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Normativa aplicable 

• ACUERDO por el que se emiten los Lineamientos 

para autorizar la distribución o venta de lotes de 

productos biológicos (D.O.F. 16-VII-2014): 

 

– Décimo Noveno. 

– Vigésimo 

– Vigésimo Primero 
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http://transparencia.cofepris.gob.mx/index.php?option=com_content&view=article&id=102&catid=29&Itemid=101


Textos íntegros 
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En las siguientes diapositivas se explicarán 

en términos y diagramas para facilitar su 

comprensión. 



Décimo noveno 

Acepta fuera 
de 

especificación 

• Notifica por escrito libre el 
destino final y para concluir 
el trámite la documentación 
que lo avale (Manifiesto de 
destrucción por ejemplo) 

• No se permite el uso 
humano como destino final. 

Solicita 
comprobación 
de resultados 

• Ingresa escrito libre dentro 
de los 15 días hábiles a la 
recepción del fuera de 
especificación solicitando la 
comprobación, como se 
indica en las siguientes 
diapositivas. 
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Vigésimo 

1er re análisis 

• El usuario lleva el 2º paquete de muestras a analizar en un laboratorio oficial distinto del que emitió 
el resultado fuera de especificaciones. (No requiere autorización previa de Cofepris) 

 

• En caso de que el análisis de comprobación no se pueda realizar en un laboratorio diferente al que 
emitió el resultado fuera de especificación, podrá realizarse nuevamente en éste, en presencia de un 
experto que designe el solicitante y de conformidad con el procedimiento de resultados fuera de 
especificaciones del Tercero Autorizado.  

Ingreso de re 
análisis 

• Ingresar a Cofepris mediante escrito libre, dentro de los 15 días hábiles posteriores a la notificación del fuera de 
especificaciones: 

• El informe original del re análisis (si es 3º autorizado o copia si es por CCAYAC) 

• El original del reporte de investigación de fallas correspondiente del 3º autorizado y de la empresa,  

• Proponer dos fechas (con al menos 3 semanas de anticipación) para la realización del análisis de comprobación. 

 

• Cuando la prueba requiera un tiempo de análisis superior a los quince días hábiles  podrá presentar: 

• su escrito de solicitud de comprobación 

• copia del recibo de ingreso de muestra del laboratorio donde se está corriendo la prueba 

• al término del análisis enviar el informe original. 
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Vigésimo 

Evaluación 
en Cofepris 

• Si el 1er re análisis continúa fuera de especificación el trámite se desecha por incumplimiento del lote con 
las especificaciones y quedará prohibido su uso en humanos. 

• Si el 1er re análisis está dentro de especificaciones, la Cofepris le informará al usuario lugar, fecha y hora 
donde se llevará a cabo el análisis de comprobación. 

2º re análisis 

• El usuario deberá realizar los pagos correspondientes al laboratorio y llevar el 3er paquete de muestras 
(Testigo). 

• Durante el análisis estará presente personal de la CCAYAC, de CAS y de la empresa. 

• El personal de CAS levantará un Acta de hechos por duplicado (Cofepris y Empresa). 

• Si el informe de resultados se emite en ése mismo momento, el original se lo llevará el personal de CAS.  

• Si el informe de resultados no se emite en el mismo momento y de ser por 3º autorizado el usuario habrá de 
ingresarlo a Cofepris por escrito libre, si lo emite CCAYAC ésta lo remitirá a la CAS internamente. 
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Vigésimo primero 

Decisión 
final en 
Cofepris 

Si se encuentra dentro de 
especificaciones, el lote será 
liberado a los 10 días hábiles 

tras la recepción del informe de 
resultados en la CAS. 

Si resulta fuera de 
especificaciones el trámite se 
desecha por incumplimiento del 
lote con las especificaciones y 
quedará prohibido su uso en 

humanos. 
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Resumen de proceso de 

comprobación / impugnación 
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El usuario cuenta 
con 15 días hábiles 
para presentar un 
informe de 
resultados 
proveniente del 
análisis del 2º 
paquete de 
muestras en un 
laboratorio distinto 
al primero. 
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Cofepris recibe el 
informe de análisis 
del 2º paquete, si 
está dentro de 
especificaciones, 
designa lugar 
fecha y hora para 
analizar el 3er 
paquete de 
muestras (Testigo) 
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El resultado de la 
muestra testigo 
define si el lote 
será liberado o 
desechado. 
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Dudas sobre el procedimiento pueden 

dirigirse mediante correo a: 
 

Junio 2018 

Somos COFEPRIS, 

somos ARN 
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QFB. Iván Valentín Cruz Barrera 

Gerente de Fármacos y Medicamentos 

ivcruz@cofepris.gob.mx  

QFB. Marcos Laureano Solís Leyva 

Subdirector Ejecutivo de Licencias Sanitarias 

msolis@cofepris.gob.mx  

QFB. Virginia Ramírez Martínez 

Dictaminador - Coordinador 

vramirezm@cofepris.gob.mx  
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