
Transparencia Proactiva 
 

Comité de Moléculas Nuevas y sus subcomités 

 



Preguntas frecuentes. Comité de Moléculas Nuevas 

1. Conformación del Comité de Moléculas Nuevas 

2. Tipos de comités  

3. Miembros del Comité participantes 

4. Número de participaciones de los miembros del Comité.  

5. Moléculas presentadas ante el Comité de Moléculas 

Nuevas en un tiempo determinado  

6. Resolución de cada una de las reuniones del Comité de 

Moléculas Nuevas 

7. Número de reuniones realizadas anualmente 

 



Integrantes 

Comité de Moléculas 
Nuevas (CMN) 

Presidente  

Comisionado de 
Autorización Sanitaria 

Vicepresidenta 

Directora Ejecutiva de 
Autorización de 

Productos y 
Establecimientos 

Coordinador del Comité 
de Moléculas Nuevas 

Quien sea designado por 
el Comisionado de 

Autorización Sanitaria 

Secretario Técnico 

Director del Centro 
Nacional de 

Farmacovigilancia 

REGLAMENTO INTERIOR DEL COMITE DE MOLECULAS NUEVAS 

CAPITULO II 

DE LAS FUNCIONES E INTEGRACION DEL COMITÉ 

Artículo 4. El Comité estará integrado por un Presidente, un Vicepresidente, un Secretario Técnico y los representantes de las Asociaciones Académicas 

que sean necesarias; estos últimos serán convocados por acuerdo del Presidente y/o Vicepresidente del Comité, y en su caso, un representante del 

Subcomité de Evaluación de Productos Biotecnológicos. El Comisionado de  Autorización Sanitaria será el Presidente del Comité y el Director Ejecutivo de 

Autorización de Productos y Establecimientos el Vicepresidente. 

El cargo de Secretario Técnico lo ocupará el Director del Centro Nacional de Farmacovigilancia. 

Se publicará en la página de COFEPRIS el organigrama que permita visualizar la 
integración del Comité de Moléculas Nuevas. 



Subcomités 

Comité de 
Moléculas 

Nuevas 
CMN 

SEPB SENMD 

CAPITULO II 

DE LAS FUNCIONES E INTEGRACION DEL COMITÉ 

Artículo 3. El Comité tendrá las siguientes funciones: 

IV. Acordar la creación de los Subcomités que sean necesarios para el desempeño de sus funciones. En ejercicio de esta facultad el Comité 

podrá establecer las Reglas de Operación Interna de cada Subcomité. 

CMN. Comité de Moléculas Nuevas SEPB. Subcomité de Evaluación de Productos Biotecnológicos 

SENMD. Subcomité de Evaluación de Nuevos Medicamentos 

en Desarrollo 

Se describirán las Reglas de Operación del Comité de Moléculas Nuevas y sus subcomités 
con base en lo establecido en el Reglamento Interior del Comité de Moléculas Nuevas. 

Representantes de las Asociaciones Académicas 



Reglas de Operación del CMN y sus subcomites 

Reglas de Operación Internas del 
Comité de Moléculas Nuevas 

• Subcomité de 
Evaluación de 
Productos 
Biotecnológicos 

SEPB 

• Subcomité de 
Evaluación de Nuevos 
Medicamentos en 
Desarrollo 

SENMD 

Lineamientos 

Formatos 
cédulas 

A N E X O S 



PROCESO DE SOLICITUD DE REUNIÓN ANTE EL CMN 

Ingreso de la 

solicitud al CIS 

EL-48 

Evaluación del CMN 

al que presenta 
CMN 

SEPB 

SENMD 

Evaluación de la 

información 

Cumple 
Se establece 

fecha de reunión 

Logística de la 

reunión 

Selección de 

expertos 

Se confirma fecha de 

reunión al usuario 

Se realiza reunión del 

CMN 

Se genera oficio de 

resolución 

20 días hábiles 

Recepción del oficio por 

el usuario 

SI NO 

Se presentará el proceso de solicitud de reuniones del CMN y sus subcomités. 

Opinión técnica 

especial 

Opinión 

técnica 



Actualmente se publican las 

reuniones realizadas por el 

Comité y subcomité en el que se 

indica la resolución 

 

Se publicarán los nombres de 

los expertos participantes. 



Se indicará de manera cuatrimestral y a través de gráficos, la participación de cada uno de los 

expertos. 



Como parte de la convocatoria y requisitos que deben de cumplir los expertos, se 
solicita su CV, mismo que será homologado para todos. 
 
Del CV, se tomarán los datos relevantes que permitan la publicación del mismo en la 
página de COFEPRIS. 

Datos de los expertos. 

Nombre(s) Apellido parterno 

Apellido materno 

Título

Cargo actual que desempeña 

Nombre de la Institución o 

Academia 

Claudia Sánchez Pérez

Coordinadora del área de hematologia

Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS)

1. DATOS PERSONALES 

Foto 

Medico cirujano, especialidad Hematología

 
 
 

FOTO 
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Nombre Cargo Firma 

Elaboró: Q.F.I. Zulema Rodríguez 
Martínez 

Verificador o Dictaminador 
Especializado “D” 

Revisó: Q.F.B. Rafael Guarneros 
Saldaña 

Verificador o Dictaminador 
Especializado “D” 

Autorizó: Q.F.B.  Mariana Iliana Ruíz 
Zárate 

Directora Ejecutiva de Autorización 
de Productos y Establecimientos 




