LOS INSUMOS
PARA LA SALUD, Y A LAS EVALUACIONES DEL
PROGRAMA DE PRECALIFICACION DE LA
ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD; ASI COMO LOS
CRITERIOS PARA LA IMPORTACION DE INSUMOS PARA
LA SALUD SIN REGISTRO SANITARIO EN MEXICO.

EL SECRETARIO DE SALUD

JORGE CARLOS ALCOCER VARELA



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 EVALUACION TECNICA
REALIZADOS POR LA COMISION FEDERAL PARA LA
PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS PARA EL
OTORGAMIENTO DEL REGISTRO SANITARIO DE LOS
INSUMOS PARA LA SALUD, A LOS REQUISITOS
SOLICITADOS, PRUEBAS Y PROCEDIMIENTOS DE
EVALUACION REALIZADOS POR LAS AUTORIDADES
REGULADORAS DE REFERENCIA PARA PERMITIR EN SU
PAIS LA VENTA, DISTRIBUCION Y USO DE LOS INSUMOS
PARA LA SALUD, Y A LAS EVALUACIONES DEL
PROGRAMA DE PRECALIFICACION DE LA
ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD; ASI COMO LOS
CRITERIOS PARA LA IMPORTACION DE INSUMOQOS PARA
LA SALUD SIN REGISTRO SANITARIO EN MEXICO.

EL COMISIONADO FEDERAL PARA LA PROTECCION

CONTRA RIESGOS SANITARIOS

ALEJANDRO ERNESTO SVARCH PEREZ



