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Articulo 26. El etiquetado de los medicamentos destinados exclusivamente
instituci para las
on

s publicas de salud y de seguridad social, se sujetara a las
isposiciones

especificas que al efecto se emitan.

ANTEPROYECTO

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:

I. En el envase primario o en el secundario destinado para el sector publico debera
diferenciarse de aquel 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 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. Las autorizaciones sanitarias se solicitaran en los formatos oficiales
que al efecto proporcione la autoridad competente, los cuales se acompanaran de
los documentos senialados en el presente Reglamento.

Los documentos que acompanen a las solicitudes deberan encontrarse redactados
enidioma espanol, y en caso contrario, deberan adjuntar a los mismos su respectiva
traduccional espanol, avalada con la firma del responsable sanitario.

Los documentos expedidos por autoridades de otros paises deberan estar
apostillados o legalizados y traducidos por perito traductor.

Articulo 153. Las autorizaciones sanitarias se solicitaran en los formatos oficiales que
al efecto proporcione la autoridad competente, los cuales se acompanaran de los
documentos senalados en el presente Reglamento.

Los documentos que acomparnen a las solicitudes deberan encontrarse redactados en
idioma espanol 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 espafol o al inglés, se
les debera acompanar 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
biotecnologicos 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
clinicos que

ARTICULO 177 Bis 2. Para obtener el registro sanitario de medicamentos
biotecnologicos 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 1 a IX del articulo 177 y los estudios preclinicos Y
clinicos como
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seniale la Secretaria 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, previa consulta que éste
realice al Subcomité de Evaluacion de Productos Biotecnologicos, los cuales se
haran del conocimiento de los interesados mediante publicacion en el Diario Oficial
de la Federacion.

Una vez que un medicamento biotecnologico biocomparable haya demostrado su
biocomparabilidad, le seran autorizadas las indicaciones que tenga aprobadas el
medicamento biotecnologico de referencia, siempre y cuando el medicamento
biotecnologico biocomparable se presente en la misma forma farmacéutica y dosis
que el biotecnologico de referencia y que dichas indicaciones compartan el mismo
mecanismo de accion o que el medicamento biotecnologico 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.

Para efectos del parrafo anterior, la Secretaria, con base en la opinion del Comité de
Moléculas Nuevas, previa consulta que éste realice al Subcomité de Evaluacion de
Productos Biotecnologicos, determinara las pruebas de biocomparabilidad que
permitan la autorizacion de las indicaciones terapéuticas a los medicamentos
biotecnologicos biocomparables.

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

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 biotecnologico de referencia, siempre y cuando el medicamento
biotecnologico biocomparable se presente en la misma forma farmacéutica y dosis
que el biotecnologico de referencia y que dichas indicaciones compartan el mismo
mecanismo de accion o que el medicamento biotecnologico 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
Meéxico 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 produccion
experimental correspondientes, dentro de los ocho anos 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. Los estudios preclinicos y clinicos, en los que el solicitante
del registro de medicamentos biotecnologicos biocomparables sustente su solicitud,
deberan utilizar el medicamento biotecnolégico de referencia correspondiente, para
la realizacion de los estudios comparativos y fisico-quimicos. Para tal efecto debera
presentar la siguiente informacion documental:

I. Los estudios in vitro. No se requeriran de éstos cuando la Secretaria, con base en
la opinién del Comité de Moléculas Nuevas, previa consulta que éste realice al
Subcomité de Evaluacion de Productos Biotecnologicos, asi lo determine;

Il. Los reportes de los estudios preclinicos en animales incluyendo la informacion
que compare al medicamento biotecnologico de referencia y al medicamento
biotecnologico

ARTICULO 177 Bis 4. ...

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

Il. Los reportes de los estudios preclinicos en animales incluyendo la informacion
quecompare al medicamento biotecnologico de referencia y al medicamento
biotecnologico
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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, previa consulta que éste realice
al Subcomité de Evaluacion de Productos Biotecnologicos, 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, previa
consulta que éste realice al Subcomité de Evaluacion de Productos Biotecnoloégicos,
para demostrar biocomparabilidad farmacocinética entre el medicamento
biotecnologico biocomparable y el medicamento biotecnologico 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 biotecnolégico biocomparable seran determinados
por la Secretaria considerando, la opinién del Comité de Moléculas Nuevas, previa
consulta que éste realiceal Subcomité de Evaluacion de Productos Biotecnologicos.

Para el caso de los estudios de biocomparabilidad en relacién con un medicamento
biotecnologico de referencia, el mismo debera ser usado durante todo el desarrollo
del medicamento biotecnolégico biocomparable, para comparar la calidad y los
estudios preclinicos y clinicos.

Una vez otorgado el primer registro de un medicamento biotecnologico
biocomparable, respecto de una molécula identificada por la Denominaciéon Comun
Internacional, el listado de los requisitos relativos a la informacion técnica con base
en los que se otorgo el registro, debera ser publicado por la Secretaria en el Diario
Oficial de la Federacion. Los mismos requisitos deberan cumplirse para la
obtencion del registro de los medicamentos biotecnolégicos biocomparables
subsecuentes que correspondan a la misma Denominacion Comun Internacional.
Dichos requisitos podran variar, tomando en cuenta los avances de la ciencia y la
tecnologia, lo que de ser asi, se dara a conocer por la Secretaria, mediante
publicacion que se realice en el Diario Oficial de la Federacion. 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 informaciéon de guias
internacionales.

Los estudios clinicos de los medicamentos biotecnolégicos biocomparables, deberan
realizarse en México, cuando asi lo determine la Secretaria con base en la
opinion del

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. ...

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 biotecnologico 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 biotecnologico biocomparable seran determinados
por la Secretaria considerando la opinion del Comité de Moléculas Nuevas.

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

Los estudios clinicos de los medicamentos biotecnologicos biocomparables, podran
realizarseen México.
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Comité de Moléculas Nuevas, previa consulta que éste realice al Subcomité de
Evaluacionde Productos Biotecnologicos.

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

ARTICULO 177 Bis 5. Un medicamento biotecnolégico innovador o un
medicamento biotecnologico 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, previa consulta que éste realice al
Subcomité de Evaluacion de Productos Biotecnologicos.

ARTICULO 177 Bis 5. Un medicamento biotecnolégico innovador o un medicamento
biotecnologico 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. Para obtener la autorizacion de modificaciones a las condiciones de
registro de cualquier medicamento, debera presentarse solicitud en el formato
oficial acompanada de los proyectos de Etiquetas y, en su caso, los proyectos de
texto de las versiones amplia y reducida de la informacion para prescribir, asi como,
cuando proceda, de lo siguiente:

I. Las pruebas de estabilidad de acuerdo con la Norma correspondiente, para los
cambios en los procesos de fabricacion, material de envases primarios, plazo de
caducidad, y de aditivos o excipientes;

II.La justificacion técnica por escrito que avale la necesidad o conveniencia de
cambiar el envase primario;

III. Las copias de las monografias de los aditivos y excipientes y sus referencias
bibliograficas para cambios de dichos ingredientes;

IV.El método de control y especificaciones de los farmacos y aditivos y producto
terminado firmado por el responsable sanitario del Establecimiento, para cambios
de proceso defabricacion, envases o aditivos y excipientes, y

V...

ARTICULO 185. Deberan solicitar, dispuesto en
correspondiente, la autorizacion de modificaciones a las condiciones de registro de
cualquier medicamento, mediante solicitud en el formato oficial acompanada 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:

conforme a lo la Norma

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

II. ylIIlL ... Derogada.

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

V. ...

Articulo 186. La Secretaria resolvera las solicitudes de modificaciones a las
condiciones deregistro de cualquier medicamento de conformidad con los siguientes
plazos:

ARTICULO 186. La Secretaria resolvera las solicitudes de modificaciones a las
condiciones deregistro sanitario de cualquier medicamento en un plazo de 45 dias para
modificaciones técnicas




TEXTO VIGENTE

TEXTO DEL
ANTEPROYECTO

I. En cuarenta y cinco dias, cuando se trate de modificaciones que impliquen
cambios en elproceso de produccion;

Il. En treinta dias, cuando se trate de modificaciones a:
a. El plazo de caducidad,;
b. Los aditivos, sin cambio en la forma farmacéutica;
c. Los envases primarios;

d. El cambio de fabricacion nacional a fabricacion extranjera, sin modificaciones
en el proceso de produccion; e. El cambio de fabricacion extranjera a fabricacion
nacional, sin modificacion en el proceso de produccion;

Ill. En veinte dias, cuando se trate de modificaciones a:

a. El nombre o domicilio del titular del registro sin cambio en el proceso de
produccion;

b. El nombre comercial del medicamento;

c. El nombre o domicilio del fabricante extranjero, sin cambio en el proceso de
produccion;

d. La presentacion y contenido de los envases;

e. Los envases secundarios, y

f. Las condiciones de venta y suministro al publico, sin cambios de indicacion
terapéutica y de formulacion.

En caso de que la Secretaria no resuelva dentro del plazo antes senalado se
entendera procedente la solicitud.

Cuando se solicite mas de un tipo de modificacién al registro, el plazo maximo de
respuesta sera igual al mayor de los que resulten aplicables. Si el solicitante
presenta solicitud de modificacion a las condiciones de registro con dictamen
expedido por Tercero Autorizado por la Secretaria, ésta la resolvera en un plazo de
quince dias.

En el caso de cualquier solicitud de modificacion a las condiciones de registro de
medicamentos homeopaticos, si plazos
correspondientes se

la Secretaria no resuelve en los

y 20 dias para modificaciones administrativas.

I., II. y III. ... Derogado

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

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

En el caso de cualquier solicitud de modificacion a las condiciones de registro de
medicamentos homeopaticos, si la Secretaria no resuelve en los plazos correspondientes
se entendera procedente la solicitud.
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Articulo 189. El oficio en el que se autorice la modificacién a las condiciones de
registro, contendra una leyenda en la que se senale que la Secretaria otorga al
titular del registro un plazo de ciento veinte dias para agotar la existencia de
materiales de envase y producto terminado.

En caso de que el titular requiera una prorroga al plazo senalado en el parrafo
anterior, la obtendra automaticamente mediante aviso a la Secretaria, en el formato
que para tal efecto se expida, dentro de los diez dias previos al vencimiento del
plazo que habra de prorrogarse. Mediante un primer aviso el plazo podra
prorrogarse hasta por sesenta dias adicionales; hasta cuarenta dias adicionales,
mediante un segundo aviso; y hasta veinte dias adicionales mediante un tercero y
ultimo aviso.

ARTICULO 189. En el oficio en el que se autorice la modificacién a las condiciones de
registro sanitario, se plasmara una leyenda en la que se senale 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 habiles.

Derogado

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 titular
del mismo, en un plazo no mayor de treinta dias a partir de 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.

Para el tramite de la cesion de derechos a que se refiere el parrafo anterior se
seguira lo establecido para las modificaciones a las condiciones de registro.

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 contados a partir de 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.

Derogado

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

I.all. ...

III. Informe técnico de las pruebas de intercambiabilidad, cuando haya cambios
que puedan modificar la farmacocinética del medicamento, ya sea en los equipos de
produccion, en la calidad de los componentes, en los criterios de aceptacion o en el
proceso de produccion,;

IV.Etiquetas en uso, instructivo, asi como informacién para prescribir en sus
formas ampliay reducida, previamente autorizados;

V...

VI.Para el caso de medicamentos alopaticos, certificado de buenas practicas de
fabricacion del farmaco, expedido por la Secretaria o por la autoridad competente
del pais de origen.

ARTICULO 190 Bis 1 ...

I.all. ...

[ll. 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.
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En caso de que el solicitante presente el certificado de la autoridad competente del
pais de origen, y éste provenga de paises con los cuales la Secretaria no tenga
celebrados acuerdos de reconocimiento en materia de buenas practicas de
fabricacion, la Secretaria verificara el cumplimiento de las buenas practicas de
fabricacion y el proceso de produccion del medicamento, asi como la certificacion de
sus principios activos, de conformidad con las Normas correspondientes. De ser el
caso, la Secretaria fijara en un plazo no mayor a veinte dias habiles, la fecha en que
la Secretaria o sus terceros autorizados, comprobaran el cumplimiento de las
buenas practicas de fabricacion y el proceso de produccion del medicamento, asi
como la certificacion de sus principios activos en los términos previstos en la Ley y
demas disposiciones aplicables. Si esta comprobacion no se realiza en la fecha
prevista por razones imputables a la Secretaria, se reprogramara como prioritaria.

Conforme a lo previsto en el articulo 391 bis de la Ley, la Secretaria podra expedir
los certificados, comprobacion de
recomendacionestécnicas que proporcionen los terceros autorizados.

con base en la informacion, hechos o

Para el otorgamiento de la prorroga del registro sanitario a que se refiere este
articulo, la Secretaria verificara el cumplimiento de las buenas practicas de
fabricacion y del proceso de produccion del medicamento, asi como la certificacion
de sus principios activos, de conformidad con las Normas correspondientes.

Parrafo segundo Derogado.

Parrafo tercero Derogado.

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

Una vez otorgada la prorroga, la vigencia del Registro Sanitario sera indefinida. Derivado
del Informe de farmacovigilancia, la Secretaria a través de la COFEPRIS podra solicitar
al titular del Registro Sanitario la tramitacién de una prorroga adicional en el plazo que
se le notificara en el oficio de Registro Sanitario.

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

condiciones la Secretaria tUnicamente considerara las

ARTICULO 190 Bis 2. Para obtener la prérroga del registro sanitario de
medicamentos de fabricacion extranjera, ademas de lo sefnalado en el articulo 190
Bis 1, fracciones I a V, se debera presentar con la respectiva solicitud
exclusivamente lo siguiente:

II. Para el caso de medicamentos alopaticos, certificado de buenas practicas de
fabricacion del farmaco y del medicamento, expedido por la Secretaria o por la
autoridad competente del pais de origen, y

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

Il. Para el caso de medicamentos alopaticos, certificado de buenas practicas de
fabricacion delmedicamento, emitido por una agencia reguladora nacional reconocida
por la Secretaria, y
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III. Para el caso de medicamentos herbolarios, vitaminicos y homeopaticos,
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 la autoridad competente del
pais de origen, y éste provenga de paises con los cuales la Secretaria no tenga
celebrados acuerdos de reconocimiento en materia de buenas practicas de
fabricacion, la Secretaria verificara el cumplimiento de las buenas practicas de
fabricacion y el proceso de produccion del medicamento, asi como la certificacion de
sus principios activos, de conformidad con las Normas correspondientes. De ser el
caso, la Secretaria fijara en un plazo no mayor a veinte dias habiles, la fecha en que
la Secretaria o sus terceros autorizados, comprobaran el cumplimiento de las
buenas practicas de fabricacion y el proceso de produccion del medicamento, asi
como la certificacion de sus principios activos en los términos previstos en la Ley y
demas disposiciones aplicables. Si esta comprobaciéon no se realiza en la fecha
prevista por razones imputables a la Secretaria, se reprogramara como prioritaria.

Conforme a lo previsto en el articulo 391 bis de la Ley, la Secretaria podra expedir
los certificados, con base en la informacién, comprobacion de hechos o
recomendacionestécnicas que proporcionen los terceros autorizados.

Para el otorgamiento de la prorroga del registro sanitario a que se refiere este
articulo, la Secretaria verificara el cumplimiento de las buenas practicas de
fabricacion y del proceso de produccion del medicamento, asi como la certificacion
de sus principios activos, de conformidad con las Normas correspondientes.

III. Para el caso de medicamentos herbolarios, homeopaticos, 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.

Derogado

Derogado

Para el otorgamiento de la prorroga del registro sanitario a que se refiere este articulo, la
Secretaria verificara el cumplimiento de las buenas practicas de fabricacion del
medicamento, de conformidad con las Normas correspondientes.

ARTICULO 190 Bis 3. Para obtener la prérroga del registro sanitario de equipos
meédicos, protesis, ortesis, ayudas funcionales, agentes de diagnostico, insumos de
uso odontologico, material quirurgico, 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:

I....
II.

III. Etiquetas en uso, instructivo o manuales, previamente autorizados;
IV....

V. Certificado de analisis emitido por la empresa que elabora el producto, con el
membretede su razon social y firmado por el responsable sanitario o su equivalente,

y

ARTICULO 190 Bis 3. ...

lll. Derogada.
IV...

V. Derogada.
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VI. Certificado de buenas practicas de fabricacion del producto, expedido por la
Secretaria. En caso de que el solicitante no presente este Certificado, la Secretaria
fijara, en un plazo no mayor a veinte dias habiles, la fecha en que se realizara la
visita de verificacion, conforme al procedimiento establecido por la Secretaria y
publicado en el Diario Oficial de la Federacion. Si esta visita no se realiza en la fecha
prevista por razones imputables a la Secretaria, se reprogramara como prioritaria.

Conforme a lo previsto en el articulo 391 bis de la Ley, la Secretaria podra expedir
los certificados con base en la informacion, comprobaciéon de hechos o
recomendaciones técnicas que proporcionen los terceros autorizados.

VI. Derogada.

Parrafo altimo derogado.

ARTICULO 190 Bis 4. Para obtener la prérroga del registro sanitario de equipos
meédicos, protesis, ortesis, ayudas funcionales, agentes de diagnoéstico, insumos de
uso odontologico, 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 a V, se debera presentar
exclusivamente lo siguiente:

II. Certificado de buenas practicas de fabricacion del producto, expedido por la
Secretaria, opor la autoridad competente del pais de origen.

Para productos Clase I, II y Clase IIl se aceptara como equivalente del certificado de
Buenas Practicas de Fabricacion al certificado ISO 13485 vigente o el certificado de
marca CE expedido por un organismo de certificacion autorizado.

En caso de que el solicitante presente el certificado de la autoridad competente del
pais de origen y provenga de paises con los cuales la Secretaria no tenga celebrados
acuerdos de reconocimiento en materia de buenas practicas de fabricacion, la
Secretaria podra realizar una visita sanitaria al establecimiento para comprobar el
cumplimiento de las buenas practicas de fabricacion. En dicho supuesto, la
autoridad fijara en un plazo no mayor a veinte dias habiles, la fecha en que se
realizara la visita de verificacion, conforme al procedimiento establecido por la
Secretaria y publicado en el Diario Oficial de la Federacion. Si esta visita no se realiza
en la fecha prevista por razones imputables a la Secretaria, se reprogramara como
prioritaria.

Conforme a lo previsto en el articulo 391 bis de la Ley, la Secretaria podra expedir los
certificados con base en la informacion, comprobacion de hechos o recomendaciones
técnicasque proporcionen los terceros autorizados.

ARTICULO 190 Bis 4. ...

II. Certificado de buenas practicas de fabricacién del producto, emitido por una
agenciareguladora nacional reconocida por la Secretaria, y

Parrafo tercero derogado.

Parrafo cuarto derogado.
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Una vez otorgada la prorroga, la vigencia del Registro Sanitario sera indefinida. Derivado
del Informe de Tecnovigilancia, la Secretaria a través de la COFEPRIS podra solicitar al
titular del Registro Sanitario la tramitacion de una prorroga adicional en el plazo que se
le notificara en el oficio de Registro Sanitario.

Las solicitudes de prorroga de Registro Sanitario no seran un tramite adicional para
revisar las condiciones autorizadas, la Secretaria uUnicamente 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 a mas tardar 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 deciento cincuenta dias naturales siguientes a la presentacion de la
solicitud. Cuando el ultimo dia del plazo sea inhabil, se entendera prorrogado hasta
el dia siguiente habil. En caso deque la Secretaria no emita la resolucion respectiva
en los plazos senalados en este articulo, se entendera procedente la solicitud.

En el caso de las solicitudes de prorroga, si el solicitante presenta dictamen
expedido porTercero Autorizado por la Secretaria, los plazos se reduciran a la mitad.

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 a mas tardar doscientos setenta
dias naturales antes de la fecha en que concluya la vigencia del registro
correspondiente.

La Secretaria resolvera las solicitudes de prorroga de Insumos en un plazo maximo de
ciento veinte dias naturales siguientes a la presentacion de la solicitud. Cuando el
ultimo 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 senalados en
este articulo, se entendera procedente la solicitud.
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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 120 dias naturales para agotar la
existencia de materiales de envase yproductos terminados de aquéllos.

CUARTO. - Las solicitudes de registro sanitario que se encuentren en tramite a la
entrada en vigor del presente Decreto se atenderan hasta su conclusion conforme a
las disposiciones vigentes al momento de su presentacion. Los interesados que
previo a la entrada en vigor de este Decreto, hayan presentado ante la Comision
Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, solicitudes de, Modificaciones
a las Condiciones de Registro Sanitario, Cesion de Derechos del Registro Sanitario
de Medicamentos y Prorroga del Registro Sanitario de insumos, podran solicitar que
dichos tramites se resuelvan conforme a lo dispuesto en este Decreto, mediante
escrito libre en el que se indiquen los numeros de entrada de los tramites en
proceso o se acompane copias de los comprobantes de ingreso de los mismos.

QUINTO.- Las solicitudes de Registro Sanitario que se encuentren en tramite a la
entrada en vigor del presente Decreto se atenderan hasta su conclusion conforme a las
disposiciones vigentes al momento de su presentacion. Los interesados que previo a la
entrada en vigor de este Decreto, hayan presentado ante la Comision Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios, solicitudes de modificaciones a las Condiciones de
Registro Sanitario, Cesion de Derechos del Registro Sanitario de medicamentos, o
Prorroga del Registro Sanitario de insumos, podran solicitar que dichos tramites se
resuelvan conforme a lo dispuesto en este Decreto, mediante escrito libre en el que se
indiquen los numeros de entrada de los tramites en proceso o se acomparne copias de los
comprobantes de ingreso de los mismos.

SEXTO.- Los Registros Sanitarios que hayan sido prorrogados en mas de una ocasion
previo a la entrada en vigor del presente Decreto, adquiriran el caracter de Registro
Sanitario con vigencia indeterminada, con excepcion de aquellos insumos que conforme
a las disposiciones normativas aplicables, hayan presentado reacciones o incidentes
adversos graves.

NOTA: El texto color rojo de la columna de “texto vigente” corresponde al texto que sera modificado/eliminado del RIS, y aquel de ese mismo color (rojo) de la columna “Texto del
Anteproyecto” corresponde al texto que sera adicionado/introducido dentro de la modificacion la RIS.




