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Con fundamento en los articulos 4 parrafo cuarto, 8, 14, 16 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos
Mexicanos; 1, 14, 17, 26 y 39, fraccion XV, XXI y XXIV de la Ley Organica de la Administraciéon PUblica Federal; 3
fraccion XXII, 17 bis fraccion IV y VI, 194, 194 Bis, 195, 197, 198, 204, 222, 229, 244, 245, 246, 257, 258, 259, 368, 371,
376, 376 Bis, 378 y 428 de la Ley General de Salud; 2, 8, 15, 17, 153, 156, 157, 167, 168, 170, 176, 185, 186 y 190 del
Reglamento de Insumos para la Salud; 2 inciso C fraccion X del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud,;
14 fraccion Il del Reglamento de la Comisidn Federal para la Proteccidon contra Riesgos Sanitarios, 1, 2, 3, 4, 15,
15-A, 17, 17-A, 45 y 59 de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo y conforme a lo indicado en el
ACUERDO por el que se modifica 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 Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos
Sanitarios, inscritos en el Registro Federal de Tramites y Servicios de la Comisién Nacional de Mejora
Regulatoria, publicado el 28 de enero de 2011 y el diverso por el cual se dan a conocer los formatos de los
tramites a cargo de la Secretaria de Salud que se indican, publicado el 2 de septiembre de 2015. (D.O.F.
24/01/2022), se establecen los siguientes criterios referente a la solicitud y atencién de las modificaciones a las
condiciones de registro sanitario de medicamentos.

CRITERIOS PARA DEFINIR LA CLASIFICACION DE LAS MODIFICACIONES A LAS CONDICIONES DE
REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS ALOPATICOS (FARMOQUIMICOS), HERBOLARIOS,
HOMEOPATICOS Y VITAMINICOS, ASi COMO LA DOCUMENTACION E INFORMACION DE SOPORTE CON
LA QUE DEBERA CUMPLIR EN EL INGRESO DE LA SOLICITUD
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CONTROL DE CAMBIOS

Version Cambio Fecha
1.0 Publicacion. 03/08/2023
Sesion EducaPRIiS. Modificaciones a las condiciones del registro sanitario 17/08/2023
(MCRS).
Sesion EducaPRIS. Resoluciéon de dudas. 03/08/2023
11 Fe de erratas: 01/12/2023

En las modificaciones 8.1.7,8.1.8, 8.2, 8.3.1,8.5.1.
Inclusion de informacién en las secciones:

7. Sinopsis de las modificaciones a las condiciones de registro sanitario,
Numeral 8.3.1. Modificacion del fabricante del farmaco o inclusion de un
fabricante, incluyendo al fabricante que realiza los subprocesos del farmaco
(micronizacién, mezcla, diluciones, entre otros) y cambio en el proceso de
manufactura del farmaco.

9. Documentacion e informacién de soporte para las modificaciones.
Modificacién en la Tabla 5. Documentaciéon e informacién de soporte
(Informacioén clinica), punto 47.

Numeral 91. TABLA 1. Documentaciéon e informacién de soporte
(administrativa — legal) para todas las solicitudes de modificaciéon a las
condiciones de registro sanitario de medicamentos alopaticos
(farmoquimicos), herbolarios, homeopaticos y vitaminicos. Numerales 7, 8 y 9

* Algunos cambios realizados se debieron a las dudas expresadas por los usuarios en la sesion de EducaPRIS
“Resolucion de dudas” *
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medicamento. 16
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8.3. MOAITICACIONES TECNITAS. ...eeueveerreeeeeieeeesseesse e sesse st essse st essse st sss S5 e85 5815815858888 8 et 17
8.3.1. Modificaciéon del fabricante del farmaco o inclusién de un fabricante, incluyendo al fabricante
que realiza los subprocesos del farmaco (micronizacién, mezcla, diluciones, entre otros) y cambio en el
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8.4.1. Inclusidon, modificaciéon o actualizacién del instructivo anexo o impreso. 27
8.5. Modificaciones a la informacidn para prescribir en su versidon amplia y reducida. ... eceereeeieenins 27
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Objetivo.

Establecer los criterios que definen la clasificacion de las modificaciones a las condiciones de registro
sanitario de medicamentos alopaticos (farmoquimicos), herbolarios, homeopaticos y vitaminicos, asi como
la documentacion e informacién de soporte que deberd cumplir para la solicitud, conforme a la regulaciéon
vigente, a fin de asegurar que los medicamentos para uso humano, cumplen con las caracteristicas de
calidad, seguridad y eficacia.

Alcance.
Aplica a los titulares o representantes legales del registro sanitario que promuevan tramites de solicitud

de modificaciones a las condiciones de registro sanitario de medicamentos alopaticos (farmoquimicos),
herbolarios, homeopaticos y vitaminicos.

Abreviaturas.

BA Biodisponibilidad

BE Bioequivalencia

BPC Buenas Practicas Clinicas

BPF Buenas Practicas de Fabricacion

BPL Buenas Practicas de Laboratorio

CBPF/GMP | Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion

CDS Core Data Sheet

CEMAR Comisién de Evidencia y Manejo de Riesgos

CLV Certificado de Libre Venta

CMN Comité de Moléculas Nuevas

CNIS Compendio Nacional de Insumos para la Salud

COFEPRIS Comisiéon Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios.
CPF/CPP Certificado de Producto Farmacéutico / Certificate of Pharmaceutical Product
CSG Consejo de Salubridad General

DCI/INN Denominacién Comun Internacional / International Nonproprietary Names
DTC/CTD Documento Técnico Comun /Common Technical Document
ICH International Council for Harmonisation/Conferencia Internacional de Armonizacion
FEUM Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos

FHEUM Farmacopea Herbolaria de los Estados Unidos Mexicanos
FHOEUM Farmacopea Homeopatica de los Estados Unidos Mexicanos
IPP Informacién para Prescribir

LGS Ley General de Salud

LFPA Ley Federal de Procedimiento Administrativo

MCR Modificacion a las Condiciones de Registro Sanitario

NOM Norma Oficial Mexicana

N/A No aplica

OMS/WHO | Organizacion Mundial de la Salud / World Health Organization
PNO Procedimiento Normalizado de Operaciéon

RAP Revision Anual del Producto

RIS Reglamento de Insumos para la Salud

Referencias.

4] ACUERDO por el que se modifica 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 Comisién Federal para la
Proteccién contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro Federal de Trdmites y Servicios de la
Comisiéon Nacional de Mejora Regulatoria, publicado el 28 de enero de 2011y el diverso por el cual se
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dan a conocer los formatos de los tramites a cargo de la Secretaria de Salud que se indican,
publicado el 2 de septiembre de 2015, vigente.

42 NOTA Aclaratoria al Acuerdo por el que se modifica 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 Comisidn
Federal para la Proteccidén contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro Federal de Tramites y
Servicios de la Comisién Nacional de Mejora Regulatoria, publicado el 28 de enero de 2011y el diverso
por el cual se dan a conocer los formatos de los tramites a cargo de la Secretaria de Salud que se
indican, publicado el 2 de septiembre de 2015, publicado el 24 de enero de 2022.

43  Acuerdo por el que se modifica y 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 Comisién Federal
para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro Federal de Tramites y Servicios
de la Comisidon Nacional de Mejora Regulatoria, vigente.

4.4  Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos y sus suplementos. (Farmacopea Herbolaria de los
Estados Unidos Mexicanos 3.0, Farmacopea Homeopatica de los Estados Unidos Mexicanos tercera
edicién, Suplemento para Dispositivos Médicos cuarta edicién).

45 ICH guideline M4 (R4) on common technical document (CTD) for the registration of pharmaceuticals
for human use - organisation of CTD (June 15th, 2016).

46 ICH M4Q (R1): The Common Technical Document for the Registration of Pharmaceuticals for Human
Use: Quality (September 12th, 2002).

47  ICH M4S (R2): The Common Technical Document for the Registration of Pharmaceuticals for Human
Use: Safety (December 20th, 2002).

48 ICH M4E (R2): Common technical document for the registration of pharmaceuticals for human use:
Efficacy (September, 2002).

49  Guidelines on the details of the various categories of variations, on the operation of the procedures
laid down in Chapters 1, Ila, Il and IV of Commission Regulation (EC) No 1234/2008 of 24 November
2008 concerning the examination of variations to the terms of marketing authorisations for
medicinal products for human use and veterinary medicinal products and on the documentation to
be submitted pursuant to those procedures. Official Journal of the European Union, variation D, 2013.

410 FDA: Guidance for Industry Changes to an Approved NDA or ANDA, 2004.

Generalidades.

Los trédmites de solicitud de modificaciones a las condiciones de registro sanitario de medicamentos
alopaticos (farmoquimicos), herbolarios, homeopaticos y vitaminicos, deberan ingresar de conformidad
con la clasificacién establecida en el ACUERDO por el que se modifica el diverso por el que se dan a
conocer los tramites y servicios, esto es como, menores (COFEPRIS-2022-022-011-A), moderadas
(COFEPRIS-2022-022-012-A) y mayores (COFEPRIS-2022-022-013-A); considerando los criterios que definen
la clasificacion y documentacién e informacién de soporte, descritos en el presente documento.

El titular de registro sanitario debe clasificar las modificaciones a las condiciones de registro sanitario, con
base en un anélisis de riesgo y demostrar a través de los estudios y/o pruebas que correspondan, que el
producto mantiene las caracteristicas de calidad, seguridad y eficacia con las cuales fue otorgado el
registro sanitario; incluyendo las BPF, BPL, BPC (segun sea el caso) y demas disposiciones aplicables.

Seran consideradas modificaciones mayores, aquellas destinadas a medicamentos controlados conforme
a las fracciones |, Il y lll del articulo 226 de la LGS y a los medicamentos que sean o contengan
estupefacientes o psicotrépicos de conformidad con la LGS, por lo que deberdn solicitarse Unicamente en
la homoclave COFEPRIS-2022-022-013-A.

En las modificaciones clasificadas como menores y moderadas, esta Comisién emitira la Constancia
correspondiente, por lo que, es responsabilidad del titular del registro la actualizacion de los anexos
(Proyectos de etiqueta, instructivo e informacién para prescribir amplia y reducida), conforme a esta
Constancia.
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Las modificaciones a las condiciones de registro sanitario de medicamentos que requieran presentar las
pruebas de intercambiabilidad, deberdan cumplir con lo establecido en el ACUERDO que determina el tipo
de prueba para demostrar intercambiabilidad de medicamentos genéricos y se definen los criterios que
deberan aplicarseles; lo establecido por el Consejo de Salubridad General, la Norma Oficial Mexicana
correspondiente y demas disposiciones aplicables.

Para todas las solicitudes de modificaciones a las condiciones de registro sanitario de medicamentos
alopaticos (farmoquimicos), herbolarios, homeopaticos y vitaminicos, el titular del registro sanitario,
deberd presentar la documentacidon administrativa legal, indicada en el numeral 9.1. y conforme a su
clasificacion, la documentacién e informacién técnica, cientifica y juridica de soporte, descrita en los
numerales del 9.2. al 9.5.

Los titulares de los registros sanitarios a través de su representante legal deberdn presentar los tramites
ante esta Comisidon correspondientes a la solicitud de modificaciones a las condiciones de registro
sanitario de medicamentos, utilizando los formatos oficiales y conforme a lo establecido en el articulo 153
del Reglamento de Insumos para la Salud.

La documentacion e informacidén para el trdmite de cesidon de derechos del registro sanitario, deberd dar
cumplimiento con lo establecido en el ACUERDO por el que se dan a conocer los tradmites y servicios, asi
como los formatos que aplica la Secretaria de Salud, a través de la Comisiéon Federal para la Proteccidon
contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro Federal de Tramites y Servicios de la Comisidn Nacional
de Mejora Regulatoria, publicado en el D.O.F. el 28 de enero de 2011.

La informacidn generada derivada de las modificaciones y cesidon de derechos, debe estar disponible para
su revision durante las verificaciones del personal autorizado por la COFEPRIS, asi commo documentadas en
la revision anual del producto (RAP).

Esta Comisidn se reserva el derecho de requerir informacién y documentos adicionales segun considere
necesario, o bien, definir condiciones no descritas en estos criterios y demds disposiciones aplicables, con
la finalidad de verificar el cumplimiento de las caracteristicas de calidad, seguridad y eficacia de los
medicamentos.

Clasificacion de las modificaciones a las condiciones de registro sanitario de medicamentos
alopaticos (farmoquimicos), herbolarios, homeopaticos y vitaminicos.

La clasificacion de las modificaciones a las condiciones de registro sanitario de medicamentos descritas en
el Acuerdo citado, son las siguientes:

HOMOCLAVE COFEPRIS-2022-022-011-A
MODIFICACIONES MENORES A LAS CONDICIONES DE REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS.

MODIFICACIONES RESOLUCION

Menores: cuando los cambios a las condiciones previamente autorizadas

en el registro sanitario puedan tener un impacto minimo o nulo en la Se emite Constancia

calidad, seguridad y/o eficacia del medicamento.

HOMOCLAVE COFEPRIS-2022-022-012-A
MODIFICACIONES MODERADAS A LAS CONDICIONES DE REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS.

MODIFICACIONES I RESOLUCION
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Moderadas: cuando los cambios a las condiciones previamente autorizadas
en el registro sanitario puedan tener un impacto potencial en la calidad,

seguridad y/o eficacia del medicamento.

Se emite Constancia

HOMOCLAVE COFEPRIS-2022-022-013-A

MODIFICACIONES MAYORES A LAS CONDICIONES DE REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS.

MODIFICACIONES

RESOLUCION

Mayores: cuando los cambios a las condiciones
previamente autorizadas en el registro sanitario
puedan tener un impacto significativo en la calidad,
seguridad y/o eficacia del medicamento.

caso

los anexos
etiqueta, instructivo (si
prescribir en sus versiones amplia y reducida).

aplica)

Se emite oficio de registro sanitario actualizado y en su
correspondientes

(proyectos de

e informacién para

Cuando las modificaciones que se presenten correspondan a diferentes clasificaciones, la solicitud de
modificacidon se realizard con la clasificacion mas alta, es decir:

Homoclave para la solicitud de modificaciones multiples
HOMOCLAVE Menor Moderada Mayor
COFEPRIS-2022-022-011-A. Menor Una o varias Ninguna Ninguna
COFEPRIS-2022-022-012-A. Moderada Una o varias una o varias Ninguna
Ninguna Una o varias Ninguna
Una o varias Ninguna Una o varias
COFEPRIS-2022-022-013-A. Mayor Ninguna Jnaovarias | Unaovarias
Una o varias Una o varias Una o varias
Ninguna Ninguna Una o varias
HOMOCLAVE COFEPRIS-10-001
CESION DE DERECHOS DEL REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS.
MODIFICACIONES RESOLUCION

Consiste en el cambio de razén social y domicilio
del titular del registro sanitario. Derivado de la
cesion de derechos del registro sanitario, puede
modificarse el almacén, distribuidor, importador,
representante legal y unidad de farmacovigilancia,
seguln sea el caso.

Se emite oficio de registro sanitario actualizado y en su
caso los anexos correspondientes (proyectos de
etiqueta, instructivo (si aplica) e informacién para
prescribir en sus versiones amplia y reducida).

7. Sinopsis de las modificaciones a las condiciones de registro sanitario de medicamentos alopaticos
(farmoquimicos), herbolarios, homeopaticos y vitaminicos.

Las modificaciones clasificadas como menores, moderadas y mayores que se describen en la siguiente
sinopsis corresponden a las que aplican a los medicamentos alopaticos (farmoquimicos), herbolarios,

homeopdéticos y vitaminicos.

7.1.Modificaciones menores.

Cuando se trate de medicamentos controlados conforme a las fracciones |, Il y lll del articulo 226 de la LGS
y los medicamentos que sean o contengan estupefacientes o psicotrépicos de conformidad con la LGS,
las modificaciones descritas en este numeral, seran consideradas como modificaciones mayores, por lo
gue deberan solicitarse Unicamente en la homoclave COFEPRIS-2022-022-013-A.
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Nombre de la modificacion E | IPP
8.1.1. Cambio o actualizaciéon de la Unidad de Farmacovigilancia.
| a. Cambio o actualizacién de la Unidad de Farmacovigilancia. N/A | N/A | N/A
8.1.7. Cambio, adicién o eliminacién del licenciatario y/o acondicionador secundario y/o
almacén y/o distribuidor del medicamento.
a. Cambio, adicién o eliminaciéon del licenciatario y/o acondicionador secundario * ok
. 5 P S . X X X
(nacional o extranjero) y/o almacén y/o distribuidor del medicamento.
8.3.1. Modificacion del fabricante del farmaco o inclusién de un fabricante, incluyendo
al fabricante que realiza los subprocesos del farmaco (micronizacion, mezcla,
diluciones, entre otros) y cambio en el proceso de manufactura del farmaco.
a. Cambio del sitio de fabricacion dentro del establecimiento previamente autorizado. N/A | N/A | N/A
8.3.2. Modificacién por cambio de aditivos sin cambios en la forma farmacéutica o
farmaco(s).
a. Eliminacion parcial o total de un aditivo que afecta el color o sabor del medicamento. | N/A | N/A | N/A
!o. Camblo del ingrediente de la tinta para impresion sobre el medicamento por otro NA | N/A | N/A
ingrediente aprobado.
c. Cambio en aditivos, expresado en porcentaje (m/m) de la formulacion total, no
mayor a un total de 5.00%. N/A | N/A | N/A
8.3.5. Modificacion en los procesos de fabricacion del medicamento.
a. Cambio de equipo. N/A | N/A | N/A
b. Cambio en proceso. N/A | N/A | N/A

E: Etiquetas I: Instructivo IPP: Informacion para prescribir
*Si aplica.
** Unicamente en fraccién: nombre y domicilio del laboratorio (si aplica).

7.2. Modificaciones moderadas.

Cuando se trate de medicamentos controlados conforme a las fracciones |, Il y Il del articulo 226 de la LGS
y los medicamentos que sean o contengan estupefacientes o psicotréopicos de conformidad con la LGS,
las modificaciones descritas en este numeral, seran consideradas como modificaciones mayores, por lo

gue deberdn solicitarse Unicamente en la homoclave COFEPRIS-2022-022-013-A.

Nombre de la modificacion E | IPP
8.1.2. Modificacion de la razén social o domicilio del titular del registro sanitario.
a. Cambio o actualizacion de la razon social o domicilio del titular del registro sanitario X X e
(nacional o extranjero).
8.1.3. Cambio o actualizacién de la razén social y/o domicilio del fabricante del farmaco,
del fabricante que realiza los subprocesos al farmaco (micronizacién, mezcla,
diluciones, entre otros), fabricante del diluyente, fabricante del medicamento y
acondicionador.
a. Cambio o actualizacion de la razén social y/o actualizacién del domicilio del
. ! . . N/A | N/A | N/A
fabricante del farmaco (nacional o extranjero).
b. Cambio o actualizacién de la razén social y/o actualizacién del domicilio del
fabricante que realiza los subprocesos al farmaco (micronizacion, mezcla, diluciones, | N/A | N/A | N/A
entre otros) (nacional o extranjero).
c. Cambio o actualizacion de la razén social y/o actualizacion del domicilio del X X s#
fabricante del medicamento (nacional o extranjero).
d. Cambio o actualizacién de la razén social y/o actualizacion del domicilio del
;i . . . X N/A | N/A
fabricante del diluyente (nacional o extranjero).
e. Cambio o actualizacién de la razén social y/o actualizacién del domicilio del
. . B X N/A | N/A
acondicionador (nacional o extranjero).
8.1.5. Cambio, adicién o eliminacién del material de envase secundario.
| a. Cambio, adicidn o eliminacidon del material de envase secundario. X N/A X*
OCF-SGC-P-01-POI-01-L-01-F-06 Rev. 02 9de 36 Version 17
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Nombre de la modificacion E 1 IPP
8.1.6. Cambio o actualizacién de razén social y/o domicilio del representante legal e
importador.
a. Cambio o actualizacién de razén social y/o domicilio del representante legal e X X N
importador de medicamentos.
8.1.8. Cambio, adicién o eliminacién del acondicionador secundario y/o almacén y/o
distribuidor del medicamento.
a. Cambio, adiciéon o eliminacién del acondicionador secundario y/o almacén y/o " o
T . - ) X X X
distribuidor de medicamentos que no requieran red o cadena de frio.
8.3.1. Modificacion del fabricante del farmaco o inclusién de un fabricante, incluyendo
al fabricante que realiza los subprocesos del farmaco (micronizacién, mezcla,
diluciones, entre otros) y cambio en el proceso de manufactura del farmaco.
b. Camblo del sitio de fabricacién, sitio adyacente al establecimiento previamente N/A | N/A | N/A
autorizado.
8.3.2. Modificacién por cambio de aditivos sin cambios en la forma farmacéutica o
farmaco(s).
d. Cambio en aditivos, expresado en porcentaje (m/m) de la formulacién total (el
efecto total del cambio de todos los aditivos no debe de ser mas de un total de | N/A | N/A | N/A
10.00%).
e. Cambio en las especificaciones y grado técnico. N/A | N/A | N/A
8.3.5. Modificacion en los procesos de fabricacion del medicamento.
c. Cambio a un equipo de diferente disefio y/o diferente principio de operacion. N/A | N/A | N/A
d..C.amb|o en el tamano de lote de mas de 10 veces el tamafo del lote piloto o del lote NA | NA | N/A
utilizado para estudios clinicos.
8.3.6. Modificacion por cambio en el envase primario.
a. Cambio en el tamano del envase primario previamente autorizado. X N/A | N/A
b. Cambio en la composicion y/o especificaciones del envase primario. X N/A | N/A
c. Cambio de un envase reusable a desechable sin cambios en el material de contacto
con el producto (por ejemplo, cambio de una pluma reusable a una pluma X X* X
desechable).
d. Eliminacién de un sistema contenedor-cierre. X X* X
E: Etiquetas I: Instructivo IPP: Informacién para prescribir
*Si aplica.
** Unicamente en fraccion: nombre y domicilio del laboratorio (si aplica).
7.3. Modificaciones mayores.
Nombre de la modificacién E [ IPP
8.1.4. Modificacién de la Denominacion Distintiva del medicamento.
a. Modificacién por cambio de la Denominacion Distintiva. X X* X
8.1.7. Cambio, adicién o eliminacién del licenciatario y/o acondicionador secundario y/o
almacén y/o distribuidor del medicamento.
b. Cambio, adicidon o eliminacion del licenciatario y/o acondicionador secundario y/o
almacén y/o distribuidor de medicamentos controlados conforme a las fracciones |, Il y
Il del articulo 226 de la LGS y los medicamentos que sean o contengan « o
. X o X p X X X
estupefacientes o psicotrépicos de conformidad con la LGS, asi como los
medicamentos que requieran condiciones de red o cadena de frio para su
almacenamiento y distribucion.
8.3.1. Modificacién del fabricante del farmaco o inclusion de un fabricante, incluyendo
al fabricante que realiza los subprocesos del farmaco (micronizacion, mezcla,
diluciones, entre otros) y cambio en el proceso de manufactura del farmaco.
c. Cambio del sitio de fabricacién o adicién de fabricante del farmaco. N/A | N/A | N/A
d. Cambio del sitio de fabricacion del fabricante que realiza los subprocesos del | N/A | N/A | N/A
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Nombre de la modificacion E 1 IPP
farmaco (micronizacion, mezcla, diluciones, entre otros).
8.3.2. Modificacién por cambio de aditivos sin cambios en la forma farmacéutica o
farmaco(s).
f. Cualquier cambio cualitativo o cuantitativo en los aditivos de la formula cuali- « "
o - . . o . X X X
cuantitativa autorizada previamente en el registro sanitario del medicamento.
8.3.3. Inclusion de nuevas concentraciones del farmaco en el medicamento.
a. Cambio o inclusién de nuevas concentraciones, conforme al esquema terapéutico
autorizadas en el medicamento de referencia y/o Compendio Nacional de Insumos X X* X
para la Salud.
b. Cambio o inclusién de concentracidon(es) diferente(s) al esquema terapéutico
autorizadas en el medicamento de referencia y/o Compendio Nacional de Insumos | X X* X
para la Salud.
8.3.4. Modificaciéon por cambio o inclusién del sitio de fabricacion del medicamento
(produccién y/o acondicionamiento).
a. Cambio de sitio de fabricacion (produccion y/o acondicionamiento):
e Extranjero a nacional
e Nacional a extranjero X X* | X **
e Nacional a nacional
e Extranjero a extranjero
b. Inclusién de fabricante alterno (produccién y/o acondicionamiento) nacional o X s | oxom
extranjero.
8.3.5. Modificacion en los procesos de fabricaciéon del medicamento.
e. Cambios en los parametros de proceso fuera de los rangos establecidos en la
. . . . . N/A | N/A | N/A
validacion, contenidos en el expediente de registro.
f. Cambios en el proceso de fabricacion. N/A | N/A | N/A
g. Cambios en equipo, inclusidon/eliminacion de operaciones unitarias. N/A | N/A | N/A
h. Cambios en tamano de lote fuera de los parametros de la validacion del proceso. N/A | N/A | N/A
i. Cambio o inclusiéon de un fabricante de diluyente. X X* X
8.3.6. Modificacion por cambio en el envase primario.
e. Cambio o inclusién de envase primario. X X* X
f. Cambio en la composicion y/o especificaciones del material del envase primario. X N/A | N/A
8.3.7. Cambio, adicién o actualizaciéon del dosificador (vaso, cuchara, gotero o jeringa
dosificadora).
a. Adicion, cambio o actualizacién del dosificador (vaso, cuchara, gotero o jeringa % X %
dosificadora).
8.3.8. Cambio, adicion o actualizacion del dispositivo médico.
a. Adicion, cambio o actualizacién del dispositivo médico que no es el envase primario. X X* X
b. Cambio o inclusion del dispositivo médico como envase primario. X X* X
c. Cambio en la composicion y/o especificaciones del material del dispositivo médico X
como envase primario.
8.3.9. Modificacion al plazo de caducidad autorizado (periodo de caducidad o vida util).
a. Confirmacién de plazo de caducidad. N/A | N/A | N/A
b. Ampliacion del plazo de caducidad. N/A | N/A | N/A
c. Reduccion del plazo de caducidad. N/A | N/A | N/A
d. Cambio en las condiciones de almacenaje y conservacion. X X* X
8.3.10. Modificacion por cambio de fraccién.
a. Cambio de la fraccion del medicamento conforme a lo establecido en el Articulo 226 «
X X X
de la LGS.
8.3.11. Modificacién a la presentacion y contenido de envases (unidades, volumen o
gramaje por envase).
| a. Cambio o inclusién a la presentacién y contenido de envases (unidad, volumen o X X* X
T de 36 Version 11
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Nombre de la modificacién E | IPP

gramaje).

b. Inclusién de combos. X X X

8.4. Modificaciones al instructivo anexo o impreso.

8.4.1. Inclusion, modificacion o actualizacion del instructivo anexo o impreso.

a. Inclusiéon, modificacion o actualizacion del instructivo anexo o impreso. X X X *

8.5. Modificaciones a la informacion para prescribir en su version amplia y reducida.

8.5.1. Actualizacién o modificacion a la informacion para prescribir en su version amplia
y reducida.

a. Actualizacion de la via de administracion y/o consideracién de uso conforme a la

*
FEUM. X X X
b. Actualizacion y/o ampliacion de la indicacion terapéutica. X X* X
c. Nuevo esquema terapéutico y/o dosis. X X* X
d. Cambios en rubros de seguridad y/o eficacia de la informacién para prescribir. X X* X

E: Etiquetas I: Instructivo IPP: Informacion para prescribir

*Siaplica.

** Jnicamente en fraccion: nombre y domicilio del laboratorio (si aplica).

8. Modificaciones a las condiciones de registro sanitario de medicamentos alopaticos (farmoquimicos),
herbolarios, homeopaticos y vitaminicos.

Las modificaciones que se describen a continuacién, ademads de indicar la homoclave y documentacion de
soporte, establecen las consideraciones especificas que deberdn revisarse para cada modificacion.

Todas las modificaciones a los medicamentos controlados conforme a las fracciones |, Il y Il del articulo
226 de la LGS y a los medicamentos que sean o contengan estupefacientes o psicotropicos de
conformidad con la LGS, seran consideradas modificaciones mayores, por lo que deberan solicitarse
Unicamente en la homoclave COFEPRIS-2022-022-013-A.

8.1

Modificaciones administrativas.

8.1.1. Cambio o actualizacién de la Unidad de Farmacovigilancia.

Homoclave de la modificacién Descripcién de la modificaciéon Documentacién de soporte
COFEPRIS-2022-022-011-A a. Cambio o actualizacién de la Unidad de Administrativa-legal:
MENOR Farmacovigilancia. 16.5

Consideraciones:

Esta modificacién podra hacerse cuando el titular del registro sanitario sea un fabricante extranjero.
La informaciéon de la Unidad de Farmacovigilancia no deberd estar reflejada en los anexos, ya que si
este es el caso, la modificacion debera ser ingresada como modificaciéon mayor.

La razén social y el domicilio de la Unidad de Farmacovigilancia, se expresara conforme al oficio
emitido por CEMAR.

Esta modificaciéon no incluye la autorizacion de anexos (proyectos de etiqueta, instructivo e
informacién para prescribir amplia y reducida).

La informacion de los proyectos de etiqueta, instructivo (si aplica) y la informacién para prescribir,
previamente autorizados, deberan actualizarse conforme a la constancia que emita la Secretaria;
podran realizarse correcciones tipograficas, ortograficas y manuscritas.

La modificaciéon, debera estar disponible para esta Comision en el RAP.

8.1.2. Modificacion de la razén social o domicilio del titular del registro sanitario.

Homoclave de la modificacion Descripcion de la modificacion Documentacion de soporte

COFEPRIS-2022- 022-012-A a. Cambio o actualizaciéon de la razdn social Legal - administrativa:
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MODERADA o domicilio del titular del registro sanitario | 11.1,121y 13101220123y 13.2
(nacional o extranjero). 0143

Consideraciones:

e La modificaciéon corresponde al cambio de razén social o domicilio del titular del registro sanitario, no
deberd cambiarse ambos rubros.

e En caso de requerir el cambio de razén social y domicilio deberd solicitar la cesiéon de derechos del
registro sanitario.

e La licencia sanitaria, certificado o documento que acredite al titular del registro sanitario, debera
avalar una linea de fabricacion de medicamentos conforme a lo sefalado en el articulo 168 del
Reglamento de Insumos para la Salud.

e Las licencias, certificados o documentos con lineas autorizadas tales como: pruebas de control de
calidad o microbioldgicas, liberaciéon de lotes, certificacion de lotes o acondicionador primario o
secundario, no corresponden a lineas de fabricacién de medicamentos.

e Esta modificacidon no incluye la autorizacidn de anexos (proyectos de etiqueta, instructivo e
informacién para prescribir amplia y reducida).

e Lainformacidon de los proyectos de etiqueta y la informacién para prescribir, previamente autorizados,
deberan actualizarse conforme a la constancia que emita la Secretaria; podran realizarse correcciones
tipograficas, ortograficas y manuscritas.

e La modificacién, debera estar disponible para esta Comisién en el RAP.

8.1.3. Cambio o actualizaciéon de la razén social y/o domicilio del fabricante del farmaco, del
fabricante que realiza los subprocesos al fAarmaco (micronizacién, mezcla, diluciones, entre
otros), fabricante del diluyente, fabricante del medicamento y acondicionador.

Homoclave de la modificacion Descripcién de la modificacion Documentacion de soporte

Legal — administrativa
141
Calidad (cuando aplica):
24 (parte abierta),

a. Cambio o actualizacion de la razén social
y/o actualizacion del domicilio del
fabricante del farmaco (nacional o
extranjero).

252
b. Cambio o actualizacion de la razén
social y/o actualizacién del domicilio del Legal - administrativa:
fabricante que realiza los subprocesos al 14.2
farmaco (micronizacion, mezcla, Calidad (cuando aplica):
diluciones, entre otros) (nacional o 23.5 (COA)
extranjero).
COFEPRIS-2022-022-012-A c. Cambio o actualizacién de la razdn social Legal - administrativa:
MODERADA y/o actualizacion del domicilio del 11.1,14.3
fabricante del medicamento (nacional o Calidad (cuando aplica):
extranjero). 31.2.
d. Cambio o actualizacién de la razdn Legal - administrativa:
social y/o actualizacién del domicilio del 11,144
fabricante del diluyente (nacional o Calidad (cuando aplica):
extranjero). 52,27

Legal - administrativa:
e. Cambio o actualizaciéon de la razén social | 11.1,12.4y 133,125y 13.4,14.5,

y/o actualizacion del domicilio del 14.6 (segun aplica)
acondicionador (nacional o extranjero). Calidad (cuando aplica):
31.2

Consideraciones:
e Podra solicitar la modificacién de uno o varios rubros en el mismo tramite.
e La modificacion corresponde al cambio de razdn social y actualizacion del domicilio del
establecimiento.
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La actualizacién del domicilio corresponde al mismo sitio del establecimiento previamente
autorizado (las actualizaciones pueden ser por ejemplo: “Av.” por “Avenida”, “Fracc.” por
“Fraccionamiento”, “D.F.” por “Ciudad de México”, “Survey” por “Sy”, “Strasse” por “Straf3e”, “California”
por “CA", etc.) y no deberdn incluir modificaciones en el niumero de edificio(s), lote(s), parcela(s) o
calle(s).

Sin cambio en el sitio de fabricacion autorizado.

Sin cambios en el proceso de fabricacién.

Se debe dar trazabilidad a la actualizacién del domicilio, para demostrar que no hay cambio de sitio
de fabricacioén, para lo cual podra presentar informacién de calidad adicional para el establecimiento
a modificar, y segun corresponda.

El certificado de buenas practicas de fabricacion o documento equivalente debera avalar al farmaco,
subproceso, diluyente, linea de fabricacién y/o acondicionamiento del medicamento, segln sea el
caso.

Esta modificacién no incluye la autorizacion de anexos (proyectos de etiqueta, instructivo e
informacién para prescribir amplia y reducida).

La informacién de los proyectos de etiqueta y la informacidon para prescribir, previamente autorizados,
deberan actualizarse conforme a la constancia que emita la Secretaria; podran realizarse correcciones
tipogréficas, ortograficas y manuscritas.

La modificaciéon, debera estar disponible para esta Comisién en el RAP.

8.1.4. Modificacion de la Denominacién Distintiva del medicamento.

Homoclave de la modificacion Descripcién de la modificacion Documentacion de soporte
COFEPRIS-2022-022-013-A a. Modificacion por cambio de la Legal - administrativa:
MAYOR Denominacion Distintiva. My19

Consideraciones:

Puede modificar el nombre comercial del medicamento.

La denominacién distintiva debera dar cumplimiento a lo indicado en los Articulos 212 y 225 de la Ley
General de Salud y al Articulo 23 del Reglamento de Insumos para la Salud.

La denominaciéon deberd dar cumplimiento al Articulo 9 del Reglamento de la Ley General de Salud
en Materia de Publicidad.

Se considera que existen dos palabras cuando haya una separacién entre ambas.

El listado de denominaciones deberd estar firmada por el representante legal e incluir un maximo de
15 propuestas.

La modificacién, debera estar disponible para esta Comision en el RAP.

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

Homoclave de la modificacion Descripcién de la modificacion Documentacion de soporte
COFEPRIS-2022-022-012-A a. Cambio, adiciobn o eliminacidén del Legal - administrativa:
MODERADA material de envase secundario. 1

Consideraciones:

Se puede modificar el material de envase secundario, o en su caso terciario, para las presentaciones
autorizadas previamente en el oficio de registro.

Sin cambio en las presentaciones previamente autorizadas.

Sin cambio en el contenido del envase primario.

Sin cambio en las concentraciones autorizadas.

Sin cambio en el material de envase primario previamente autorizado.

Esta modificaciéon no deberd tener impacto en la estabilidad del producto, ademdas de excluir a
medicamentos que en su etiguetado contengan leyendas de almacenamiento relacionadas con
proteccion a la luz, la humedad, o ambas.

Esta modificaciéon no incluye la autorizacion de anexos (proyectos de etiqueta, instructivo e
informacién para prescribir amplia y reducida).
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La informacién de los proyectos de etiqueta y la informacidn para prescribir, previamente autorizados,
deberan actualizarse conforme a la constancia que emita la Secretaria; podran realizarse correcciones
tipograficas, ortograficas y manuscritas.

La modificacion, debera estar disponible para esta Comisién en el RAP.

8.1.6. Cambio o actualizacién de razén social y/o domicilio del representante legal e importador.

Homoclave de la modificacion Descripcién de la modificaciéon Documentacién de soporte

COFEPRIS-2022-022-012-A

a. Cambio o actualizacién de razdén social
y/o domicilio del representante legal e
importador de medicamentos.

Legal - administrativa:

MODERADA 1.1y 16 (segun aplique).

Consideraciones:

Esta modificaciéon aplica cuando el titular del registro sanitario sea un fabricante extranjero.

No se declara al importador del medicamento cuando el fabricante del medicamento es nacional.
Pueden modificarse los rubros del representante legal e importador del medicamento cuando el
titular del registro sea un establecimiento en el extranjero.

Si se cambia al representante legal, deberan ratificarse los establecimientos que llevaran a cabo la
importacion, almacenamiento, distribucién, control de calidad y unidad de farmacovigilancia.

En la misma modificaciéon se podra modificar al representante legal o al importador, o en su caso,
ambos establecimientos.

Esta modificaciéon no incluye la autorizacidn de anexos (proyectos de etiqueta, instructivo e
informacién para prescribir amplia y reducida).

La informacién de los proyectos de etiqueta y la informacidon para prescribir, previamente autorizados,
deberdn actualizarse conforme a la constancia que emita la Secretaria; podran realizarse correcciones
tipogréficas, ortograficas y manuscritas.

La modificacion, debera estar disponible para esta Comisién en el RAP.

8.1.7. Cambio, adicién o eliminacién del licenciatario y/o acondicionador secundario y/o almacén
y/o distribuidor del medicamento.

Homoclave de la modificacion Descripcion de la modificacion Documentacion de soporte
a. Cambio, adicion o eliminacién del Legal - administrativa:
licenciatario y/o acondicionador 1.1.,12.5-12.7,13.4-13.6, 14.6,
COFEPRIS-2022-022-011-A secundario (nacional o extranjero) y/o 15.3,15.4 y 15,5 (segun
MENOR almacén y/o distribuidor del aplique).
medicamento. Técnica:
23 (segun aplique)

Consideraciones:

En caso de medicamentos controlados conforme a las fracciones |, Il y Ill del articulo 226 de la LGS y
los medicamentos que sean o contengan estupefacientes o psicotrépicos de conformidad con la LGS,
asi como aquellos medicamentos que requieran condiciones de red o cadena de frio para su
almacenamiento y distribucién, debera solicitarse como modificacién mayor.

Sin cambio en la composiciéon, forma farmacéutica, proceso de fabricacién y especificacion del
producto terminado.

Sin cambio en el sistema contenedor-cierre y condiciones de almacenamiento.

Esta modificaciéon no incluye la autorizacion de anexos (proyectos de etiqueta, instructivo e
informacién para prescribir amplia y reducida).

La informacidn de los proyectos de etiqueta y la informacién para prescribir, previamente autorizados,
deberan actualizarse conforme a la constancia que emita la Secretaria; podran realizarse correcciones
tipograficas, ortograficas y manuscritas.

La modificaciéon, debera estar disponible para esta Comisién en el RAP.
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Homoclave de la modificacién

Descripcién de la modificaciéon

Documentacién de soporte

COFEPRIS-2022-022-013-A
MAYOR

b. Cambio, adicién o eliminacién del
licenciatario y/o acondicionador
secundario y/o almacén y/o distribuidor de
medicamentos controlados conforme a las
fracciones I, Il y lll del articulo 226 de la LGS
y los medicamentos que sean o contengan
estupefacientes o  psicotropicos de
conformidad con la LGS, asi como los
medicamentos que requieran condiciones
de red o cadena de frio para su
almacenamiento y distribucion.

Legal - administrativa:
11,12.5-12.7,13.4-13.6, 14.6, 15.3,
15.4 y 15.5 (segun aplique).
Técnica:

23 (segun aplique)

Consideraciones:

e Los medicamentos controlados conforme a las fracciones |, Il y Ill del articulo 226 de la LGS y los

medicamentos que sean o contengan estupefacientes o psicotrépicos de conformidad con la LGS, asi
como los medicamentos que requieran condiciones de red o cadena de frio para su almacenamiento
y distribucién, deberdn presentar licencia sanitaria.

Sin cambio en la composicién, forma farmacéutica, proceso de fabricacidn y especificacién del
producto terminado.

Sin cambio en el sistema contenedor-cierre y condiciones de almacenamiento.

La modificaciéon, debera estar disponible para esta Comisién en el RAP.

8.1.8. Cambio, adicién o eliminacién del acondicionador secundario y/o almacén y/o distribuidor
del medicamento.

Homoclave de la modificacién

Descripcién de la modificacién

Documentacién de soporte

COFEPRIS-2022-022-012-A
MODERADA

a. Cambio, adicion o eliminacién del
acondicionador secundario y/o almacén
y/o distribuidor de medicamentos que no
requieran red o cadena de frio.

Legal - administrativa:
1.1,12.5-12.7,13.4-13.6 y 14.6
(segun aplique).
Técnica:

23.6 (si aplica)

Consideraciones:

Pueden modificarse uno o varios rubros a la vez.

Esta modificaciéon no incluye a los medicamentos que requieran red o cadena de frio.

Sin cambio en la composiciéon, forma farmacéutica, proceso de fabricacion y especificacion del
producto terminado.

Sin cambio en el sistema contenedor-cierre y condiciones de almacenamiento

Esta modificaciéon no incluye la autorizacion de anexos (proyectos de etiqueta, instructivo e
informacién para prescribir amplia y reducida).

La informacién de los proyectos de etiqueta y la informacidon para prescribir, previamente autorizados,
deberdn actualizarse conforme a la constancia que emita la Secretaria; podran realizarse correcciones

tipograficas, ortograficas y manuscritas.
e La modificacién, debera estar disponible para esta Comisién en el RAP.

8.2. Cesion de Derechos del Registro Sanitario de medicamentos.

Homoclave de la modificacién

Descripcion de la modificacion

Documentacion de soporte

COFEPRIS-10-001

a. Cambio del titular del registro sanitario
por cesion de derechos (cedente nacional
a cesionario nacional).

Legal - administrativa:
1,121y 13.1,12.7 y 13.6 (si
aplica) y 21

b. Cambio del titular del registro sanitario
por cesion de derechos (cedente nacional
a cesionario extranjero).

Legal - administrativa:
1,12.1,12.2,13.1,14.3 (si aplica),
16y 21
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c. Cambio del titular del registro sanitario Legal - administrativa:
por cesion de derechos (cedente | 11,12.1,12.2,13.1,14.3 (si aplica)
extranjero a cesionario nacional). y 21

d. Cambio del titular del registro sanitario
por cesion de derechos (cedente
extranjero a cesionario extranjero).

Legal - administrativa:
1,12.2,14.3 (si aplica), 16 y 21

Consideraciones:

Comunicar la cesién dentro de los 30 dias habiles contados a partir de la fecha en que se hubiere
realizado, de conformidad al articulo 190 del Reglamento de Insumos para la Salud.

Se debe presentar la licencia, certificado o documento equivalente para el cedente y cesionario.

La escritura o instrumento publico donde conste la cesién de derechos.

Instrumento publico donde consten los poderes de las personas que llevan a cabo la cesién.

La licencia, certificado o documento que acredite al titular del registro solicitado, debera avalar al
menos una linea de fabricaciéon de medicamentos, conforme al articulo 168 del Reglamento de
Insumos para la Salud.

Las licencias, certificados o documentos con lineas autorizadas tales como: pruebas de control de
calidad o microbioldgicas, liberacidon de lotes, certificacion de lotes o acondicionador primario o
secundario, no corresponden a lineas de fabricacién de medicamentos.

No se puede ceder un medicamento que aun no cuente con registro sanitario emitido por esta
Comision.

No se puede ceder un registro sanitario que comparta la denominacién distintiva con otros registros
de los cuales no se realice la cesidon de derechos al mismo tiempo.

Se puede ceder un registro sanitario que comparta la denominacién distintiva con otros registros,
siempre que al mismo tiempo del ingreso de la cesién de derechos, se solicite mediante tramite
independiente de modificaciéon el cambio de denominacidn distintiva.

Derivado de la cesidon de derechos del registro sanitario, puede modificarse el almacén, distribuidor,
importador, representante legal y unidad de farmacovigilancia, segun aplique.

Para declarar la Unidad de Farmacovigilancia se debera incluir el oficio de reconocimiento emitido
por CEMAR.

La modificacion, debera estar disponible para esta Comision en el RAP.

8.3. Modificaciones técnicas.

8.3.1. Modificaciéon del fabricante del farmaco o inclusién de un fabricante, incluyendo al
fabricante que realiza los subprocesos del farmaco (micronizacién, mezcla, diluciones, entre
otros) y cambio en el proceso de manufactura del farmaco.

Homoclave de la modificacién Descripcién de la modificacién Documentacién de soporte

Legal - administrativa:

COFEPRIS-2022-022-011-A a. Cambio del sitio de fabricacion dentro del | 14.1y/o014.2 (segun aplique)

MENOR establecimiento previamente autorizado. Técnica:
231-235y 24

Consideraciones:

Sin cambio en el proceso de fabricacion o ruta de sintesis.

Sin cambio en los equipos, procedimientos normalizados de operacion (PNOs), condiciones
ambientales y controles.

Sin cambio en las especificaciones de calidad y metodologia analitica.

Sin cambio en Razén Social o domicilio del fabricante del farmaco, asi como ningdn cambio de datos
gue modifiqguen los declarados en el oficio previo del registro sanitario del medicamento y sus
anexos.

Esta modificacién no incluye la autorizacién de anexos (proyectos de etiqueta, instructivo e
informacidn para prescribir amplia y reducida).

La informaciéon de los proyectos de etiqueta y la informacidn para prescribir, previamente
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autorizados, deberdn actualizarse conforme a la constancia que emita la Secretaria; podran realizarse
correcciones tipograficas, ortograficas y manuscritas.
e La modificacién, deberd estar disponible para esta Comision en el RAP.

Homoclave de la modificacion Descripcion de la modificacion Documentacion de soporte
Legal - administrativa:
COFEPRIS-2022-022-012-A b. Cambio del sitio .de. fabricacién, sitio n1,14 (sggdp a.plique)
MODERADA adya;ente al establecimiento previamente Técnica:
autorizado. 23.1- 235, 24,25, 26, 28, 29,
30.2,31,32,33.2,34 y 37

Consideraciones:

e Cambio del sitio de fabricaciéon adyacente (sitio dentro de un predio contiguo).

e Sin cambio en el proceso de fabricacién o ruta de sintesis.

e Sin cambio en los equipos, procedimientos normalizados de operacién (PNOs), condiciones
ambientales y controles.

e Sin cambio en las especificaciones de calidad y metodologia analitica.

e Esta modificacidn no incluye la autorizacion de anexos (proyectos de etiqueta, instructivo e
informacién para prescribir amplia y reducida).

e La informacién de los proyectos de etiqueta y la informacién para prescribir, previamente
autorizados, deberan actualizarse conforme a la constancia que emita la Secretaria; podran realizarse
correcciones tipograficas, ortograficas y manuscritas.

e La modificacién, debera estar disponible para esta Comision en el RAP.

Homoclave de la modificacion Descripcion de la modificacion Documentacion de soporte
c. Cambio del sitio de fabricacién o adiciéon Legal - administrativa:
de fabricante del farmaco. 14
COFEPRIS-2022-022-013-A d. Cambio del sito de fabricacién del Técnica:
MAYOR fabricante que realiza los subprocesos del 23.1-235, 24,25,26, 28,29,
farmaco (micronizacioén, mezcla, | 30.2,31,32,33.2, 34y 37 0 49.1
diluciones, entre otros). (segun aplique)

Consideraciones:

e Cambios en la ruta de sintesis o proceso de fabricacidén, como por ejemplo cambio del proceso de
sintesis a proceso enzimatico.

e Cambio en PNOs, equipo, condiciones ambientales y controles.

e Cambio en las especificaciones o los pardmetros de calidad.

¢ Inclusién o exclusién de proceso tecnoldgico adicional en el proceso de fabricaciéon del farmaco (por
ejemplo micronizacién, dilucién, etc.).

e La modificacién, deberd estar disponible para esta Comisidén en el RAP.

8.3.2. Modificacion por cambio de aditivos sin cambios en la forma farmacéutica o farmaco(s).

Homoclave de la modificacion Descripcion de la modificacion Documentacion de soporte

a. Eliminacién parcial o total de un aditivo

que afecta el color o sabor del . )
medicamento Legal - administrativa:

14 (segun aplique) y 20

b. Cambio del ingrediente de la tinta para
impresion sobre el medicamento por otro
ingrediente aprobado.

c. Cambio en aditivos, expresado en
porcentaje (m/m) de la formulacién total, no
mayor a un total de 5.00%.

COFEPRIS-2022-022-011-A
MENOR Técnica:

281y 30

Consideraciones:
e El cambio de aditivos, expresado en porcentaje (m/m) de la formulacién total, no debe de ser mayor a
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un total de 5.00%, dentro de los siguientes rangos:

Aditivo % aditivo (m/m) del peso total de F.F.
Diluyente +5.00 %
Desintegrante +3.00 %
-almidoén

-otro +1.00 %
Aglutinante +0.50 %
Lubricante +0.25%
- estearato de calcio o
magnesio

- otro +1.00 %
Deslizante +1.00 %
- talco

- otro +0.10 %
Recubrimiento +1.00 %

Sin cambio en las especificaciones y grado técnico.

El cambio en los aditivos no aplica para aquellos que modifiquen las leyendas de advertencia y
precautorias declaradas en las etiquetas, instructivo o informacién para prescribir, previamente
autorizados.

Sin cambio en la forma farmacéutica.

Sin cambio en la farmacocinética.

Los cambios de formulacidn deben mantener el cumplimiento con el Articulo 376 Bis de la Ley
General de Salud.

Esta modificacién no incluye la autorizacién de anexos (proyectos de etiqueta, instructivo e
informacidén para prescribir amplia y reducida).

La informacidn de los proyectos de etiqueta y la informacidon para prescribir, previamente autorizados,
deberan actualizarse conforme a la constancia que emita la Secretaria; podran realizarse correcciones
tipograficas, ortograficas y manuscritas.

La modificacidon, debera estar disponible para esta Comisiéon en el RAP.

Homoclave de la modificacion Descripcion de la modificacion Documentacion de soporte
d. Cambio en aditivos, expresado en Legal - administrativa:
porcentaje (m/m) de la formulacién total (el 14 (segun aplique) y 20
COFEPRIS-2022-022-012-A efecto total del cambio de todos los aditivos
MODERADA no debe de ser mas de un total de 10.00%). Técnica:
e. Cambio en las especificaciones y grado | 25, 28, 29, 30, 31,32, 33.2, 34y
técnico. 37

Consideraciones:

Para cambios en los aditivos, del nucleo y/o el recubrimiento, en la formulacién mayores al 5.00 %
(m/m) y menores o igual al 10.00 % (m/m) del peso total de la forma farmacéutica, de los siguientes
rangos:

Aditivo % aditivo (m/m) del peso total de F.F.
Diluyente +10.00 %

Desintegrante +6.00 %

-almidoén

-otro +2.00 %

Aglutinante +1.00 %

Lubricante +0.50 %

- estearato de calcio o

magnesio

- otro +2.00 %

OCF-SGC-P-01-POI-01-L-01-F-06 Rev. 02 19 de 36 Version 11



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

4:SALUD | (e COFEPRIS

Deslizante +2.00 %
- talco

- otro +0.20%
Recubrimiento +2.00 %

e El cambio en las especificaciones y grado técnico de los aditivos deben cumplir con las establecidas
en la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos o Farmacopeas equivalentes.

e El cambio en los aditivos no aplica para aquellos que modifiquen las leyendas de advertencia y
precautorias declaradas en las etiquetas, instructivo o informacidén para prescribir, previamente
autorizados.

e Sincambio en la forma farmacéutica.

e Sin cambio en la farmacocinética.

e Los cambios de formulaciéon deben mantener el cumplimiento con el Articulo 376 Bis de la Ley
General de Salud.

e Esta modificacién no incluye la autorizaciéon de anexos (proyectos de etiqueta, instructivo e
informacidn para prescribir amplia y reducida).

e La informaciéon de los proyectos de etiqueta y la informacién para prescribir, previamente
autorizados, deberdn actualizarse conforme a la constancia que emita la Secretaria; podran realizarse
correcciones tipograficas, ortograficas y manuscritas.

e La modificacién, deberd estar disponible para esta Comisién en el RAP.

Homoclave de la modificacion Descripcién de la modificacién Documentacién de soporte

Legal - administrativa:
f. Cualquier cambio cualitativo o cuantitativo | 11 (segun aplique), 14 (segun

COFEPRIS-2022-022-013-A en los aditivos de la formula cuali- aplique) y 20
MAYOR cuantitativa autorizada previamente en el Técnica:
registro sanitario del medicamento. 25, 28,29, 30, 31,32,33.2,34y

37 0 49.1 (segun aplique)

Consideraciones:

e Para cambios en los aditivos de la formulaciéon mayores al 10.00 % (m/m) del peso total de la forma
farmacéutica.

e Inclusién/eliminacion de algun aditivo de la formulacién previamente autorizada.

e El cambio en las especificaciones y grado técnico de los aditivos deben cumplir con las establecidas
en la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos o Farmacopeas equivalentes.

e Sin cambio en la concentraciéon del farmaco o formulacién por inclusiéon del fabricante del
medicamento.

e Sincambio en la forma farmacéutica.

e Sininclusién de nueva formulacion.

e Sin cambio en la farmacocinética.

e Los cambios de formulacién deben mantener el cumplimiento con el Articulo 376 Bis de la Ley
General de Salud.

e |a modificacion, deberd estar disponible para esta Comision en el RAP.

8.3.3.Inclusién de nuevas concentraciones del farmaco en el medicamento.

Homoclave de la modificacion Descripcién de la modificacién Documentacién de soporte
a. Cambio o inclusibn de nuevas Legal - administrativa:
concentraciones, conforme al esguema 1,14 (segun aplique) y 20
COFEPRIS-2022-022-013-A terapéutico .autorlzadas en e! medlqamento (segu/n apllgue)
MAYOR de referencia y/o Compendio Nacional de Técnica:
Insumos para la Salud. 25, 28 al 34, 36 (segun

aplique), 38, 39, 37 0 49.1
(segun aplique), 40, 46y 47
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b. Cambio o inclusién de concentracién(es) Legal - administrativa:
diferente(s) al esquema  terapéutico 1, 14 (segun aplique) y 20
autorizadas en el medicamento de (segun aplique)
referencia y/o Compendio Nacional de Técnica:
Insumos para la Salud. 17, 25, 28 al 34, 36 (segun
aplique), 38, 39, 37 0 49.1
(segun aplique), 40, 46y 47

Consideraciones:

Sin cambio en el farmaco, forma farmacéutica, clasificaciéon de fracciéon conforme al Articulo 226 de la
Ley General de Salud, consideracion de uso, via de administracion e indicaciéon terapéutica.

Esta modificaciéon no aplica cuando se quieran incluir nuevas formulaciones de una concentraciéon ya
autorizada.

La nueva concentracion debe ser proporcional a las previamente autorizadas.

Las presentaciones para medicamentos de libre venta (fraccion V y VI) deben estar sustentadas de
acuerdo a la dimensién temporal de los padecimientos y considerar el uso racional de medicamentos,
en estas fracciones no se podra rebasar el periodo de tratamiento por mas de cinco dias.

Las macro presentaciones solo aplicardn para uso hospitalario y/o padecimientos crénicos (no mayor a
3 meses de tratamiento y de acuerdo al esquema terapéutico autorizado).

La nueva concentracion del farmaco en la formulaciéon del medicamento debe dar cumplimiento al
Articulo 376 Bis de la Ley General de Salud.

La modificacion, debera estar disponible para esta Comisién en el RAP.

8.3.4.Modificaciéon por cambio o inclusién del sitio de fabricacion del medicamento (produccién
y/o acondicionamiento).

Homoclave de la modificacién Descripcion de la modificacion Documentacion de soporte

a. Cambio de sitio de fabricacion
(produccién y/o acondicionamiento): Legal - administrativa:

- Extranjero a nacional 1, 14.3-14.6 (segun aplique) y

COFEPRIS-2022-022-013-A - Nac?onal a extr.anjero 20 (seg}Jn gplique).
MAYOR - NaC|oan a namona! Tecmcg: ‘

- Extranjero a extranjero 23.6-23.9, 2411 (si aplica), 25,
b. Inclusion de fabricante alterno | 28 al 34, 36 (segun aplique) y
(produccion y/o acondicionamiento) 37
nacional o extranjero.

Consideraciones:

Sin cambio en el farmaco, forma farmacéutica, sistema contenedor-cierre, clasificacién de fraccién,
consideracién de uso, via de administracién e indicaciéon terapéutica.

Sin cambio en la formulacién por inclusién del fabricante del medicamento.

La modificaciéon deberd dar cumplimiento a lo indicado en el Articulo 376 Bis de la Ley General de
Salud.

La modificacién, debera estar disponible para esta Comisién en el RAP.

8.3.5. Modificacion en los procesos de fabricacién del medicamento.

Homoclave de la modificacion Descripcion de la modificacion Documentacion de soporte
a. Cambio de equipo. Legal - adml'mstrajuva:
COFEPRIS-2022-022-011-A 14.3-14.5 (segun aplique)
MENOR Técnica:

b. Cambio en proceso.

23.6,23.8,239,29.3-295, 351

Consideraciones:

Sin cambio en el sitio de fabricacién autorizado (produccién y acondicionamiento).
Sin cambio en el fadrmaco, forma farmacéutica, formulacién y sistema contenedor-cierre.
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Sin cambio en el tamafo de lote, el cual debe corresponder con el de la validacién del proceso.

Los cambios de equipo o proceso deben estar considerados dentro de los rangos establecidos en la
validacién del proceso, contenidos en el expediente del registro sanitario.

Los cambios a las condiciones de operaciéon y de los parametros del proceso deben estar
considerados dentro de los rangos establecidos en la validaciéon del proceso, contenidos en el
expediente del registro sanitario.

En el cambio de equipo se debe mantener el mismo disefio y principios de operacién establecidos en
la validacion del proceso, contenidos en el expediente del registro sanitario.

Se debe mantener el estado validado del proceso durante el ciclo de vida del medicamento, que
asegure la calidad, seguridad y eficacia de los medicamentos.

Esta modificacion no incluye la autorizaciéon de anexos (proyectos de etiqueta, instructivo e
informacidén para prescribir amplia y reducida).

La informacidén de los proyectos de etiqueta y la informacién para prescribir, previamente
autorizados, deberan actualizarse conforme a la constancia que emita la Secretaria; podran realizarse
correcciones tipograficas, ortograficas y manuscritas.

La modificacion, debera estar disponible para esta Comision en el RAP.

Homoclave de la modificacién Descripcién de la modificacién Documentacién de soporte
c. Cambio a un equipo de diferente disefio Legal - administrativa:
y/o diferente principio de operacion. 14.3-14.6 (segun aplique), y
20.
Técnica:
c0FEp§|g-§2§zA-giz-o1z-A d. Cambio en el tamafio de lote de mas de | 23.6,23.8,239,25,281-283,
10 veces el tamafo del lote piloto o del lote 29.3-295,
utilizado para estudios clinicos. 30, 31, 32 (segun aplique), 33,
34,351, 36 (segun aplique) y
37

Consideraciones:

Sin cambio en el sitio de fabricaciéon autorizado (produccidn y acondicionamiento).

Sin cambio en el fdrmaco, forma farmacéutica, formulacién y sistema contenedor-cierre.

Los cambios de equipo o proceso estdn considerados dentro de los rangos establecidos en la
validacién del proceso, contenidos en el expediente del registro sanitario.

Los cambios a las condiciones de operacién y de los parametros del proceso estdn considerados
dentro de los rangos establecidos en la validacién del proceso, contenidos en el expediente del
registro sanitario.

Se debe mantener el estado validado del proceso durante el ciclo de vida del medicamento, que
asegure la calidad, seguridad y eficacia de los medicamentos.

Esta modificacion no incluye la autorizaciéon de anexos (proyectos de etiqueta, instructivo e
informacién para prescribir amplia y reducida).

La informacidn de los proyectos de etiqueta y la informacidn para prescribir, previamente autorizados,
deberdn actualizarse conforme a la constancia que emita la Secretaria.

La modificaciéon, debera estar disponible para esta Comisién en el RAP.

Homoclave de la modificaciéon Descripcién de la modificaciéon Documentacién de soporte
e. Cambios en los parametros de proceso Legal - administrativa:
fuera de los rangos establecidos en la 5.2 (si aplica) 11,14.3-14.6
validacion, contenidos en el expediente de (segun aplique), y 20.
registro. Técnica:

COFEPRIi—IZA(:(ZS&OZZ-OB-A f. Cambios en el proceso de fabricacion. 23.6,23.8,23.9, 25,27, 28.1-
g. Cambios en equipo, inclusién/eliminacion 28.3,28.8,29.3-29.5
de operaciones unitarias. 30, 31, 32 (segun aplique), 33,
h. Cambios en tamafio de lote fuera de los | 34% 351, 36 (segun aplique)
parametros de la validacion del proceso. 37 0 49.1 (segun aplique)
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i. Cambio o inclusién de un fabricante de | *con producto reconstituido
diluyente.

Consideraciones:

Sin cambio en el sitio de fabricacién autorizado (produccién y acondicionamiento).

e Sin cambio en el farmaco, forma farmacéutica o sistema contenedor-cierre.

e Sin cambio en la formulacion del medicamento.

e Sin cambio en la formulacion del diluyente.

e Los cambios de equipo o proceso no estan considerados dentro de los rangos establecidos en la
validacién del proceso, contenidos en el expediente del registro sanitario.

e Los cambios a las condiciones de operacion y de los parametros del proceso, asi como el cambio del
tamafio de lote de produccién, no estan considerados dentro de los rangos establecidos en la
validacién del proceso, contenidos en el expediente del registro sanitario.

e El cambio de equipo puede ser de otro disefio y principios de operacién a los establecidos en la
validaciéon del proceso, contenidos en el expediente del registro sanitario.

e Se debe mantener el estado validado del proceso durante el ciclo de vida del medicamento, que
asegure la calidad, seguridad y eficacia de los medicamentos.

e La modificacién, debera estar disponible para esta Comision en el RAP.
8.3.6.Modificacion por cambio en el envase primario.

Homoclave de la modificacién Descripcién de la modificacion Documentacioén de soporte
a. Cambio en el tamanfo del envase primario Legal - administrativa:
previamente autorizado. ..

Técnica:
b. Cambio en la composicién y/o 23.6,23.8,29.3,29.4, 31, 32
especificaciones del envase primario. (segun aplique), 33,
COFEPRIS-2022-022-012-A . 34y 36 (segun aplique).
MODERADA c. Cambio 'de un envase reusable a Legal - administrativa:
desechable sin cambios en el material de 1.1
contacto con el producto (por ejemplo, Técnica:
cambio de una pluma reusable a una pluma 31,32 (segun aplique), 33,
desechable). 34y 36 (segun aplique).
d. Eliminacién de un sistema contenedor- Legal - administrativa:
cierre. 1.1

Consideraciones:

Sin cambio del envase primario previamente autorizado.

Sin inclusién de nuevo envase primario.

Sin cambio en el farmaco, forma farmacéutica o formulacion.

Sin cambio en el contenido de envases (unidad, volumen o gramaje).

Sin cambio en el sitio de fabricacidn autorizado (produccién y acondicionamiento).

Cualquier otro cambio requerido en los proyectos de etiqueta e instructivo anexo o impreso, deberdn
solicitarse en una modificacién mayor.

Esta modificacién no incluye la autorizacidn de anexos (proyectos de etiqueta, instructivo e
informacién para prescribir amplia y reducida).

La informacién de los proyectos de etiqueta y la informacién para prescribir, previamente autorizados,
deberan actualizarse conforme a la constancia que emita la Secretaria; podran realizarse correcciones
tipogréficas, ortograficas y manuscritas.

Cuando se trate de la eliminacién del sistema contenedor cierre (envase primario y/o envase
secundario): considerar que dicha eliminacién puede impactar en otras condiciones autorizadas en el
registro sanitario, tales como, presentaciones, formulacién, fabricantes, etc., por lo que la eliminaciéon
solicitada no debe tener impacto en la calidad, seguridad y eficacia del medicamento.

La modificacion, deberd estar disponible para esta Comision en el RAP.
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Homoclave de la modificacion Descripcion de la modificacion Documentacién de soporte
e. Cambio o inclusién de envase primario. Legal - adr]r;inistrativa:
COFEPRIS-2022-022-013-A f. Cambio en la composiciéon y/o Técnica:
MAYOR especificaciones del material del envase 23.6,23.8,29.3,29.4, 31, 32
primario. (segun aplique), 33,
34 y 36 (segun aplique).

Consideraciones:
e Sin cambio en el farmaco, forma farmacéutica o formulacion.
e Sincambio en el sitio de fabricaciéon autorizado (produccidn y acondicionamiento).
e La modificacién, deberd estar disponible para esta Comisién en el RAP.

8.3.7.Cambio, adicién o actualizacién del dosificador (vaso, cuchara, gotero o jeringa
dosificadora).

Homoclave de la modificacién Descripcion de la modificaciéon Documentacioén de soporte

Legal - administrativa:
n
Técnica:
10.1y 10.2.

a. Adicién, cambio o actualizacién del
dosificador (vaso, cuchara, gotero o jeringa
dosificadora).

COFEPRIS-2022-022-013-A
MAYOR

Consideraciones:

e La modificacién aplica solo para medicamentos que para su administraciéon requieran dosificadores
independientes al envase primario, tales como: vaso, cuchara, gotero o jeringa dosificadora.

e Sin cambio en el envase primario previamente autorizado.

e Sin cambio en las presentaciones previamente autorizadas.

e Sin cambio en el contenido del envase primario previamente autorizado.

e Sin cambio en el farmaco, formulacidn, forma farmacéutica, sistema contenedor-cierre, clasificacion de
fraccidn, consideracion de uso, via de administracion e indicacién terapéutica.

e La modificacién, debera estar disponible para esta Comisién en el RAP.

8.3.8.Cambio, adicion o actualizacién del dispositivo médico.

Homoclave de la modificacion Descripcion de la modificacion Documentacion de soporte
a. Adicién, cambio o actualizacién del Legal - a%rrgglstratwa.
dispositivo médico que no es el envase LT
primario. Tecnica:

10.3 y 10.4.
COFEPRIS-2022-022-013-A b. Cambio o inclusién del dispositivo médico Legal - administrativa:
MAYOR COMO envase primario. n
Técnica:

c. Cambio en la composicién y/o
especificaciones del material del dispositivo
médico como envase primario.

10.3,10.4, 23.6, 23.8, 29.3-29.4,
31, 32 (segun aplique), 33,
34y 36 (segun aplique).

Consideraciones:
e La modificacion, deberd estar disponible para esta Comision en el RAP.
Cuando el dispositivo médico no es el envase primario:

e La modificacién aplica solo para dispositivos médicos independientes al envase primario, tales como
jeringa, aguja, equipo para venoclisis, torundas, los cuales cuentan con registro sanitario vigente
emitido por esta Comision.

e El cambio o inclusiéon de dispositivo médico no debera sustituir al envase primario previamente
autorizado en el registro sanitario del medicamento.

Cuando el dispositivo médico es el envase primario:
e Sin cambio en el farmaco, forma farmacéutica o formulacion.
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Sin cambio en el sitio de fabricacidon autorizado (produccién y acondicionamiento).

8.3.9.Modificacion al plazo de caducidad autorizado (periodo de caducidad o vida util).

Homoclave de la modificacion Descripcion de la modificacion Documentacion de soporte

Legal - administrativa:
1 (si aplica), 20
Técnica:
252,30.2, 31, 332y 34
32 (segun aplique) o 36
(segun aplique).

a. Confirmacién de plazo de caducidad.

Legal - administrativa:
1 (si aplica), 20
Técnica:

b. Ampliacién del plazo de caducidad. 252,302, 31, 332y 34

COFEPRIS-2022-022-013-A 32 (segun aplique) 0 36

MAYOR (segun aplique).

Legal - administrativa:
1 (si aplica), 20
Técnica:

34

c. Reduccién del plazo de caducidad.

Legal - administrativa:
1 (si aplica), 20

d. Cambio en Ilas condiciones de Técnica:

almacenaje y conservacion. 25.2,30.2,31, 332y 34

32 (segun apligue) o 36
(segun aplique).

Consideraciones:

Estudio de estabilidad conforme a la NOM-073-SSAl, vigente.

Sin cambio en el farmaco, forma farmacéutica o formulacién.

Los estudios de estabilidad correspondientes al plazo de caducidad (vida util) otorgado en el oficio de
registro sanitario del medicamento deberdn estar disponibles para esta Comisién en el RAP.

8.3.10. Modificacién por cambio de fraccién.

Homoclave de la modificacién Descripcion de la modificacion Documentacion de soporte
Legal - administrativa:
COFEPRIS-2022-022-013-A a. Cambio de la fracqon del mgdmamento ) 11‘
MAYOR conforme a lo establecido en el Articulo 226 de Técnica:
la LGS. 47,495, 49.6 (si aplica), 50-
52

Consideraciones:

La fraccién solicitada debera corresponder con la del medicamento de referencia.

Que la fraccién solicitada este autorizada por una agencia reconocida.

Demostrar que el medicamento no tenga alertas de seguridad sanitaria, a través del soporte
documental.

Los medicamentos que contengan antibiéticos en su formulacién, no serdn autorizados como
medicamentos de libre venta (fracciéon Vy VI).

Para medicamentos que soliciten su cambio a medicamentos de libre venta (fraccién V y VI), no
deberan estar relacionados a patologias establecidas, solamente como tratamientos sintomaticos.

Las presentaciones para medicamentos de libre venta (fraccion V y VI) deben estar sustentadas de
acuerdo a la dimensién temporal de los padecimientos y considerar el uso racional de medicamentos,
en estas fracciones no se podra rebasar el periodo de tratamiento por mas de cinco dias.
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g

Esta modificacion debe de cumplir con lo establecido en los Articulos 226 y 376 Bis de la Ley General de
Salud.
La modificacion, debera estar disponible para esta Comision en el RAP.

8.3.11. Modificacién a la presentacion y contenido de envases (unidades, volumen o gramaje por
envase).

Homoclave de la modificacion Descripcion de la modificaciéon Documentacioén de soporte

Legal - administrativa:
N
Técnica:
47,50, 51y 52.

a. Cambio o inclusién a la presentacion y
contenido de envases (unidad, volumen o
gramaje).

Legal - administrativa:

COFEPRIS-2022-022-013-A 51,6, 11,12.4 (si aplica), 12.5 (si

MAYOR aplica), 14.3 (si aplica), 14.5 (si
aplica), 14.6 (si aplica), 15.5,17
(segun aplique),18.2y 19
Técnica:
23.6,23.8,29.3, 31, 33, 34, 44
al 47, 49.2-49.4, 50-52

b. Inclusién de combos.

Consideraciones:

Sin cambio en el sistema contenedor-cierre previamente autorizado.

Las presentaciones solicitadas deben corresponder con las autorizadas al medicamento de referencia
y/o al Compendio Nacional de Insumos para la Salud, asi como al esquema terapéutico de cada
medicamento.

Las presentaciones para medicamentos de libre venta (fraccién V y VI) deben estar sustentadas de
acuerdo a la dimensién temporal de los padecimientos y considerar el uso racional de medicamentos,
en estas fracciones no se podra rebasar el periodo de tratamiento por mas de cinco dias.

Las macro presentaciones solo aplicardn para uso hospitalario y/o padecimientos cronicos (no mayor a
3 meses de tratamiento y de acuerdo al esquema terapéutico autorizado).

La modificacion, deberd estar disponible para esta Comisién en el RAP.

Ademas de lo anterior, para la presentacién combo se debe considerar lo siguiente:

Cada uno de los medicamentos que integren el combo deben contar con registro sanitario vigente, asi
como el consentimiento de los titulares de los registros sanitarios para la comercializacién de su
producto en esa presentacion.

La presentacion combo debera solicitarse para todos los registros sanitarios de medicamentos que lo
integren.

Posterior a la autorizacion de la presentacion combo, cualquier modificaciéon deberd ser solicitada para
todos los registros sanitarios que lo conformen.

Cada medicamento que conforme el combo debe estar contenido en el envase primario autorizado en
el registro sanitario correspondiente.

El sitio donde se llevarda a cabo el acondicionamiento de la presentacidn combo debera dar
cumplimiento con lo establecido en los Articulos 194 de la Ley General de Salud, asi como en el Articulo
109 Reglamento de Insumos para la Salud.

8.4. Modificaciones al instructivo anexo o impreso.

8.4.1. Inclusién, modificacion o actualizacién del instructivo anexo o impreso.

Homoclave de la modificacion Descripcion de la modificacion Documentacion de soporte
COFEPRIS-2022-022-013-A a. Inclusion, modificacion o actualizacion Legal - administrativa:
MAYOR del instructivo anexo o impreso. 1
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Consideraciones:

Se puede actualizar o modificar el contenido del instructivo previamente autorizado, o bien, solicitar
la inclusidn del proyecto de instructivo anexo o impreso.

La actualizacién consiste en inclusién de leyendas conforme a la norma vigente de etiquetado, asi
como correcciones tipograficas, ortograficas y manuscritas.

La autorizacidon del instructivo por primera vez, se realiza conforme a la informacidon previamente
autorizada en la informacidn para prescribir amplia y reducida.

El instructivo debe actualizarse conforme a los cambios previamente autorizados por esta Comision,
los cuales deben corresponder, en su caso, con el Ultimo oficio de registro sanitario autorizado.

La informacién del proyecto de instructivo debe coincidir con las caracteristicas del medicamentoy la
informacién para prescribir.

La informacién del instructivo deberd estar redactada a la poblaciéon a la que estd dirigida.

La modificacion, debera estar disponible para esta Comision en el RAP.

8.5. Modificaciones a la informacioén para prescribir en su versién amplia y reducida.

8.5.1. Actualizacién o modificacion a la informacién para prescribir en su version amplia y
reducida.

Homoclave de la modificacién

Descripcién de la modificacién

Documentacién de soporte

a. Actualizacién de la via de administraciéon
y/o consideracion de uso conforme a la
FEUM.

Legal - administrativa:
N
Técnica:
36.1, 47

COFEPRIS-2022-022-013-A
MAYOR

b. Actualizaciéon y/o
indicacion terapéutica.

ampliaciéon de la

c. Nuevo esquema terapéutico y/o dosis.

d. Cambios en rubros de seguridad y/o

Legal - administrativa:
N
Técnica:
17,38-43 (si aplica), 44-52

eficacia de la informacidon para prescribir.

Consideraciones:

Se podra solicitar la actualizacién o modificacién en cualquiera de las fracciones de la informacidén para
prescribir conforme al Articulo 42 del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
Publicidad.

Los cambios solicitados deberdn corresponder con las condiciones autorizadas al medicamento de
referencia y/o a la informacién de seguridad vigente.

La via de administracién y la consideracién de uso serdn actualizadas Unicamente conforme a la FEUM
vigente.

Sin cambio en el fdrmaco, forma farmacéutica, clasificacién de fraccién, consideraciéon de uso y via de
administracion.

Para la actualizacién y/o ampliacién de la indicacion terapéutica, asi como para la solicitud de un
nuevo esquema terapéutico se deberd considerar lo siguiente:

Oficio con la opinidn técnica
L L de las conclusiones de la .
Indicacion terapéutica . g MCR Nuevo Registro
evaluacion Comité de
Moléculas Nuevas

Actualizaciéon y/o ampliacion gp S| NO
Nuevo esquema terapéutico Sl Sl NO
Nueva indicacion Sl NO? S|2
Nuevo grupo etario Sl Sl NO
1 Los medicamentos genéricos no requieren una reunién de CMN, por lo que la actualizaciéon
y/o ampliacion debera estar previamente autorizada para el medicamento de referencia.
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2 Los medicamentos en los que la nueva indicacidn vaya ligada a una nueva formulacién o
requieran una fraccién distinta a la previamente autorizada, requerird un nuevo registro.

e La informacién para prescribir del medicamento de referencia, la ficha técnica, la monografia del
medicamento, el Diccionario de Especialidades Farmacéuticas (PLM u otros), no se consideran como
Unico sustento bibliografico para la modificacion.

e En caso de requerir la autorizacién de la informacidn para prescribir (amplia y reducida) por primera
vez, deberd apegarse al medicamento de referencia, a la informacién de seguridad vigente y demas
disposiciones aplicables.

e La modificacion, debera estar disponible para esta Comisién en el RAP.

9. Documentacién e informacién de soporte para las modificaciones a las condiciones de registro
sanitario de medicamentos alopaticos (farmoquimicos), herbolarios, homeopaticos y vitaminicos.

9.1.TABLA 1. Documentacién e informacién de soporte (administrativa - legal) para todas las
solicitudes de modificacién a las condiciones de registro sanitario de medicamentos alopaticos
(farmoquimicos), herbolarios, homeopaticos y vitaminicos.

DOCUMENTACION E INFORMACION ADMINISTRATIVA-LEGAL RE;EEE’:SIA
] Formato de Modificaciones a las condiciones de Registro Sanitario debidamente
) requisitado.
2. Comprobante del pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos.
3. Cartas o escritos.
Carta de presentacion con la solicitud de modificacidén requerida, en formato
3.1 - - S .
Dice / Debe Decir, y estatus regulatorio internacional.
29 Carta donde se enlistan las modificaciones ingresadas a esta Comision,
- relacionadas con el registro sanitario en cuestion.
Carta de representacion del fabricante, sélo cuando el laboratorio que lo
3.3. fabriqgue en el extranjero no sea filial o casa matriz del laboratorio solicitante del
registro.
Documento que acredite personalidad juridica o RUPA.
4 Nota: En caso de haber ingresado previamente a este tramite el instrumento que
’ acredite la personalidad juridica, deberd de ingresar copia simple la papeleta con el
nUmero de entrada o en su defecto el oficio de respuesta emitido por esta Comision.
5. Oficios de registro sanitario del medicamento vigente. .
— - — - - — Moédulo 1
51, Oﬂcp de”reglstro sanitario del medicamento correspondiente a la ultima
autorizacion.
5o Oficio de registro sanitario del diluyente correspondiente a la dltima
o autorizacion (si aplica).
53 Oficio de registro sanitario del dispositivo médico correspondiente a la dltima

autorizacion (si aplica).
6. | Anexos previamente autorizados.

6.1. Etiquetas previamente autorizadas.

6.2. Instructivo previamente autorizado (si aplica).

63 Informaci(’)n para prescribir en su versién amplia y reducida, previamente
B autorizada.

7. Informacion complementaria.

71 Formularip (Arc.hivp electrénico en el que se describa brevemente el contenido
o del expediente indicando el nimero de folio en el que se encuentra).

75 Proyecto de oficio de registro sanitario del medicamento con los cambios

solicitados. (Archivo electronico editable).
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SALUD e COFEPRIS

DOCUMENTACION E INFORMACION ADMINISTRATIVA-LEGAL

REFERENCIA
DEL CTD

Constancia de prérroga de registro sanitario del medicamento, vigente y emitida por
8. | COFEPRIS.

Constancias de modificaciones menores y moderadas del registro sanitario del
9. medicamento, emitidas por COFEPRIS.

La documentacién e informacién adicional a la anteriormente mencionada, debera ajustarse a lo indicado
en este documento y podrd presentarse en el orden establecido por el Documento Técnico Comun (CTD,
por sus siglas en inglés), el cual deberd estar alineado con la Guia M4 de la Conferencia Internacional sobre
armonizacion (ICH, por sus siglas en inglés). El cual esta estructurado conforme a lo siguiente:

Mddulo 1. Informacidén administrativa-legal.
Mddulo 2. Resimenes.

Mddulo 3. Calidad.

Mddulo 4. Informes de estudios preclinicos.
Mddulo 5. Informes de estudios clinicos.

9.2. TABLA 2. Documentacion e informacion de soporte (administrativa-legal y de calidad) para las
modificaciones a las condiciones de registro sanitario de medicamentos alopaticos

(farmoquimicos), herbolarios, homeopaticos y vitaminicos.

DOCUMENTACION E INFORMACION ADMINISTRATIVA-LEGAL Y DE CALIDAD RE;EEE'.:SIA
10 | Dosificadores o dispositivos médicos.
10.1 | Especificaciones y certificados de andlisis del dosificador.
10.2 | Descripcién general y composicion del dosificador.
103 E;pecifi;acioneg y certificados de analisis y/o certificados de conformidad del 32R
~ | dispositivo médico.
104 Dgscripcién. general del qlispositiyo médico, intencidn o propdsito de uso,
) etiquetado, incluyendo las instrucciones para su uso.
11. | Anexos para autorizacion.
n Control dg cambio‘s en las gtiqugtas, .instructivo e informacién para prescribir
"’ | en su version amplia y reducida (si aplica).
2. Proye;tos de etiqueta para autorizacién, conforme a la NOM-072-SSAl-vigente Médulo T
(si aplica).
11.3. | Instructivo para autorizacion, conforme a la NOM-072-SSAl-vigente (si aplica).
N4 In.formacién para prescribir en su version amplia y reducida, para autorizaciéon
" | (siaplica).
12. | Licencia sanitaria.
Licencia sanitaria de fabrica o laboratorio de medicamentos o productos
12.1. | biolégicos para uso humano, emitida por COFEPRIS para el titular del registro
(establecimiento nacional).
122 Licencia, certifica_qdo o docur_nento que acredite que eI. tiFuIar del re.gistro
| cuenta con permiso para fabricar medicamentos (establecimiento extranjero).
12.3. | Licencia sanitaria del fabricante del medicamento (establecimiento nacional) Modulo 1
124 Licencia . ;anitaria . del acondicionador primario del medicamento
(establecimiento nacional).
125 Licencia . s_anitaria .del acondicionador secundario del medicamento
" | (establecimiento nacional).
12.6. | Licencia sanitaria o aviso de funcionamiento del almacén del medicamento.
12.7. | Licencia sanitaria o aviso de funcionamiento del distribuidor del medicamento.
13. | Aviso de responsable sanitario. Modulo 1
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3, SALUD | (s’ COFEPRIS

DOCUMENTACION E INFORMACION ADMINISTRATIVA-LEGAL Y DE CALIDAD RE;EBE’.:SIA
121 Avisp de responsable sanitario para el titular del registro (establecimiento
" | nacional).
13.2. | Aviso de responsable sanitario del fabricante del medicamento
(establecimiento nacional).
13.3. | Aviso de responsable sanitario del acondicionador primario del medicamento
(establecimiento nacional).
13.4. | Aviso de responsable sanitario del acondicionador secundario del
medicamento (establecimiento nacional).
13.5. | Aviso de responsable sanitario del almacén del medicamento.
13.6. | Aviso de responsable sanitario del distribuidor del medicamento.
14. | Certificado de Buenas Practicas de Fabricaciéon o Documento Equivalente.
14.1. CBPF o documento equivalente del fabricante del farmaco.
142 CBPF o doc?ume.nto.equivalente Qel fabricante que reali;a Iqs subprocesos al
| fd&rmaco (micronizacién, mezcla, diluciones, entre otros) (si aplica). Médulo T
14.3. | CBPF o documento equivalente del fabricante del medicamento.
14.4. | CBPF o documento equivalente del fabricante del diluyente (si aplica).
14.5. | CBPF o documento equivalente del acondicionador primario.
14.6. | CBPF o documento equivalente del acondicionador secundario (si aplica).
15. | Convenio o acuerdo.
15.1. Convenio o acuerdo de maquila.
15.2. | Convenio o acuerdo de acondicionado.
15.3. | Convenio o acuerdo de almacenamiento y/o distribucion.
154, Con\{enio, acuerdo o documento que acredite al licenciatario del Modulo T
medicamento.
Contrato de comercializaciéon notariado; en el que se indiquen las obligaciones
155 | Y res.ponsabilidades qle cada uno de los titulares de. los regi;tros sar?itarios de
medicamentos, que integran el combo y/o convenio de calidad, asi como su
consentimiento por escrito.
16. | Representante legal, importador(es), unidad de farmacovigilancia y control de calidad.
Documentacién que acredite al representante legal e importador del
16.1. medicamento con domicilio en territorio nacional, emitido por el titular del
registro en el extranjero (si aplica).
16.2 Do_cumentp que acreqite al establecimiento que llevara a cabo la importacion
| ydistribucién del medicamento, asi como al representante legal.
Licencia sanitaria con giro de fabrica de medicamentos o productos biolégicos
16.3. | para uso humano, que sean filiales en México y/o representante legal del titular
o solicitante del registro sanitario (si aplica).
Contrato celebrado con un laboratorio de control quimico, bioldgico,
16.4. farmacéutico o de jcoxicqlogl'a, para QI est‘udi‘o, egperimentacién .c,zle
medicamentos y materias primas con licencia sanitaria auxiliar de la regulacidn Mdédulo 1
sanitaria (Tercero Autorizado).
Oficio de reconocimiento de la unidad de farmacovigilancia emitido por
16.5.
CEMAR.
16.6 Licgncia sanitaria o aviso de funcionamiento del almacén del medicamento (si
| aplica).
16.7. | Licencia sanitaria o aviso de funcionamiento del distribuidor del medicamento.
168 Li;en;ia sanitaria o aviso de funcionamiento del importador del medicamento
| (si aplica).
16.9. | Licencia sanitaria o aviso de funcionamiento del representante legal.
16.10. | Aviso de responsable sanitario del almacén del medicamento (si aplica).
16.11. | Aviso de responsable sanitario del distribuidor del medicamento (si aplica).
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SALUD e COFEPRIS

REFERENCIA

DOCUMENTACION E INFORMACION ADMINISTRATIVA-LEGAL Y DE CALIDAD DEL CTD

16.12. | Aviso de responsable sanitario del importador del medicamento.
16.13. | Aviso de responsable sanitario del representante legal.

17. | Oficio con las conclusiones emitidas por el CMN. Modulo 1

18. | Patentes vigentes del farmaco/formulacion.

Patentes vigentes del farmaco/formulacién. Informacién que demuestre la no

181 invasidon o que es el titular o licenciatario. Mddulo 1
182 Docur_nenfco emitido por'el IMPI que sustente la no invasion de la patente de la
' combinacion (presentacion combo).
19. | Propuestas de denominacion distintiva. Mddulo 1
20. | CLV, CPP o documento equivalente. Mddulo 1
Original o copia certificada de la escritura publica donde conste la cesidn, sin
21. | condicién limitativa para actuar, adjuntando, los poderes de las personas que llevan a Modulo 1

cabo la cesion.

9.3. TABLA 3. Documentaciéon e informaciéon de soporte (de calidad) para las modificaciones a las
condiciones de registro sanitario de medicamentos alopaticos (farmoquimicos), herbolarios,
homeopaticos y vitaminicos.

DOCUMENTACION E INFORMACION DE CALIDAD REFERENCIA
DEL CTD
22. | Indice del expediente. 31
53 Informacién comparativa de las condiciones autorizadas contra las solicitadas donde se
" | demuestre la equivalencia.
53] Diagrama de flujo del proceso de fabricacidn y descripciéon de la ruta de
o sintesis del farmaco.
537 Propiedades fisico-quimicas, estructura, especificaciones, caracterizacion,
- impurezas, solventes residuales, productos de degradacioén.
23.3. Especificaciones y descripcién del método de control analitico del farmaco.
Diagramas de flujo de los procesos de fabricacién del farmaco entre las
23.4. condiciones previamente autorizadas y las condiciones con el cambio
solicitado.
Para farmacos que posterior a su sintesis requieran procesos adicionales
(como peletizacioén, granulacién, mezclado, etc.) para su uso en la formulacién
235. del medicamento, deberdn presentar composicién cuali-cuantitativa del
farmaco procesado, resumen y diagrama de flujo del proceso y controles en
proceso adicional. 22R

Diagramas de flujo de los procesos de fabricacion del medicamento, con las
23.6. condiciones previamente autorizadas y las condiciones con el cambio
solicitado.

Justificacion para considerar los equipos como similares o
comparables, anexando la informacion sobre el equipo nuevo y el
equipo reemplazado, con respecto a los principios de operacion y
especificaciones.

Protocolo e informe de la transferencia del proceso de fabricacidén del
23.7. medicamento, con las condiciones previamente autorizadas y las condiciones
con el cambio solicitado.

Protocolo de validacién del proceso de fabricacion del medicamento. Los
23.8. datos deben incluir las condiciones de transporte entre los sitios, (cuando
aplique).

Especificaciones y descripciéon del método de control analitico del
medicamento.

23.6.1.

239.
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3, SALUD | ((o° COFEPRIS

DOCUMENTACION E INFORMACION DE CALIDAD REFERENCIA
DEL CTD
Farmaco. Un documento por cada farmaco y por cada fabricante (Nombre, Fabricante).
24. | Se podra presentar el Archivo Maestro de fabricacién (Drug Master File) emitido en el
pais de origen (cuando aplique).
241, Informacién general: Nomenclatura, Estructura y Propiedades generales.
24.2. Nombre y domicilio.
243 Descripcioén del proceso de fabricaciéon, diagrama de flujo y controles en
proceso.
24.4. Control de materiales.
24.5. Control de etapas criticas e intermedias.
24.6. Validacion del proceso y/o evaluacion. 325
24.7. Desarrollo del proceso de fabricacion.
248 paractgrizacién (propiedadgs generales, f—:*videnci.a dela e;tructura,
o isomerismo, estereoisomerismo, sustancias relacionadas, impurezas, etc.).
249, Elucidacién estructural y otras caracteristicas.
24.10. Impurezas.
Certificado de Identidad Taxondémica con vigencia no mayor a 3 afos, emitido
2401 por una institucion que cuente con herbario reconocido por Index
Herbariorum.
25. | Control del farmaco.
251 Especificaciones y su justificacion.
552 Certificados analiticos del fabricante del farmaco y del fabricante del
- medicamento. 325.4,32S5
25.3. Métodos analiticos. y32.R
25.4. Validacion de métodos analiticos.
25.5. Anélisis de lotes (resumen/graficas del analisis de lotes).
25.6. Estandares o materiales de referencia.
26 Estudio de Estabilidad del farmaco conforme a la norma oficial mexicana vigente o
" | guias internacionales equivalentes.
26.1. Sistema contenedor-cierre. 32S6y
26.2. Resumen de estabilidad y conclusiones (segun aplique). 3257
26.3. Protocolo e informe de estabilidad (seguln aplique).
26.4. Datos de estabilidad. Proporcionar la informacion por fabricante (si aplica).
Medicamento (Diluyente). Para un medicamento suministrado con diluyente(s) de
27. | reconstitucion, la informacién de éstos, debe ser por separado, para cada diluyente y de
cada fabricante.
27.1. Descripcion y composicion del diluyente. 32P1ly
27.2 Desarrollo farmacéutico. 32.P2
27.3. Componentes del diluyente (férmula cuali-cuantitativa).
27.4. Farmaco (cuando aplique).
27.5. Aditivos.
28. | Medicamento (Nombre y Forma de Dosificacion): 32.P
28.1. Férmula cuali-cuantitativa: descripcion y composicion del medicamento
28.2. Desarrollo de formulaciones (componentes y funcién).
28.3. Excesos, cualquier excedente en la(s) formulacién(es) debe justificarse.
Propiedades fisicoguimicas y bioldgicas (Por ejemplo: la distribucion del
- p . ) . L 32P1y
28.4. tamano de las particulas, el polimorfismo, las propiedades reoldgicas, entre 22p2
otras, si aplica). o
28.5. Desarrollo del proceso de fabricacion.
28.6. Sistema contenedor-cierre.
28.7. Atributos microbiolégicos.
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. /SALUD

e COFEPRIS

DOCUMENTACION E INFORMACION DE CALIDAD REFERENCIA
DEL CTD
28.8. | Compatibilidad.
29. | Fabricacion.
29.1. Fabricante(s).
29.2. Formula de lote. 22p3
29.3. Descripcion del proceso de fabricacion y controles del proceso. e
29.4. Controles de etapas criticas e intermedias.
29.5. Validacién del proceso y/o evaluacion.
30. | Control de los aditivos
30.1. Especificaciones y su justificacion.
30.2. Certificados analiticos.
30.3. Métodos analiticos 32P4y32R
30.4. Aditivos de origen animal o humano.
30.5. Aditivos nuevos.
31. | Control del medicamento.
31.1. Especificaciones y su justificacion.
31.2. Certificados analiticos y evidencias analiticas. 32P5y32R
31.3. Métodos analiticos.
32. | Validacion de los métodos analiticos.
- , — — 32P5y
321 Protocolo e informe para los métodos analiticos no farmacopéicos.
- - - 32.P6
322. Estdndares o materiales de referencia.
23 Sistema contenedor-cierre. Para un producto que contenga mas de un sistema
" | contenedor - cierre debe proporcionarse la informacioén de cada uno.
33.1. Especificaciones y su justificacion.
235 Certificados analiticos del fabricante del sistema contenedor cierre y del 32.P7y32R
- fabricante del medicamento.
33.3. Métodos analiticos.
24 Estudio de Estabilidad del medicamento conforme a la norma oficial mexicana vigente
" | o guias internacionales equivalentes.
Caratula de las drdenes de fabricacion (produccién y acondicionamiento) o
34.]1. . . . L
equivalente de los lotes correspondientes al estudio de estabilidad. 32P8y32R
34.2. Resumen y conclusiones de estabilidad. B -
34.3. Protocolo de estabilidad e informe del estudio de estabilidad.
244 Datos de e§tabi|idad: resultados tabulados y evidencias analiticas (por
) ejemplo: gréaficas, calculos, cromatogramas, espectrogramas, etc.).
35. | Apéndices.
351. Instalaciones y equipos. Por cada sitio de fabricacion.
252 Evalua;ién de la seguridad de agentes adventicios. Por cada agente 32A
- adventicio.
353 Aditivos (por cada aditivo).
26 Referencias bibliogréficas: por ejemplo monografias de farmacos, aditivos,
" | medicamentos, etc.
36.1 FEUM 3.3
36.2 Guias Internacionales / Farmacopeas
Informe del perfil de disolucién comparativo de lotes de producto terminado entre las
37. | condiciones previamente autorizadas contra la nueva condicién solicitada (nuevo | 2.3.P.2y 531
fabricante de farmaco o de medicamento), conforme a la normatividad vigente.
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SALUD e COFEPRIS

9.4. TABLA 4. Documentaciéon e informaciéon de soporte (informacién no clinica) para las
modificaciones a las condiciones de registro sanitario de medicamentos alopaticos
(farmoquimicos), herbolarios, homeopaticos y vitaminicos.

DOCUMENTACION E INFORMACION DE ESTUDIOS PRECLINICOS RE;EBE’_:SIA
23 Justificacion farmacoldgica del o los esquemas terapéuticos con el apoyo bibliografico
" | correspondiente (cuando aplique).
29 La informacion cientifica que demuestre eficacia terapéutica y seguridad o patogénesis | 2.4,2.6, 4.1a
" | de farmacos (cuando aplique). 43
40 Informacidn bibliografica, estudios preclinicos (cuando aplique), para demostrar que no
" | hay un cambio significativo en la seguridad y eficacia del medicamento.
41. | Tabla de contenido. 4.1
42. | Informe de los estudios preclinicos. 4.2
421 Farmacologia: Farmacodinamia primaria y secundaria, seguridad farmacoldgica 421
" | einteracciones farmacodinamicas del farmaco. -
Farmacocinética: Métodos analiticos e informes de validacién, absorcion,
42.2. | distribucidén, metabolismo, excrecién, interaccién farmacocinética del farmaco 4272
(no clinica) y otros estudios farmacocinéticos.
423 Toxicologia: Toxicologia en dosis Unica y en dosis repetida, genotoxicidad (in
" | vitro e in vivo), carcinogenicidad, (estudios a largo, corto o mediano plazo).
Toxicologia: Toxicologia de la reproducciéon y desarrollo (fertilidad y desarrollo
42.4. | embrionario temprano, desarrollo embrio-fetal, desarrollo prenatal y postnatal, 423
incluyendo la funcién materna, estudios en crias).
425, | Toxicologia: Tolerancia local.
42.6. | Toxicologia: Otros estudios de toxicidad (si estan disponibles).
43, | Referencias bibliograficas. 43

9.5. TABLA 5. Documentacion e informacion de soporte (informacioén clinica) para las modificaciones
a las condiciones de registro sanitario de medicamentos alopaticos (farmoquimicos),
herbolarios, homeopaticos y vitaminicos.

DOCUMENTACION E INFORMACION DE ESTUDIOS CLINICOS EEEE(;.?CIA
4, Justificacion farmacolégica del o los esquemas terapéuticos con el apoyo bibliografico
" | correspondiente (cuando aplique).
45 La informacidn cientifica que demuestre eficacia terapéutica y seguridad o patogénesis | 25,2.7,51.a
" | de farmacos (cuando aplique). 5.4,
46 Informacién bibliogréafica, estudios clinicos (cuando aplique), para demostrar que no
" | hay un cambio significativo en la seguridad y eficacia del medicamento.
Informacién cientifica, reciente, clinica o bibliografica, en su caso indexada, no mayor a
5 afos (en caso de que en la literatura no se encuentren disponibles referencias
47, . P . A L 54
recientes, podrd adjuntar una carta de justificacion firmada por el representante legal
anexa con la informacién de sustento), de articulos o revistas de reconocido prestigio.
48. | Tabla de contenido. 51
49, | Informe de los estudios clinicos. 53
Informes de estudios biofarmacéuticos, de acuerdo a la Norma Oficial Mexicana
491 vigente: biodisponibilidad (BA), estudios comparativos de biodisponibilidad (BA) 531
y bioequivalencia (BE), correlacién in vitro-in vivo.
Farmacocinética utilizando biomateriales humanos: unidn a proteinas
49.2. o s . . 532
plasmaticas, que utilizan otros biomateriales humanos.
493 Farmacocinética (PK) en humanos: tolerabilidad inicial y PK en sujetos sanos; £33
~ | tolerabilidad inicial y PK en pacientes; PK del factor intrinseco y/o extrinseco; PK "
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3, SALUD | (s’ COFEPRIS

DOCUMENTACION E INFORMACION DE ESTUDIOS CLINICOS SEEE;?CIA
de la poblacioén.
49.4 Farmacodinamia (PD) en humanos: PD y PK/PD en sujetos sanos; PD y PK/PD 534

en pacientes.

Seguridad y eficacia: Reportes de los estudios clinicos controlados relacionados
495, | a las indicaciones terapéuticas solicitadas; Reportes de los estudios clinicos no 535
controlados; Anélisis de datos de mas de un estudio; otros estudios clinicos.

Experiencia  post-comercializaciéon  (farmacovigilancia): Experiencia  del
medicamento en el mercado por lo menos de 5 afos, demostrando seguridad y
49.6. T . . . - ! 536
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bibliografico correspondiente.
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