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DOF: 04/12/2024

ACUERDO para obtener el permiso de importacion de insumos para la salud destinados a garantizar el abasto del sector publico.

Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.- Salud.- Secretaria de Salud.- Comision
Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios.

DAVID KERSHENOBICH STALNIKOWITZ, 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; 3o0., fraccién XXII, 4o., fraccion 1, 13, apartado A,
fraccion I, 17 bis, fracciones IV y VI, 194, ultimo parrafo, 194 Bis, 204, 222, 262 y 376 de la Ley General de Salud; 84, fracciones
Il'y IV de la Ley General de Mejora Regulatoria; 4 y 69-C de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 20., fracciones XIV y
XV, incisos b y ¢, 132 fraccion 1l, 166, 167, 169, 170, 177, 177 Bis 1, fraccion Il, 177 Bis 2, 179 y 180 del Reglamento de Insumos
para la Salud, asi como 7, fraccién XVI del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud, y

CONSIDERANDO

Que, el articulo 17 bis de la Ley General de Salud, sefiala que las atribuciones de regulacién, control y fomento sanitarios que
corresponden a la Secretaria de Salud, conforme a la Ley Organica de la Administracion Publica Federal, la Ley General de Salud
y demas ordenamientos aplicables, entre las que se encuentran evaluar, expedir o revocar el registro sanitario de los insumos
para la salud, son ejercidas a través de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios;

Que, en términos de lo dispuesto por el articulo 204 y 376 de la Ley General de Salud, los medicamentos y dispositivos
médicos requieren para su venta o suministro en el pais, contar con la autorizacién sanitaria correspondiente, misma que adopta
la modalidad de registro sanitario;

Que, conforme al articulo 222 de la Ley General de Salud, la Secretaria de Salud sélo concedera la autorizacién a los
medicamentos que cumplan las caracteristicas de seguridad, eficacia y calidad exigidas, incluidos sus procesos de produccion y
las sustancias que contengan;

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 General 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 Federacioén, 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 informacién correspondiente;

Que el articulo 20. del Reglamento de Insumos para la Salud define en su fraccion XIV al medicamento genérico como la
especialidad farmacéutica con el mismo farmaco o sustancia activa y forma farmacéutica, con igual concentracion o potencia, que
utiliza la misma via de administracion y que mediante las pruebas reglamentarias requeridas, ha comprobado que sus
especificaciones farmacopéicas, perfiles de disolucion o su biodisponibilidad u otros parametros, segun sea el caso, son
equivalentes a las del medicamento de referencia;

Que el articulo 20. del Reglamento de Insumos para la Salud define en su fraccion XV a la molécula nueva como la sustancia
de origen natural o sintético que es el principio activo de un medicamento, no utilizada previamente en nuestro pais, cuya eficacia,
seguridad y fines terapéuticos no han sido completamente documentados en la literatura cientifica. Encontrandose dentro de su
clasificacion, de conformidad con el inciso b de esta fraccion, el farmaco o medicamento que, aun existiendo en otros paises, con
experiencia clinica limitada o informacién controvertida, no tiene registro en México y pretende registrarse en nuestro pais;

Que, el articulo 132, fraccion 1l del Reglamento de Insumos para la Salud establece que la Secretaria podra otorgar el permiso
para la importacién de materias primas o productos terminados que no cuenten con registro sanitario, cuando se requieran por
politica sanitaria;

Que, las politicas sanitarias son los medios idoneos para garantizar el acceso oportuno de insumos para la salud, toda vez
que, integran los elementos para optimizar los procedimientos y en consecuencia, un acto de simplificacion, actualizacion y
esclarecimiento de instrumentos regulatorios, que permitan contar con mejores condiciones de contratacion para el Estado; es
necesario 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 para la salud con garantias de seguridad, calidad, eficacia y desempefio. Por lo
anterior, he tenido a bien expedir el siguiente:

ACUERDO PARA OBTENER EL PERMISO DE IMPORTACION DE INSUMOS PARA LA SALUD
DESTINADOS A GARANTIZAR EL ABASTO DEL SECTOR PUBLICO

Articulo 1.- El presente Acuerdo tienen por objeto establecer los criterios y requisitos para obtener el permiso de importacion
de insumos para la salud que cuenten con autorizaciones de comercializacion o registros sanitarios emitidos por las Autoridades
Regulatorias que en el mismo se indican dirigidas a las contrataciones consolidadas de BIRMEX en su calidad de Entidad
Consolidadora y la Secretaria de Salud en su calidad de Dependencia Coordinadora para el abasto de los Sistemas de Salud de
la Secretaria de Marina, el Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS), el Instituto de Seguridad y Servicios Sociales de los
Trabajadores del Estado (ISSSTE), Servicios de Salud del Instituto Mexicano del Seguro Social para el Bienestar (IMSS-
BIENESTAR), los Institutos Nacionales de Salud, los Hospitales Federales de Referencia y las demas instituciones que presten
servicios de salud que se integren a las contrataciones consolidadas a que se refiere el presente articulo, en términos de las
disposiciones aplicables.
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Articulo 2.- Las disposiciones del presente Acuerdo son aplicables a Dispositivos Médicos y los siguientes medicamentos,
excepto aquellos que sean o contengan psicotropicos o estupefacientes y vacunas:

a) Moléculas nuevas sefialadas en el articulo 2° fraccion XV del Reglamento de Insumos para la Salud;

O

)  Genéricos;

(¢

Biotecnologico innovador;

o

)
) Biotecnolodgico biocomparable;
e)

Productos bioldgicos.
Articulo 3.- Para efectos de este Acuerdo, se entiende por:

I.  Autorizacion de comercializacion: 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;

Il. Autoridad Regulatoria: Institucion publica, organismo gubernamental u organismos autorizados por ley para ejercer una
supervisién regulatoria independiente sobre el desarrollo, produccién, autorizacion de mercado y vigilancia de productos
médicos dentro de su jurisdiccién, y de tomar accién coercitiva con el fin de garantizar que los productos médicos
comercializados dentro de su jurisdiccion cumplen con los requisitos legales;

lll. BIRMEX: Laboratorios de Biolégicos y Reactivos de México S.A. de C.V.
IV. COFEPRIS: Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios;
V. RUPA: Registro Unico de Personas Acreditadas

VI. Secretaria: Secretaria de Salud.

Articulo 4.- Las solicitudes para obtener el permiso de importacién que se tramiten ante la COFEPRIS en los términos del
presente Acuerdo, se deberan presentar sefialandose por escrito que se someten en estos términos y conforme al "Acuerdo por el
que se dan a conocer los tramites y servicios, asi como los formatos que aplica la Secretaria de Salud, a través de la Comision
Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro Federal de Tramites y Servicios de la Comisién
Federal de Mejora Regulatoria" vigente.

Articulo 5.- Para obtener el permiso de importacion de medicamentos en términos del presente Acuerdo, se podran presentar
las autorizaciones de comercializacion y registros sanitarios emitidos por las Autoridades Regulatorias de los siguientes paises:

Austria Bélgica Dinamarca
Finlandia Francia Alemania
Hungria Islandia Irlanda
Italia Paises Bajos Noruega
Portugal Japén Singapur
Espafia Suecia Suiza
Estados Unidos de América Canada Australia
Reino Unido

Adicional a lo anterior, podran presentarse las autorizaciones de comercializacion y registros sanitarios emitidos por la Agencia
Europea de Medicamentos (EMA) obtenidas mediante proceso centralizado.

Articulo 6. Para obtener el permiso de importacion de dispositivos médicos en términos del presente Acuerdo, se podran
presentar las autorizaciones de comercializacion y registros sanitarios emitidos por las Autoridades Regulatorias de los siguientes

paises:
Estados Unidos de América Canada Japon
Reino Unido Brasil Australia
Republica de Corea Singapur Suiza

Adicional a lo anterior, podran presentarse las autorizaciones de comercializacion y registros sanitarios emitidos por la
Comisioén Europea.

Articulo 7. Las autorizaciones de comercializacion y registros sanitarios emitidos por Autoridades Regulatorias utilizadas en la
aplicacion del presente Acuerdo, deben haber sido sometidas a una revision completa e independiente, ejecutada por dicha
Autoridad.

Las autorizaciones de las Autoridades Regulatorias que sean distintas a una aprobacién ordinaria no se podran utilizar para
solicitar un permiso de autorizacion de importacion en términos del presente Acuerdo, entre las que se encuentran de forma
enunciativa mas no limitativa las evaluaciones obtenidas por aprobacion acelerada, aprobacion condicionada, autorizacion por
emergencia, aprobacion por orden judicial o con cualquier esquema de evaluacion diferente a la via de aprobacion ordinaria.
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Articulo 8. Las solicitudes de permisos de importacion de medicamentos al amparo del presente Acuerdo deberan ingresarse
con la homoclave COFEPRIS-01-009-C Permiso sanitario de importacion de materias primas, o para medicamentos que no sean
o contengan estupefacientes o psicotrépicos, que 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 de fabrica o laboratorio de medicamentos o productos bioldgicos para uso humano, vigente;
c) Aviso de responsable sanitario;

d) Autorizacion de comercializacion y registro sanitario vigente emitido por alguna de las Autoridades Regulatorias
establecidas en este Acuerdo; los cuales deberan estar apostillados o legalizados por el pais de origen.

La COFEPRIS verificara la autenticidad de los documentos expedidos electrénicamente en el sitio web oficial de la
Agencia Reguladora que lo expide, para lo cual el solicitante debera incluir la ruta de acceso detallada y cuando aplique,
el usuario y contrasefia correspondiente;

e) 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 el documento correspondiente, con nombre y firma autégrafa del
representante legal amparado en dicho documento, sefialando 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; en la que ademas
sefiale el niumero de adjudicacién de la Institucion publica adquirente.

g) Adjuntar la etiqueta de origen e informacion para prescribir, instructivo, segun corresponda, con traduccion simple al
idioma espaniol, asi como la direccion electronica en donde se encuentran disponibles.

Obtenido el permiso de importacion, dentro de los 10 dias habiles posteriores a la primera importacion, se debera iniciar el
tramite para el Registro Sanitario.

Articulo 9. Las solicitudes de permisos de importacién 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, prétesis internas, marcapasos, protesis,
insumos de uso odontoldgico, materiales quirirgicos, de curacion y productos higiénicos con registro sanitario) y deberan
presentar los siguientes requisitos:

a) Comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos;
b) Aviso de Funcionamiento con el giro correspondiente a dispositivos médicos;

c) Autorizacion de comercializacidon y registro sanitario vigente emitido por alguna de las Autoridades Regulatorias
establecidas en el presente Acuerdo; los cuales deberan estar apostillados o legalizados por la autoridad emisora del
documento.

La COFEPRIS verificara la autenticidad de los documentos expedidos electronicamente en el sitio web oficial de la
Agencia Reguladora que lo expide, para lo cual el solicitante debera incluir la ruta de acceso detallada y cuando aplique,
el usuario y contrasefia correspondiente;

d) 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 el documento correspondiente, con nombre y firma autdgrafa del
representante legal amparado en dicho documento, sefialando 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; en la
que ademas sefale el numero de adjudicacion de la Institucion publica adquirente;

f)  Adjuntar la etiqueta de origen e instructivo de uso o manual, segun corresponda, con traduccion simple al idioma espafol,
asi como la direccion electronica en donde se encuentran disponibles.

Obtenido el permiso de importacion, dentro de los 10 dias habiles posteriores a la primera importacion, se debera iniciar el
tramite para el Registro Sanitario.

Articulo 10. La COFEPRIS, en caso de ser necesario, hara ejercicio de sus atribuciones para evitar un posible riesgo a la
salud de aquellos insumos que no tengan registro en México.

Los importadores y las unidades médicas que apliquen los insumos médicos a que se refiere el presente Acuerdo, estan
obligados a realizar la farmacovigilancia y tecnovigilancia intensiva de conformidad con las Normas Oficiales Mexicanas aplicables
vigentes.

Articulo 11. La COFEPRIS podra tomar muestras de los insumos importados para realizar los analisis correspondientes, o
bien que éstos sean analizados por un laboratorio de prueba autorizado.

Articulo 12. La COFEPRIS hara de conocimiento a BIRMEX y a la Secretaria de Salud sobre los insumos que no hayan
cubierto los requisitos para la obtencion del registro sanitario en México al amparo de este Acuerdo, para dicha circunstancia sea
evaluada en posteriores procedimientos de contrataciones consolidadas de insumos para la salud.
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TRANSITORIOS
Primero. El presente Acuerdo entrara en vigor el dia de su publicacién en el Diario Oficial de la Federacion.

Segundo. Tratandose de medicamentos y dispositivos médicos que a la fecha de la publicaciéon del presente Acuerdo ya se
encuentren fabricados, para efectos del cumplimiento de los incisos g) del articulo 8 y f) del articulo 9 del mismo, sera procedente
adjuntar una versién simplificada del instructivo de uso o manual, segun corresponda, con traduccién simple al idioma espariol.

Dado en la Ciudad de México, a 29 de noviembre de dos mil veinticuatro.- El Secretario de Salud, David Kershenobich
Stalnikowitz.- Rubrica.
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