SALUD COFEPRIS

REGULACION SANITARIA

GUIA DE APOYO PARA EL TRAMITE
COFEPRIS-05-015-A

Permiso de Venta o Distribucion de

Productos Biolégicos y Hemoderivados.
Modalidad A. Productos Biolégicos y Hemoderivados

(Liberacion de lotes)

2020

\ LEONA VICARIO

\& YA

OCF-SGC-P-01-POI-01-L-01-F-02 Rev. 01 1de 31


file://///MJ01T5K3/Users/mdiosdado/Documents/Grupo%20GEDA%20capeta%20copartida/PROPUESTA%20CODIFICACIÓN%20PAPELERÍA%20INSTITU/CSGC%20word/SGC%20listado%20mstro%20Documento/OCF-SGC-P-01-POI-01-F-01.docx
http://www.gob.mx/cofepris

SALUD COFEPRIS

REGULACION SANITARIA

Liberar un lote de producto biolégico implica cumplir con varios pasos previos (y
cada uno consta de varias etapas), las cuales deben ser satisfactoriamente
completadas antes de solicitar la liberacion de lote, ya que si no se cuenta con
alguna de ellas, no se otorga la autorizacion. Estos pasos se pueden resumir en:

1. Solicitud \‘ 1. Solicitud J 1. Metodologia 1. Solicitud 1. Inspeccion 1. Solicitud

2. Visita de 2. Evaluacion 2. Insumos J 2. Evaluacion u aduang\” d 2. Evaluacion
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Figura 1. Macroproceso general para la liberacion de un lote de producto biolégico.
Nota: La Licencia Sanitaria aplica sélo si el producto a liberar se encuentra dentro de los supuestos mencionados en el articulo 198 de la Ley General de Salud, en caso contrario

debera presentar Aviso de Funcionamiento.

En ésta guia se brinda informacién para tramitar el ultimo paso, el Permiso de
Venta o Distribucion, el cual se atiende en la Subdireccién Ejecutiva de Licencias
Sanitarias (SELS) y se solicita mediante el tramite:

COFEPRIS-05-015-A SOLICITUD DE VENTA Y DISTRIBUCION DE PRODUCTOS
BIOLOGICOS Y HEMODERIVADOS. Modalidad A.- Productos biolégicos vy
hemoderivados.

Para ingresarlo se utiliza el formato de “Autorizaciones, Certificados y Visitas”
disponible en la pagina web de la COFEPRIS en
https://www.gob.mx/cofepris/acciones-y-programas/formatos-vigentes?idiom=es,

Las siete etapas mencionadas en la figura 1, se pueden resumir a:
Producto simplificado? = 50 0 75% de lotes

b N N - - r .. -
Solicitud Evaluacion Visita de Analisis de las

g documental verificacion muestras

Jenta
- = 4
W g g \

Figura 2. Esquema resumido de liberacién de lote.
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SALUD COFEPRIS

REGULACION SANITARIA

Este tramite debe presentarse por cada lote y partida (mas adelante se describe lo
que se entiende por “partida”). Sélo uno por solicitud por lo que en caso de que
indigue dos o0 mas lotes o partidas en una misma solicitud, sélo se atendera el
primero de ellos y el resto no recibira tramite.

La intencion del presente documento es servir como apoyo a fin de dar al usuario
informacion mas precisa sobre el proceso de tramitacion, por lo tanto debe
consultar el marco regulatorio vigente ya que no toda la informacién descrita en
él se indica aqui.

El proceso se describira en las siguientes secciones:
1. Evaluaciéon documental — Llenado del formato

Evaluacion documental - Documentos anexos
Visita de verificacion

Analisis

Liberacion documental

Notas finales.

OGN NN
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SALUD > COFEPRIS REGULACION SANITARIA

EVALUACION DOCUMENTAL - LLENADO DEL FORMATO

Un formato bien llenado con la informacién adecuada en los campos que le
corresponde, es una manera de facilitar su revision, lo cual disminuye el tiempo de
dictamen. Por lo que se presentan las observaciones de llenado, para los campos
gue son Mas sensibles del tramite.

El formato a utilizar es el FF-COFEPRIS-01 “Autorizaciones, Certificados y Visitas”

Seccion 3 Datos del establecimiento < Son los datos usados para dirigir los
oficios del tramite y las visitas de verificacion (excepto que el particular sefale otro
domicilio de muestreo en un escrito anexo). Capture todos los datos como
aparecen en su licencia sanitaria o aviso de funcionamiento.

3. Datos del establecimiento

Denominaciéon o razén
social:
Indique la clave y descripcion del giro que corresponda a el establecimiento de acuerdo al Sistema de Clasificacion Industrial de
América del Norte:
Clave SCIAN Descripcion del SCIAN

RFC:

NuUmero de licencia sanitaria o indique si presentd aviso de
funcionamiento:

Domicilio del establecimiento

Caodigo postal: Localidad:
Municipio o
delegacion:
Estado o Distrito

Calle:

(Tipo de vialidad por ejemplo: Avenida, boulevard, calle, carretera, camino, privada,

terracerian entre otros.) Federal:

Numero Numero Entre que calles (tipoy
exterior: interior: nombre):

Colonia . )

. Calle posterior (tipoy nombre):
(Tipo de asentamiento humano por ejemplo: Colonia, privada, condominio, Teléfono (laday

hacienda, entre otros) ndmero):

Seccion 5 Datos del producto < Son los datos usados para el tramite. Capture
todos los datos como aparecen en su oficio de Registro Sanitario vigente. En la
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columna izquierda se muestra para un medicamento y en la columna derecha

para un dispositivo médico.

‘ 5. Datos del producto

Producto

Producto

1) Nombre de la clasificacion del producto o servicio:
Indique “BIOLOGICO”

1) Nombre de la clasificacion del producto o servicio:
Indique “BIOLOGICO”

Llene conforme a la fraccién que le
corresponde del art. 229 de la Ley
General de Salud, para el producto
que esta tramitando.

3) Denominacion especifica del producto:

Indicar de manera general los antigenos o principios

activos resumidos (Por ejemplo: Vacuna

antineumocodccica 7-valente, vacuna DPTac+HIB+IPV,
vacuna SPR, factor VI, selladores de fibrina,
tuberculina, fosfolipidos de pulmdn, cultivo BCG, etc.)

4) Nombre (marca comercial) o denominacion distintiva:

2) Especificar:

El nombre del producto como aparece en el registro sanitario

2) Especificar: Dispositivo Médico

3) Denominacién especifica del producto:

Indicar de manera general los antigenos o principios
activos resumidos (Por ejemplo: Vacuna
antineumocodccica 7-valente, vacuna DPTac+HIB+IPV,
vacuna SPR, factor VI, selladores de fibrina,
tuberculina, fosfolipidos de pulmon, cultivo BCG, etc.)

4) Nombre (marca comercial) o denominacion distintiva:

El nombre del producto como aparece en el registro sanitario

5) Denominacién Comun Internacional (DCl) o genérica o
nombre cientifico o identificador Unico de la OCDE:

El genérico como aparece en el registro sanitario

5) Denominaciéon Comun Internacional (DCl) o genérica o
nombre cientifico o identificador Unico de la OCDE:

El genérico como aparece en el registro sanitario

6) Forma farmacéutica o forma Como aparece en el
fisica: registro sanitario

6) Forma farmacéutica o forma fisica:  “No aplica”

Indique: Producto Terminado
de origen, Producto con
acondicionamiento local, o
Producto de fabricacion
nacional, segun corresponda.

7) Tipo de producto:

Indigue: Producto Terminado de
origen, Producto con
acondicionamiento local, o
Producto de fabricacion
nacional, segun corresponda.

7) Tipo de producto:

8) Fraccion arancelaria:

8) Fraccion arancelaria:

9) Cantidad de lotes:

9) Cantidad de lotes:

Frascos, cajas con 10 frascos,
caja con 7 comprimidos, dosis
(sélo vacunas), etc. debe
corresponder a la cantidad
sefalada abajo.

10) Unidad de medida:

Frascos, cajas con 4 ampolletas,
etc. debe corresponder a la
cantidad sefalada abajo.

10) Unidad de medida:

En numeros arabigos, debe
corresponder a la unidad
sefalada arriba.

11) Cantidad o volumen total:

Frascos, cajas con 10 frascos, caja
con 7 comprimidos, dosis (sélo
vacunas), etc. debe
corresponder a la cantidad
sefalada abajo.

1) Cantidad o volumen
total:

12) Numero de piezas a fabricar:

12) Numero de piezas a fabricar:

13) Kilogramos o gramos por lote:

13) Kilogramos o gramos por lote:

14) NUumero de permiso sanitario de importacion o exportacion
o clave alfanumerica:

14) Numero de permiso sanitario de importacion o exportacion
o clave alfanumerica:

15) NUmero de registro sanitario: Como aparece en el registro

15) Nimero de registro sanitario: Como aparece en el
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sanitario

registro sanitario

16) NUmero de acta:

16) NUmero de acta:

Este campo no es obligatorio pero es
recomendable indicar la presentacion
del lote a liberar. Verifique que la
presentacion esté autorizada en el
Registro Sanitario (excepto muestra
medica).

17) Presentacion:

Este campo no es obligatorio pero es
recomendable indicar la presentacion
del lote a liberar. Verifique que la
presentacion esté autorizada en el
Registro Sanitario (excepto muestra
medica).

17) Presentacion:

1 2 3 4 5 6 7 8 9 |10

18) Uso especifico o
proceso:

n 2 013 (14 (15 |16 [ 17 |18 |19 |20

21 |22 |23 |24 |25 |26

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

18) Uso especifico o
n 12 13 |14 |15 (16 [17 |18 |19 20

proceso:
21 |22 |23 |24 |25 |26

19) Clave del(de los) lote(s): NUmero de lote a liberar

19) Clave del(de los) lote(s): NUmero de lote a liberar

20) Indicaciones de
uso:

20) Indicaciones de
uso:

21) Concentracion:

21) Concentracion:

22) Indicaciones
terapéuticas:

22) Indicaciones
terapéuticas:

Fecha de llenado (otras fechas

deberans stentarse
DD / AAAA

23) Fecha de fabricacion:

Fecha de llenado (otras fechas

deberans stentarse

23) Fecha de fabricacion:
DD / AAAA

tal como aparece en el envase

24) Fecha de caducidad: SecundaH? del produc}o
MM

AAAA

tal como aparece en el envase

24) Fecha de caducidad: Secundar? del produ to

AAAA

Tal como aparece en
su proyecto de
marbete.

25) Temperatura de
almacenamiento:

Tal como aparece
en su empague.

25) Temperatura de
almacenamiento:

26) Temperatura de transporte:

26) Temperatura de transporte:

27) Medio de transporte o aduana de entrada:

27) Medio de transporte o aduana de entrada:

28) Identificacion de
contenedores:

28) Identificacion de
contenedores:

29) Envase primario:

29) Envase primario:

30) Envase secundario:

30) Envase secundario:

31) Tipo de embalaje y nUmero de unidades de embalaje:

31) Tipo de embalaje y nUmero de unidades de embalaje:

Dato muy importante para la
liberaciéon por partida subsecuente
(documental)

Ejemplo:

17 partida = lote abcl llegd el 23 de
marzo (17 vez que llegd a México)

2?2 partida = lote abcl llego el 14 de
32) Numero de partida:  agosto en el vuelo XYZ123 (27 vez

que llego)

3° partida = lote abcl llegd el 14 de

agosto en el vuelo IPS254 (3° vez
que llego)

NO refiera a la partida con otras
palabras (ejemplo: entrada,
embarque, etc.)

Dato muy importante para la
liberaciéon por partida subsecuente
(documental)

Ejemplo:

1?7 partida = lote abcl llegd el 23 de
marzo (17 vez que llegd a México)

22 partida = lote abcl llegd el 14 de
agosto en el vuelo XYZ123 (27 vez que
llego)

3% partida = lote abcl llego el 14 de
agosto en el vuelo IPS254 (37 vez que
llego)

NO refiera a la partida con otras
palabras (ejemplo: entrada,
embarque, etc.)

32) Numero de
partida:

33) Clave del cuadro basico o catalogo del sector salud (CBSS):

Oklahoma NUum. 14, Colonia Napoles,
Demarcacion Territorial Benito Juarez, Ciudad de México, C.P. 03810

OCF-SGC-P-01-POI-01-L-01-F-02 Rev. 01
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34) Presentacion destinada a:

O Exportacion O Genérico

O Sector Salud O Venta

34) Presentacion destinada a:

O Exportacion O Genérico Sector

Salud

O Venta

35) Fabricacion del producto:

O Nacional O Extranjero

35) Fabricacién del producto:

O Nacional O Extranjero

36) Unidad de medida de aplicacion de la TIGIE (UMT):

36) Unidad de medida de aplicacion de la TIGIE (UMT):

37) Cantidad de unidad de medida de aplicacion de la TIGIE:

37) Cantidad de unidad de medida de aplicacion de la TIGIE:

38) Tipo de organismo genéticamente modificado (OGM) sélo

un producto por solicitud:

38) Tipo de organismo genéticamente modificado (OGM) sélo
un producto por solicitud:

39) NUmero de programa IMM
estén dentro del
manufacturera,
exportacion):

programa
maquiladora

EX (sélo para empresas que
para la industria
y de servicios de

39) NUmero de programa IMMEX (sdlo para empresas que
estén dentro del programa para la industria
manufacturera, maquiladora 'y de servicios de
exportacion):

Oklahoma NUum. 14, Colonia Napoles,
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EVALUACION DOCUMENTAL - DOCUMENTOS ANEXOS.

Son documentos que deben ser rastreables entre si. Aplican en su totalidad a
medicamentos y dispositivos médicos clasificados en el articulo 229 de la Ley
General de Salud.

Debe cubrir el monto indicado en la fraccion Il del articulo 195-1 de la Ley
Federal de Derechos.

Que corresponda al solicitante declarado en la seccion 4 del formato y, en su
caso también debe incluirse el del sitio donde se ubica el producto, que debe
ser un establecimiento de insumos para la salud que se dediquen a la venta o
distribuciéon de productos bioldégicos y hemoderivados con el giro de:

Fabrica o laboratorio de medicamentos o productos biolégicos para uso
humano.

Almacén de depdsito y distribucion de medicamentos y productos
biolégicos para uso humano.

Fabrica de Dispositivos Médicos

Almacén de Dispositivos Médicos

La Licencia Sanitaria es obligatoria para almacenar: sueros y antitoxinas de
origen animal, vacunas, toxoides y hemoderivados.

El Aviso de funcionamiento deberd presentarse para el resto de los productos,
sin embargo también es aceptable la presentacion de una licencia sanitaria si
el establecimiento cuenta con ella en la cual no es necesario que en las lineas
autorizadas se mencione algun biolégico.

Si la razdn social del sitio de muestreo (independientemente del domicilio) no
corresponde con la declarada en la seccion 3 del formato de solicitud, ni con la
del titular o representante legal aprobados en el registro sanitario, debera estar
declarada en el registro sanitario como acondicionador o distribuidor (con
domicilio aprobado), si no se encuentra en ninguno de los casos descritos
deberan anexar el Aviso de maquila correspondiente.

Del establecimiento solicitante y —en su caso- del almacén donde se encuentra
el producto.

Que el Registro sea vigente, en su defecto presentar copia de la papeleta de la

Oklahoma NUm. 14, Colonia Napoles, www.gob.mx/cofepris,
Demarcacion Territorial Benito Juarez, Ciudad de México, C.P. 03810 t: 55 50 80 52 00
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SECRETARIA DE SALUD COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION
“ CONTRA RIESGOS SANITARIOS

solicitud de prorroga.

Para los marbetes, los datos del producto deben coincidir con lo autorizado en

el Registro, si se tiene plazo para agotar existencias se debe considerar lo
dispuesto en el Art. 189 del RIS (en dias habiles) y anexar copia del Aviso para
agotar existencias correspondiente.

Debe ser emitido por el fabricante o por el sitio en México avalado por el
responsable sanitario.

Ha de confirmarse que los numeros de lotes de los activos, productos
intermedios, granel final (formulado), semiterminado (llenado) y producto
terminado (empacado) sean rastreables contra el protocolo resumido de
fabricacion y al menos el de producto terminado con el del certificado
analitico.

La presentacion de la informacion debe contener como minimo los datos
solicitados en los formatos publicados en la pagina

https://www.gob.mx/cofepris/documentos/informacion-para-la-
industria-para-liberacion-de-lotes excepto en caso de contar con un
formato especifico publicado en la Serie de Informes Técnicos (TRS por sus
siglas en inglés) de la Organizacion Mundial de la Salud, en cuyo caso debera
presentarse con los datos del TRS vigente.

Si su producto no le aplica alguno de los publicados y tampoco existe uno en la
OMS, puede presentar la orden de fabricacion del lote o remita una propuesta
al area que considere al menos lo siguiente:

DATO INFORMACION ESENCIAL A CUBRIR

Identidad del fabricante | Razon Social del Fabricante

No. de autorizacion del No. de licencia Unico
fabricante en el pais de

origen.
Sitio(s) de fabricacion Principios activos
con domicilio, Productos intermedios

especificos para el lote. Sitio de formulacion
Sitio de llenado
Sitio de liberacion (si es distinto al de llenado)

Oklahoma NUm. 14, Colonia Napoles, www.gob.mx/cofepris,
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SALUD ® COFEP RIS REGULACION SANITARIA

CONTRA RIESGOS SANITARIOS

Componentes por lote Para cada lote generado de:

e Bancos Celulares o de Semilla (con nimero
de pases)

Principios activos

Productos intermedios

Granel final

Producto terminado

Debe indicarse: numero de lote, fechas de
preparacion y caducidad, componentes
principales con numeros de lote y cantidades
utilizadas para su preparacion, volumen
obtenido, tipo de contenedor y condiciones de
almacenamiento (cuando haya tiempos de

espera)
Pruebas de control de Para cada proceso de produccion (tales como
calidad fraccionamiento, purificacion, inactivacion, etc.)

debe indicarse:

Las pruebas de Control de Calidad, nombre del
método analitico / kit, fecha de inicio y término,
repeticiones si las hubiera con su motivo
respectivo, especificaciones y los resultados
obtenidos.

Expedido por el fabricante.

Que corresponda exactamente el numero de lote de producto terminado
indicado en la solicitud; de no ser asi, anexar también la documentacién que
compruebe su rastreabilidad.

La fecha de fabricacion debe ser la misma de la solicitud y de protocolo
resumido de fabricacion.

Si su producto incluye diluyente o dispositivos médicos adicionales anexe copia
de los certificados analiticos de éstos, ya que son documentos necesarios para
su liberacion.
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SALUD |.| COFEPRIS REGULACION SANITARIA

CONTRA RIESGOS SANITARIOS

Este documento debe ser expedido por la autoridad correspondiente en el pais
de origen del fabricante del medicamento (Producto terminado) y del
fabricante del farmaco (Principio activo), o bien por la COFEPRIS (a favor del
fabricante), en cualquiera de los casos debe encontrarse vigente.

Cuando en el certificado no ostente la fecha de vigencia, se tomaran 3 anos
posteriores a la de emision.

Debe venir en traduccién por perito cuando no esté en espafol (puede ser
copia simple).

Aplica para productos de importacion y nacionales.
Debe revisarse que la autorizacion del tercero autorizado esté vigente.

No necesita ser una hoja especificamente con ésta informacion, puede
colocarse como parte de alguna otra carta donde haga declaraciones varias al
respecto de su tramite.

En caso de que el lote sea de vacuna no se requiere ésta carta ya que el unico
sitio para su analisis es la CCAYAC.

Cuando el producto sea de fabricacion nacional o acondicionamiento local.

Debe revisarse que los datos indicados coincidan con la documentaciéon para el
lote solicitado.

Coincidencia de sus datos con el resto de los documentos de importacion:
numero de lote(s), cantidad ingresada, nUmeros de permiso, guia y factura y
numero de fajilla de aseguramiento si corresponde enfajillamiento.

El Oficio de Retiro de Mercancia se otorga para los productos que arriban por el
Aeropuerto Internacional de la Ciudad de México, al resto les corresponde el
acta de aseguramiento o reconocimiento sanitario (servicio disponible sélo en
las aduanas de Altamira, Lazaro Cardenas, Manzanillo, Nuevo Laredo vy
Tampico).

Que el permiso se encuentre vigente o prorrogado (Art. 160 RIS) y corresponda
en todos sus datos al producto motivo de la solicitud.
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SALUD | (e COFEPRIS ... cionsanmaria

SECRETARIA DE SALUD
“ CONTRA RIESGOS SANITARIOS

Coincidencia de sus datos con el resto de los documentos de importacion:
numero de lote(s), cantidades, niUmeros de permiso, guia y factura, etc.

También se revisa la fecha de arribo al pais y de salida de la aduana.

El periodo de caducidad o vida util del producto no debe ser menor de 12
meses al momento de su ingreso al pais, excepto en aquellos cuyo plazo de
caducidad autorizada en el registro sanitario es de 12 meses (de conformidad
con el art. 131 del RIS))

Coincidencia de sus datos con otros documentos de importacion.

Se revisa fecha de salida del pais de origen.

Que exista correspondencia con los otros documentos de importacion, siendo
los minimos indispensables:

e Producto
e Cantidad
¢ NuUmero de lote

Se debe apreciar claramente el lote, caducidad, y presentacion; incluyendo, en
Su caso, los datos de los lotes del diluyente.

La informacion del empaque debe coincidir con la documentacién del lote
solicitado.

El tiempo consumido no debe exceder el tiempo establecido para cada etapa
de la fabricacion y en la suma total.

Debe mostrar cual es el limite maximo total (especificacion) y cual es la
cantidad total que se alcanzo6 en realidad para el lote.
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SALUD | (e COFEPRIS ... cionsanmaria

SECRETARIA DE SALUD
“ CONTRA RIESGOS SANITARIOS

Los numeros de serie de los monitores deben coincidir con los indicados en los
registros de temperatura, ha de indicarse los que miden temperatura
ambiental/externay los que miden la temperatura del producto/interna.

Este documento es la evidencia de que el producto no haya tenido excursiones
de temperatura durante su transporte, para descartar la posibilidad de que se
han afectado los atributos del producto; en caso contrario se deben ingresar

también los reportes del estudio de estabilidad.

Aplica a todos los productos sin distincion de temperatura de conservacion.

Deben ser legibles y continuos, y de permitirlo el software ha de presentarse el
resumen de viaje.

Cuando el software lo permita las graficas deberan tener una escala apropiada
para apreciar el tiempo y la temperatura (no mayor a 5°C, o bien resaltar la
zona de temperatura autorizada para su transporte o conservacion), en caso de
qgue no permita la manipulacion de la escala, debera acompafarse con la
version en tablas de los registros de temperatura sefialando, niumero de punto
de lectura, temperatura, fecha y hora.

Cuando hay excursion a la temperatura autorizada, se podra determinar que el
producto no resulté afectado en su calidad mediante la revision de los estudios
de estabilidad del producto particular o los referidos en bibliografia
internacional.

Los estudios que se aceptan son los estudios de ciclaje, estudios de excursiéon y
estudios de estrés que abarquen las temperaturas y tiempos fuera de las
condiciones autorizadas para su conservacion.

Los estudios de estabilidad acelerados no son aval para la excursion
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SALUD | (e COFEPRIS ... cionsanmaria

SECRETARIA DE SALUD
“ CONTRA RIESGOS SANITARIOS

Solo aplica para vacunas y hemoderivados.

Debe corresponder o ser rastreable el lote, producto y fabricante.

Solo en el caso de lotes que no se almacenen en un sitio autorizado en el
registro sanitario o que pertenezcan a la misma razén social del titular o
representante legal aprobados en el registro sanitario.

Con una antigledad no mayor a 360 dias naturales (Reglamento de Insumos
para la Salud articulo 183 fraccion Il1), de superar los 360 dias debera presentar
copia de la papeleta de modificacion del registro sanitario para el almacén.

Aplica a envase, empaque o producto terminado por modificaciones al registro
sanitario.

El periodo que avala el Aviso y su fecha de presentacién debe cumplir con lo
indicado en el Reglamento de Insumos para la Salud articulo 189 (en dias
habiles).

Si ya esta en el segundo o tercer aviso, se deben anexar todos los avisos.

Debe corresponder al lote de producto terminado o a las mezclas de plasma o
a las pastas y ser rastreables.

Debe ser emitido por el Ministerio de Salud del pais de origen. Si la ARN no lo
emite se sigue lo indicado en los Lineamientos para autorizar la distribucion o
venta de lotes de productos biolégicos numeral Octavo fraccion XVI (D.O.F. 16
de julio de 2014).

El requisito es para productos hemoderivados o productos que los contienen
en su formulacion. Ejemplo: Albumina humana como estabilizador.
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SECRETARIA DE SALUD

:SALUD e COFEPRIS

REGCULACION SANITARIA

CONTRA RIESGOS SANITARIOS

Aplica en aquellos casos en los que la Liberacion de Lotes de Productos
Biologicos NO sea tramitada por el titular del registro sanitario o su
representante legal en México o alguno de los establecimientos autorizados
como distribuidores en el registro sanitario.

Este sirve como evidencia de que el titular o su representante legal en México
tiene conocimiento del lote que se ha importado y quién lo importo.

Relativos al producto en tramite, por ejemplo: permiso de simplificacion,
permiso de reduccién analitica, autorizacion de auto-muestreo, autorizaciones
especificas y/o temporales (por implementacion de pruebas en CCAYAC), por
mencionar algunos.

Para integrar éste formato de su PNO aprobado debe contar con el oficio de
autorizacion correspondiente, y los datos deben coincidir con la
documentacion para el lote solicitado.

Recuerde mostrar su oficio de autorizacion de auto-muestreo y sus dos
originales de formato de muestreo al ingresar el tramite por ventanilla para
que le sellen un original y con éste ingrese sus muestras al laboratorio oficial
que corresponda.
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SALUD COFEPRIS
-

VISITA DE VERIFICACION

REGULACION SANITARIA

Si la revision documental previa es satisfactoria o bien las observaciones son
subsanables durante la visita, la SELS solicita a la Comision de Operacion Sanitaria
(COS) programe la visita.

COS envia verificadores de la COFEPRIS cuando su producto esta almacenado en
el area metropolitana, en caso contrario remite oficio a la entidad federativa
correspondiente solicitandole que programen ellos la visita, lo cual puede afectar
los tiempos del tramite.

Durante la visita, proporcione el acceso a las instalaciones y documentacion al
verificador sanitario. Recuerde que es facultad de la COFEPRIS solicitar y verificar
en cualquier momento éstos aspectos.

Lea detenidamente el acta antes de firmarla, ponga especial atencién en los
datos del producto.

Si se asentaron anomalias o no pudo entregar documentacion que le fue
solicitada durante la visita, puede hacerlo posteriormente mediante escrito
dirigido a la SELS (haga referencia al numero de tramite, producto, lote y numero
de acta). De no entregarse la informacion la solicitud de liberacion no procedera.

Si hubo excursiones a la temperatura de transportacion, anexe durante la visita los
estudios de estabilidad que correspondan a la temperatura de excursion, o un
oficio en el que la Cofepris les reconoce temperaturas distintas a las de
almacenamiento (si cuenta con él). En caso de que no cuente con ellos en ése
momento, puede enviarlos posteriormente mediante escrito dirigido a la SELS
(haga referencia al niumero de tramite, producto, lote y numero de acta). De no
entregarse la informacion la liberacion no procedera.

Recuerde que por normatividad tiene 5 dias habiles para someter la evidencia
documental, fotografica, etc., que compruebe la correccion de las irregularidades
encontradas, sin necesidad de que medie un oficio emitido por la autoridad de
por medio. Transcurridos los 5 dias, lo asentado en el acta queda firme y
reemplaza a lo declarado previamente por tratarse de un documento oficial
firmado en corresponsabilidad por la autoridad y el particular, por lo que si se
detectan presuntos errores al momento de su dictaminacion o en la revision final
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SALUD COFEPRIS

REGULACION SANITARIA

del tramite, se programara una visita para la rectificacion o ratificaciéon del dato
erroneo, lo que retardara el curso del tramite. De no aclararse la informacion la
liberacion no procedera.

ANALISIS

Recuerde que las vacunas son todas analizadas en la Comision de Control
Analitico y Ampliacion de Cobertura (CCAYAC), el resto de los productos
biologicos pueden ser enviados a analizar con un tercero autorizado, o si lo desea
con la misma CCAYAC.

Las pruebas a realizar en los productos biolégicos son todas las sefaladas en la
Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos (FEUM) vigente, en caso de que el
producto no se encuentre referido en la misma, se deben realizar todas las
seflaladas en el certificado analitico del fabricante. Unicamente pueden presentar
Mmenos pruebas si cuentan con un permiso de reduccion de pruebas emitido por
la SELS, del cual debe anexarse copia al tramite.

Los resultados hechos con un laboratorio tercero autorizado deben remitirse
mediante escrito dirigido a la SELS y presentarse en original, si presenta copias,
scan u otras reproducciones la liberacidn no sera procedente.

Los resultados emitidos por la CCAYAC son enviados por dicha Comision a la SELS
aproximadamente 5 dias habiles después de la fecha del oficio, por lo que no es
necesario que los ingrese a través de escrito. Una copia de éstos resultados se
encuentra a su disposicion en la CCAYAC.

Si envia su producto a la CCAYAC debe considerar lo siguiente:

Calendario de ingreso de muestras para analisis en CCAYAC
Los fabricantes/distribuidores deberdn enviar a CCAYAC durante el mes de
noviembre, el calendario de ingreso de muestras anual incluyendo los siguientes
datos:

* Producto

« Nombre comercial

+ Fabricante

« Numero de lotes a ingresar por mes
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SALUD COFEPRIS

REGULACION SANITARIA

Deberan estar implementadas todas las metodologias de analisis del producto
para poder autorizar la programacion correspondiente.

Documentos requisito para el ingreso de muestras para analisis en CCAYAC

>

Mas

Oficio original de solicitud de analisis emitido por la Direccion Ejecutiva de
Supervision y Vigilancia Sanitarias. (Se le entrega al final de la visita de
verificacion)

Oficio de solicitud por parte del usuario (analisis particular), indicando las
pruebas solicitadas.

Formato de Cotizacion de Productos Bioldgicos (CCAYAC-F-198) y ficha del
pago correspondiente realizado en original.

Acta y anexo al acta de muestreo.

Resumen del Protocolo de fabricacion y control del producto conforme a los
Requisitos publicados en la Serie de Reportes Técnicos de la OMS o Guias o
Directivas publicadas por la Unidn Europea.

Certificado analitico del fabricante del producto o certificado de calidad
emitido por la Autoridad Sanitaria del pais de origen.

Cantidad de muestras conforme al listado vigente.

Diluyentes correspondientes de acuerdo a lo indicado en el registro
sanitario, en el caso de productos liofilizados. Asi como el certificado de
analisis correspondiente.

Materiales de referencia especificos. Los materiales de referencia y/o
reactivos con los que deben ingresar las muestras se solicitaran de acuerdo
al nUmero de lotes programados.

informacion sobre CCAYAC en https//www.gob.mx/cofepris/acciones-y-

programas/servicios-analiticos

EN CASO DE QUE SU RESULTADO SE ENCUENTRE FUERA DE
ESPECIFICACIONES:

Se sigue el procedimiento descrito en el Acuerdo por el que se emiten los
lineamientos para autorizar la distribucion o venta de lotes de productos
biologicos. (DOF 16-VII-2014) numerales Décimo primero y Vigésimo.

La impugnacion de resultados se solicita mediante escrito dirigido a la SELS
anexando el original del resultado aprobatorio realizado al segundo paquete de
muestras formado durante la visita de verificacion.
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SALUD COFEPRIS

REGULACION SANITARIA

En caso de ser vacuna, no es necesario anexar los resultados aprobatorios
emitidos por otro laboratorio ya que no hay terceros autorizados para vacunas.

El ensayo de comprobacion se realiza con el tercer paquete de muestras formado
durante la visita de verificacion, y es ejecutado en CCAYAC en presencia de
personal técnico capacitado designado por la empresa.

En los casos que la prueba no se encuentre en el marco analitico de la CCAYAC, la
comprobacion podra ser realizada por un tercero autorizado en presencia del
experto técnico de la CCAYAC. Al término del re-analisis sera levantada un acta de
hechos en la que se asiente el resultado de la prueba y los comentarios emitidos
por los presentes durante la misma.
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SALUD e COFEPRIS

LIBERACION DOCUMENTAL

La liberacion documental aplica en los siguientes casos:

REGULACION SANITARIA

PARTIDAS SUBSECUENTES.-

Cuando se importe una segunda partida (o subsecuente) de un mismo lote de
llenado o de producto terminado previamente liberado.

Pasos del tramite 1° partida 2° partida y subsecuentes
1 SoI|¢:|t*ud con Si Si
anexos
2 Visita de ) No (excepto si el pr'oducto tiene
ege o2 Si sellos de aseguramiento, pero no
verificacion

hay muestreo)

3 Evaluaciéon de

resultados =l No

. _ . Si (Ingrese por escrito copia del
4 Emision de Si (si cumplié con todos  permiso de la 1° partida.
permiso los requisitos) También puede enviar el scan

por correo si lo obtuvo después)

*Incluye los registros de temperatura de transporte para productos importados.

PROCEDIMIENTO SIMPLIFICADO DE LIBERACION.-

Cuando se obtenga el permiso de simplificacion de un producto, se liberaran los
lotes bajo el esquema de “reduccion de frecuencia de muestreo” y previamente
haya ingresado su Aviso de calendario de lotes anuales. Es importante que anexe
copia de dicho permiso en cada tramite de lote.

Si desea saber si aun lote especifico le corresponde liberacion documental o por
analisis puede enviar un correo indicando el numero de lote de producto
terminado y numero de ingreso de la solicitud a: vramirezm@cofepris.gob.mx,
srodriguezm@cofepris.gob.mx y mlrodriguez@cofepris.gob.mx
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SALUD o COFEPRIS REGULACION SANITARIA

Del 100% de Ilos Se somete a Aplica liberacion documental al resto
lotes ingresados procedimiento hasta completar el 100%

anualmente: ORDINARIO un
%

1 Solicitud con

* Si si
anexos

No (excepto si el producto tiene sellos
2 Visita de de aseguramiento, o se requiere
verificacién constatar un dato particular, pero no
hay muestreo)

3 Evaluaciéon de

resultados S| M2

Si (si cumplid
con todos los Si (si cumplié con todos los requisitos)
requisitos)

4 Emision de
permiso

*Incluye los registros de temperatura de transporte para productos importados.

Oklahoma NUm. 14, Colonia Napoles, www.gob.mx/cofepris,
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SALUD COFEPRIS

REGULACION SANITARIA

NOTAS FINALES

Los tiempos de atencidn son contabilizados en dias habiles. En caso de que el
volumen de documentos supere la capacidad instalada, los plazos oficiales
pueden verse rebasados; tome sus previsiones cuando se acerquen las Semanas
Nacionales de Vacunacion, la temporada previa a vacunacion contra la influenza
(agosto a noviembre), y los dias inhabiles de COFEPRIS (ultimas dos semanas de
julio y diciembre), ya que tienden a ser temporadas con un alto indice de ingresos
y durante las cuales las prioridades de atencion son enfocadas a la atencion de
lotes para las campanas de vacunacion.

El marco regulatorio principal aplicable, mas no el Unico, es:

e Ley General de Salud, articulos 229, 230, y 401 bis.

e Reglamento de Insumos para la Salud, articulos 43y 131.

e Acuerdo por el que se dan a conocer los tramites y servicios, asi como los
formatos que aplica la Secretaria de Salud, a través de la Comision Federal
para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro de
Federal de Tramites y Servicios de la Comisidon Federal de Mejora
Regulatoria, publicado el 28 de enero de 20T1.

e Acuerdo por el que se adiciona el diverso por el que se dan a conocer los
tramites y servicios, asi como los formatos que aplica la Secretaria de Salud,
a través de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios,
inscritos en el Registro de Federal de Tramites y Servicios de la Comision
Federal de Mejora Regulatoria, publicado el 28 de enero de 2011. Publicado
el 22 de junio de 2011 en el Diario Oficial de la Federacion.

e Acuerdo por el que se emiten los lineamientos para autorizar la distribucion
o venta de lotes de productos biolégicos. (DOF 16-VII-2014).&< Los requisitos
de éste acuerdo sustituyen a los acuerdos del 2071.

e Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos y sus suplementos.
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SALUD COFEPRIS

REGULACION SANITARIA

PREGUNTAS FRECUENTES PARA LIBERACION DE
LOTES DE PRODUCTOS BIOLOGICOS

1. ¢Qué productos se consideran biolégicos?

Los sefalados en el articulo 229 de la Ley General de Salud.

2. ¢Necesito Licencia Sanitaria para almacenarlos?

Solo si estan entre los mencionados en el articulo 198 fraccion | de la Ley
General de Salud.

3. ¢Puedo ponerlos en un almacén que no aparece en mi registro sanitario
mientras los libera COFEPRIS?

Si, pero acorde al almacén aplica diferente:

e FElAlmacén es la misma razon social que el titular del registro sanitario.- En
la solicitud campo 3 “Datos del Establecimiento” se recomienda poner los
datos del almacén donde estd el producto para que todo el tramite se
enfoque a éste domicilio.

e FElAlmacén es contratado o del corporativo pero tiene diferente razén social
al titular del registro sanitario.- Debes tramitar Aviso de Maquila (tramite
con Homoclave COFEPRIS-05-014) anexando la documentacion legal que
acredita la relacion entre ambos y en la que se expresan las
responsabilidades de cada uno respecto al manejo del producto previo a la
liberacidén. En cada solicitud anexa copia simple de dicho Aviso. Toma en
cuenta que éste Aviso es valido hasta por 360 dias, si necesitas almacenar en
él por mas tiempo debes tramitar con anticipacion la modificacion de tu
Registro Sanitario para que aparezca en él el nuevo almacén; de lo contrario
no se hara el muestreo ni la liberaciéon en el sitio indicado y deberas trasladar
el lote a un almacén autorizado en tu registro sanitario.
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SALUD COFEPRIS

REGULACION SANITARIA

4. (Los graficos de temperatura de transporte me aplican si mi producto se
conserva a “temperatura ambiente”?

Si, porque las condiciones durante su viaje no son en un almacén con
control de temperatura y humedad, asi que debe tenerse evidencia de que
No estuvo expuesto a temperaturas mayores o menores a las que soporta
sin afectar su calidad.

5. ¢Qué hago si al lote no le pusieron las fajillas al ingreso al pais?

Deben considerarse los siguientes casos:

e Algunas entidades federativas no colocan fajillas de aseguramiento asi que
si éste es tu caso solicita un oficio de la autoridad sanitaria estatal en la que
se exprese que ellos no colocan dicha medida de seguridad y mantenlo a
disposicion de |la autoridad federal.

e Para los lotes que ingresen por el Aeropuerto Internacional de la Ciudad de
México (AICM), hay variantes:

o Si corresponde a un lote a granel o Semiterminado.- No requiere
fajillas, basta con que pases a reconocimiento sanitario de la
COFEPRIS en las oficinas que tenemos en Aduanas, donde te emitiran
el Oficio de Retiro de Mercancia, mismo que deberds anexar en copia
simple a tu solicitud de liberacion de lote.

o Si corresponde a un producto que tiene simplificacion vigente y su
permiso de importacion indica el Permiso de simplificacion.- Sélo
requieres pasar a reconocimiento sanitario de la COFEPRIS en las
oficinas que tenemos en Aduanas, donde te emitiran el Oficio de
Retiro de Mercancia, mismo que deberds anexar en copia simple a tu
solicitud de liberacion de lote.

o Sicorresponde a un producto terminado.- Si cuentas con tu Oficio de
Retiro de Mercancia y en él se indica que no se aplico fajilla no hay
problema, éste es tu evidencia; pero si no cuentas con éste Oficio,
entonces anexa a tu solicitud carta firmada en original de los motivos
por los que no cuentas con el Oficio de Retiro de Mercancia o bien del
porgué no tienes las fajillas en el lote, asi como del resultado de la
investigacion de falla y las medidas aplicadas para evitar su re-
ocurrencia.
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SALUD COFEPRIS

REGULACION SANITARIA

6. :Qué hago si cometi un error en la captura de datos en la solicitud o carta
anexa?

Ingresa un escrito libre en el que hagas la aclaracion de los datos erréneos y
notifica el nUmero de entrada mediante correo electréonico al Gerente de Farmacos
y Medicamentos o al Subdirector Ejecutivo de Licencias Sanitarias para que sea
tomado en cuenta al mismo tiempo que la solicitud, considera que tienes
aproximadamente cinco dias habiles para hacerlo.

7. Me faltaron documentos anexos a la solicitud ¢los mando o me espero a la
prevencion?

Ingresa un escrito libre anexando los documentos faltantes y notifica el numero de
entrada mediante correo electronico al Gerente de Farmacos y Medicamentos o al
Subdirector Ejecutivo de Licencias Sanitarias para que sea tomado en cuenta al
mismo tiempo que la solicitud, considera que tienes cinco dias habiles para
hacerlo, de lo contrario deberas esperar a que te sean requeridos mediante oficio.

8. ¢Debo presentar el protocolo resumido de fabricacién si no hay un formato
publicado en el Diario Oficial de la Federacién o en la Organizaciéon Mundial de
la Salud en la Serie de Informes Técnicos para mi tipo de producto?

Si, la diferencia radica en que tu protocolo debera ser disefiado en conjunto con la
COFEPRIS y mientras no se tenga la version definitiva deberan anexar copia simple
del expediente de fabricaciéon del lote.

Es recomendable que solicites la aprobacidon del protocolo resumido de fabricacion
del producto mediante escrito libre anexando la propuesta de protocolo y copia
simple copia de la informacion técnica sometida para el dossier de registro y de un
expediente de fabricacion de lote, indicando los pasos criticos del proceso y sus
controles. Toma como ejemplo las secciones de los protocolos publicados para
estructurar el propio, a partir de ello podemos hacer los ajustes necesarios hasta
llegar al protocolo especifico que quedaria autorizado para su producto. Este
mismo proceso puede realizarse inclusive si existe un formato publicado que al
llenarlo ustedes se dan cuenta que no les aplica en la mayor parte.
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SALUD COFEPRIS

REGULACION SANITARIA

9. ¢(Tengo que llenar todos los campos del formato de protocolo aun cuando no le
aplican a mi producto?

No necesariamente, ya que puedes solicitar mediante escrito libre la aprobacion
del protocolo resumido de fabricacion especifico para tu producto, para lo cual
debes presentar por Unica ocasion el formato publicado totalmente lleno y en los
puntos que consideras que no son aplicables, enviar la justificacion con su
evidencia técnico-cientifica como sustento adjunto y un expediente completo de
fabricacion en copia simple; una vez que te sea aprobado el protocolo especifico
éste ya no contendra los campos inaplicables.

En caso de que no desees obtener el protocolo especifico si deberan llenarse con
“No aplica” los campos correspondientes y anexar la justificaciéon de cada uno, para
cada lote.

10. ¢ Puedo enviar mi documentaciéon de lote antes de que arribe al pais?

No se recomienda hacerlo puesto que son prevenidos dado que tienen
documentacion faltante (la que se genera tras el arribo a territorio nacional).

1. Mi producto viene con diluyente/aditamentos ¢tengo que declararlo(s)?

Si, recuerda que son parte de la presentacidon aprobada y como tal también debes
remitir la informacién de calidad del mismo (certificado de analisis).

En caso de ser de importacién debes aclarar en tu tramite si el diluyente se
transporta en la misma caja de presentacidén comercial (es decir viaja con la
fraccion solida) o por separado, y en éste Ultimo caso mandar la evidencia
respectiva entre la cual debes agregar los registros de temperatura de transporte
cuando no sea estable en el rango de temperatura de transportacion real.

12. ¢Me previenen si la fecha de caducidad exacta no cae en el primer o ultimo dia
del mes? considerando que la fecha de caducidad acorde a la NOM-072-SSA1

tiene el formato MES-ANO (MMM-AAAA).
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SALUD COFEPRIS

REGULACION SANITARIA

Si, porque el usuario al leer MMM-AAAA entiende que esta vigente todo el mes,
pero si caduca por ejemplo a mitad del mes existe el riesgo de que sea consumido
cuando ya esta caduco.

La recomendaciéon es que lo dejes en el mes anterior o bien que adiciones el dia
DD-MMM-AAAA, recuerda que la legislacion es lo minimo a cubrir mas no prohibe
gue adiciones mas datos.

13. ¢Qué hago si hay datos mal capturados en mi acta de verificacion pero no me
di cuenta hasta después de cerrarla y ya se habia ido el verificador?

En los primeros cinco dias habiles después del cierre de acta tienes oportunidad de
enviar por escrito libre la aclaracién y la evidencia que lo sustente. Por ejemplo si el
lote es 546G2-1y en el acta dice 546G2-1, tendras que aclararlo refiriendo la copia o
fotografia o la cajilla donde se aprecia claramente el dato; pero si la cantidad dice
9,876 cajas con un frasco y la real es 9,870 cajas con un frasco; tendras que
justificarlo o bien solicitar que se te haga una nueva verificacion para gque sustituya
el acta anterior porque no hay “correcciones de acta”.

Si ya transcurrieron mas de cinco dias habiles, los contenidos del acta ya han
guedado firmes por lo que tendras que solicitar que se te haga una nueva
verificaciéon para que sustituya el acta anterior, aclarando el motivo de la visita.

14. Me faltan pruebas implementadas en CCAYAC o en un tercero autorizado
¢como hago para liberar mi producto?

Si te diste cuenta porque recibiste un oficio requiriéndote las pruebas faltantes,
tendras que solicitar mediante escrito libre un plazo de implementacién indicando
el laboratorio donde la realizaras y el plazo estimado que te tomara (considera la
adquisicion de reactivos, la transferencia y validacién de la metodologia), como
respuesta se te otorgara el plazo y tu liberacion (si es lo Unico que faltaba)

Si te diste cuenta al hacer tu revision de certificado analitico o de |la farmacopea y
sus suplementos, puedes enviar el escrito libre de manera independiente con la
informacion mencionada en el parrafo precedente y anexar tu oficio de plazo de
implementacion.
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SALUD COFEPRIS

REGULACION SANITARIA

Cuando tengas uno de éstos oficios recuerda anexarlo con tu solicitud o con tus
resultados analiticos.

15. Salié mal el resultado del tercero autorizado ;qué hago?

A tu cuenta y cargo puedes llevar el segundo paguete de muestras (Contra-
muestra) a otro tercero autorizado para que le hagan la misma prueba e ingresar
ambos informes de resultados en original solicitando la impugnacién del resultado
(considerando que el segundo analisis haya sido aprobatorio) asi como la
investigacion del resultado fallido emitida por el tercero autorizado
correspondiente; como respuesta se te informara dénde y cuando se realizara la
prueba del tercer paquete de muestras (Testigo) y sobre éste resultado se dara el
dictamen final.

Si la prueba fallida sélo se hace en el tercero autorizado que reportd el primer
resultado, ingresa tu informe de resultados en original y solicita la impugnacién del
resultado aclarando que es el Unico laboratorio tercero que la realiza, como
respuesta se te informara cdmo procedera la impugnaciéon (siempre es con
presencia de personal especializado de |la CCAYAC).

16. Acaba de llegar un lote que viene del mismo lote de producto Semiterminado
(llenado) que otro ya previamente liberado ¢ puede ser liberacion documental?

Si, pero debes enviar copia simple del permiso anterior y en el campo de “Partida”
de la solicitud indicar que es la #partida del lote de Semiterminado ####, con
ndmero de tramite #HHHHHASISAHHHHE y anexar evidencia que lo soporte (si el
ndmero de lote cambia, también debes anexar la explicacion del sistema de
lotificacion.)

17. Acaba de llegar un lote que viene del mismo lote de producto a granel final
(previo al acondicionamiento primario) que otro ya previamente liberado
cpuede ser liberacion documental?

No, porque el proceso de acondicionado primario afecta la calidad del producto
por entrar en contacto directo con él.
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SALUD COFEPRIS

REGULACION SANITARIA

18. ¢Debo notificar a la autoridad algun cambio si no esta listado en las
modificaciones del registro sanitario?

Si es necesario, debes notificar tanto a Registros Sanitarios como a la Subdireccion
Ejecutiva de Licencias Sanitarias anexando la evidencia de conservaciéon de la
calidad tras las modificaciones cuando cambien metodologias, especificaciones,
bancos celulares o semillas maestras y de trabajo, proveedores de excipientes y
material de envase que puedan afectar la estabilidad, asi como de condiciones en
la cadena de frio.

Dependiendo de la naturaleza del cambio la liberacion de tus lotes puede ser no
procedente hasta que se cuente con la aprobacion del mismo por el area de

Registros Sanitarios.

19. ¢ A quién me dirijo para saber el estatus en cada paso de mi tramite?

Arribo de Aseguramiento de lotes (enfajillado) SSE 6 SESV
producto
Ingreso de Dictamen de documentaciéon y generacion de  GFM
solicitud solicitud de programacion de visita
Visita de Elaboracion de orden de visita (DF y Area GVE
verificacion Metropolitana)

o]

Elaboracién de oficio para solicitar realizacion

de visita a Salud Estatal.

Levantamiento de acta GVE
Dictamen de acta de verificacion y/o evidencia GFM
por aclaraciones al acta.

Analisis y Ingreso de muestras y analisis. CIM 6 Atencién a
protocolos clientes
(Tercero autorizado)
Dictamen de resultados analiticos. GFM
Solicitud de impugnacion de resultados GFM
Seguimientos Dictamen de escritos libres con informaciéon GFM

respecto al tramite.

COS: Comision de Operacion Sanitaria >»DESVS: Direccion Ejecutiva de Supervision y Vigilancia Sanitaria >
SESV: Subdireccidn Ejecutiva de Supervision y Verificacion - GVE: Gerencia de Verificacidn de
Establecimientos

CAS: Comision de Autorizacion Sanitaria & SELS: Subdireccion Ejecutiva de Licencias Sanitarias > GFM:

Gerencia de Farmacos y Medicamentos
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SALUD > COFEPRIS REGULACION SANITARIA

CCAYAC: Comision de Control Analitico y Ampliacion de Cobertura = CIM: Coordinacién de Ingreso de
Muestras (http://www.cofepris.gob.mx/TyS/Paginas/Servicios-Analiticos.aspx)
SSE: Secretaria de Salud Estatal (http://www.cofepris.gob.mx/SES/Paginas/VinculosDelSFS.aspx)

Los datos de contacto de COFEPRIS estdn en el Directorio de la pagina web
(http://www.cofepris.gob.mx):

GOBIERNO DE Informacion importante Corona /ID-19  Tramites  Gobierno Q

MEXICO

BLOG COMISIONES Y AREAS DE LA COFEPRIS PRENSA

... COMISIONES Y AREAS DE LA COFEPRIS

DIRECTORIO ‘

INSTITUCIONAL TRANSPARENCIA

Aa-

K
B "
Marco Juridico

DIRECTORIO TRANSPARENCIA

INSTITUCIONAL

MARCO JURIDICO DE LA
COFEPRIS

20.Me urge que atiendan mi tramite ;(Qué requiero para que “lo atiendan
primero”?

Recuerda que se siguen primeras entradas-primeras salidas para cada documento
generado por tramite, es decir, se atiende todo lo que llego en un mismo dia
independientemente de su naturaleza (solicitud inicial, actas, resultados, escritos
de seguimiento, etc.) Por lo que si requieres que se atienda con mayor prioridad
una solicitud/escrito/acta que el resto de documentos de otras empresas o de la
tuya misma, puedes comunicarte por correo electrénico adjuntando evidencia de
los motivos por los que urge su atencidn; no procedera la peticion de aquellos que
sean por planeacion inadecuada, es decir que la fecha de entrega sea superior a la
resultante de la suma de los plazos oficiales del tramite:
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SALUD COFEPRIS

REGULACION SANITARIA

e 20 dias habiles del ingreso de solicitud a la visita;

e los publicados por CCAYAC acorde a tu producto
(http://www.cofepris.gob.mx/TyS/Paginas/Servicios-Analiticos.aspx);

e 10 dias habiles tras la recepcion de los resultados analiticos en CIS (para
terceros autorizados) o en la Subdireccion Ejecutiva de Licencias Sanitarias
(para CCAYACQ).

Si es una dependencia perteneciente al Sector Salud*, ellos pueden contactarse
directamente con COFEPRIS indicando el lote y expediente que requieren de
Mmanera urgente y el motivo breve, para evaluar si procede cambiar la prioridad de
atencion. Dales nuestros datos de contacto en caso de que los desconozcan.

Si te adelantaron la fecha de entrega en una dependencia perteneciente al
Sector Salud* debes anexar evidencia documentada emitida por la dependencia
de salud de dicho adelanto (no se hara valido cuando sea peticion de un almacén
intermediario).

Evita en lo posible hacer éste tipo de solicitudes cuando la cantidad requerida no
sea significativa respecto a la cantidad a liberar del lote, ya que afecta el tiempo
de liberacion de otros lotes de producto que la poblacion también necesita y que
fueron adecuadamente planeados pudiendo causar retrasos innecesarios.

*El nivel de la dependencia que requiere el bioldgico debe ser al menos Estatal,
preferentemente debe ser a nivel Federal.
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