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Homoclave, nombre y modalidad del tramite

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

Modalidad K.- registro sanitario de medicamento alopatico cuyo ingrediente activo no esta registrado en los Estados Unidos Mexicanos, pero se encuentra registrado
para su venta en la Unién Europea, Suiza, Estados Unidos de América, Canada o Australia (al Amparo de los Acuerdos de Equivalencia).

Ficta del Material de
L. Fundamento legal

tramite apoyo
ARTICULO 69 C, DE LA LEY FEDERAL DE
PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO
ACUERDO DE EQUIVALENCIA AUSTRALIA (
BIOLOGICOS \ BIOTECNOLOGICOS)
ACUERDO DE EQUIVALENCIA SUIZA
(BIOLOGICOS Y  BIOTECNOLOGICOS)
ACUERDO DE EQUIVALENCIA UNION
EUROPEA (BIOLOGICOS \
BIOTECNOLOGICOS) ACUERDO DE
EQUIVALENCIA ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA (BIOLOGICOS Y
BIOTECNOLOGICOS) ACUERDO DE
EQUIVALENCIA CANADA (BIOLOGICOS Y
BIOTECNOLOGICOS)

Ficha técnica Formato Pago asociado

— » | Aplica NOTA: CUANDO LOS ESCRITOS QUE

Autorizaciones, , ) C'ﬂ@ . PRESENTEN LOS INTERESADOS NO
@CGN&MEE Certificados y Instructivo 7 negativa CONTENGAN LOS DATOS O NO CUMPLAN

Visitas e CON LOS REQUISITOS APLICABLES, LA

DEPENDENCIA U ORGANISMO o
DESCENTRALIZADO CORRESPONDIENTE Criterios de
DEBERA PREVENIR A LOS INTERESADOS, Certificados de
POR ESCRITO Y POR UNA SOLA VEZ, PARA TN
QUE SUBSANEN LA OMISION DENTRO DEL buenas practicas
TERMINO  QUE  ESTABLEZCA LA de fabricacion
DEPENDENCIA U ORGANISMO
DESCENTRALIZADO, EL CUAL NO PODRA
SER MENOR DE CINCO DIAS HABILES
CONTADOS A PARTIR DE QUE HAYA
SURTIDO EFECTOS LA NOTIFICACION;
TRANSCURRIDO EL PLAZO
CORRESPONDIENTE SIN DESAHOGAR LA
PREVENCION, SE DESECHARA EL TRAMITE.
ART.17-A DE LA LEY FEDERAL DE PROCEDIEMITO
ADMINISTRATIVO.

ficta

Contacto:
Calle Oklahoma No. 14, colonia Napoles;

SALUD @ CONAMER COFEPRIS Alcaldia Benito Judrez, Ciudad de México,

« C.P. 03810.
Teléfono 800-033-5050
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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
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-K.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

GOBIERNO DE

MEXICO

Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

Campos a llenar del formato
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Producto fabricacién
extranjera

Requisitos documentales
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o

®
o
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o

X3

4

0,
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.
Nota informativa: Con las opiniones generadas de la evaluacidon del Comité de Moléculas Nuevas, previamente al sometimiento de la solicitud de registro
sanitario, para determinar si los estudios analiticos, preclinicos y clinicos son adecuados y suficientes para demostrar su seguridad, calidad y eficacia. Asi
como los requerimientos que en ella se indiquen.
Licencia Sanitaria o Aviso de Funcionamiento del establecimiento en los Estados Unidos Mexicanos, segun corresponda para el Titular del Registro y/o
distribuidor, de acuerdo a los articulos 257 y 258 de la Ley. Para el caso de fabricantes extranjeros se requiere contar con licencia, certificado o documento que
acredite que la empresa cuenta con el permiso para fabricar medicamentos, expedido por la autoridad competente del pais de origen, conforme al articulo
168 del Reglamento;
Aviso de Responsable Sanitario del establecimiento en los Estados Unidos Mexicanos de acuerdo al articulo 259 de la Ley;
El documento que acredite a un representante legal con domicilio en los Estados Unidos Mexicanos;
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 informacién técnica y cientifica que demuestre:
» Laidentidad y pureza de sus componentes de acuerdo con lo que establece la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos y sus suplementos;
- Para las materias primas:
e Monografia de la materia prima y sus referencias bibliograficas.
e Métodos de Control, su validacién y referencias bibliograficas. Certificados de analisis realizados en el laboratorio, espectros o cromatogramas

obtenidos.
Contacto:
Calle Oklahoma No. 14, colonia Napoles;
SALUD @ CONAMER @ COFEPRIS Alcaldia Benito Juarez, Ciudad de México,
4 C.P.03810.

Teléfono 800-033-5050
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- Del producto terminado:
e Monografia y sus referencias bibliograficas.
e Métodos de Control, su validacion y referencias bibliograficas.
e Certificados de analisis realizados en el laboratorio, espectros o cromatogramas obtenidos.
e Copia de las 6rdenes de producciéon de los lotes utilizados para las pruebas de estabilidad.
- De los materiales y especificaciones del envase primario y secundario:
e Descripcion y capacidad de los materiales de envase primario y secundario.
e Prueba de hermeticidad del producto terminado en el envase primario, resultados y referencia bibliografica.
» La estabilidad del producto terminado conforme a las Normas correspondientes (Norma Oficial Mexicana y las normas del pais de origen)
» La eficacia terapéutica y seguridad de acuerdo con la informacioén cientifica que corresponda.
« Lainformacidn para prescribir, en sus versiones amplia y reducida.
< Los proyectos de etiqueta y del instructivo correspondiente, de conformidad con la Ley General de Salud, Reglamento de Insumos para la Salud y la norma
oficial mexicana correspondiente.
< 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 de acuerdo con el articulo 167 Bis del Reglamento, y

% Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion del fabricante del farmaco, del medicamento, del acondicionador del envase primario y/o secundario (cuando
aplique) o los documentos mencionados en los siguientes casos:

Agencia Regulatoria Documentos Equivalentes al Certificado de Buenas Practicas de
Fabricacion en México
Administracion de Alimentos y Para fabricante del farmaco presentar CPP, Certificado para

Medicamentos Gobierno Extranjero
(Food and Drug Administration - Para fabricante del medicamento presentar CPP, Certificado para
FDA) Gobierno Extranjero

Para acondicionador del envase primario presentar CPP, Certificado
para el Gobierno Extranjero
Para acondicionador del envase secundario presentar EIR

Ministerio de Salud de Canada - Certificado de Producto Farmacéutico
Oficina de Productos Terapéuticos
(TPD)
Contacto:
Calle Oklahoma No. 14, colonia Napoles;
SALUD @ CONAMER COFEPRIS Alcaldia Benito Juarez, Ciudad de México,
« C.P. 03810.

Teléfono 800-033-5050
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% La informacion técnica del fabricante del medicamento debera presentarse con traduccion al idioma espanol y firmada por el responsable sanitario o

representante legal en México; con la siguiente informacién y documentacion:

Agencia Regulatoria

Documentacion

Agencia Europea de
Medicamentos (EMA)

Agencia Suiza para Productos
Terapéuticos - Swissmedic
Administracion de Alimentos y
Medicamentos

(Food and Drug Administration -
FDA)

Ministerio de Salud de Canada -
Oficina de Productos Terapéuticos
(TPD)

Administracion de Productos
Terapéuticos de Australia
(Therapeutic Goods
Administration - TGA)

Copia notariada de la Autorizacién de Comercializacion
Copia notariada de la Autorizacién de Productos Medicinales

Copia notariada de la Carta de Aprobacion (Approval Letter de
la FDA) de conformidad con el 21 CFR 314;

Certificado para Gobierno Extranjero, CPP o EIR;

Copia notariada del documento de Establecimiento de
Medicamentos Registrado (Registration of Drug Establishment
— Formato FDA-2656) de conformidad con el 21 CFR 207.35(a) o
equivalente determinado por FDA

Aviso de Cumplimiento (Notice of Compliance);

Certificado de Producto Farmacéutico (Certificate of
Pharmaceutical Product), y

NuUmero de la Licencia del Establecimiento otorgado por
Health Canada (Establishment Licence Number).

Carta de Aprobacion para el Registro

< A criterio del solicitante y de forma facultativa se podra incluir el pre-dictamen por tercero autorizado.

SALUD

@ CONAMER

COFEPRIS
L4

Contacto:

Calle Oklahoma No. 14, colonia Napoles;
Alcaldia Benito Juarez, Ciudad de México,
C.P. 03810.

Teléfono 800-033-5050
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