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Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

Homoclave, nombre y modalidad del tramite

COFEPRIS-04-004-G Registro sanitario de medicamentos alopaticos, vacunas y hemoderivados.

Modalidad G.- Registro sanitario de medicamentos biotecnoldgicos biocomparables de fabricacidon nacional.

Ficta del Material de

Ficha técnica Formato Pago asociado . Fundamento legal
tramite Apoyo

ARTICULO. 177 REGLAMENTO DE
INSUMOS PARA LA SALUD.

NOTA: CUANDO LOS ESCRITOS QUE
PRESENTEN LOS INTERESADOS NO
CONTENGAN LOS DATOS O NO
CUMPLAN CON LOS REQUISITOS
APLICABLES, LA DEPENDENCIA U
ORGANISMO DESCENTRALIZADO
CORRESPONDIENTE DEBERA
PREVENIR A LOS INTERESADOS, POR
— o ' Aplica ESCRITO Y POR UNA SOLA VEZ, PARA
Autorizaciones, : ayY C'ﬂco . QUE SUBSANEN LA OMISION DENTRO
@GGNAMEE Certlﬁcadosy Instructivo \/ negatlva DEL TERMINO QUE ESTABLEZCA LA
Visitas " ; DEPENDENCIA U ORGANISMO o
ficta DESCENTRALIZADO, EL CUAL NO Criterios de
PODRA SER MENOR DE CINCO DIAS Certificados de
HABILES CONTADOS A PARTIR DE QUE -
HAYA  SURTIDO  EFECTOS LA buenas practicas
NOTIFICACION; TRANSCURRIDO  EL de fabricacién
PLAZO  CORRESPONDIENTE  SIN -
DESAHOGAR LA PREVENCION, SE
DESECHARA EL TRAMITE. ART17-A DE LA

LEY FEDERAL DE PROCEDIEMITO
ADMINISTRATIVO.

Campos a llenar del formato

1 2 2 > 3 > 5 > 8A > 8B > 8C > 8D

{Campos:1, 2, 4, 5, 6,17, 21, 22,
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http://transparencia.cofepris.gob.mx/index.php/es/marco-juridico/leyes
http://transparencia.cofepris.gob.mx/index.php/es/marco-juridico/leyes
http://transparencia.cofepris.gob.mx/index.php/es/marco-juridico/leyes
https://www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/382482/Criterios_Acreditaci_n_CBPF_Oficio_CAS-19-2018.pdf
https://www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/382482/Criterios_Acreditaci_n_CBPF_Oficio_CAS-19-2018.pdf
https://www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/382482/Criterios_Acreditaci_n_CBPF_Oficio_CAS-19-2018.pdf
https://www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/382482/Criterios_Acreditaci_n_CBPF_Oficio_CAS-19-2018.pdf
http://187.191.71.208/BuscadorTramites/fichasnew/COFEPRIS-04-004-G.pdf
http://documentos.cofepris.gob.mx/archivos/cis/FORMATOS/Formato_Autorizaciones.docx
https://www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/348649/Instructivo_Autorizaciones.pdf
https://tramiteselectronicos04.cofepris.gob.mx/e5cinco/
https://www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/310785/Folleto_e5cinco.pdf
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29, 30, 34y 35}
Producto fabricacién nacional

Requisitos documentales

X3

o

0,
o

9,
o

Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.

Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos.

Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion del biofarmaco expedido por la Secretaria o por la autoridad competente del pais de origen. En caso de que la

Secretaria no tenga celebrados acuerdos de reconocimiento en materia de buenas practicas de fabricacion, la Secretaria podra verificar el cumplimiento de

las buenas practicas de fabricacion.

Certificado de Buenas Practicas de Fabricacidon expedido por la Secretaria, del (los) fabricante(s) del medicamento biotecnolégico y cuando aplique del

fabricante del diluyente.

Copia simple de Licencia Sanitaria y del Aviso de Responsable Sanitario del (los) fabricante(s) del medicamento biotecnoldgico y del solicitante del Registro

Sanitario.

Copia simple de la Licencia Sanitaria y del Aviso de Responsable Sanitario del sitio de acondicionamiento, cuando aplique.

Copia simple del Aviso de Funcionamiento y del Aviso de Responsable Sanitario del almacén de depdsito y distribucién, cuando aplique.

La monografia del biofarmaco, composicién y férmula; que debe contener:

» Denominacién Comun Internacional, férmula estructural, molecular y cuando aplique la masa molecular relativa.

» Caracterizacion del biofarmaco: presentar datos que permitan determinar la estructura y caracteristicas fisicoquimicas, inmunoldgicas y bioldgicas del
biofarmaco dependiendo del método utilizado con la evidencia analitica generada (secuenciaciéon de aminoacidos, mapeo de péptidos, estructura de
carbohidratos, patréon de oligosacaridos, sitios de glicosilacidn, patréon electroforético, cromatogramas, patréon de isoformas, perfiles espectroscépicos [UV,
IR, NMR, etc], y otros, dependiendo de las nuevas tecnologias analiticas o modificaciones a las ya existentes).

El origen e historia del banco celular maestro, el gene, la construccién del sistema de expresion vector-hospedero para la proteina de interés y la

caracterizacioén relevante del genotipo y fenotipo; que incluya la siguiente informacion:

» Materiales de partida: microorganismos (cepas), lotes semilla, lineas celulares, sistema de Banco Celular Maestro y Banco Celular de Trabajo,
caracterizacion relevante del genotipo y fenotipo, marcadores virales o los que apliquen; anexando la evidencia analitica generada.

Origen, identificacidn, caracterizacion biolégica y molecular.

Controles: resumen de la estabilidad genética, agentes adventicios, virus enddgenos, nimero de pases, entre otros.

— Para materiales de partida provenientes de fuentes biolégicas presentar un resumen sobre seguridad viral.

Certificados analiticos adjuntando la evidencia analitica generada.

» |ldentidad del gene, resumen de la construccidon del vector-hospedero para la proteina de interés, resumen de la estabilidad de la expresion del gen;
anexando la evidencia analitica generada.

Contacto:
Calle Oklahoma No. 14, colonia Napoles;
SALUD @ CONAMER ® COFEPRIS Alcaldia Benito Juarez, Ciudad de México,
4 C.P.03810.
Teléfono 800-033-5050

Pagina2de5



o
*

GOBIERNO DE

MEXICO

El
cor
»

»
»

»

Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

resumen del proceso de fabricacién del biofarmaco: cepa o linea celular, fermentacion, separacién y purificacién, asi como el diagrama de flujo
respondiente a dicho proceso; conforme a lo siguiente:

Listado de las materias primas utilizadas en la fabricacién del biofarmaco: medios de cultivo, suero fetal, soluciones diluyentes, soluciones amortiguadoras,
antibiodticos, etc.

Certificado de los sueros de origen animal.

Para el caso de los insumos de origen animal presentar el documento en el que se exprese que se cumple con los requisitos sobre la minimizacién del
riesgo de transmision de los agentes de la encefalopatia espongiforme animal.

Descripciéon del proceso, diagrama de flujo que incluya todas las etapas de produccion y el resumen del proceso de inactivacion, purificacion y cuando
apligue, conjugacién; indicando sus controles de calidad.

Los métodos analiticos: fisicos, quimicos y biolégicos para materias primas y biofarmacos, asi como el reporte de validacién de sus resultados, realizados por
el fabricante, para los casos en que no sean métodos farmacopéicos;

»

»

Elr

Para el biofarmaco:

— Especificaciones y referencias bibliograficas.

— Protocoloy reporte o informe de la validaciéon de los métodos de andlisis no farmacopéicos.

— Certificado de analisis realizado por el fabricante, adjuntando la evidencia analitica generada.

— Descripcion y especificaciones del sistema contenedor-cierre.

— Informe del estudio de estabilidad conforme a la Norma Oficial Mexicana y Guias Internacionales.

Para los aditivos:

— Denominacién comun y descripcion, estén o no en el producto final.

— Especificaciones y monografia con referencias bibliograficas.

— Certificado analitico de cada aditivo emitidos por los fabricantes de los mismos y por el fabricante del medicamento, con espectros o cromatogramas
correspondientes.

eporte de la validacién del proceso de fabricacidn, realizado por el fabricante;

La monografia del medicamento que incluya la Denominacién Comun Internacional, forma farmacéutica, especificaciones cualitativas y cuantitativas;

»

»

Para el medicamento:

— Justificacién de la forma farmacéutica, consideracién de uso y formulaciéon indicando la funcién de sus componentes.

— Especificaciones y certificado de andlisis del estandar o materiales de referencia.

— Métodos de andlisis, en caso de métodos no farmacopéicos se debera incluir el informe de la validacion.

— Certificado de analisis realizados por el fabricante, que correspondan a los lotes o ndmero de control empleados en los estudios de estabilidad y de los
estudios clinicos, avalados por el solicitante del registro y el fabricante (cuando aplique).

— Protocolo e informe del estudio de estabilidad conforme a la Norma Oficial Mexicana y Guias Internacionales.

— Informe de la validacion de la red o cadena de frio.

Para el diluyente (cuando aplique):
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— Descripcidn, denominacién comun de cada uno de los componentes; asi como su funcién en la formulacion.

— Certificado de andlisis realizado por el fabricante.

— Copia simple del Registro Sanitario ante la Secretaria (cuando proceda).

Los procesos de fabricacion, formulacion, llenado y acondicionamiento, asi como sus controles del proceso;

» Para el medicamento:

Férmula cuali-cuantitativa, firmada por el Responsable Sanitario.

— Resumen y diagrama de flujo del proceso de fabricacion indicando los controles durante el proceso y sus resultados.

— Protocolo e informe de validacion del proceso de fabricacién.

Tipo, justificacion y controles del o los procesos de esterilizacion.

Protocolo y reporte de la validacion del proceso de esterilizaciéon y cuando aplique, llenado aséptico y despirogenizacion.

— Copia de la caratula de la orden de producciéon o protocolo resumido de fabricacidn de los lotes sometidos a los estudios de estabilidad, donde se
especifique las materias primas empleadas. Los lotes del medicamento deben ser producidos utilizando diferentes lotes del biofarmaco; asi como de
los lotes reportados en el estudio clinico.

— Copia de la caratula de la orden de acondicionamiento, donde se especifique los materiales empleados.

» Para el diluyente, cuando aplique:

— Formula cuali-cuantitativa, firmada por el Responsable Sanitario.

— Copia de la caratula de la orden de produccién y acondicionamiento que contiene el surtido de las materias primas y materiales.

— Tipo, justificacidon y controles del o los procesos de esterilizacion

— Protocolo e informe de la validaciéon del proceso de esterilizaciéon, y cuando aplique, llenado aséptico y despirogenizacion.

Los proyectos de etiqueta y del instructivo correspondiente, asi como las especificaciones de los envases primario y secundario, de conformidad con la Ley
General de Salud, el Reglamento de Insumos para la Salud y demas disposiciones aplicables;
» Para el envase primario y secundario del medicamento y cuando aplique de sus componentes, presentar la siguiente informacion:

— Descripcidn, especificaciones y métodos de analisis.

— Certificados de andlisis emitidos por los fabricantes de los mismos y por el fabricante del medicamento, para cada uno de los materiales del sistema
contenedor—cierre.

— Envase primario: Pruebas bioldgicas, incluyendo pruebas de atoxicidad si aplican.

— Prueba para la evaluacién del sistema contenedor-cierre en el envase primario, con resultados y referencias bibliograficas.

— Dispositivo médico: descripcion, composicion, funcion y cuando aplique el registro ante la Secretaria.

» Para el envase primario y secundario del diluyente y sus componentes (si aplica):

— Descripcién, especificaciones y métodos de analisis.

— Certificados de analisis realizado por el fabricante y por el fabricante del diluyente.

— Envase primario: Pruebas bioldgicas, incluyendo pruebas de atoxicidad si aplican.

— Prueba para la evaluacion del sistema contenedor-cierre en el envase primario, con resultados y referencia bibliografica.

Contacto:
Calle Oklahoma No. 14, colonia Napoles;
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» Informacioén para preescribir en version amplia y reducida.

Documentacion que demuestre que es el titular de la patente, de la sustancia o ingrediente activo o que cuenta con la licencia correspondiente, ambas
inscritas en el Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial;

% Programa de farmacovigilancia intensiva, de conformidad con las disposiciones que resulten aplicables, y

Protocolo autorizado por la Secretaria e informe de los estudios de biocomparabilidad, conforme al Reglamento de Insumos para la Salud y demas
disposiciones aplicables.

o
*

o

9,
o

NOTA 1: Los requerimientos especificos de los estudios in vitro, preclinicos y clinicos para la aprobacion de cada medicamento biotecnoldgico biocomparable
seran determinados por la Secretaria considerando, la opinién del Comité de Moléculas Nuevas, previa consulta que éste realice al Subcomité de Evaluacién de
Productos Biotecnoldgicos.

NOTA 2: Para el caso de los estudios de biocomparabilidad en relacién con un medicamento biotecnoldgico de referencia, el mismo debera ser usado durante
todo el desarrollo del medicamento biotecnolégico biocomparable, para comparar la calidad y los estudios preclinicos y clinicos. La posologia, la dosis y la ruta
de administracion del medicamento biotecnoldgico biocomparable deben ser las mismas que las del medicamento biotecnolégico de referencia.

NOTA 3: Los estudios clinicos de los medicamentos biotecnolégicos biocomparables, deberan realizarse en México, cuando asi lo determine la Secretaria con
base en la opinidn del Comité de Moléculas Nuevas, previa consulta que éste realice al Subcomité de Evaluacién de Productos Biotecnoldgicos.
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