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EL COMITE TECNICO DE EVALUACION PARA LA AUTORIZACION DE TERCEROS DE
LA COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS, con
fundamento en lo dispuesto por los articulos 4 parrafo cuarto, de la Constitucién
Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 17 v 39 de la Ley Orgéanica de la
Administracion Pablica Federal; 3, 13 apartado A, fraccién II, 17 bis, 391 bis de la Ley
General de Salud; 2 apartado C, fraccion X y 36 del Reglamento Interior de |a Secretaria
de Salud; 89 del Reglamento de ia Ley General de Salud en Materia de Publicidad; 210, A
2Ny 212 del Reglamento de Insumos para la Salud; 243, 244 vy 245 de) Reglamento de
Control Sanitario de Productos y Servicios, 74 bis 3 y 74 BIS, 5 del Reglamento de la Ley -
General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud: 3 fracciones |, VI y Xl defk%;x‘
Reglamento de la Comisidn Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, y [o§ FS“\
numerales Primero, Quinto y Sexto del Acuerdo por el que se establece el Comit =

Técnico de Evaluacion para la Autorizacion de Terceros, aprobé por unanimidad d
votos en sesion ordinaria, celebrada el dia 10 del mes febrero de 2023, el siguiente”.

REGLAMENTO INTERNO DEL COMITE TECNICO DE EVALUACION PARA LA
AUTORIZACION DE TERCEROS DE LA COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION
CONTRA RIESGOS SANITARIOS \
CAPITULO | \
DISPOSICIONES GENERALES 7
Articulo T1°. El presente ordenamiento tiene la finalidad de regular Ia organizacion,
oordinacion, funcionamiento, competencia y facultades del Comité Técnico de

Evaluacion para la Autorizacion de Terceros de la Comisidn Federal para la Proteccion [‘
contra Riesgos Sanitarios.

Articulo 2°. Sin perjuicio en lo dispuesto por la Ley General de Salud Yy sus
Reglamentos, para efectos de este Reglamento se entendera por;

I. CAS: Comisidon de Autorizacion Sanitaria;

Il. COFEPRIS: Comision Federal para |a Proteccion contra Riesgos Sanitarios;

Ill. COMITE TECNICO: Comité Técnico de Evaluacién para la Autorizacién de
Terceros;

IV. COS: Comisidn de Operacién Sanitaria;

V. Expertos en los Campos técnicos especificos: Integrantes de la academia que

cuentan con el expertis técnico que se enuncian de manera enunciativa mas no I

limitativa a los integrantes de la facultad de Medicina UNAM, facultad de Quimica \/

UNAM, facultad de Medicina Veterinaria vy Zootechia UNAM, de la Escuela ’

Nacional de Ciencias Bioldgicas del Instituto Politécnico Nacional, del Instituto \>

Nacional de Salud Publica, del Instituto de Diagnéstico y Referencia -~ 1

Epidemiolégicos (INDRE), Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos Bidlogos

(CNQFB) y del Centro Nacioy. ge Metralogia ({QENAM);
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VI. Opinién Técnica: Resultado de la evaluacion de los casos técnicos realizada por
los integrantes del Comité Técnico;

Vil.Representantes de las camaras y asociaciones: Integrantes de la Camara
Naciohal de la Industria Farmacéutica {CANIFARMAY}, Asociacidon Mexicana de
Profesionales en Regulacion Sanitaria {AMEPRES).

CAPITULO I i
DE LAS FUNCIONES E INTEGRACION DEL COMITE TECNICO DE EVALUACION

Articulo 3°. El Comité Técnico tendra las siguientes funciones:

.  Conocer técnicamente y realizar las evaluaciones correspondientes a las

solicitudes de autorizacion de Terceros, su modificacion o prorroga de la =

_, vigencia;

;] . Designar a los integrantes del Comité Técnico que realizaran las evaluaciones
j;; técnicas necesarias que servirdn como base para la resolucioén de las solicitudes
7 de autorizacion, modificacion o prérroga de Terceros, de conformidad con su
yj Reglamento Interno;

Ill.  Apoyar a la autoridad sanitaria con la evaluacién del caso técnico, la revision de
las evidencias, la atencién de las desviaciones y la evaluacién del desempefio
realizada por la Comision de Autorizacidon Sanitaria, la Comision de Operacion
Sanitaria y la Comision de Control Analitico y Ampliacién de Cobertura, con el
fin de determinar si el solicitante cuenta con la competencia y capacidad
técnica para fungir como Tercero Autorizado;

IV. Coordinar sus actividades con las de otros comités o instituciones, en caso de
considerarse necesario,

V. Evaluar y definir, en su caso, las propuestas para restructurar el Comite, asi
como tomar las medidas necesarias para el buen desempefio de sus funciones;

V1. Cumplir con la normativa en materia de confidencialidad de la informacién y no
conflicto de interés en su actuacién en cada asunto presentado a evaluacidn
técnica ante el Comité; y

VIl. las demés actividades encomendadas por el Presidente del Comité Técnico de
Evaluacion y gue sean hecesarias para el cumplimiento de su objetivo.

Articulo 4°, El Comité Técnico estara integrado por:

. Un Presidente, Titular de la Comisicn de Autorizacién Sanitaria y designado por el
Titular de la COFEPRIS, el cual presidird las reuniones y dara seguimiento a las
actividades del Comité;

. Un Vicepresidente, designado por el Presidente, cuya funcién sera de suplencia

AN / ausenma del Presidente, debera tener un nivel jerdrquico no inferior a Director
/ Area en la Comisigfde Autorizacion Sanitaria;
P /K ) ..,w/’/?’ =
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lll. Un Secretario Técnico, designado por el Presidente, deberd tener un niveli
jerarquico no inferior a Director de Area en la Comisidn de Autorizacién Sanitaria: \
V. Un representante designado por el titular de cada una de las areas de la

COFEPRIS siguientes: f\
Cficina del Comisionado Federal >

a.
b. Comision de Autorizacidon Sanitaria;

C. Comision de Operacién Sanitaria;

d. Comisién de Control Analitico y Ampliacién de Cobertura;

e. Comision de Evidencia y Manejo de Riesgos; .
f. Comisién de Fomento Sanitario; y i
g. Coordinaciéon General Juridica y Consultiva.

V. Expertos en fos campos técnicos especificos;

V1. Representantes de Camaras y Asociaciones;

VIl.Representantes de la entidad de acreditacién y por el Centro Nacional d
Metrologia (CENAM).

Articulo 5° Corresponde a los titulares de las Unidades Administrativas de la
COFEPRIS, los Expertos en los campos técnicos especificos y Representantes de las
Camaras y Asociaciones, Representantes de la entidad de acreditacién y por el Centro
Nacional de Metrologia (CENAM), nombrar a sus representantes quienes deberan
contar con un nivel jerarquico minimo de Director de drea o su homélogo y a un
suplente.

os integrantes del Comité Técnico, sélo podran ser suplidos en sus funciones por
designacion de los integrantes titulares, y firmaran en esa calidad las actas de las
sesiones a las que asistan. Dicha designacion debera expedirse por escrito y hacer de
conocimiento al Presidente y/o Secretario Técnico del Comité.

Articulo 6°. Los integrantes del Comité Técnico emitirdn sus opiniones técnicas en
representacién o actuando en nombre de la institucién, organizacion y de la Unidad
Administrativa a la que representan o en la que se encuentren adscritos.

Articulo 7°. Los expertos en los campos técnicos especificos, representantes de las
Camaras y Asociaciones y los representantes de la Entidad de Acreditacidn y por el
Centro Nacional de Metrologia (CENAM) deberan contar con trayectoria académica,
reconocimiento enfocado en materia técnico-cientifica y conocimientos regulatorios,
asi como con la experiencia en temas relacionados al ambito de competencia del
Comité Técnico y serdn designados y avalados por el titular de la institucion u gﬁ)

organizacion a las que pertenecen.

Camaras y Asociaciones y los representantes de la Entidad de Acreditacidon y por el
Centro Nacional de Metrologia {CENAM) que sean convocados a formar parte del

£

\ , Articulo 8° Los expertos en los campos técnicos especificos, representantes de las
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Comité Técnico, por medio del Presidente o el Vicepresidente, deberan asistir a las
sesiones correspondientes.

Articulo 9°. La Institucién u organizacion, en caso de cambio de sus representantes
expertos en los campos técnicos especificos, representantes de las Camaras y
Asociaciones vy los representantes de la Entidad de Acreditacion y por el Centro
Nacional de Metrologia (CENAM) deberd notificar el nombre del nuevo integrante
designado mediante oficio dirigido al Presidente del Comité Técnico, con al menos
veinticuatro horas de anticipacién a la celebracion de la sesién.

Articulo 10°. Los integrantes del Comité Técnico ejerceran sus funciones de manera
honoraria, por lo gue no recibiran remuneracién alguna.

Articulo 11°, Corresponde al Presidente del Comité Techico:

{1 I. Solicitar via oficial a los titulares de las Unidades Administrativas de la Comision
Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, asi como demas integrantes
% sefialados en el numeral 4° del presente Reglamento, para que designen a un
/ representante y un suplente para la integracion del Comité Teécnico de

Evaluacion para la Autorizacion de Terceros.

Il. Convocar a los integrantes del Comité Técnico, a las sesiones ordinarias y
extraordinarias.

Hl. Presidir las sesiones del Comité Técnico.

IV. Designar al Vicepresidente y al Secretario Técnico.

V. Emitir su voto de calidad en Jos resultados de sesiones del Comité Técnico para el
caso en gue las opiniones técnicas se encuentren en igual en ndmero de votos.

VI. Someter a consideracién de los integrantes del Comité Tecnico los asuntos
tratados en las sesiones.

Vil.Coordinar actividades con las de otros comités o instituciones, en caso de
considerarse necesario; w

VIll. Observar y vigilar el cumplimiento del presente reglamento, asi como de las I
disposiciones que se deriven del mismo.

IX. Las demads que le encomiende el presente reglamento y las previstas en las ,\:

e

disposiciones normativas aplicables que sean necesarias para el cumplir el
objetivo del presente Reglamento.

#

Articulo 12° Corresponde al Vicepresidente del Comité Técnico:

.  Suplir por ausencia al Presidente;
II. Coordinar las actividades del Comité Técrnico; wk
. Emitir las convocatorias para las sesiones tanto ordinarias como extraordinarias

correspgrdientes a los integrantes del Comite Techico;




v.

V.

V1.
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Solicitar expertos o grupos de expertos externos para el apoyo en la emisién de
las resoluciones del pleno del Comité Técnico, cuando por alglin tema especial
sometido ante el mismo sea necesario esta participacion;

Emitir su voto de calidad en los resultados de sesiones del Comité Técnhico en
ausencia del Presidente;

Observar y vigilar el cumplimiento del presente reglamento, asi como de las
disposiciones que se deriven del mismo:;

Vll.Las demas que le encomiende Presidente del Comité Técnico y las previstas en

las disposiciones normativas aplicables que sean necesarias para el cumplir el
objetivo del presente Reglamento.

Articulo 13°. Corresponde al Secretario Técnico:

L
It
1.
V.
V.

Auxiliar al presidente del Comité en el desempefio de sus funciones;

Designar a su suplente;

Brindar apoyo operativo a fin de lograr el éptimo funcionamiento del Comité
Técnico;

Elaborar los formatos y acta que deberan requisitarse, antes, durante y después
de las sesiones del Comnité Técnico;

Emitir previa aprobacién del Presidente, el calendario anual de las sesiones del
Comité, el cual serd entregado a los integrantes del Comité Técnico;

Realizar la logistica necesaria para llevar a cabo las sesiones del Comité Técnico.

Elaborar la orden del dia de las sesiones ordinarias y extraordinarias del Comité
Técnico, anexando la documentacién correspondiente;

Realizar las acciones necesarias que permitan asegurar que las sesiones del
Comite Técnico se encuentran legalmente instaladas y cumplen con el quérum
establecido en el presente reglamento;

Llevar el control y seguimiento de los acuerdos v resoluciones emitidas por el
Comité Técnico;

Mantener vigentes los acuerdos de confidencialidad y no conflicto de intereses
de cada uno de los integrantes del Comité Técnico:

Llevar el registro de sesiones;

Integrar la informacién y documentacion sobre los casos que sean sometidos a
evaluacion y a opinidn técnica para ser enviada por el Vicepresidente a los
integrantes del Comité Técnico previamente a la sesidn;

Elaborar las actas de las sesiones, atendiendo las observaciones gue al respecto
formuien los integrantes del Comité Técnico en la sesién correspondiente,
recabar las firmas y mantener su control.

y

Asistir a las sesiones del Comité Técnico; e
Suplir en ausencia al Vicepresidente del Comité cuando aplique; -




Articulo 14°. Corresponde a los integrantes del Comité Técnico:

. Revisar el caso técnico relacionado con las solicitudes de Autorizacién de
Terceras, su modificaciéon o prérroga de la vigencia, conformado con la
informacién presentada por el interesado y la evaluacién por las Unidades
Administrativas involucradas, para determinar si cuenta con la competencia y
capacidad técnica para fungir como Tercéro;

Il.  Emitir su voto de forma individual en cada unoc de los casos técnicos presentados
en el Pleno del Comité Técnico, el cual quedard registrado y firmado en el
formato vy acta gue para tal efecto se entregue por parte del Secretario Técnico
en las sesiones;

.  Actuar con imparcialidad y rectitud,;

IV. Observar buena conducta en su participacion tratando con respeto y diligencia, a=~
los demads integrantes y/o representantes, en caso contrario serd motivo de baja
del Comité Técnico con el voto favorable de la mayoria de los integrantes que
asistan a la sesion correspondiente ademas de la sancién administrativa que
corresponda; )

V. Mantener la confidencialidad de la informacion a la que tenga acceso con motivo
de su participacién en el Comité Técnico;

Vi. No participar en ninguna actividad que comprometa la integridad del proceso,

como asesorar a cualguier interesado antes, durante o después de la sesion del

Comité Técnico;

Abstenerse de participar en la sesion donde potencialmente presente un

probable conflicto de interés, debiendo declararlo para asentarlo en el Acta de la

Sesion;

Firmar bajo protesta de decir verdad las cartas de confidencialidad y no conflicto

de interés, respecto de los asuntos que se traten en el Pleno del Comité Técnico.

CAPITULO 1II
SESIONES DEL COMITE TECNICO

Articulo 15° E| Comité Técnico sesionard de manera ordinaria para conocer
técnicamente y realizar las evaluaciones correspondientes a las solicitudes de

autorizacién de Terceros, su modificacidn o prorroga de la vigencia, al menos una vez
cada bimestre y en caso necesario de forma extraordinaria.

Las sesiones extraordinarias serdn convocadas a consideracidon del Presidente del
Comité Técnico, cuando se estime gue existen asuntos de importancia que justifiquen
la instalacion del Comité Técnico, asi como de acuerdo a las solicitudes que de no wk
atenderse puedan generar up riesgo sanitario.
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Articulo 16°. Las sesiones del Comité Técnico se llevaran a cabo de manera presencial,
via remota o mediante el uso de medios de comunicacion electrénicos a distancia,
que garanticen la identidad y seguridad de las personas, asi como la seguridad de Ia
informacién que se maneje durante la sesién.

Articulo 17°. Las convocatorias para las sesiones tanto ordinarias como extraordinarias
del Comité deberdn ser enviadas a través del Vicepresidente, por instruccién del
Presidente, acompafadas de la documentacién gue se relacione con los asuntos
contenidos en la orden del dia,

Articulo 18° Para el caso de las sesiones ordinarias del Comité Técnico, se deberd
convocar por lo menos con 5 dias hébiles de anticipacion a la celebracion de la misma
por escrito.

Articulo 19°. Para el caso de las sesiones extraordinarias del Comité Técnico, se debera™
convocar por lo menos con 3 dias habiles de anticipacién a la celebracién de Ia misma
por escrito.

Articulo 20°. Para que las sesiones del Comité Técnico, 'tanto ordinarias como
extraordinarias, se consideren legalmente instaladas, se requerira la presencia de la
mitad mas uno de sus integrantes, entre los gue deberan encontrarse el Presidente o
el Vicepresidente.

En caso de que no se relina el quorum en primera convocatoria, debera realizarse una
espera de guince minutos, para realizar una segunda convocatoria, misma que se
llevara a cabo con los miembros gue se encuentren presentes.

Articulo 21°. Por cada sesién del Comité Téchico celebrada se levantard el Acta
correspondiente el cual contendra, por lo menos;

l. Lugaryfecha;
Il. Lista de asistencia;
lll. Orden del dia &
IV. Hora de inicio y término de la sesién; \N
V. Asuntos generales %
VI. Opinion técnica de cada caso tratado de acuerdo al formato establecido;

3

Articulo 22°, Los acuerdos seran aprobados por la mayoria de votos de los asistentes s

la sesion y en caso de que las opiniones técnicas se encuentren iguales en nUmero

(empate), el Presidente o el Vicepresidente del Comité Técnico tendran el voto de /)
~ calidad.

Articulo 23° La opinién técnica que se genere como parte de la revisién, analisis, .-}
evaluacion y deliberacidon de los integrantes del Comité Técnico en sus sesiones i
ordinarias o extraordinarias es de cardcter inapelable vy se haré del conocimiento a la !
| Comision de Autorizacién S&hitaria.
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Informacion Publica, no divulgaran la informaciéon a la gue tengan acceso por motivo
de sus actividades como integrantes del Comité Técnico por considerarse esta

informacion reservada o confidencial, ya que forma parte de un proceso deliberativo. i
SN
Articulo 25°. El presente reglamento es susceptible de reforma o adicion a propuesta

Articulo 24°. En Términos de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la %

del Presidente o de quien lo supla, y con el voto favorable de la mayoria de los
integrantes que asistan a la sesién correspond.ente.

TRANSITORIOS

UNICO. El presente reglamento entrard en vigor a partir del dia siguiente de su
aprobacion por los integrantes del Comité Técnico de Evaluacion para la Autorizacidon
de Terceros.

Ciudad de México, a 10 dias del mes de febrero del 2023.- El Comité Técnico de
Evaluacién para la Autorizacion de Terceros: Comisionado de Autorizacién Sanitaria
Presidente del Comité.- Rubrica.




