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OFICIO No. COFEPRIS-CFS$-87-2024

Ciudad de México a 01 de febrero de 2024

|NT§GRANTES Y REPRESENTANTES DEL SECTOR REGULADO
Y PUBLICO EN GENERAL

Con fundarnento en lo dispuesto por los articulos 4o, parrafo cuarto, de la Constituciéon Politica de
los Estados Unidos Mexicanos, 39 de la Ley Organica de la Administracion Publica Federal, 17 Bis de
la Ley General de Salud, 20, inciso ¢, fraccién X, 36, 37 y 38 del Reglamento Interior de la Secretaria
de Salud y 1, 3 fraccion |, 4 fraccién Il, inciso b, 11 fracciones XI 'y XVIN, 13, fraccicnes Il y XVII del
Reglamento de la Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios.

CONSIDERANDO

e Que ellde junio de 2021y el 24 de febrero de 2022 entraron en vigor el “Decreto por el gue se
reforman, adicionan y derogan diversas disposiciones del Reglamento de Insumos para la
Salud (RIS)", asi como el “Acuerdo ror el que se modifica el diverso por el que se dan a conocer
los trdmites y servicios, asi como los formatos que aplica la Secretaria de Salud, a través de la
Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro Federal
de Tradmites y Servicios de la Comis.én Federal de Mejora Regulatoria, publicado el 28 de enero
de 2011 y el diverso por el cual se dan a conocer los formatos de los trdmites a cargo de la
Secretaria de Salud que se indican, publicado el 2 de septiembre de 2015" (en adelante,
Acuerdo de Tramites y Servicios}, respectivamente.

e Que a partir de la entrada en vgor de ambes instrumentos juridicos, las solicitudes de
modificaciones a las condiciones de registro sanitario de medicamentos deberan ser
clasificadas en modificaciones menores (COFEPRIS-2022-022-011-A), moderadas (COFEPRIS-
2022-022-012-A) y mayores (COFEPRIS-2022-022-013-A).

e Que a partir del dia 28 de agosto de 2023, la Comision Federal para la Proteccidon contra Riesgos
Sanitarios (COFEPRIS) inicié con la entrega de resoluciones inmediatas para Modificaciones a
las Condiciones de Registro (MCR) menores y moderadas de medicamentos alopaticos
(farmoguimicos), herbolarios, homeopaticos y vitaminicos.

e Que la COFEPRIS tiene el compromiso de implementar diversas estrategias gue mejoren la
atencién a las y los usuarios, como a simplificacién administrativa y la digitalizacion, lo anteriar
acompafado de acciones de capacitacion y orientacién a las y los usuarios. Por ello, esta
Autoridad Regulatoria, a través de la Comision de Formento Sanitario, informa los siguientes:

CRITERIOS DE ACTUACION
1) Generalidades

e A través de una rigurosa evaluazion de riesgos y, en apego a las recomendaciones de
organismos internacionales como la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), la COFEPRIS
desarrollé los "Criterios para definir la clasificacion de las Modificaciones a las Condiciones de
Registro Sanitario de medicamentos biotecnolégicos, bioldgicos y vacunas, asi
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documentacién e informacién de soporte con la que debera cumplir el ingreso de la solicitud"
los cuales podran encontrarse en el siguiente enlace:
https//www.gob.mx/cofepris/documertos/documentos-informativos-de-medicamentos

FEP

s FEste instrumento tiene como prapdsito brindar claridad al usuario sobre las diferentes
caracteristicas de las Modificaciones a las Condiciones de Registro (MCR) de medicamentos
biotecnoldgicos, biolégicos vy vacuras, asi como los requisitos que deberan presentar las y los
usuarios para su evaluacion y eventual resolucion.

i) Medidas administrativas complementarias

1. Como COFEPRIS lo informé el pasado 3 de agosto de 2023, desde el lunes 28 de agosto de
2023, las v los usuarios que deseen ng-esar MCR de medicamentos deberan solicitar una cita
en el Centro Integral de Servicios (CIS) mediante el Sistema de solicitud de citas para realizar
tramites de la COFEPRIS.

a. Para el ingreso de tramites, la o el usuario debera presentar la informacion requerida
en los criterios para definir la clasificaciéon de las MCR, asi como otros requisitos
sefalados en el Acuerdo de Tramites y Servicios de la COFEPRIS, en formato digital,
mediante dispositivo USB, el cual deberd contar con un identificador que permita
asociarlo al nimero de registro sanitario del producto cuyas condiciones seran
modificadas.

2. Asimismo, a partir del martes 6 de febrero de 2024, COFEPRIS ampliara la operacion de la
Ventanilla de Atencién Inmediata (VRI) para las MCR menores y moderadas de
medicamentos biotecnolégicos.

a. Las MCR menores y moderadas que se pueden ingresar a través de la VRI son:

i. Cambio o actuaiizacion de la Unidad de Farmacovigilancia.

ii. Actualizacién de la razén social o domicilio del titular del registro sanitario.

iii. Actualizacién de la razén social y/fo domicilio del fabricante del farmaco,
fabricante del diluyerte, fabricante del medicamento y acondicionador (incisos a
al e}.

iv. Cambio, adicién o eliminacion del material de envase secundario.

v, Cambio o actualizacidn de razén social y/o domicilio del representante legal e
importador (incisos a y b).

b. Tras la captura de la modificacién en los sistemas informéticos de COFEPRIS, la o el
usuario recibird una constancia, la cual deberd ser anexada al oficio de registro
sanitario.

c. Al igual que las constancias de segundas prérrogas o subsecuentes, las constancias de
modificacién, son complerento al oficio de registro sanitario emitido en papel
seguridad, por lo que deberdn presentarse en conjunto para tramites posteriores.
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Estamos convencidos de que, con las acciones anunciadas en esta comunicacion, COFEPRIS
avanza en la implementacion de medidas orientadas a la reduccién del rezago, lo anterior en favor
de mejorar el acceso a insumos para la salud, en sintonia con las necesidades del sector regulado.

Sin mas por el momento, envio un cordial saludo.

COMISIONADO DE FOMENTO SANITARIO

CLASIFICACION ARCHIVISTICA: 145.9
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