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OFICIO No. CCAYAC/2168/2021

Ciudad de México, a 16 de abril de 2021

REPRESENTANTES DE TERCEROS Asunto: Difusion de las Politicas para
AUTORIZADOS la Ampliacion de Cobertura
aplicables a los Terceros

Autorizados.

PRESENTES

Con fundamento en lo dispuesto en los articulos 4, parrafo cuarto, 8, 14 y 16 de Ia
Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 2, fraccién |, 17,26 vy 39, fraccion XXI
de la Ley Orgdnica de la Administracion Publica Federal; 13, 15, 16, fraccion X, 17,17-Ay 17-B
de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 1, 3, fracciones XX, XXy XXV, 4,
fraccion 11,13, apartado A7 bis y 391 bis de la Ley General de Salud; 2, inciso ¢, fraccion X Y
36 del Reglamento Interior de |3 Secretaria de Salud; 1, 2 fraccién l, 3, fraccién |, 4, fraccion
Il, inciso e, 1 fracciones I, X| y XVIII, y 16 fracciones Il y II| del Reglamento de la Comisién
Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios.

Y con la finalidad de atender la recomendacion para la Mejora del proceso de Terceros
Autorizados, realizada por los Organos Fiscalizadores, se realiza la difusion de las
siguientes Politicas para la Ampliacién de Cobertura aplicables a los Terceros Autorizados,
Auxiliares del Control Sanitario:

1. La Secretaria de Salud, a través de Ia Comisién Federal para la Proteccién contra
Riesgos Sanitarios (COFEPRIS), es la facultada para autorizar como Terceros
Autorizados (TA) a Laboratorios de Prueba, Unidades de Verificacién, Unidades para
realizar estudios de Intercambiabilidad de Medicamentos y Unidades para realizar
estudios de Biocomparabilidad de Medicamentos Biotecnoldgicos.

2. Las organizaciones interesadas en fungir como TA deberan cumplir con la
normatividad vigente en materia de TA sefalada en |a Ley General de Salud, sus
Reglamentos, Normas Oficiales Mexicanas y Convocatorias, entre otros actos
administrativos de caracter general. Asimismo, deberan cumplir con los
Lineamientos, Criterios Yy comunicaciones a través de oficios circulares.

3. Los interesados en fungir como TA deben ser personas fisicas, con capacidad legal,
y en el caso de personas morales estar legalmente constituidas conforme a las leyes
mexicanas y debera manifestar por escrito no estar sujeto a influencia directa por
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algun fabricante, comerciante o persona moral mercantil de los procesos ¥y
productos a evaluar.

SALUD OFEPRIS

Para fungir como TA la organizacién debera demostrar que cuenta con la
capacidad técnica, material, humana y financiera, asi como con las instalaciones,
equipo y tecnologia para llevar a cabo las pruebas, estudios, verificaciones y demas
actividades necesarias, conforme a lo dispuesto en la fraccion |1l del Articulo 211 del
Reglamento de Insumos para la Salud, la fraccion Il del Articulo 244 del
Reglamento de Control Sanitario de Productos y Servicios, la fraccion del Articulo
90 del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Publicidad y la
fraccion |l del Articulo 74 BIS 4 del Reglamento de la Ley General de Salud en
Materia de Investigacion para la Salud.

Los TA deben asegurar la competencia del personal y la confiabilidad de las
actividades que se realizan en su organizacion mediante la implementacion de las
normas NMX-EC-17025-IMNC-Vigente en Laboratorios de Prueba, la NMX-EC-17020-
IMNC-Vigente en Unidades de Verificacion y la NOM-177-SSAl-Vigente en Unidades
de Intercambiabilidad y Biocomparabilidad.

Como parte del proceso de Autorizacion, la COFEPRIS realizara visitas de evaluacion
y en las reuniones del Comité Técnico para la Autorizacion de Terceros, se
dictaminara si se cumplen los requisitos establecidos en la Ley, los Reglamentos y
las Convocatorias correspondientes.

En caso de no dar cumplimiento a la normatividad vigente durante la visita de
evaluacion, se otorgara al interesado en fungir como TA un plazo para corregir las
anomalias detectadas. Cuando el solicitante no corrija las anomalias detectadas en
la visita de evaluacion en el plazo otorgado, se considerara abandonado el tramite y
se realizara el desecho del mismo.

El interesado en fungir como TA debera permitir la verificacion de las actividades y
facilitar a la COFEPRIS el libre acceso a sus instalaciones, asi como proporcionar la
informacién que le sea requerida de conformidad con lo establecido en la fraccion
VIl del Articulo 213 del Reglamento de Insumos para la Salud y en la fraccion VIl del
Articulo 249 del Reglamento de Control Sanitario de Productos y Servicios, la
fraccion VI del Articulo 94 del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia
de Publicidad y la fraccion VI del Articulo 74 BIS 7 del Reglamento de la Ley General
de Salud en Materia de Investigacion para la Salud, en caso contrario se considera
abandonado el tramite y se realizara el desecho del mismo.

La Autorizacién para fungir como TA tendra una vigencia de dos afos, la cual
comenzard a contar a partir de la fecha expresada en el propio documento.
Durante ese periodo, el TA esta sujeto a visitas de supervision y verificacion por
parte de la Comision de Operacién Sanitaria.
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El TA debe enviar informes trimestrales de productividad de los tramites o servicios
en que los resultados que emitan seran utilizados por la Autoridad Sanitaria, en el
formato emitido por la COFEPRIS: asi como Informar de manera inmediata de
cualquier irregularidad en su relacién con los clientes, el desempefio de sus
funciones o incumplimientos identificados en los procesos o productos que evalla,
de forma obligatoria, conforme a lo descrito en la fraccion IV y VI del Articulo 213 del
Reglamento de Insumos para la Salud, en la fraccién IV y VI del Articulo 249 del
Reglamento de Control Sanitario de Productos y Servicios, en la fraccién IV y VI del
Articulo 94 del Reglamento de |a Ley General de Salud en Materia de Publicidad yla
fraccion Il y IV del Articulo 74 BIS 7 del Reglamento de la Ley General de Salud en
Materia de Investigacion para la Salud.

La solicitud de prérroga a la vigencia de la Autorizacién sera procedente siempre y
cuando se compruebe durante la evaluacién del tramite, documental y en sitio que
el TA ha dado cumplimiento durante el tiempo que le fue otorgada la Autorizacién
a los términos, condiciones y obligaciones establecidas en el Articulo 372 de la Ley
General de Salud, los Articulo 211, 212 y 213 del Reglamento de Insumos para la
Salud, Articulo 244, 245, 249 y 252 del Reglamento de Control Sanitario de
Productos y Servicios, el Articulo 90, 91, 94 y 97 del Reglamento de la Ley General de
Salud en Materia de Publicidad y la fraccion lll y IV del Articulo 74 BIS 4, BIS 5BIS6
y BIS 7 del Reglamento de |la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para
la Salud.

De conformidad con lo dispuesto en los articulos 378 y 380 de la Ley General de
Salud, la COFEPRIS podra revisar la Autorizacién otorgada, en los términos de las
disposiciones legales aplicables, ejerciendo sus atribuciones de vigilancia sanitaria,
a fin de verificar el cumplimiento de los términos establecidos en dicha
Autorizacién y en su caso aplicar la sancién correspondiente.

Los TA deben notificar de manera inmediata cualguier cambio que afecte las
condiciones de la Autorizacion (actividades, instalaciones, equipos, personal),
conforme a lo establecido en el articulo 202 de la Ley General de Salud,
considerando que se debera demostrar la competencia técnica.

Los Laboratorios de Prueba Terceros Autorizados deben realizar las
determinaciones de acuerdo al marco analitico autorizado, tal como se describe en
la referencia bibliogréfica vigente, en caso de realizar alguna modificacién técnica
debera enviar la verificacién del método a CCAYAC; la emisién de resultados
utilizando dichos métodos podréa realizarse una vez que esta Comision apruebe la
verificacion del mismo, conforme a lo descrito en la fraccién IV'y VI del Articulo 213
del Reglamento de Insumos para la Salud, en la fraccién IV y VI del Articulo 249 del
Reglamento de Control Sanitario de Productos y Servicios, en la fraccion IV y VI del
Articulo 94 del Reglamento de Ia Ley General de Salud en Materia de Publicidad yla
fraccion Ill y IV del Articulo 74 BIS 7 del Reglamento de la Ley General de Salud en
Materia de Investigacién para la Salud.
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Los Laboratorios de Prueba Terceros Autorizados deben informar de manera
inmediata en caso de recibir muestras de emergencias sanitarias, de forma
obligatoria conforme a lo descrito en la fracciéon IV, VI y VII del Articulo 213 del
Reglamento de Insumos para la Salud, en la fraccion IV y VI del Articulo 249 del
Reglamento de Control Sanitario de Productos y Servicios, en la fraccion IV y VI del
Articulo 94 del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Publicidad y la
fraccion I, IV y V del Articulo 74 BIS 7 del Reglamento de la Ley General de Salud
en Materia de Investigacion para la Salud.

En caso de que los Terceros Autorizados refieran, en su sitio de Internet
oficial o en algun otro medio de difusién o comunicacién, la Autorizacion
otorgada por la Comision Federal para la Protecciéon contra Riesgos
Sanitarios (COFEPRIS) deberan especificar claramente el alcance de dicha
Autorizacidon y en ningun caso podra ser parte de la identidad ni de la
imagen, papeleria o propaganda del Tercero Autorizado el Logotipo
Institucional de la COFEPRIS.

Los Informes de resultados que emitan los Laboratorios de Prueba Terceros
Autorizados, ademas de contener los elementos indicados en el numeral
7821 de la Norma “NMX-EC-17025-IMNC-2018. Requisitos generales para la
competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion”, deberan de
indicar de forma concisa y clara las determinaciones que corresponden al
Marco Analitico Autorizado, con la finalidad de dar cabal cumplimiento a lo
establecido en el articulo 391 bis, fracciones lll y IV de la Ley General de Salud.

Sin otro particular, le envio un saludo.
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