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Objetivos.

 Poner a disposicidon de los usuarios un listado de las principales causas por las que puede ser
prevenido un tramite de solicitud de autorizacion sanitaria de medicamentos; para que al
momento de la integracidn de sus expedientes, los particulares tomen especial cuidado en
los documentos relacionados con los principales tipos de errores u omisiones. Lo anterior,
con la finalidad de reducir el nimero de prevenciones en beneficio de los particulares

interesados.



Descripcion.

* La pretension del particular al ingresar una solicitud de autorizacion sanitaria, es la de obtener una
resolucion favorable materializada en un oficio de autorizacion, con el que acredite que su
producto cumple con las condiciones de calidad, seguridad y eficacia; requisito sin el cual esta
impedido para producir y comercializar dicho producto.

* El servicio que proporciona la COFEPRIS, es evaluar el cumplimiento de las especificaciones
establecidas en el Reglamento de Insumos para la Salud y las Normas Oficiales Mexicanas que
determinan que un medicamento es seguro, eficaz y de calidad. Esto se logra mediante el analisis
de la evidencia técnico-cientifica que proporciona el particular dentro de su expediente.

* Si el expediente proporcionado, junto con su solicitud de autorizacion sanitaria, esta incompleto o
adolece de informacion o documentacion idéneos para acreditar el cumplimiento de los
requisitos necesarios para obtener el pretendido oficio de autorizacién, la autoridad sanitaria
emitira una prevencién para que, en un determinado plazo, el particular subsane la inconsistencia.

* Una prevenciéon trae como consecuencia que el tiempo para obtener la autorizacion sanitaria se
extienda, afectando incluso planes de mercado o de negocio del solicitante del tramite.

 Este listado de las principales causas por las que se previene un tramite de solicitud de
autorizacion sanitaria y la incidencia en cada tipo de causa, ayuda a que los responsables de la
integracion de los expedientes que acompafiaran la solicitud de autorizacion, tengan especial
cuidado en los tipos mas frecuentes de causas de prevencion; con esto se pretende disminuir la
probabilidad de que incurran en alguna omisidn que produzca una prevencion.



Motivos generales de prevencion
de Registro Sanitario de Medicamentos
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MODULO I. REQUISITOS DOCUMENTALES ADMINISTRATIVOS-LEGALES (parte 1)

MUESTRA: 989 CASOS DE PREVENCION DE 2014 a 2017

Requisito

Formato de solicitud

Pago de derechos

Licencia sanitaria de
fabricante,
acondicionador,
distribuidor o maquilador

Aviso de responsable
sanitario

Incidencia

2.12%

0.51%

2.12%

0.61%

Ejemplo de motivos de prevencidon

Errores de llenado, informacion
incompleta o se ingresa fuera de los
plazos

No se entregd original del pago de
derechos, sélo copia simple

El recibo de pago de derechos
contiene una cantidad que no
corresponde al tipo de tramite

Lineas de fabricacién no autorizadas
Omite presentar licencia sanitaria
Omite original o copia apostillada y/o
legalizada con su respectiva traduccion
al idioma espafiol avalada por perito
traductor de la Licencia de Fabricacion

Omite presentar copia simple del aviso
de alta de Responsable Sanitario

Aviso de actualizacion de datos de
establecimiento que cuenta con
licencia sanitaria por modificacién
(personal autorizado y No. de licencia)

Referencia normativa

Articulo 153, 154, 155,
156, Reglamento de
Insumos para la Salud

Articulo 195 fraccion A,
Ley Federal de Pago de
Derechos.

Articulo 153, 168, 182,
Reglamento de
Insumos para la Salud.

Articulo 15 segundo
parrafo, Ley Federal de
Procedimiento
Administrativo
Articulo 153 del
Reglamento de
Insumos para la Salud



MODULO I. REQUISITOS DOCUMENTALES ADMINISTRATIVOS-LEGALES (parte 2)

MUESTRA: 989 CASOS DE PREVENCION DE 2014 a 2017

Requisito

Proyectos de
etiqueta

Instructivo, inserto
o prospecto (si
aplica)

Informacién para
prescribir en su
version amplia y
reducida

Informacion
cientifica

Incidencia

18.71%

6.67%

12.64%

5.66%

Ejemplo de motivos de prevencidon

No cumple NOM-072-SSA1-2012

Presenta contradicciones con la IPP

Omite justificacion terapéutica respecto a las
presentaciones

Debe presentarse en dos tantos

Errores de llenado, informacién incompleta o
se ingresa fuera de los plazos

Errores en la informacién para prescribir.
Debe presentarse en dos tantos, un juego se
gue da en el expediente y otro se entrega
autorizado al solicitante

Debera presentar referencias bibliograficas y
publicaciones indexadas, con una antigliedad
menor a cinco anos de su publicacién, en
espafol o con traduccidn al espaiiol, con el
gue se aporte el sustento cientifico

Referencia normativa

Articulo 167 fraccion lli
del Reglamento de
Insumos para la Salud
Norma NOM-072-
SSA1-2012 Etiquetado
de medicamentos y
remedios herbolarios

Norma NOM-072-
SSA1-2012 Etiquetado
de medicamentos y
remedios herbolarios

Articulo 167 fraccion I,
Reglamento de
Insumos para la Salud
Articulo 42, del
Reglamento de la Ley
General de Salud en
Materia de Publicidad

Articulo 167 fraccion |,
Reglamento Insumos
para la Salud



MODULO I. REQUISITOS DOCUMENTALES ADMINISTRATIVOS-LEGALES (parte 3)

MUESTRA: 989 CASOS DE PREVENCION DE 2014 a 2017

Requisito Incidencia Ejemplo de motivos de prevencidon Referencia normativa

* Nocumple vigencia
* No corresponde al establecimiento

Certificado de buenas * Expedido por una autoridad no * Articulos 153, 167
practicas de fabricacion o reconocida por COFEPRIS fraccion VI, 170

. . 11.93% : : .
de farmaco, diluyente o * Documento expedido por autoridad fraccion Il, Reglamento
medicamento extranjera no legalizado ni apostillado Insumos para la Salud

* Noacompafan traduccion al espafiol
por perito traductor

* Expedido por una autoridad no
Certificado de Libre reconocida por COFEPRIS
Venta, Certificado de o Documento expedido por autoridad
- 1.42% . : : .
Producto Farmacéutico o extranjera no legalizado ni apostillado
equivalente * No acompanan traduccién al espafiol
por perito traductor

* Articulos 170 fraccién
[, 172 fraccion VIII, 175
fraccién |, Reglamento
de Insumos para la
Salud
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MODULO I. REQUISITOS DOCUMENTALES ADMINISTRATIVOS-LEGALES (parte 4)

MUESTRA: 989 CASOS DE PREVENCION DE 2014 a 2017

Requisito

Documento que describa
las actividades e
intervenciones
designadas para
caracterizar y prevenir los
potenciales riesgos
previamente
identificados,
relacionados con los
medicamentos,
incluyendo la medicion
de la efectividad de
dichas intervenciones

Incidencia

0.30%

Ejemplo de motivos de prevencion

Requiere presentar el Plan de Manejo
de Riesgos aprobado por Centro
Nacional de Farmacovigilancia.
Descripcion detallada del sistema de
Farmacovigilancia version
internacional .

Plan de gestion de riesgos de la UE
Protocolo de farmacovigilancia
postcomercializacion prospectivo,
longitudinal, descriptivo,
observacional de una cohorte
utilizando centros centinela para
evaluar la seguridad del producto
Requiere presentar la evidencia de
solicitud de revision y/o autorizacion
del Plan de Manejo de Riesgos
Omite presentar el oficio de
reconocimiento emitido por CEMAR
sobre la unidad de Farmacovigilanciay
la designacidn del responsable de
dicha unidad.

Referencia normativa

Articulo 81-bis, 131,
177, Reglamento de
Insumos para la Salud.
Norma NOM-220-
SSA1-2012 Instalacién
y Operacion de la
Farmacovigilancia.
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MODULO I. REQUISITOS DOCUMENTALES ADMINISTRATIVOS-LEGALES (parte 5)

MUESTRA: 989 CASOS DE PREVENCION DE 2014 a 2017

Requisito Incidencia
Carta d
artade 1.01%
representacion
Denominacion
distinti 16.89%
istintiva
Informacion de la
Patente del farmaco / 16.08%

formulaciéon

Ejemplo de motivos de prevencion

Errores de llenado, informaciéon incompleta o
se ingresa fuera de los plazos

Las propuestas de denominacion distintivas
no cumplen con lo establecido en las
disposiciones normativas.

Se omite enviar las propuestas de
denominacién distintiva

Se omite anexar documentacién que
demuestre que se es titular de la patente de
la sustancia o ingrediente activo o que
cuenta con la licencia correspondiente,
inscritas en el Instituto Mexicano de la
Propiedad Industrial (IMPI)

Se omite informacién que demuestre que no
se invaden derechos de patente relacionados
con los principios activos o la formulacién

Referencia normativa

Norma NOM-072-
SSA1-2012 Etiquetado
de medicamentos y
remedios herbolarios

Articulos 212, 215, 225
Ley General de Salud.
Articulo 23,
Reglamento de
Insumos para la Salud

Articulo 167 bis,
Reglamento de
Insumos para la Salud

12



MODULO I. REQUISITOS DOCUMENTALES ADMINISTRATIVOS-LEGALES (parte 6)

MUESTRA: 989 CASOS DE PREVENCION DE 2014 a 2017

Requisito

Modalidad eliminacion
requisito de planta en
México (Medicamentos
de Fabricacion
Extranjera)

Conclusiones de la
reunion con el Comité de
Moléculas Nuevas

Incidencia

3.13%

0.20%

Ejemplo de motivos de prevencion

Reconocimiento, ubicaciény
responsable de la Unidad de
Farmacovigilancia.

Documentos no vigentes.

Copias no certificadas, legalizadas ni
apostilladas de autoridad extranjera
Representante legal no acredité
domicilio en México

Convenios de confidencialidad
Representante legal y responsable
sanitario

Siendo considerado el producto como
Molécula Nueva, no presentan Oficio
de Conclusiones del Comité de
Moléculas Nuevas

Se ingresa solicitud como Molécula
Nueva, siendo que se trata de un
medicamento genérico

Referencia normativa

Articulos 131, 153, 168
y 170 fraccion I,
Reglamento Insumos
para la Salud

Articulo 2 fraccion XV,
166 fraccion lll, 177
fraccion X, 177-bis 1,
177-bis 2, 177-bis 4,
177-bis 5, Reglamento
de Insumos para la
Salud
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MODULO II. INFORMACION DE CALIDAD. ADITIVOS. (parte 1)

Medicamentos y diluyente, en caso de contenerlos

MUESTRA: 120 CASOS DE PREVENCION DE 2014 a 2017

Requisito

Aditivos nuevos:

informacién de seguridad

de uso.

Para el caso de aditivos
de origen humano o
animal, informacion con
respecto a la prevencion
de agentes adventicios.

Incidencia

2.50%

1.67%

Ejemplo de motivos de prevencidon

Justificacion cientifica del
recubrimiento

Presentar composicion

Demostrar ausencia de componente
alergénico

Deficiente o ausencia de informacién
sobre aditivos y seguridad de uso

Declaracién por escrito del fabricante de
lactosa monohidratada en donde se
asegure que el aditivo esta libre de
organismos adventicios, lo anterior
debido que dicha informacidn no fue
presentada y a que se trata de un aditivo
de origen animal.

Escrito avalado por Responsable
Sanitario mediante el cual declare que
los aditivos utilizados no son de origen
humano o animal, por lo que no
presenta agentes adventicios.

Referencia normativa

Articulo 231, Ley
General de Salud
Articulos 8, 10,
Reglamento de
Insumos para la Salud
Farmacopea de los
Estados Unidos
Mexicanos

Articulo 231, Ley
General de Salud
Articulo 8, 10, 13, 15,
167 fraccion |,
Reglamento de
Insumos para la Salud.
Farmacopea de los
Estados Unidos
Mexicanos
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MODULO II. INFORMACION DE CALIDAD. ADITIVOS. (parte 2)

Medicamentos y diluyente, en caso de contenerlos
MUESTRA: 120 CASOS DE PREVENCION DE 2014 a 2017

Requisito Incidencia Ejemplo de motivos de prevencion Referencia normativa

* Descripcion de las especificaciones y los
métodos analiticos utilizados para cada
aditivo y cada fabricante

* Diferencias entre especificaciones ,

jerentlas ¢ > > - Articulo 8, 10, 13, 15,
microbioldgicas, conteo total y limites .,
. e e 167 fraccion |,
e o indicados en certificados analiticos
Especificaciones 27.50% . : Reglamento de
* Nose incluyeron las pruebas enlistadas en
. . : Insumos para la Salud.
cada caso, sin embargo son obligatorias
, * Farmacopea de los
de acuerdo a las monografias Farmacopea Estados Unidos
de los Estados Unidos de América (USP) .
Mexicanos
en las que se basaron para establecer las

especificaciones

* Articulo 231, Ley
General de Salud

* Especificaciones y métodos analiticos para ¢ Articulo 231, Ley

aditivos y para cada fabricante General de Salud
* Método analitico para control de calidad * Articulo 8, 10, 13, 15,
. - * Férmulas porcentuales de los ingredientes 167 fraccion |,
Métodos analiticos y su o A
validacion 11.67% -+ Referencias bibliograficas para comparar Reglamento de
especificaciones y métodos analiticos Insumos para la Salud.
sefialadas por el fabricante. * Farmacopea de los
* Protocolo y validacién de métodos Estados Unidos
analiticos Mexicanos
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MODULO II. INFORMACION DE CALIDAD. ADITIVOS. (parte 3)

Medicamentos y diluyente, en caso de contenerlos
MUESTRA: 120 CASOS DE PREVENCION DE 2014 a 2017

Requisito Incidencia Ejemplo de motivos de prevencidon Referencia normativa

*  Omite presentar certificado analitico * Articulo 231, Ley
de materia prima, aditivos o producto General de Salud
terminado * Articulo 8, 10, 13, 15,

* Inconsistencias en los certificados 167 fraccion |,

Certificados analiticos 56.67% analiticos Reglamento de

* Serequiere presentar registros de Insumos para la Salud.
analisis mensual (quimico) y semanal * Farmacopea de los
(microbioldgico), en las fechas de Estados Unidos
manufactura de producto. Mexicanos
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MODULO II. INFORMACION DE CALIDAD. FARMACOS (parte 1)

y diluyente, en caso de contenerlos

MUESTRA: 258 CASOS DE PREVENCION DE 2014 a 2017

Requisito

Informacion de
fabricacion

Nomenclatura,
propiedades, estructura
quimica y férmula
molecular

Incidencia

6.20%

2.33%

Ejemplo de motivos de prevencion

Identificacion de la razén social y
ubicacién del establecimiento en el
extranjero

Inconsistencias entre la identificacion
del fabricante del farmacoy la
contenida en los certificados.
Inconsistencias en las érdenes de
produccién

Documentacion legal, legalizada/
apostillada y traducida al espaiiol
Descripcién del proceso de
manufactura

Expediente maestro del farmaco

Omite mencionar nomenclatura,
propiedades, estructura quimica,
formula molecular o ruta de sintesis
Omiten ingresar traduccion al espafiol
de la informacién proporcionada.
Expediente maestro no aclara en qué
consiste el proceso de purificacion del
farmaco.

Se envia informacién incompleta.

Referencia normativa

Articulo 153,
Reglamento de
Insumos para la Salud
NOM-059-SSA1-2015,
Buenas Practicas de
Fabricacion de
Medicamentos

Articulo 153,
Reglamento de
Insumos para la Salud
NOM-059-SSA1-2015,
Buenas Practicas de
Fabricacion de
Medicamentos
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MODULO II. INFORMACION DE CALIDAD. FARMACOS (parte 2)

y diluyente, en caso de contenerlos
MUESTRA: 258 CASOS DE PREVENCION DE 2014 a 2017

Requisito Incidencia Ejemplo de motivos de prevencidon Referencia normativa
Demostrar identidad y pureza, métodos de ,
s vk . Articulo 231, Ley
control, su validacién y referencias
bibliograficas General de Salud
JEMEE . Articulos 8, 10, 15, 167
Demostrar integridad estructural y funcional .,
.. . fraccion I, Reglamento
o o del precipitado y del producto farmacéutico
Caracterizacion 4.26% . , de Insumos para la
con los datos adquiridos de métodos Salud
ortogonales de lotes preclinicos y/o clinicos
. . . Farmacopea de los
Demostrar que la integridad no esta .
. . Estados Unidos
influenciada por las etapas de )
. . . . Mexicanos
fraccionamiento y por opciones de adsorcion.
Ausencia de evidencia que el farmaco cumple ,
. . q . P Articulo 231, Ley
con las condiciones de identidad y pureza
e s . General de Salud
Informacidn técnica y cientifica del farmaco ,
. , Articulos 8, 10, 15, 167
sobre las propiedades de la molécula .
- . , fraccion I, Reglamento
Caracteristicas o Expediente maestro del farmaco con
2.33% de Insumos para la

fisicoquimicas

informacion insuficiente

No se especifica qué establecimiento es el
fabricante del farmaco

Informacién en idioma extranjero sin
traduccion al espanol

Salud

Farmacopea de los
Estados Unidos
Mexicanos
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MODULO II. INFORMACION DE CALIDAD. FARMACOS (parte 3)

y diluyente, en caso de contenerlos
MUESTRA: 258 CASOS DE PREVENCION DE 2014 a 2017

Requisito Incidencia Ejemplo de motivos de prevencion Referencia normativa

* Declaraciones del fabricante sobre
autorizaciones de autoridades
regulatorias

* Certificados analiticos del fabricante del
farmaco, que no fueron remitidos

* Espectro IRy los cromatogramas de las
pruebas de valoracion, sustancias
relacionadas y solventes residuales en los
certificados de analisis emitidos por el
fabricante del medicamento de todos los
lotes empleados en la manufactura de
producto terminado.

* Declaracidon sobre pruebas reducidas
implementadas para la liberacion de lotes
en virtud de contar con proveedores
certificados, siendo que el Reglamento de
Insumos para la Salud no contempla
reduccion de analisis en los requisitos
para la autorizacidon de registro sanitario
de medicamentos.

* Completar informacion de estandares
NIBSC e internos en métodos de analisis.

* Articulo 231, Ley
General de Salud

* Articulos 8, 10, 15, 167
fraccién |, Reglamento
de Insumos para la
Salud

* Farmacopea de los
Estados Unidos
Mexicanos

Control del farmaco 79.46%
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MODULO Il. INFORMACION DE CALIDAD. FARMACOS (parte 4)

y diluyente, en caso de contenerlos

MUESTRA: 258 CASOS DE PREVENCION DE 2014 a 2017

Requisito

Estabilidad

Sistema
contenedor-cierre

Incidencia

3.49%

1.94%

Ejemplo de motivos de prevencion

Estudios de estabilidad acelerada,
intermedia y a largo plazo

Informe y conclusiones de los estudios
de estabilidad

Certificados de autorizacion
Especificar qué establecimiento sera el
fabricante

Traduccidn al espafiol de los estudios
de estabilidad

Omiten informe maestro del FArmaco

No presenta descripcion del sistema
contenedor- cierre utilizado para el
almacenamiento del farmaco

Referencia normativa

Articulo 231, Ley
General de Salud
Articulos 8,10, 167
fraccion |, 172, 173,
Reglamento Insumos
para la Salud
NOM-073-SSA1-2005,
Estabilidad de
farmacosy
medicamentos

Articulo 14, 18, 20, 21,
22, Reglamento
insumos para la Salud}
NOM-059-SSA1-2015,
Buenas Practicas de
Fabricacion de
Medicamentos
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MODULO Il. INFORMACION DE CALIDAD. PRODUCTO TERMINADO (parte 1)

Medicamento y diluyente si aplica

Requisito

Desarrollo farmacéutico

MUESTRA: 512 CASOS DE PREVENCION DE 2014 a 2017

Incidencia

1.56%

Ejemplo de motivos de prevencion

Con el fin de demostrar que el
producto terminado es el mismo para
todos los fabricantes del medicamento
debera presentar el resumeny
diagrama de flujo del proceso de
fabricacion con su respectiva
traduccion, indicando los controles
criticos realizados, con sus respectivos
resultados; toda vez que no presentan
documentacion de los
establecimientos que fueron
declarados como fabricantes que
avale dicha informacion.

Justificar técnicamente porque se
asigna un mismo numero de analisis a
dos materias primas diferentes.
Presentar el desarrollo farmacéutico
del producto terminado

Referencia normativa

Articulo 231, Ley
General de Salud
Articulos 8, 9, 10, 11,
12, 15, 16, 167, 170,
173,174, 175, 177,
177 Bis 1, 177 Bis 2,
177 Bis 3, 177 Bis 4,
177 Bis 5, Reglamento
de Insumos para la
Salud

Farmacopea de los
Estados Unidos
Mexicanos
NOM-059-SSA1-2015,
Buenas Practicas de
Fabricacion de
Medicamentos
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MODULO Il. INFORMACION DE CALIDAD. PRODUCTO TERMINADO (parte 2)

Medicamento y diluyente si aplica

Requisito

Desarrollo farmacéutico

MUESTRA: 512 CASOS DE PREVENCION DE 2014 a 2017

Incidencia

1.56%

Ejemplo de motivos de prevencion

Debera anexar toda la evidencia
documental (bitacoras de registros de
control de analisis de materias primas,
registros, cromatogramas, espectros,
calculos, bitacoras, certificados de analisis,
ordenes de fabricacion, informes de
desviaciones, etc.) que demuestren
claramente la rastreabilidad de la
documentacién de cada una de las
materias primas citadas para la fabricacion
de los lotes de producto terminado
durante todos los procesos de control
involucrados. Lo anterior en virtud de que
los certificados de analisis de materia
primay las ordenes de produccion
empleadas para la fabricacién de los lotes
de producto presentan numeros de analisis
duplicados , el ajuste de potencia no
corresponden con la informacién incluida
en los certificados de andlisis por lo que no
existe rastreabilidad de la documentacion,
ni trazabilidad de los datos referidos

Referencia normativa

Articulo 231, Ley
General de Salud
Articulos 8, 9, 10, 11,
12, 15, 16, 167, 170,
173, 174, 175, 177,
177 Bis 1, 177 Bis 2,
177 Bis 3, 177 Bis 4,
177 Bis 5,
Reglamento de
Insumos para la
Salud

Farmacopea de los
Estados Unidos
Mexicanos
NOM-059-SSA1-
2015, Buenas
Practicas de
Fabricacion de
Medicamentos
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MODULO Il. INFORMACION DE CALIDAD. PRODUCTO TERMINADO (parte 3)

Medicamento y diluyente si aplica
MUESTRA: 512 CASOS DE PREVENCION DE 2014 a 2017

Requisito Incidencia Ejemplo de motivos de prevencion Referencia normativa
Demostrar técnicamente la formulacion del
producto terminado.
Las cantidades empleadas indicadas en las Articulos 8, 10,
ordenes de produccién, no justifican la Reglamento de
cantidad requerida para el tamafio de lote a Insumos para la Salud
fabricar NOM-059-SSA1-2015
Justificar técnicamente porque la férmula Buenas Practicas de
descrita en el protocolo del estudio de Fabricacion de
estabilidad no corresponde con la férmula Medicamentos
solicitada, es decir, debera demostrar NOM-072-SSA1-2012

Formula cuali- 10.94% técnicamente que los lotes de producto Etiquetado de

cuantitativa

terminado empleados para realizar los
estudios de estabilidad, poseen la misma
formulacidn que el producto indicado en las
ordenes de fabricacién correspondientes,
asi mismo, debera anexar toda la evidencia
documental que asegure la correcta
aplicacion de las buenas practicas de
documentacion al respecto.

La férmula cuali-cuantitativa y la funcién de
los aditivos debe estar avalada por el
Responsable Sanitario

medicamentos y de
remedios herbolarios.
NOM-073-SSA1-2005
Estabilidad de
farmacosy
medicamentos
Farmacopea de los
Estados Unidos
Mexicanos
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MODULO II. INFORMACION DE CALIDAD. PRODUCTO TERMINADO (parte 4)

Medicamento y diluyente si aplica

MUESTRA: 512 CASOS DE PREVENCION DE 2014 a 2017

Requisito

Férmula cuali-
cuantitativa

Incidencia

10.94%

Ejemplo de motivos de prevencion

Remitir nuevamente férmula cuali-
cuantitativa en donde se exprese la
equivalencia de las moléculas

Presentar férmula cuali-cuantitativa en la
que indiquen ajustes y/o excesos, que se
vean reflejados en las ordenes de
produccién, debido a que tiene un exceso
y no lo indican.

Presentar la Formula cuali-cuantitativa
que debe corresponder con la indicada en
el Certificado de Producto Farmacéutico,
indicar todos los componentes de la
formula estén o no en producto final,
ademas de mencionar los ajustes y/o
excesos, toda vez que no lo presentan.
Discrepancias entre la férmula cuali-
cuantitativa remitida con las 6rdenes de
produccién el farmaco se, por lo que
debera remitir férmula cuali-cuantitativa
expresando correctamente la
equivalencia del farmaco.

Referencia normativa

Articulos 8, 10,
Reglamento de
Insumos para la Salud
NOM-059-SSA1-2015
Buenas Practicas de
Fabricacion de
Medicamentos
NOM-072-SSA1-2012
Etiquetado de
medicamentos y de
remedios herbolarios.
NOM-073-SSA1-2005
Estabilidad de
farmacosy
medicamentos
Farmacopea de los
Estados Unidos
Mexicanos
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MODULO II. INFORMACION DE CALIDAD. PRODUCTO TERMINADO (parte 5)

Medicamento y diluyente si aplica
MUESTRA: 512 CASOS DE PREVENCION DE 2014 a 2017

Requisito Incidencia Ejemplo de motivos de prevencion Referencia normativa

* Aclarary justificar la relacidon que existe
entre las razones sociales involucradas

* Aclarary justificar en cual de las
instalaciones mencionadas es fabricado
el medicamento

* Presentar calculos detallados del surtido
de farmaco en virtud de que la cantidad
tedrica expresada en las 6rdenes de

. ,p *  NOM-059-SSA1-2015,
produccién no corresponde con la s
. Buenas Practicas de
., cantidad calculada con los datos de .
Informacién de o - . Fabricacion de
. 28.13% tamanfio de lote y dosis. .
fabricacion Medicamentos
* Presentar resumen de la manufactura
. ., * Farmacopea de los
del proceso para tabletas de liberacion )
Estados Unidos
retardada )
. Mexicanos

* Descripcion detallada del proceso de
produccién, incluyendo los controles o
pardmetros de control del proceso, ya
gue solo enviaron el diagrama de flujo.

* Explicar la formula empleada en el
surtido de materia prima justificando el
origen del factor

* Articulos 15, 121, 153,
225, Reglamento de
Insumos para la Salud
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MODULO II. INFORMACION DE CALIDAD. PRODUCTO TERMINADO (parte 6)

Medicamento y diluyente si aplica
MUESTRA: 512 CASOS DE PREVENCION DE 2014 a 2017

Requisito Incidencia Ejemplo de motivos de prevencidon Referencia normativa

* Justificar técnicamente el peso tedrico
establecido en los controles del proceso de la
fabricacion

* Aclarar si se utilizan aditivos para hacer ajuste
de pH en caso de que este no cumpla la
especificacion durante el proceso de
manufactura. En caso de utilizarlos se deben
declarar en la férmula cualicuantitativa
avalada por responsable sanitario.

* Presentar los reportes de validacion de

28.13% despirogenizacion de frasco vial y
esterilizacidon del tapon asi como de llenado
aséptico, puesto que esta informacion no fue
presentada.

* Justificar técnicamente por qué en el reporte
de validacion del proceso indica que las
soluciones preparadas en las tres etapas de
manufactura (solucién de dispersion,
recubrimiento de sellado y recubrimiento
entérico) se preparan con un exceso diferente
al establecido en el cuando el protocolo.

* Articulol5, 121, 153,
225, Reglamento de
Insumos para la
Salud

*  NOM-059-SSA1-
2015, Buenas
Practicas de
Fabricacion de
Medicamentos

* Farmacopea de los
Estados Unidos
Mexicanos

Informacion de
fabricacion
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MODULO II. INFORMACION DE CALIDAD. PRODUCTO TERMINADO (parte 7)

Medicamento y diluyente si aplica
MUESTRA: 512 CASOS DE PREVENCION DE 2014 a 2017

Requisito Incidencia Ejemplo de motivos de prevencion Referencia normativa

* Justificar técnicamente por qué para la
etapa de recubrimiento de sellado no se
utilizé un de exceso de solucidn aun cuando
asi lo indica el protocolo de validacién del
proceso y en las ordenes de produccién de
los lotes hay etiquetas de pesado que
evidencian que los aditivos utilizados en
esta etapa del proceso si fueron
suministradas con un exceso establecido en

* Articulo 15, 121, 153,
225, Reglamento de
Insumos para la Salud

*  NOM-059-SSA1-2015,
Buenas Practicas de

Informacion de sl preioesle. Fabricacion de
., 28.13% e Justificacidn técnica del tamafio de lote )
fabricacion ileiio Medicamentos

* Farmacopea de los
Estados Unidos
Mexicanos

* Remitir el reporte de validacion del proceso
de esterilizacién de la ampolleta de vidrio
clara tipo |, debido a que esta informacién
no fue presentada.

* Presentar el informe de la validacion del
proceso de esterilizacion del diluyente

* Presentar protocolo e informe del
desempeiio de filtracion y llenado aséptico
simulado de la planta
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MODULO II. INFORMACION DE CALIDAD. PRODUCTO TERMINADO (parte 8)

Medicamento y diluyente si aplica

Requisito

Informacion de
fabricacion

MUESTRA: 512 CASOS DE PREVENCION DE 2014 a 2017

Incidencia

28.13%

Ejemplo de motivos de prevencidon

Presentar protocolo y reporte de validacion
del proceso de esterilizacion de la ampolleta
de vidrio tipo | que incluya llenado aséptico y
punto de burbuja, debido a que no lo
presentan.

Presentar las ordenes de acondicionamiento
conteniendo el surtido de los materiales de
los lotes sometidos a los estudios de
estabilidad con su respectiva traduccion y
por cada fabricante del medicamento, toda
vez que los fabricantes del medicamento
fueron declarados sin presentar
documentacién que los avale como tales.
Remitir caratulas de las ordenes de
acondicionamiento en idioma espafiol y
firmadas por el Responsable sanitario, en
donde se especifique claramente el tipo de
material surtido y el tamafo del lote
acondicionado.

Demostrar y garantizar que las
caracteristicas de los envases, son las mismas
para las distintas presentaciones utilizadas.

Referencia normativa

Articulo 15, 121, 153,
225, Reglamento de
Insumos para la
Salud
NOM-059-SSA1-
2015, Buenas
Practicas de
Fabricacion de
Medicamentos
Farmacopea de los
Estados Unidos
Mexicanos
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MODULO II. INFORMACION DE CALIDAD. PRODUCTO TERMINADO (parte 9)

Medicamento y diluyente si aplica
MUESTRA: 512 CASOS DE PREVENCION DE 2014 a 2017

Requisito Incidencia Ejemplo de motivos de prevencion Referencia normativa

* Declarar por qué la cantidad del farmaco y
aditivos indicados en las ordenes de
fabricacion no corresponden con la
cantidad de ampolletas que en las mismas
ordenes declaran que se quiere fabricar.

* Indicar el sistema de lotificacion de los
lotes sometidos a estabilidad y
presentados en las ordenes de fabricacion
gue permita la rastreabilidad de los
mismos, con su respectiva traduccion y

28.13% para cada fabricante del medicamento

e Justificar técnicamente el ajuste realizado
de la cantidad a surtir de los farmacos, en
virtud de que dicha consideracion
contraviene lo estipulado en la NOM-059
(Buenas Practicas de Fabricacion: “Cuando
se requiera efectuar ajustes de la cantidad
a surtir, en funcién de la potencia de los
farmacos, debe calcularse y aprobarse por
personal autorizado y quedar
documentado en la orden de produccién

* Articulo 15, 121, 153,
225, Reglamento de
Insumos para la Salud

*  NOM-059-SSA1-2015,
Buenas Practicas de
Fabricacion de
Medicamentos

* Farmacopea de los
Estados Unidos
Mexicanos

Informacion de
fabricacion
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MODULO II. INFORMACION DE CALIDAD. PRODUCTO TERMINADO (parte 10)

Medicamento y diluyente si aplica

Requisito

Informacion de
fabricacion

MUESTRA: 512 CASOS DE PREVENCION DE 2014 a 2017

Incidencia

28.13%

Ejemplo de motivos de prevencidn Referencia normativa

* Justificar técnicamente porque las
cantidades a surtir de materias primas no
corresponden a lo sefialado en la orden de
produccién,

* Anexar la evidencia documental necesaria

gue corrobore el cumplimiento de las * Articulo 15, 121, 153,
Buenas Practicas de Fabricacidon durante 225, Reglamento de
todo el proceso de fabricacidn de los lotes. Insumos para la Salud
* Presentar la informacion técnico-cientifica *  NOM-059-SSA1-2015,
(desarrollo farmacéutico, validacion del Buenas Practicas de
proceso de fabricacion, drdenes de Fabricacion de
fabricacion y acondicionado, etiquetas de Medicamentos
surtido de materias primas, aditivos y * Farmacopea de los
materiales) de los lotes adicionales que Estados Unidos
justifiquen completamente la trazabilidad Mexicanos

de las operaciones y la formula del
producto solicitado en virtud de que la
evidencia documentada ingresada es
inconsistente entre la informacion del
desarrollo farmacéutico, el protocolo de
validacién del proceso de manufactura.
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MODULO II. INFORMACION DE CALIDAD. PRODUCTO TERMINADO (parte 11)

Medicamento y diluyente si aplica

Requisito

Informacion de
fabricacion

MUESTRA: 512 CASOS DE PREVENCION DE 2014 a 2017

Incidencia

28.13%

Ejemplo de motivos de prevencion

Los calculos para el ajuste de peso no se
justifican técnicamente, ya que las
potencias empleadas en las hojas de
calculo no corresponden a las indicadas en
las érdenes de produccidon ni tampoco son
trazables con los datos presentados en los
certificados de analisis del farmaco

Las ordenes de produccidn no justifican
técnicamente las inconsistencias del
calculo para el peso total del lote

No se presentan las etiquetas de registro
del pesado de materiales surtidos para los
lotes, sélo se presentan hojas de registro
de pesadas, las cuales no justifican de
manera técnica los datos de pesado y
surtido de los materiales.

Anexar manuales de Buenas Practicas de
fabricacion, procedimientos, instructivos y
referencias bibliograficas, controles,
resultados, el expediente de produccion de
lotes de producto terminado.

Referencia normativa

Articulo 15, 121, 153,
225, Reglamento de
Insumos para la Salud
NOM-059-SSA1-2015,
Buenas Practicas de
Fabricacion de
Medicamentos
Farmacopea de los
Estados Unidos
Mexicanos
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MODULO Il. INFORMACION DE CALIDAD. PRODUCTO TERMINADO (parte 12)

Medicamento y diluyente si aplica

Requisito

Informacion de
fabricacion

MUESTRA: 512 CASOS DE PREVENCION DE 2014 a 2017

Incidencia

28.13%

Ejemplo de motivos de prevencion

Debera presentar el protocolo e
informe de validacién del proceso
aséptico que asegure en todo
momento la esterilidad del producto
durante las diferentes operaciones de
fabricacion, filtrado, llenado, sellado,
etc., del producto. Lo anterior en
virtud de que dicha informacién no fue
ingresada.

Remitir el protocolo de validacion
prospectiva que sera empelado para el
proceso de fabricacion a realizar con
lotes de tamafio comercial.

Referencia normativa

Articulo 15, 121, 153,
225, Reglamento de
Insumos para la Salud
NOM-059-SSA1-2015,
Buenas Practicas de
Fabricacién de
Medicamentos
Farmacopea de los
Estados Unidos
Mexicanos
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MODULO II. INFORMACION DE CALIDAD. PRODUCTO TERMINADO (parte 13)

Medicamento y diluyente si aplica
MUESTRA: 512 CASOS DE PREVENCION DE 2014 a 2017

Requisito Incidencia Ejemplo de motivos de prevencidn Referencia normativa
Justificacion técnica del tamafio de lote
entre .pr<.)<,jucto terminado con el fdrmaco Articulo 231, Ley
Descripcion detallada del proceso de
roduccion, incluyendo controles o el e e
parémetros' de co\;trol del proceso siitfeules s, 2, ), 11,
iclarar los errores en los dr;tos reportados 12, 325 ey e, 200
> e e I 173, 174, 175, 177,
en las validaciones de los métodos . .
Referencias bibliograficas LG5 3, T BB &,
-nele . -~ 177 Bis 3, 177 Bis 4,
Descripcion del método de analisis .
Controles del g s 177 Bis 5, Reglamento
e Entregar reportes de validacién por e lRaumes (e
35.55% duplicado

diluyente en caso de
contenerlo

No reporta resultados de controles
Evidencia analitica de los certificados
analiticos de los lotes

Certificados de analisis de los lotes
correspondientes a las drdenes de
fabricacion.

Cartas aclaratorias firmadas por el
responsable sanitario sobre picos en los
tiempos de retencién en el analisis inicial
de producto terminado

Salud

Farmacopea de los
Estados Unidos
Mexicanos
NOM-059-SSA1-2015,
Buenas Practicas de
Fabricacion de
Medicamentos
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MODULO Il. INFORMACION DE CALIDAD. PRODUCTO TERMINADO (parte 14)

Medicamento y diluyente si aplica
MUESTRA: 512 CASOS DE PREVENCION DE 2014 a 2017

Requisito Incidencia
Controles del
medicamento
! i 35.55%

diluyente en caso de
contenerlo

Ejemplo de motivos de prevencion

Cromatogramas del analisis inicial para las
pruebas de valoracion, disolucién (acido y
buffer), impurezas organicas y
uniformidad de contenido de los lotes
Cromatogramas de las pruebas sustancias
relacionadas, uniformidad de contenido y
disolucién (no indica etapa)

Evidencia analitica en estudio de
estabilidad

La evidencia analitica corresponde a la del
primer periodo de los estudios de
estabilidad.

Omiten certificados analiticos emitidos
para los mismos tres lotes que las érdenes
de fabricacién, incluyendo la evidencia
analitica generada para las
determinaciones de disolucion,
uniformidad de dosis y valoracién.
Presentar la evidencia analitica
correspondiente a los certificados
analiticos en virtud de que no fue
presentada

Referencia normativa

Articulo 231, Ley
General de Salud
Articulos 8, 9, 10, 11,
12, 15, 16, 167, 170,
173, 174, 175, 177,
177 Bis 1, 177 Bis 2,
177 Bis 3, 177 Bis 4,
177 Bis 5, Reglamento
de Insumos para la
Salud

Farmacopea de los
Estados Unidos
Mexicanos
NOM-059-SSA1-2015,
Buenas Practicas de
Fabricacion de
Medicamentos
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MODULO Il. INFORMACION DE CALIDAD. PRODUCTO TERMINADO (parte 15)

Medicamento y diluyente si aplica
MUESTRA: 512 CASOS DE PREVENCION DE 2014 a 2017

Requisito Incidencia
Controles del
di to

medicamento y 35.55%

diluyente en caso de
contenerlo

Ejemplo de motivos de prevencion

Complementar la informacion con el
registro de datos, electroforegrama,
fotografias de los métodos indicados en
los certificados de analisis de los lotes
Remitir los cromatogramas de la prueba
de disolucién correspondientes a los
analisis de los certificados analiticos del
lote , asi como de las muestras
Presentar los espectros IR de los
certificados analiticos de los lotes
Remitir cromatogramas (valoracién y
sustancias relacionadas) y
espectrogramas (IR, UV y prueba de
disolucién) correspondientes a los
certificados analiticos de los lotes
Justificar técnicamente las diferencias de
las especificaciones con respecto a las
establecidas en la monografia USP

Referencia normativa

Articulo 231, Ley
General de Salud
Articulos 8, 9, 10, 11,
12, 15, 16, 167, 170,
173, 174, 175, 177,
177 Bis 1, 177 Bis 2,
177 Bis 3, 177 Bis 4,
177 Bis 5, Reglamento
de Insumos para la
Salud

Farmacopea de los
Estados Unidos
Mexicanos
NOM-059-SSA1-2015,
Buenas Practicas de
Fabricacion de
Medicamentos
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MODULO Il. INFORMACION DE CALIDAD. PRODUCTO TERMINADO (parte 16)

Medicamento y diluyente si aplica

Requisito

Controles del
medicamento y
diluyente en caso de
contenerlo

MUESTRA: 512 CASOS DE PREVENCION DE 2014 a 2017

Incidencia

35.55%

Ejemplo de motivos de prevencion

Procedimientos de analisis se realicen
conforme a especificaciones de
organismos especializados

Presentar el reporte de validacion del
método de sustancias relacionadas en
producto terminado, enfatizando que
debido a que se cuenta con los estandares
productos de degradacion A, B, Cy D, los
parametros de validacion se deberan
realizar con cada una de las impurezas.
Copias de los siguientes métodos
generales de analisis de FEUM 102
edicidon: cromatografia, uniformidad de
dosis, determinacion de impurezas
organicas volatiles, perdida por secado y
limites microbianos en producto
terminado,

Presentar adéndum al “Protocolo y
reporte de validacion del método
analitico para la cuantificacién en
producto terminado.

Referencia normativa

Articulo 231, Ley
General de Salud
Articulos 8, 9, 10, 11,
12, 15, 16, 167, 170,
173,174, 175, 177,
177 Bis 1, 177 Bis 2,
177 Bis 3, 177 Bis 4,
177 Bis 5, Reglamento
de Insumos para la
Salud

Farmacopea de los
Estados Unidos
Mexicanos
NOM-059-SSA1-2015,
Buenas Practicas de
Fabricacion de
Medicamentos
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MODULO Il. INFORMACION DE CALIDAD. PRODUCTO TERMINADO (parte 17)

Medicamento y diluyente si aplica

MUESTRA: 512 CASOS DE PREVENCION DE 2014 a 2017

Requisito Incidencia
Controles del
di t
medicamento y 35.559

diluyente en caso de
contenerlo

Ejemplo de motivos de prevencion

Presentar la metodologia para determinar
la densidad de la muestra vy la efectividad
de conservadores,

Presentar la validacion del método con
todos los parametros solicitados de
acuerdo a FEUM 102 edicidn para todos
los analitos

Demostrar que las longitudes de onda de
la técnica analitica son en donde se
presentan las maximas absorbancias cada
uno de los analitos, puesto que en los
métodos para valoracion de los aditivos
se emplearon longitudes de onda
diferentes, las cuales no coinciden con las
propuestas en el método analitico para
producto terminado.

Referencia normativa

Articulo 231, Ley
General de Salud
Articulos 8, 9, 10, 11,
12, 15, 16, 167, 170,
173, 174, 175, 177,
177 Bis 1, 177 Bis 2,
177 Bis 3, 177 Bis 4,
177 Bis 5, Reglamento
de Insumos para la
Salud

Farmacopea de los
Estados Unidos
Mexicanos
NOM-059-SSA1-2015,
Buenas Practicas de
Fabricacion de
Medicamentos

37



MODULO Il. INFORMACION DE CALIDAD. PRODUCTO TERMINADO (parte 18)

Medicamento y diluyente si aplica
MUESTRA: 512 CASOS DE PREVENCION DE 2014 a 2017

Requisito Incidencia Ejemplo de motivos de prevencion Referencia normativa

Para considerar como validos los
resultados obtenidos : a) Realizar los
calculos de exactitud del método, * Articulo 231, Ley
linealidad del método y robustez General de Salud
considerando el % de pureza de los * Articulos 8,9, 10, 11,
estandares. Asimismo debera calcular la 12, 15, 16, 167, 170,
precision del método. b) Realizar la 173, 174, 175, 177,
robustez del método para cambio de 177 Bis 1, 177 Bis 2,
equipo puesto que los resultados de 177 Bis 3, 177 Bis 4,

Controles del . . .

TG proc.jucto 'Fermlnado se reallzaror} en dos 177 Bis 5, Reglamento

35.55% equipos diferentes que generan areas de de Insumos para la

diluyente en caso de
contenerlo

magnitud distinta. c) Realizar

nuevamente la prueba de selectividad para

demostrar que el método es indicativo de
estabilidad en virtud de que los resultados
presentados no se consideran validos
puesto que se sometieron a condiciones
extremas los estandares de cada uno de

los analitos individualmente y muestras de

placebo. d) Justificar documentalmente
(bitacoras, hojas de calculo, etc.)

Salud

Farmacopea de los
Estados Unidos
Mexicanos
NOM-059-SSA1-2015,
Buenas Practicas de
Fabricacion de
Medicamentos
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MODULO Il. INFORMACION DE CALIDAD. PRODUCTO TERMINADO (parte 19)

Medicamento y diluyente si aplica

Requisito

Estabilidad del
medicamento y
diluyente en caso de
contenerlo

MUESTRA: 512 CASOS DE PREVENCION DE 2014 a 2017

Incidencia

23.83%

Ejemplo de motivos de prevencion

Presentar los resultados de los estudios de
estabilidad para el producto diluido con
todas las soluciones fisioldgicas
compatibles con las cuales se recomienda
diluir el producto

Incluir en el instructivo la informacidn
correspondiente del estudio de estabilidad
gue demuestre que una vez diluido el
medicamento, este puede ser
administrado.

Aclarar a qué lote, estudio y periodo
pertenece la evidencia a analitica de la
prueba de disolucién del estudio de
estabilidad.

Unicamente se presentd la evidencia
analitica correspondiente al ultimo periodo
del estudio de estabilidad a largo plazo.

Referencia normativa

Articulo 231, Ley
General de Salud
Articulos 8, 10, 63,
167,172, 173, 174,
Reglamento de
Insumos para la Salud
NOM-072-SSA1-2012
Etiquetado de
medicamentos y de
remedios herbolarios.
NOM-073-SSA1-2005
Estabilidad de
farmacosy
medicamentos
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MODULO Il. INFORMACION DE CALIDAD. PRODUCTO TERMINADO (parte 20)

Medicamento y diluyente si aplica
MUESTRA: 512 CASOS DE PREVENCION DE 2014 a 2017

Requisito Incidencia Ejemplo de motivos de prevencidn Referencia normativa

* Presentar los cromatogramas de las
inyecciones de la muestra del analisis
inicial del lote , en virtud de que solo
remitieron cromatogramas del estandar.

* Envirtud de que no se monitorean los
productos de degradacion durante el
estudio de estabilidad demostrar que estos
no representan un riesgo en la seguridad
del farmaco o medicamento conforme lo

* Articulo 231, Ley
General de Salud

* Articulos 8, 10, 63,
167,172,173, 174,

Estabilidad del establecen. -
. . - Reglamento de
medicamento y * Presentar el estudio de estabilidad en uso
: 23.83% , Insumos para la Salud
diluyente en caso de de un lote manufacturado con el farmaco
: : *  NOM-073-SSA1-2005
contenerlo del fabricante, en virtud de que

Estabilidad de
farmacosy
medicamentos

Unicamente se presentd con un lote
manufacturado con el farmaco de un
fabricante distinto.

* Presentar los resultados de los estudios de
estabilidad de la mezcla obtenida del
medicamento y todas las soluciones
isotonicas endovenosas, de acuerdo a lo
sefalado en las IPP’s y en virtud de que
dicha informacién no fue ingresada.

40



MODULO II. INFORMACION DE CALIDAD. PRODUCTO TERMINADO (parte 21)

Medicamento y diluyente si aplica
MUESTRA: 512 CASOS DE PREVENCION DE 2014 a 2017

Requisito Incidencia Ejemplo de motivos de prevencion Referencia normativa

* Presentar los datos de la estabilidad a
largo plazo correspondientes a 24 meses
de estudio para los lotes. Lo anterior
debido a que los lotes de producto en
estabilidad, fueron fabricados en el 2013,

por lo que al momento de realizar la * Articulo 231, Ley

solicitud de registro sanitario en 2016 ya General de Salud

se debe contar con los estudios * Articulos 8, 10, 63,
Estabilidad del conclyi_dos de acuerdo al protocolo de 167,172, 173, 174,
e estabilidad. o Reglamento de
e cn o g6 23.83% * Demostrar que la mgtodolplgla utilizada Insumos para la Salud
contenarls para determinar la disolucion del *  NOM-073-SSA1-2005

producto terminado en los estudios de Estabilidad de

estabilidad fue conforme a la monografia farmacos y

USP, en virtud de que en el periodo inicial medicamentos

se presentaron resultados de 6 muestras
mientras que para los periodos de tres
meses tanto del estudio de estabilidad
acelerada como a largo plazo Unicamente
se presentaron resultados de dos
muestras de producto terminado.
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MODULO Il. INFORMACION DE CALIDAD. PRODUCTO TERMINADO (parte 22)

Medicamento y diluyente si aplica
MUESTRA: 512 CASOS DE PREVENCION DE 2014 a 2017

Requisito Incidencia Ejemplo de motivos de prevencion Referencia normativa

* Presentar avances de los estudios de
estabilidad a largo plazo con
cromatogramas anexos hasta el dltimo
periodo con el que se cuente con
resultados, en virtud de que para el lote se
presenté cambio significativo en el estudio
de estabilidad acelerada puesto que la
diferencia del valoracién del periodo inicial

* Articulo 231, Ley
General de Salud

* Articulos 8, 10, 63,
167, 172, 173, 174,

Estabilidad del y final fue de 5%
. - L . Reglamento de
medicamento y » Justificar técnicamente las tendencias
: 23.83% 9 Insumos para la Salud
diluyente en caso de observadas en las pruebas de valoracion y
: ., . *  NOM-073-SSA1-2005
contenerlo disolucion, tanto en el estudio de

Estabilidad de
farmacosy
medicamentos

estabilidad acelerada como en los periodos
analizados en el estudio a la largo plazo.

* Deberd someter los datos obtenidos en el
estudio de estabilidad a largo plazo que se
encuentren disponibles al dia de hoy, lo
anterior en virtud de que sélo ingresaron
el protocolo e informe del estudio de
estabilidad acelerada.
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MODULO 1. INFORMACION DE CALIDAD. PRODUCTO TERMINADO (parte 23)

Medicamento y diluyente si aplica
MUESTRA: 512 CASOS DE PREVENCION DE 2014 a 2017

Requisito Incidencia Ejemplo de motivos de prevencion Referencia normativa

* Ejemplificar un lote para la evidencia
analitica de inicio y final de la prueba, con
el registro de datos de los controles.

* Los reportes de estabilidad enviados no
cumplen los parametros que el protocolo
plantea, refleja asi incongruencias
técnicas.

* Silas caracteristicas del medicamento
requirieren condiciones diferentes a las

* Articulo 231, Ley
General de Salud

* Articulos 8, 10, 63,
167,172, 173, 174,

Estabilidad del indicadas norma, deberan sustentar
. .. Reglamento de
medicamento y o técnicamente el protocolo planteado
diluyente en caso de 23.83% (enviando informacion bibliografica IMBUITES PRI |6 SElive
y L . 8 *  NOM-073-SSA1-2005
contenerlo reconocida internacionalmente)

Estabilidad de
farmacosy
medicamentos

» Justificar las discrepancias que existen en
el estudio de estabilidad remitido respecto
a los diferentes volumenes de inyeccion
empleados y variacion en las areas
obtenidas para la determinacion de
valoracion, ya que lo reportado no es
similar a lo obtenido en la validacién del
método ni reproducible entre cada tiempo
de analisis.
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MODULO Il. INFORMACION DE CALIDAD. SISTEMA CONTENEDOR -CIERRE (parte 1)

Medicamento y diluyente si aplica
MUESTRA: 49 CASOS DE PREVENCION DE 2014 a 2017

Requisito Incidencia Ejemplo de motivos de prevencion Referencia normativa

* Aclaracion sobre el corte de la ampolleta

* Justificacion de la emision de Reportes de
Inspecciéon de materiales en lugar de
certificados de analisis en los materiales
utilizados en el sistema contenedor-cierre,
avalada por representante legal

* Descripcion del envase primario * Articulo 14, 15, 121,
* Especificaciones de material de envase Reglamento de
Descripciéony primario Insumos para la Salud
capacidad del 67.35% * Reportes de Inspeccién de materiales *  NOM-059-SSA1-2015,
envase primario * Presentar certificados de andlisis de PVC Buenas Practicas de
rigido atoxico cristal y aluminio, emitidos Fabricacion de
por los fabricantes del material de envase. Medicamentos

* Presentar la descripcion y capacidad del
envase primario a utilizar por cada
fabricante del medicamento

* Especificaciones y métodos de analisis
correspondientes a material de envase
primario
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MODULO II. INFORMACION DE CALIDAD. SISTEMA CONTENEDOR -CIERRE (parte 2)

Medicamento y diluyente si aplica

MUESTRA: 49 CASOS DE PREVENCION DE 2014 a 2017

Requisito Incidencia

Descripcidon y
capacidad del 67.35%
envase primario

Ejemplo de motivos de prevencion

Presentar protocolo y reporte de la validaciéon
de despirogenizacion del frasco ampula con el
fin de demostrar que el envase primario es
inocuo como lo establece el articulo 14 del
Reglamento de Insumos para la Salud.
Presentar el certificado de anadlisis emitido por
el fabricante del medicamento y
complementar las pruebas de calidad del
frasco ampula (vial) con las pruebas de
seguridad y toxicidad in vivo.

Especificaciones técnicas de Etiquetas,
marbetes y sellos termoencogibles.
Descripcion detallada de los materiales que los
conforman los envases

Descripcion detallada y soporte bibliografico
de los instructivos o procedimientos de
operacion de la Inspeccidon externa e
inspeccion interna del envase; la Inspeccion de
valvula; Prueba de olfato; Prueba de Martillo;
clasificacidon de envases defectuosos; Lavado
de envases; Prueba de jabonadura.

Referencia normativa

Articulo 14, 15, 121,
Reglamento de
Insumos para la
Salud
NOM-059-SSA1-
2015, Buenas
Practicas de
Fabricacion de
Medicamentos
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MODULO II. INFORMACION DE CALIDAD. SISTEMA CONTENEDOR -CIERRE (parte 3)

Medicamento y diluyente si aplica

MUESTRA: 49 CASOS DE PREVENCION DE 2014 a 2017

Requisito Incidencia

Descripcidony
capacidad del
envase primario

67.35%

Descripcidony
capacidad del
envase
secundario

32.65%

Ejemplo de motivos de prevencion

Deberan remitir: Los Instructivos o procedimientos
de operacion.
Soporte bibliografico de La Prueba Hidrostatica

Derivado a que hay inconsistencias entre la
informacién presentada sobre el
acondicionamiento secundario, debera describir y
justificar técnicamente los materiales de envase
secundario que seran empleados para el
acondicionamiento de cada una de las
presentaciones solicitadas

Especificaciones y metodologia de analisis para los
Sobres de Glasspolifoil MB-150, con referencias
internas

Deberan remitir la descripcidn y capacidad del
material, debido a que no remiten esta
informacion.

Presentar la documentacién técnica en relacién a
la descripcién y capacidad de los materiales de
envase secundario del producto.

Referencia normativa

Articulo 14, 15, 121,
Reglamento de
Insumos para la Salud
NOM-059-SSA1-2015,
Buenas Practicas de
Fabricacion de
Medicamentos

Articulo 14, 15, 121,
Reglamento de
Insumos para la Salud
NOM-059-SSA1-2015,
Buenas Practicas de
Fabricacion de
Medicamentos
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MODULO Il. INFORMACION DE CALIDAD. SISTEMA CONTENEDOR -CIERRE (parte 4)

Medicamento y diluyente si aplica

MUESTRA: 49 CASOS DE PREVENCION DE 2014 a 2017

Requisito Incidencia
Descripciéony
capacidad del 32.65%

envase secundario

Ejemplo de motivos de prevencion

Remitir la descripcién y dimensiones del
envase secundario

Presentar para el envase secundario (caja
de cartén), informacion que exprese la
descripcién y capacidad (dibujos,
especificaciones), debido a que la
informacion remitida no detalla esta
informacion.

Descripcién y capacidad del envase
secundario y certificado de analisis
Impresién a color de los proyectos de
artes para las cajas e indicar las
dimensiones de la misma

Referencia normativa

Articulo 14, 15, 121,
Reglamento de
Insumos para la Salud
NOM-059-SSA1-2015,
Buenas Practicas de
Fabricacion de
Medicamentos
NOM-072-SSA1-2012,
Etiguetado de
Medicamentos y de
Remedios Herbolarios
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MODULO Ill. INFORMACION DE INTERCAMBIABILIDAD (parte 1)

MUESTRA: 114 CASOS DE PREVENCION DE 2014 a 2017

Requisito

Prueba A

Incidencia

5.26%

Ejemplo de motivos de prevencion

No presentan Certificado de Buenas
Practicas de Fabricacion del fabricante
del medicamento para la linea de
fabricacion estériles-oncolégicos.

El usuario declara que el medicamento
no requiere la prueba de
intercambiabilidad, sin embargo se
hizo la consulta ante el Consejo de
Salubridad General con el fin de
verificar la clasificacion de la prueba,
determinando que le corresponde
Prueba A

Debera solicitar ante el Consejo de
Salubridad General el tipo de prueba
que le corresponde al farmaco .
Debera dar cumplimiento a la prueba
de intercambiabilidad que el Consejo
de Salubridad General Salubridad
General y la Secretaria determinen
para el medicamento genérico

Referencia normativa

Articulos 73, 167
fraccion V del
Reglamento de
Insumos para la Salud
NOM-177-SSA1-2013
Pruebas y
procedimientos para
demostrar que un
medicamento es
intercambiable
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MODULO lil. INFORMACION DE INTERCAMBIABILIDAD (parte 2)

MUESTRA: 114 CASOS DE PREVENCION DE 2014 a 2017

Requisito

Prueba B

Incidencia

10.53%

Ejemplo de motivos de prevencion

No cumplen con el perfil de disolucién, se
encontraron diversas inconsistencias, las
cuales no fueron subsanadas

Requiere prueba B entre las distintas
presentaciones para demostrar
bioequivalencia

Presentar el informe de las pruebas de
intercambiabilidad correspondientes a un
lote de producto que se encuentre
debidamente justificado a la evidencia
documental presentada y de conformidad
con la NOM-059, ya que la informacion
presentada contraviene diversas
especificaciones de la mencionada norma.
Justificar técnicamente y demostrar que la
formula cualicuantitativa del lote No.
151057 de producto terminado empleado
para realizar los estudios de
intercambiabilidad, corresponde a la
formula cualicuantitativa solicitada para
registro.

Referencia normativa

Articulos 73, 167
fraccion V del
Reglamento de
Insumos para la Salud
NOM-177-SSA1-2013
Pruebasy
procedimientos para
demostrar que un
medicamento es
intercambiable
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MODULO Iil. INFORMACION DE INTERCAMBIABILIDAD (parte 3)

MUESTRA: 114 CASOS DE PREVENCION DE 2014 a 2017

Requisito Incidencia Ejemplo de motivos de prevencion Referencia normativa

* Las especificaciones para la prueba de
perfiles de disolucion indicadas en el
informe del estudio no corresponden a
las establecidas en la FEUM lo cual
contraviene la NOM-177, es decir, los
medicamentos de prueba y referencia
no cumplen con el criterio de Q al
tiempo sefialado, ni tampoco al
termino de 480 minutos.

* Laevidencia analitica presentada
(cromatogramas) en el informe del
estudio de perfiles de disolucion. en
relacion a la valoracion de los
medicamentos de prueba y referencia
no es consistente con la metodologia
de analisis proporcionada, ya que las
condiciones sefialadas para el equipo
no son constantes para la corrida
analitica, es decir, las muestras
analizadas de manera continua no
mantienen las mismas condiciones
experimentales

* Articulos 73, 167
fraccion V del
Reglamento de
Insumos para la Salud

* NOM-177-SSA1-2013
Pruebasy
procedimientos para
demostrar que un
medicamento es
intercambiable

Prueba B 10.53%
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MODULO lil. INFORMACION DE INTERCAMBIABILIDAD (parte 4)

MUESTRA: 114 CASOS DE PREVENCION DE 2014 a 2017

Requisito

Prueba B

Incidencia

10.53%

Ejemplo de motivos de prevencidn

El cdlculo del factor de similitud (f2) no
aplica bajo las condiciones
experimentales en las que se realizo el
estudio debido a que los datos
presentados de los valores promedio,
tanto para el medicamento de prueba
como el de referencia no alcanzan a
disolverse en mas del 85 %, lo que
contraviene el numeral .

Finalmente se concluye que el perfil de
disolucién no cumple con el segundo
criterio de aceptacién de la prueba de
disolucién de la Farmacopea de los
Estados Unidos Mexicanos, ya que de
acuerdo a esta, para que los perfiles de
disolucién sean validos, el promedio
de 12 unidades es igual o mayor que Q
y ninguna unidad es menor que Q - 15
por ciento, para ambos productos
(prueba y referencia).

Referencia normativa

Articulos 73, 167
fraccion V del
Reglamento de
Insumos para la Salud
NOM-177-SSA1-2013
Pruebasy
procedimientos para
demostrar que un
medicamento es
intercambiable

51



MODULO lil. INFORMACION DE INTERCAMBIABILIDAD (parte 5)

MUESTRA: 114 CASOS DE PREVENCION DE 2014 a 2017

Requisito

Prueba C

Incidencia

83.33%

Ejemplo de motivos de prevencidon

Enviar el informe de las pruebas de
intercambiabilidad completo de acuerdo a la
norma NOM-177-SSA1-2013, ya que sdlo
presentan el informe farmacocinética
estadistico, conforme lo estable el articulo
167 fracciéon V del Reglamento de Insumos
Para la Salud.

Presentd carta firmada por el Gerente de
control y aseguramiento de
calidad/responsable sanitario donde
menciona que la prueba que le corresponde
es “A”. Envian copia de la consulta. Pero con
base en el acuerdo que determina el tipo de
prueba para demostrar la intercambiabilidad
de medicamentos genéricos publicado en el
DOF del 28 de julio de 2014 le corresponde
prueba “C”

Presentar la documentacién técnico
cientifica (copia simple de los articulos o
referencias bibliograficas empleadas) que
justifique que la concentracion del
medicamento observa una farmacocinética
lineal cuando se le administra por via oral,

Referencia normativa

Articulos 73, 167
fraccion V del
Reglamento de
Insumos para la Salud
NOM-177-SSA1-2013
Pruebasy
procedimientos para
demostrar que un
medicamento es
intercambiable
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MODULO Ilil. INFORMACION DE INTERCAMBIABILIDAD (parte 6)

MUESTRA: 114 CASOS DE PREVENCION DE 2014 a 2017

Requisito

Prueba C

Incidencia

83.33%

Ejemplo de motivos de prevencion

En él Informe farmacocinético y
estadistico, Disefo experimental,
describen que, los sujetos de
investigacion 7 y 2 se eliminaron de la
estadistica Bioequivalente. Puntualizar, la
causa por la cual los fueron eliminados
tanto el sujeto 7 y 2. Precisar cuantos
sujetos concluyeron el estudio.

Enviar el informe de intercambiabilidad,
ya que le corresponde prueba C

Falta presentar consulta al Comité de
Moléculas Nuevas y oficio de
recomendaciones ya que no hay otro
medicamento con mismo farmaco y forma
farmacéutica autorizado en COFEPRIS
Falta presentar consulta al Consejo de
Salubridad General para determinar el
medicamento de referencia

Presentar protocolo de Investigacion,
firmado por el investigador principal, ya
que este no esta firmado .

Referencia normativa

Articulos 73, 167
fraccion V del
Reglamento de
Insumos para la Salud
NOM-177-SSA1-2013
Pruebasy
procedimientos para
demostrar que un
medicamento es
intercambiable
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MODULO lil. INFORMACION DE INTERCAMBIABILIDAD (parte 7)

MUESTRA: 114 CASOS DE PREVENCION DE 2014 a 2017

Requisito Incidencia Ejemplo de motivos de prevencion Referencia normativa

* En caso de discrepancia con el dictaminador
Quimico al respecto de la prueba de
bioequivalencia, se realizara consulta al
comité de expertos en pruebas de
intercambiabilidad

* Enlista de Medicamentos de Referencia de
COFEPRIS, fecha de actualizacion: 15 de
agosto de 2013, no aparece la
concentracion del medicamento

* Articulos 73, 167
fraccion V del
Reglamento de

presentado. Insumos para la Salud
* Justificar por qué usan en el estudio de . NOM-17$—SSA1-2013
Prueba C 83.33% bioequivalencia una tableta de diferente

Pruebasy
procedimientos para
demostrar que un
medicamento es
intercambiable

concentracion a la contenida en su solicitud
de autorizacion.

* Presentar evidencia de que la composicion
del medicamento genérico es idéntica a la
del medicamento de patente.

* Reportar los valores de intervalo de
confianza de WestLake en las estadisticas de
Bioequivalencia

* La documentacion e informacién que
presentd no fue concluyente , por lo que
debera realizar otro estudio.
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MODULO Iil. INFORMACION DE INTERCAMBIABILIDAD (parte 8)

MUESTRA: 114 CASOS DE PREVENCION DE 2014 a 2017

Requisito

Prueba C

Incidencia

83.33%

Ejemplo de motivos de prevencidon

Ya que se trata de un antineoplasico de
estrecho margen terapéutico, debe
presentar consulta al Consejo de Salubridad
para determinar tipo de prueba de
intercambiabilidad y medicamento de
referencia.

Presentar la siguiente informacidn para
exentar del estudio de bioequivalencia a la
concentracion de propuesta: a)
Demostraciéon de que existe
proporcionalidad en el contenido del (os)
farmaco(s) y aditivo(s) en la férmula cuali-
cuantitativa con respecto al medicamento
gue fue declarado bioequivalente; b)
Reporte de perfil de disolucién entre tabletas
de liberacion prolongada presentadas,
mismo que debera ser realizado por un
Tercero Autorizado ;c) Evidencia cientifica
suficiente conformada por informacion
bibliografia internacionalmente reconocida,
para demostrar que el medicamento
presenta una farmacocinética lineal en el
intervalo de las concentraciones solicitadas

Referencia normativa

Articulos 73, 167
fraccion V del
Reglamento de
Insumos para la Salud
NOM-177-SSA1-2013
Pruebasy
procedimientos para
demostrar que un
medicamento es
intercambiable
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MODULO Iil. INFORMACION DE INTERCAMBIABILIDAD (parte 9)

MUESTRA: 114 CASOS DE PREVENCION DE 2014 a 2017
Requisito Incidencia Ejemplo de motivos de prevencion Referencia normativa

* Presentar certificado de analisis
correspondete al medicamento de referencia
empleado en el estudio

* Presentar los parametros farmacocinéticos
Ke y TMR, obtenidos a partir del estudio para
evaluar la bioequivalencia entre las dos
presentaciones orales en tabletas de
liberacidon prolongada.

* Debido a que la farmacocinética del
medicamento no es lineal de acuerdo al
reporte de desarrollo farmacéutico los

Prueba C 83.33% resultados del estudio de bioequivalencia de
la concentracién presentada, no pueden ser
extrapolables para otra concentracion.

* Para corroborar que la formulacién del
producto empleado para realizar el estudio
corresponde con la formulacidn solicitada
para registro sanitario, debera presentar :
orden de produccion del lote, orden de
surtido, impresiones de las pesadas
registradas, bitacoras de analisis y registros
de verificacion de materiales de salida del
almacén y demas evidencia necesaria

* Articulos 73, 167
fraccion V del
Reglamento de
Insumos para la Salud

* NOM-177-SSA1-2013
Pruebasy
procedimientos para
demostrar que un
medicamento es
intercambiable
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MODULO Iil. INFORMACION DE INTERCAMBIABILIDAD (parte 10)

MUESTRA: 114 CASOS DE PREVENCION DE 2014 a 2017

Requisito

Prueba C

Incidencia

83.33%

Ejemplo de motivos de prevencion

Demostrar técnicamente que el lote
sometido al estudio, ha sido fabricado de
acuerdo a las especificaciones de la ultima
modificacion a la validacién del proceso de
fabricacion. Lo anterior en virtud de que la
orden de fabricacion del lote, indica que este
fue elaborado en octubre de 2013, mientras
gue de acuerdo al protocolo e informe de Ia
validacidén, en agosto del 2015 se realizaron
cambios al procedimiento de fabricaciény
especificaciones del producto.

Debera demostrar que la formula cuali-
cuantitativa del lote corresponde
plenamente a la formula cuali-cuantitativa
solicitada, ya que en el informe del estudio
de bioequivalencia se anexa una orden de
fabricacion para otro lote.

De acuerdo a la legislacion nacional
aplicable, esta Comisidn no acepta como
justificacion técnica los errores de
transcripcion o mala documentacién de los
procesos involucrados

Referencia normativa

Articulos 73, 167
fraccion V del
Reglamento de
Insumos para la Salud
NOM-177-SSA1-2013
Pruebasy
procedimientos para
demostrar que un
medicamento es
intercambiable
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MODULO Iil. INFORMACION DE INTERCAMBIABILIDAD (parte 11)

MUESTRA: 114 CASOS DE PREVENCION DE 2014 a 2017

Requisito

Prueba C

Incidencia

83.33%

Ejemplo de motivos de prevencion

Justificacidon biofarmacéutica para solicitar
la aceptacion de la bioequivalencia con
base en el parametro farmacocinético del
area bajo la curva (ABCO-t y ABCO-inf)”
emitido, avalado por la firma del
Representante Legal, en el cual se solicita
considerar la interpretacion de
bioequivalencia considerando el parametro
ABC, ya que el reporte del estudio de
bioequivalencia remitido no cumple con el
criterio de aceptacion establecido en base
al parametro Cmax al encontrarse fuera del
intervalo; esto con base en lo indicado en el
articulo titulado “Significance of
Metabolites in Bioequivalence: Losartan
Potassium as a Case Study.

Remitir los reportes de validacién de los
métodos analiticos o el reporte de
trasferencia de métodos analiticos
realizado., o en su caso evidenciar que se
utilizaron métodos farmacopeicos.

Referencia normativa

Articulos 73, 167
fraccion V del
Reglamento de
Insumos para la Salud
NOM-177-SSA1-2013
Pruebasy
procedimientos para
demostrar que un
medicamento es
intercambiable
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MODULO lil. INFORMACION DE INTERCAMBIABILIDAD (parte 12)

MUESTRA: 114 CASOS DE PREVENCION DE 2014 a 2017

Requisito Incidencia
Intercambiabilidad para
B dilatad
roncodilatadores 0.88%

inhalables en suspension
y polvo

Ejemplo de motivos de prevencidon

Presentar el anadlisis de varianza
agregando el término etapa en el
modelo estadistico debido a que la
ANOVA presentado no la incluye y el
analisis estadistico de la muestra
adicional en combinacidn con los datos
obtenidos del primer grupo (voluntarios
1 al 24) con un nivel de significancia
ajustado (con intervalos de confianza de
acuerdo con una probabilidad de
cobertura ajustada mayor a 90%) puesto
que se constatd que los intervalos de
confianza reportados en el informe final
para Cmax y ABCO-t fueron calculados
con nivel de significancia de 90%.
Derivado de las inconsistencias en su
reporte final se requieren anexar los
datos crudos obtenidos del software
Phoenix 64TM WinNonlin® 7.0 del
analisis de ambas etapas con
fundamento en lo establecido en el
articulo 213 fraccién VIl del Reglamento
de Insumos para la Salud

Referencia normativa

Articulos 73, 167
fraccion V del
Reglamento de
Insumos para la Salud
NOM-059-SSA1-2015,
Buenas Practicas de
Fabricacion de
Medicamentos
NOM-177-SSA1-2013
Pruebasy
procedimientos para
demostrar que un
medicamento es
intercambiable
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MODULO lil. INFORMACION DE INTERCAMBIABILIDAD (parte 13)

MUESTRA: 114 CASOS DE PREVENCION DE 2014 a 2017

Requisito

Intercambiabilidad para
Broncodilatadores
inhalables en suspension
y polvo

Incidencia

0.88%

Ejemplo de motivos de prevencion

Se requiere justificar porqué ABCO-oo
se consideré informativo puesto que
se trata de un medicamento de
liberacion prolongada. En caso de que
los intervalos de confianza ajustados
de ambas etapas no se encuentren
dentro del margen de equivalencia de
80% a 125% tanto para Cmdax como
para ABCO-t, no se aceptara como
valido el estudio de bioequivalencia
por lo que deberan remitir un nuevo
estudio

Se requiere analisis estadistico de la
muestra adicional en combinacidon con
los datos obtenidos del primer grupo
(voluntarios 1 al 24) con un nivel de
significancia ajustado (con intervalos
de confianza de acuerdo con una
probabilidad de cobertura ajustada
mayor a 90%) puesto que los
intervalos calculados en ambas etapas
indican que tienen un nivel de
significancia del 90%.

Referencia normativa

Articulos 73, 167
fraccion V del
Reglamento de
Insumos para la Salud
NOM-059-SSA1-2015,
Buenas Practicas de
Fabricacion de
Medicamentos
NOM-177-SSA1-2013
Pruebasy
procedimientos para
demostrar que un
medicamento es
intercambiable
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MODULO Ill. INFORMACION PRECLINICA (parte 1)

MUESTRA: 1 CASO DE PREVENCION DE 2014 a 2017

Requisito Incidencia Ejemplo de motivos de prevencidn Referencia normativa

* Presentan solo un resumen de los

estudios clinicos, en el oficio * Articulo 2 fraccién XV,

CAS/1/OR/XXXX/2015 del 21 de Abril Articulos 73, 166

de 2015 de las conclusiones del fraccion lll, 167
Estudios 100% Comité de Moléculas Nuevas se fraccion V, 177 fraccion
farmacocinéticos menciona “se les recuerda que al X, 177-bis 1, 177-bis 2,

momento de ingresar el tramite de 177-bis 4, 177-bis 5,

solicitud de registro sanitario, dicha del Reglamento de

informacién debera presentarse de Insumos para la Salud

forma completa y no en resumen.
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MODULO Iil. INFORMACION CLINICA (parte 1)

MUESTRA: 2 CASOS DE PREVENCION DE 2014 a 2017

Requisito Incidencia Ejemplo de motivos de prevencidn Referencia normativa

* Articulos 2 fraccion XV,

* Debido a que es una solicitud de 73, 166 fraccion I,
registro de una nueva presentacion 167 fraccién V, 177
. (nueva forma farmacéutica), se deberd fraccion X, 177-bis 1,
o,
Sdveles ea el 50% solicitar reunién con Comité de 177-bis 2, 177-bis 4,
Expertos de Moléculas Nuevas 177-bis 5, del
* Envian sélo resumen de los estudios Reglamento de

Insumos para la Salud

* Presentan solo un resumen de los
estudios clinicos, en el oficio
CAS/1/OR/XXXX/2015 del 21 de Abril
de 2015 de las conclusiones del
Comité de Moléculas Nuevas se
Estudios de Fase llI 50% menciona “se les recuerda que al
momento de ingresar el tramite de
solicitud de registro sanitario, dicha
informacién debera presentarse de
forma completa y no en resumen.

Articulos 2 fraccion XV,
73, 166 fraccion lll,
167 fraccion V, 177
fraccion X, 177-bis 1,
177-bis 2, 177-bis 4,
177-bis 5, Reglamento
de Insumos para la
Salud
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Nota 1: En el presente material se presentan ejemplos de las principales causas que generan una
prevencion al tramite de autorizacién sanitaria de medicamentos. No es limitativa y se debe
considerar que cada tramite puede presentar particularidades atribuibles a la integracién del
expediente que realiza cada solicitante.

Nota 2: En todo caso, el Acuerdo 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 Proteccidn contra
Riesgos Sanitarios, inscritos de Tramites Empresariales y sus modificacion, constituye la mejor guia
para tener en cuenta todos los requisitos y formalidades que deberd cumplir el solicitante para cada
tipo de tramite que ingrese a COFEPRIS.

Nombre Cargo

Elaboro: Q.F.B. Rafael Guarneros Saldafa Verificador o Dictaminador
Especializado “D”

Reviso: Q.F.B. Andrea Almaraz Nieves Gerente de Medicamentos
Alopaticos
Superviso: Q.F.B. Adriana Martinez Martinez Subdirectora Ejecutiva de

Farmacos y Medicamentos

Autorizo: Q.F.B. Mariana lliana Ruiz Zarate Directora Ejecutiva de Autorizaciéon
de Productos y Establecimientos
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considerar que cada tramite puede presentar particularidades atribuibles a la integracion del
expediente que realiza cada solicitante.

Nota 2: En todo caso, el Acuerdo por el que se dan a conocer los tramites y servicios, asi como los
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Reviso: Q.F.B. Andrea Almaraz Nieves Gerente de Medicamentos
Alopaticos
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de Productos y Establecimientos
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