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DECIMO NOVENO. La COFEPRIS, cuando los resultados analiticos se encuentren fuera de
especificacion con respecto a la bibliografia aplicable, informard dicha circunstancia al solicitante mediante
oficio, en el que se le otorgara un plazo no mayor a quince dias habiles, a efecto de:

Informar el destino final del lote, en caso de que el solicitante acepte el resultado fuera de
especificacién, en cuyo supuesto, para concluir el tramite, debera remitirse a la COFEPRIS, la
documentacion que lo avale.

El destino final a que se hace referencia en el parrafo anterior, no podrd considerar su uso en
seres humanos, o

Solicitar se comprueben los resultados analiticos, en términos de lo previsto en el numeral
Vigésimo de los presentes Lineamientos.

Transcurrido el plazo antes sefialado, sin que elinteresado haya solicitado la comprobacion del resultado
del andlisis oficial, éste quedara firme y debera procedarse conforme a la fraccién |, del presente numeral.

VIGESIMO. Para solicitar|a comprobacion de un resultado fuera de especificaciones, el solicitante debera:

Reanalizar |a prueba fallida, a través de la CCAYAC o un Tercero autorizado, para lo cual se
utilizara la muestra a que hace referencia el numeral Décimo Primero, fraccion I, inciso b, de los
presentes Lineamientas;

Ingresar, dentro del plazo sefialado en el numeral Décimo Noveno, de los presentes Lineamientos,
mediante escrito libre, el informe original del reandlisis, indicando dos fechas propuastas para la
realizacion del analisis de comprobacién. En caso de que el andlisis de comprobacion no se pueda
realizar en un laboratorio diferente al que emitio el resultado fuera de especificacion, podra
realizarse nuevamente en éste, en presencia de un expero que designe el solicitante y de
conformidad con el procedimiento de resultados fuera de especificaciones del Tercero Autorizado.

Asimismo, se debera de anexar el original del reporte de investigacion de fallas correspondiente.

Sin el cumplimiento de este requisito no se dard trdmite a la solicitud de comprobacion y el

resultado del analisis oficial guedara firme;

Cuando la prueba que da lugar a la solicitud de comprobacion requiera un tiempo de analisis

superior a los quince dias habiles:

a. FEl solicitante podrd presentar ante la COFEPRIS (nicamente su escrito de solicitud de
comprobacion y copia del recibo de muestra del laboratorio donde se esta corriendo |a prueba,
¥

b. Al término del analisis, el solicitante debera exhibir ante |a COFEPRIS el informe original, a
efecto de continuar con el trdmite.

La COFEPRIS notificard por escrito al solicitante, el lugar, fechay hora en que debera presentarse

su experto técnico, a efecto de observar y realizar comentarios al anélisis de comprobacion. En

caso de que la comprobacion se realice porun Tercero Autorizado, también participara un experto
de la CCAYAC. Para efectos de lo anterior, se observard lo siguiente:

a. Los expertos deberdn presentarse con el equipo de proteccion adecuado para la prueba;

b. El solicitante debera llevar la muestra testigo, a que se refiere el numeral Décimo Tercero,
fraccion Il, inciso ¢, de los presentes Lineamientos, v

€. Se deberd exhibir el comprobante de pago de derechos de la prueba, en caso de que sea
realizada en la CCAYAC,

Para el caso de vacunas, solo se requerira presentar el escrito de solicitud de comprobacion de

resultados, en razdn de gue la CCAYAC realizara de manera oficiosa el segundo analisis previo a

notificar al solicitante, los resultados fuera de especificaciones.

(Primera

VIGESIMO PRIMERO. El resultado del anélisis de la muestra testigo serd el que en definitiva acredite si el
producto en cuestion reline o no los requisitos v especificaciones sanitarios exigidos. COFEPRIS hara del
conocimiento del solicitante dicho resultado, mediante oficio que emita dentro del plazo de diez dias habiles,
contados a partir del dia siguiente a la fecha en que la Comision de Autorizacion Sanitaria de la COFEPRIS
reciba el Acta de Comprobacion, en el que se le informara que:

El producto redne los requisitos v especificaciones establecidas, v se procedera a otorgar el
permiso de venta o distribucidn de productos bioldgicos, o

Se ratifica el resultado fuera de especificaciones y se declara improcedente la solicitud de
Liberacidn de Lotes de Productos Biologicos.

En las siguientes diapositivas se explicaran
en términos y diagramas para facilitar su
comprension.
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Décimo noveno ST

SECRETARIA DE SALUD

< | e Notifica por escrito libre el

| destino final y para concluir
Neseeliiae . eltramite la documentacion
de - queloavale (Vanifiesto de
N elile- e  destruccion por ejemplo)
e No se permite el uso
humano como destino final.

e Ingresa escrito libre dentro
de los 15 dias habiles a la

Solicita - recepcion del fuera de
Welplogele i  especificacion solicitando la
de resultados comprobacién, como se

' indica en las siguientes
diapositivas.
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Vigésimo T

* El usuario lleva el 2° paquete de muestras a analizar en un laboratorio oficial distinto del que emit&
el resultado fuera de especificaciones. (No requiere autorizacion previa de Cofepris)

* En caso de que el anélisis de comprobacion no se pueda realizar en un laboratorio diferente al que
emitio el resultado fuera de especificacion, podra 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. /

* Ingresar a Cofepris mediante escrito libre, dentro de los 15 dias habiles posteriores a la notificacion del fuera de\
especificaciones:
* Elinforme original del re analisis (si es 3° autorizado o copia si es por CCAYAC)
+ El original del reporte de investigacion de fallas correspondiente del 3° autorizado y de la empresa,
+ Proponer dos fechas (con al menos 3 semanas de anticipacion) para la realizacién del analisis de comprobacion.

* Cuando la prueba requiera un tiempo de analisis superior a los quince dias habiles podra presentar:
* su escrito de solicitud de comprobacion
* copia del recibo de ingreso de muestra del laboratorio donde se esta corriendo la prueba
* al término del analisis enviar el informe original.
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« Si el 1er re analisis continua fuera de especificacion el tramite se desecha por incumplimiento del lote con
las especificaciones y quedara prohibido su uso en humanos.

+ Siel 1er re analisis esta dentro de especificaciones, la Cofepris le informara al usuario lugar, fecha y hora

- ACIO donde se llevara a cabo el analisis de comprobacion.

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

* Durante el analisis estara presente personal de la CCAYAC, de CAS y de la empresa.

* El personal de CAS levantara un Acta de hechos por duplicado (Cofepris y Empresa).

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

+ Si el informe de resultados no se emite en el mismo momento y de ser por 3° autorizado el usuario habra de
ingresarlo a Cofepris por escrito libre, si lo emite CCAYAC ésta lo remitira a la CAS internamente. /
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Vigésimo primero R

Si se encuentra dentro de
especificaciones, el lote sera
liberado a los 10 dias habiles

[ | [ Y 4 .‘
D tras | ion del inf d
ecision  § v
flnal en Si resulta fuera de
ificaci | tramit
Cofepris forgyicacores o ke
lote con las especificaciones y

quedara prohibido su uso en
humanos.
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Oficio de Fuera de

especificacion

El usuario cuenta
con 15 dias habiles
para presentar un
informe de
resultados
proveniente del
analisis del 2°
paquete de
muestras en un
laboratorio distinto
al primero.

16T 3

Resumen de proceso de £ °PrEle
comprobacion / impugnacion

Cofepris recibe el El resultado de la
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Dudas sobre el procedimiento pueden
dirigirse mediante correo a:

QFB. Marcos Laureano Solis Leyva QFB. Ivan Valentin Cruz Barrera QFB. Virginia Ramirez Martinez
Subdirector Ejecutivo de Licencias Sanitarias Gerente de Farmacos y Medicamentos Dictaminador - Coordinador
msolis@cofepris.gob.mx iveruz@cofepris.gob.mx vramirezm@cofepris.gob.mx

Somos COFEPRIS,

somos ARN Junio 2018
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