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DOCUMENTACION / INFORMACION

FOLIO EN QUE SE
ENCUENTRA

MODULO I. INFORMACION ADMINISTRATIVA Y LEGAL

1.1.  Licencia sanitaria
1.2.  Aviso de funcionamiento del sitio de almacén
1.3.  Aviso de funcionamiento del sitio de distribucién.
1.4.  Aviso de responsable sanitario
1.5.  Proyectos de etiqueta (Marbetes)
1.6.  Instructivo (si aplica)
1.7.  Artes del pais de origen
1.8.  Inserto del pais de origen
1.9.  Informacién para prescribir en su versién amplia
1.10.  Informacidn para prescribir en su versidn reducida
1.11.  Certificado de buenas practicas de fabricacion del (os) establecimiento (s) fabricante (s) del (os) farmaco (s)
1.12.  Certificado de buenas practicas de fabricacion del (os) establecimiento (s) fabricante (s) del medicamento.
1.13. Certificado de buenas practicas de fabricacion del (os) establecimiento (s) fabricante (s) del diluyente (si aplica)
1.14. Para medicamentos de fabricacién extranjera, ademas de lo anterior:
1.14.1. Certificado de Libre Venta o equivalente
1.14.2. Carta de representacion
1.15.  Denominacion distintiva (comercial)
1.16. Informacion patente del farmaco (s)

MODULO II. INFORMACION DE CALIDAD

2.1. Farmaco (Que integra el medicamento y el diluyente si aplica)

2.1.1. Informacién de fabricacion

2.1.2. Informacién general

2.1.3. Controles del farmaco

2.1.3.1. Especificaciones con su justificacién

2.1.3.2. Monografia o referencias bibliograficas

2.1.3.3. Métodos analiticos

2.1.3.4. Validacion de métodos analiticos

2.1.3.5. Certificado analitico

2.1.4. Informacién del sistema contenedor-cierre

2.1.5. Estabilidad

2.1.5.1. Informe de estabilidad

2.2. Producto terminado (medicamento y diluyente si aplica)

2.2.1. Formula cuali-cuantitativa

2.2.2. Descripcion del medicamento.

2.2.3. Informacién de fabricacion

2.2.3.1. Descripcion del proceso / diagrama de flujo

2.2.3.2. Controles en proceso

2.2.4. Controles del producto terminado

2.2.4.1. Especificaciones con su justificacion

2.2.4.2. Métodos analiticos

2.2.4.3. Certificados analiticos

2.2.5. Estudios de estabilidad

2.2.5.1. Protocolo del estudio de estabilidad

2.2.5.2. Estudio de estabilidad de la mezcla

La informacion contenida en el presente documento es de caracter informativo, mas no limitativo. Por lo que la COFEPRIS podra solicitar mayor

informacion a fin de garantizar la calidad, seguridad y eficacia de los insumos para la salud
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2.2.6. Sistema contenedor cierre.

2.2.6.1. Descripcion y capacidad del envase primario

2.2.6.2. Descripcion y capacidad del envase secundario

2.2.6.3. Descripcion y capacidad de dispositivos anexos

MODULO lll. RECONOCIMIENTO DE PRODUCTO HUERFANO

3.1. Prevalencia de los casos reportados de la enfermedad en la poblacién

3.2. Informacion de base de datos a nivel internacional del reconocimiento de medicamentos huérfano.

3.3. Informacién de casos diagnosticados en México

MODULO IV. INFORMACION DE ESTUDIOS PRECLINICOS

4.1. Estudios preclinicos

4.2. Estudios farmacodinamicos

4.3. Estudios farmacocinéticos

4.4, Toxicologia

MODULO IV. INFORMACION ESTUDIOS CLINICOS.

5.1. Estudios Fase |

5.2. Estudios Fase Il

5.3. Estudios Fase lll

5.4. Estudios Fase IV (si aplica)

La informacion contenida en el presente documento es de caracter informativo, mas no limitativo. Por lo que la COFEPRIS podra solicitar mayor

informacion a fin de garantizar la calidad, seguridad y eficacia de los insumos para la salud




