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PROCEDIMIENTO OPERATIVO INTERNO PARA LA EVALUACION DE PRORROGA DE REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS

1. Objetivo
Establecer los lineamientos, criterios de revisión, evaluación de la información y documentación administrativa, legal y técnica, para la autorización de la prórroga de Registro Sanitario de medicamentos.

2. Alcance
Este procedimiento aplica para la  revisión, evaluación de la información y documentación administrativa, legal y técnica de todos los expedientes de prórroga de Registro Sanitario de medicamentos que ingresan al área.
3. Responsabilidades
· Es responsabilidad de la CAS a través de la Dirección Ejecutiva de Productos y Establecimientos (DEAPE), la Subdirección Ejecutiva de Fármacos y Medicamentos (SEFM) y la Gerencia de Herbolarios, Homeopáticos y Medicamentos Alternativos (GHHMA), de revisar, evaluar, dictaminar y elaborar el oficio de respuesta a los expedientes  de prórroga de Registro Sanitario de medicamentos con base a los criterios y lineamientos señalados en este procedimiento, con fundamento al marco regulatorio (legal y técnico) aplicable en materia de salud.
· Es responsable la DEAPE, de verificar que se de cumplimiento a lo establecido en este procedimiento.
· Es responsable la SEFM, de supervisar, verificar y llevar a cabo el cumplimiento de este procedimiento.
· Es responsabilidad de la GHHMA, llevar a cabo, revisar y actualizar este procedimiento.
· Es responsable el personal dictaminador, de realizar y emitir un dictamen técnico, con base a los lineamientos establecidos en este procedimiento.
· La documentación que conforma el expediente de prórroga deberá cubrir los requisitos documentales que establece el Acuerdo por el que se dan a conocer los trámites y servicios, así como los formatos que aplica la Secretaria de Salud, a través de la Comisión Federal para la Protección contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS), inscritos en el Registro Federal de Trámites y Servicios de la Comisión Federal de Mejora Regulatoria vigente y demás disposiciones legales y técnicas aplicables según sea el caso (LGS, RIS, Normas, etc.).
4. Descripción de actividades
1.0  Características que debe presentar el expediente:
1.1. Tipografía clara y legible. En caso, de presentar documentos que se encuentren escritos con letra de mano y no se encuentren claros deberá solicitar transcripción del documento en letra de molde (impresa), con la finalidad de evitar confusiones.
1.2. Los documentos que acompañen a las solicitudes deberán encontrarse redactados en idioma español, y en caso contrario, deberán adjuntar a los mismos su respectiva traducción al español, avalada con la firma del responsable sanitario.

1.3. La documentación legal exclusivamente deberá ser traducida por perito traductor autorizado.
2.0 Información contenida en el expediente
2.1 Comprobante de pago.

Copia simple del comprobante del pago de derecho o copia simple del pago electrónico, sellado por el CIS con la fecha de ingreso del trámite. En caso de no tenerlo se consultara con la GHHMA para que a su vez lo consulte con el CIS (Centro Integral de Servicios), si el CIS no diera respuesta el trámite se regresará a control de gestión para que den respuesta a dicho pago.
2.2 Formato de solicitud. 
Verificar que este debidamente llenada, completa y que detalle la petición de prórroga de Registro Sanitario, con la información del nombre del propietario, domicilio fiscal, razón social y domicilio del establecimiento, número de Licencia Sanitaria, RFC, datos del producto (clasificación del producto, denominación distintiva, denominación genérica, forma farmacéutica, tipo de producto, número de registro sanitario, presentación, concentración, indicación terapéutica,  envase primario, envase secundario, presentación destinada a, fabricación del producto, razón social y domicilio del fabricante del medicamento en el extranjero, si aplica). No deberá presentar discrepancias con la información del expediente y deberá presentar firma autógrafa del propietario, responsable sanitario o de operación del establecimiento, representante legal (este será el único que podrá firmar en caso de cualquier desistimiento). De encontrarse discrepancias en la información contenida entre la solicitud y el expediente y el usuario no envía la información que las sustente, será motivo de prevención y se solicitara la información que justifique dichas diferencias.
2.3 Oficio de Registro Sanitario. 
Verificar que presente copia simple del ultimo oficio de Registro Sanitario autorizado en el momento de someter el trámite, de ambos lados (anverso y reverso cuando aplique) o tantos folios como correspondan, legible, del cual solicita la prórroga, y deberá contener: Razón social del titular del registro, domicilio del titular del registro, número de registro del medicamento, razón social y domicilio del fabricante del medicamento, clasificación de la fracción, indicación terapéutica, presentaciones, plazo de caducidad, contraindicaciones, fórmula cualitativa-cuantitativa, notas al calce u observaciones al registro. La información del oficio de Registro Sanitario deberá corresponder con los marbetes e Información para prescribir.

2.3.1 De no ser legible y en caso de carecer de cualquiera de los datos mencionados en el punto anterior y no encontrarse información en los demás sistemas de apoyo (SIAMED, sistema de refrendo), deberán presentar los oficios de autorización donde se establezca dicha información, de carecer de cualquiera de estos datos se deberá solicitar la documentación soporte para dichos requisitos.
2.3.2 Para medicamentos herbolarios la expresión de la fórmula deberá ser de la siguiente manera: Forma física (extracto, polvo, aceite esencial, etc.) de la parte de la planta empleada (hoja, tallo, raíz, flor, etc.) nombre científico de la planta indicando género y especie, nombre común, la cantidad del ingrediente expresada en el Sistema Internacional de Unidades (g, mg, mcg, mL). Por ejemplo: Extracto seco de hojas de Hedera hélix (hiedra).
2.3.3 Cuando remitan información para dar cumplimiento a las notas al calce del oficio de Registro Sanitario se revisará que cumpla con la información solicitada, así mismo que dicha información cumpla con los requerimientos legales establecidos. Para aquellos Registros Sanitarios que tienen vigencia indeterminada, de no dar cumplimiento con la información se conservará la nota pidiendo la información para la siguiente renovación. En caso de que el trámite fuera prevención por algún otro punto se solicitará en el mismo oficio la información faltante para sustentar la nota u observación al registro, sin embargo el incumplimiento de esta información no generará un desecho, simplemente se conservará la nota. 
En caso de registros sanitarios que cuenten con vigencia determinada será necesario que cumpla con las notas al calce que se encuentren en el Registro previamente autorizado ya que de no dar cumplimiento será motivo de prevención o desecho.
2.4 Informe Técnico de las pruebas de Intercambiabilidad. 

2.4.1 Para todas las pruebas deberán verificar que el tipo de prueba reportado corresponda con la relación de especialidades farmacéuticas susceptibles de incorporarse al Catálogo de Medicamentos Genéricos que se encontraba vigente al momento en que ingreso el trámite y a la relación más reciente publicada por COFEPRIS en su página web, deberá imprimir la hoja del catálogo y anexar al dictamen generado.
2.4.2 Cuando especifiquen Prueba tipo A, esto es, que no requiere someterse a perfil de disolución o bioequivalencia y será suficiente que envíen una carta de aclaración de prueba pero en caso de no presentarla no será punto de prevención, puede presentar el listado publicado por el Consejo de Salubridad General o en su caso la aplicación de los criterios establecidos en el “Acuerdo por el que se adiciona y modifica la relación de especialidades farmacéuticas susceptibles de Incorporarse al Catálogo de Medicamentos Genéricos” publicado el 21 de febrero de 2008 en el D.O.F. Se deberá tener en cuenta las consideraciones para las pruebas de tipo A* o que requiere de prueba de medición de tamaño de partícula. * (Prueba de medición del tamaño de partícula por el método de cascada, con un diámetro de partícula de 0.5 a 5 µm), la puede realizar el laboratorio fabricante del medicamento, ya que es una prueba de control de calidad, deberá enviar el reporte generado de dicha prueba.
2.4.3 Si requiere de la prueba B deberá presentar original o copia del perfil de disolución realizado por un tercero autorizado y aquellos que requieran de la prueba C deberán presentar original o copia del Informe Técnico del Estudio de bioequivalencia, esto es, estudio de intercambiabilidad realizado por un tercero autorizado además del perfil de disolución. Para el caso de los trámites que cuenten con oficio de Registro Sanitario de vigencia indeterminada (Números de registro anteriores al 084M2005) y que cuenten con la presentación de medicamento genérico autorizados previamente deberán presentar la información de soporte realizada por el tercero autorizado, por lo que no será necesario repetir el estudio. En este supuesto, deberá presentar el informe y documentos anexos relacionados con las pruebas a que se sometió y se autorizo  previamente siempre que no se haya hecho ninguna modificación posterior al estudio. Se deberá anexar a las observaciones al registro la nota “Para la renovación de la presente autorización sanitaria, deberá presentar un nuevo estudio de intercambiabilidad, de conformidad con la NOM-177-SSA1-1998 o la vigente al momento del estudio”
2.4.4 Cuando el interesado haya realizado cambios que pudieran modificar la farmacocinética del producto deberá presentar el informe de las nuevas pruebas de intercambiabilidad que se realizaron después de los cambios al producto o al proceso. De no modificar la farmacocinética del producto con dichas modificaciones deberá justificar mediante el perfil de disolución elaborado por un tercero autorizado.
2.4.5 Si el medicamento del cual se desea obtener la prórroga del Registro Sanitario correspondiente no se encuentra incluido dentro de la relación de especialidades farmacéuticas susceptibles de incorporarse al Catálogo de Medicamentos Genéricos, deberá anexar el documento oficial expedido por la Comisión que establezca el tipo de prueba y de no contar con dicha hoja deberá hacer la consulta directamente con el encargado de mantener actualizada la información en el área.

Si no presenta documentación oficial se emitirá oficio de prevención solicitando respuesta de la consulta al Comité de expertos y la prueba a la que pertenezca. 

2.4.6 En caso de que el medicamento sea el de referencia de conformidad deberá presentar copia del reconocimiento del mismo emitido por la Comisión, fotocopia del catálogo o fotocopia del D.O.F. 

2.4.7 En aquellos casos donde la comercialización de un medicamento genérico haya sido acordada entre dos empresas bajo los términos legales aplicables en nuestro país y en el que uno de ellos cuenta con el reconocimiento de ser el medicamento de referencia, en ambos casos no se requerirá la prueba de intercambiabilidad, siempre y cuando remitan la información correspondiente que demuestre que la fabricación del producto es realizada tanto por el mismo fabricante del fármaco como del producto terminado.

2.4.8 En caso de que COFEPRIS actualice la información referente a un producto de referencia y/o prueba aplicable y el laboratorio haya realizado la prueba con los datos anteriormente publicados, el informe de intercambiabilidad será considerado como valido siempre que pueda demostrarse documentalmente esta diferencia; esto aplicará para registros con vigencia indeterminada únicamente, los de vigencia determinada deberán presentar la prueba de acuerdo a la actualización emitida por COFEPRIS.
2.4.9 El tercero autorizado que realice el estudio deberá contar con autorización vigente al momento del inicio del estudio o en caso de presentar renovación de su autorización deberá presentar el oficio que indique que se encuentra en trámite. Se podrá consultar el bibliorato que proporciona CCAYAC a través del enlace en el área de prórrogas.
2.4.10 Para aquellos medicamentos que se presentan en más de una concentración, en la misma forma farmacéutica se puede realizar el estudio de bioequivalencia con una de las concentraciones y los resultados pueden ser extrapolables para las otras presentaciones de menores concentraciones, siempre y cuando exista proporcionalidad en la fórmula cuali- cuantitativa (fármaco y aditivos), se observe una farmacocinética lineal, los procesos de fabricación estén validados y su perfil de disolución sea similar. Se podrán evaluar caso por caso aquellos que no entren dentro de este concepto de proporcionalidad con ayuda de las guías internacionales como pueden ser guías de la FDA, guías de la EMA conjuntamente con la GHHMA.
2.4.11 No es aplicable para aquellos casos en los que técnicamente no sea posible realizar la prueba de intercambiabilidad: medicamentos herbolarios, homeopáticos, vitamínicos, polifármacos, hemoderivados, biotecnológicos, biológicos que no se encuentren en la relación de susceptibles a incorporarse al catálogo de medicamentos genéricos publicada por COFEPRIS, previa consulta con el enlace del área de prórrogas.
2.4.12 No es aplicable para medicamentos con registro sanitario con fecha indeterminada que se encuentren en las fracciones V y VI. (Oficio No. CAS/OR/84/2008 con fecha 18 de enero del 2008). Anexo 1

2.5 Etiquetas, instructivo e IPP´s previamente autorizados. 
Comprobar que presente un ejemplar original de las etiquetas en uso del envase primario, envase secundario e instructivo (cuando aplique) de cada una de las presentaciones mismas que se indican en el oficio del Registro Sanitario, previamente autorizado por esta Comisión.

2.5.1 En caso de que al momento de efectuar el trámite, no se cuente con ejemplares de las etiquetas en uso para algunas de las presentaciones, se aceptará copia simple de la última versión del dibujo para impresión que corresponda a las etiquetas que se usarán, firmadas por el responsable sanitario o por el representante legal siempre que se encuentren autorizadas previamente. En caso de algún desistimiento deberá venir firmado por el representante legal únicamente, no podrá firmar el responsable sanitario. (de ser el caso de que el responsable funja como representante deberá firmar en su figura de representante legal para hacer valida su firma)
2.5.2 Cuando se trate de materiales serigrafiados en envases de vidrio, polietileno o polilaminados plásticos, deberá anexar una fotografía a color que muestre de manera legible todas las leyendas presentes en todas las caras, firmada por el responsable sanitario o por el representante legal. De aplicar, podrá enviar muestra física cortada y extendida del envase primario, siempre y cuando no se afecten las leyendas.

2.5.3 Para material de aluminio, celopolial y otros materiales laminados o polilaminados para termoformado, tendrá que presentar una muestra que contenga por lo menos dos repeticiones de las leyendas de impresión.
2.5.4 Si a la fecha de gestión del trámite correspondiente, el producto se encuentra dentro del plazo autorizado para agotar existencias de material de envase (autorizado en la nota al calce u observaciones al registro), las etiquetas en uso serán las que se encuentren dentro del plazo para agotar existencias.

2.5.5 Deberá anexar copia del instructivo e información para prescribir en sus formas amplia y reducida (IPP´s) previamente autorizados por esta Comisión. Como caso excepcional (Registros Sanitarios de medicamentos homeopáticos a los cuales en su momento no se les otorgo Información para prescribir, homeopáticos fracciones V y VI que no presentan IPP´s para autorización de Registro Sanitario nuevo, Registros que por la fecha de otorgamiento no se les solicitaba en su momento dicha información y todos aquellos que por alguna razón no cuenten con dicha información) podrán presentar información de soporte para la autorización de ésta la cual deberá ser enviada a dictamen médico para su dictamen o justificación de porque no presentan dicha información. De no presentar copia del instructivo (si aplica) e IPP´s será motivo de prevención o desecho.
2.5.6 Las etiquetas deberán contener: Denominación distintiva, forma farmacéutica (actualizada con base en la FEUM vigente), concentración del fármaco, fórmula, vía de administración, datos del fabricante, contenido, dosis, leyendas de conservación y almacenaje, leyendas de advertencia y precautorias, clave de Registro Sanitario, número de lote, fecha de caducidad;  toda la información se expresara en caso de ser oficio aprobado de acuerdo al oficio de Registro Sanitario  y a la información para prescribir previamente autorizados.

2.5.7 La información para prescribir deberá contener: I. Denominación distintiva, II. Denominación genérica, III. Forma farmacéutica y formulación, IV. Indicación terapéutica, V. Farmacocinética y farmacodinamia, VI. Contraindicaciones, VII. Precauciones generales, VIII. Restricciones de uso durante en embarazo y la lactancia, IX. Reacciones secundarias y adversas, X. Interacciones medicamentosas y de otro género, XI. Alteraciones en los resultados de pruebas de laboratorio, XII. Precauciones en relación con efectos de carcinogénesis, mutagénesis, teratogénesis y sobre la fertilidad, XIII. Dosis y vía de administración, XIV. Manifestaciones y manejo de la sobredosificación o ingesta accidental, XV. Presentación o presentaciones, XVI. Recomendaciones sobre almacenamiento, XVII. Leyendas de protección, XVIII. Nombre y domicilio del laboratorio, XIX. Número de registro del medicamento ante la Secretaria.  La versión reducida deberá contener la información establecida anteriormente con excepción de lo dispuesto en las fracciones V, XI y XVI.
2.5.8 Los IPP´s de medicamentos homeopáticos en lugar de presentar farmacocinética y farmacodinamia, deberán presentar patogenicidad. 

2.5.9 La actualización de las etiquetas, instructivo e Información para prescribir se deberá solicitar como trámite independiente de modificación a las condiciones de Registro con su pago correspondiente.
2.5.10 Si no presentan las etiquetas o dibujo (según sea el caso),  se entenderá que no desean renovar dicha presentación por lo tanto se pondrá como punto de prevención para que manden una carta de desistimiento de dicha presentación o la carta de justificación con las etiquetas faltantes, esto aplica para oficios de Registro con vigencia determinada ya que para aquellos Registros de vigencia indeterminada de no presentar carta de desistimiento se autorizarán todas las presentaciones siempre y cuando manden IPP´s.
2.6 Informe de farmacovigilancia del medicamento. 
El resultado del informe de farmacovigilancia se consultará  en la base de datos compartida o directamente con el enlace del área de prórrogas, de acuerdo a los siguientes casos:
2.6.1 Oficio de Registro Sanitario con vigencia indeterminada, se aprueba la prórroga pero en la base de datos de farmacovigilancia indica que “No cumple” quedará declarado en el dictamen pero no será punto de prevención, se pondrá la leyenda siguiente como Observaciones al Registro: “Se le recuerda que para la renovación de la presente autorización sanitaria, deberá presentar las evidencias de cumplimiento con lo establecido en la NOM-220-SSA1-2002 y el Reglamento de Insumos para la Salud, en particular lo establecido en el artículo 190 BIS del mismo, relativo a presentar los acuses emitidos por el Centro Nacional de Farmacovigilancia (Informe de seguridad en México, reporte periódico de seguridad y reporte de estudios clínicos, cuando aplique)”. De encontrarse en la base de datos de farmacovigilancia que “Cumple” se incluirá en el dictamen y se omitirá la leyenda.

2.6.2 Oficio de Registro Sanitario con vigencia indeterminada, no se aprueba la prórroga por tener algún punto de prevención y en la base de datos de farmacovigilancia indica que “No cumple”, se anexará en el oficio de prevención una nota que diga: “Adicionalmente se le informa que deberá presentar los acuses emitidos por el Centro Nacional de Farmacovigilancia del Informe de Farmacovigilancia completo (Informe de seguridad en México, Reporte Periódico de Seguridad y Reporte de Estudios Clinicos cuando aplique), de acuerdo con la NOM-220-SSA1-2002 “Instalación y Operación de la Farmacovigilancia”, o al Reglamento de Insumos para la Salud artículo 190 Bis 1”

El cumplir o no la nota es responsabilidad del usuario y únicamente en los Registros Sanitarios con vigencia indeterminada, de no subsanar la nota,  se deberá incluir como Observación al Registro en el oficio aprobado. 

2.6.3 Oficio de Registro Sanitario con vigencia determinada, la base de datos de farmacovigilancia indica “No cumple”, será punto de prevención y deberá dar cumplimiento ya que de no cumplir será motivo de desecho.

2.6.4 Cuando en la base de datos de farmacovigilancia se encuentra como  “No Cumple” y/o esta “Pendiente” dado que no cuenta con el oficio correspondiente emitido por farmacovigilancia o aún no ha sido dictaminado, se notificará al químico del área de prórroga que sea el enlace con CEMAR para que a su vez lo solicite, y una vez recibido el dictamen técnico de FMV sea considerado e incluido en el dictamen. 

2.6.5 Las continuaciones de trámite se volverán a consultar en la base de datos para saber si cumple o no. Para  los oficios de Registro Sanitario con vigencia indeterminada no será motivo de desecho solo conservará la nota en el oficio hasta su cumplimiento o hasta su próxima prórroga.

2.6.6 En aquellos casos donde el oficio emitido por FMV contenga notas para modificación de IPP´s se deberá poner como observación al registro la siguiente leyenda: 

“Modificación de IPP´s por el cambio en la seguridad del producto identificado en el dictamen técnico de farmacovigilancia emitido por el Centro Nacional de Farmacovigilancia”
2.7 Certificado de Buenas Prácticas de Fabricación del Fármaco. 
Revisar que presente original o copia certificada expedido por la Secretaria o por la autoridad competente del país de origen, apostillado o legalizado por el procedimiento legal existente del país de origen y vigente en el momento del ingreso del trámite, el cual deberá venir acompañado por la traducción al idioma español realizado por perito traductor (cuando aplique) y deberá especificar el fármaco en cuestión. (Se hará excepción cuando la agencia no emita sus certificados incluyendo el fármaco en cuestión por ejemplo Swissmedic). 
En caso de presentar mas de un certificado de diferentes fabricantes para un mismo fármaco se considerará únicamente el Certificado del fabricante previamente autorizado o declarado en su ultimo oficio de Registro Sanitario aprobado, en caso de no contar con dicha información se generará prevención con la finalidad de solicitar la aclaración correspondiente de quien es el fabricante del fármaco con el cual se autorizó su oficio de Registro Sanitario mas reciente. Ver punto  2.7.9
Cuando se tiene mas de un fármaco y presenta varios certificados de diferente fabricante para cada uno de los fármacos, el(os) certificados remitidos deberán indicar el fármaco en cuestión y se tomara en cuenta el previamente autorizado o declarado en su ultimo oficio autorizado de Registro Sanitario, en caso de no contar con dicha información se generará prevención con la finalidad de solicitar la aclaración correspondiente de quien es el fabricante del fármaco con el cual se autorizo su oficio de Registro mas reciente y a que fármaco corresponde. Ver numeral 2.7.9
En trámites subsecuentes (de preferencia 6 meses anteriores con la finalidad de no solicitar expedientes anteriores al archivo general) del mismo establecimiento (Titular del medicamento) podrá presentar copia simple haciendo referencia de la fecha y número de trámite en el cual ingreso el original o la copia certificada para cotejo de los mismos.
2.7.1 Para aquellos Certificados que no establezcan fecha de vigencia, se darán 30 meses (1)  contando a partir de la fecha de emisión de dicho Certificado.

2.7.2 La razón social del fabricante(s) y domicilio(s) será ingresado al oficio de Registro Sanitario de prórroga aprobado de acuerdo con la información de los Certificados de Buenas Prácticas de Fabricación excepto el nombre del país que se reflejara en idioma español (de venir expresado en mayúsculas únicamente, se ingresará en mayúsculas y minúsculas).
2.7.3 Para fármacos de fabricación extranjera, el solicitante deberá presentar el Certificado de Buenas Prácticas de Fabricación expedido por la COFEPRIS o por la autoridad competente del país de origen, no se aceptará ningún otro documento para sustituirlo. (Ejemplo: Certificate of Suitability emitido por EDQM)
2.7.4 Las agencias Food and Drug Administration (FDA por sus siglas en ingles) de los Estados Unidos de America y la Health Canada, quedan exentos de presentar Certificados de Buenas Prácticas de Fabricación ya que no los emiten y en su lugar emiten Certificado de Producto Farmacéutico (especificando el fármaco en cuestión) que especifica el cumplimiento de las Buenas Prácticas de Fabricación, este será el único documento que se aceptarán de estas agencias en sustitución al Certificado siempre y cuando el producto se comercialice en el país de origen.

2.7.5 Para fármacos de fabricación Nacional, verificar que presente copia (certificada o simple) del Certificado de Buenas Prácticas de Fabricación expedido por la COFEPRIS o en su lugar presente la Licencia Sanitaria correspondiente legible, que describa la línea de fabricación autorizada. La Licencia Sanitaria será aceptada exclusivamente para fabricación nacional en caso de requerir consultar la información o presentarse algún tipo de duda sobre esta, se hará uso de la base de datos compartida o se podrá consultar directamente con el área de autorización de Licencias Sanitarias. 
2.7.6 Para fármacos utilizados para la fabricación de medicamentos hemoderivados, oncológicos, biotecnológicos y biológicos (vacunas) con Registro Sanitario con vigencia determinada, únicamente será aceptado el Certificado de Buenas Prácticas de Fabricación aun si la fabricación es nacional.
2.7.7 De ser el caso de que un aditivo, excipiente o reactivo sea considerado fármaco en la fórmula del medicamento y el país de origen no emita Certificados de Buenas Prácticas de Fabricación, deberá presentar el certificado analítico emitido por el fabricante del aditivo, el certificado analítico del aditivo emitido por el fabricante del medicamento y el certificado analítico del producto terminado elaborado con ese lote de aditivo, donde exprese la razón social y el domicilio completo del fabricante del aditivo debidamente firmado por el responsable sanitario, ya que este será expresado  en el oficio de Registro de prórroga.
2.7.8 Los fármacos utilizados para la fabricación de medicamentos herbolarios o vitamínicos tendrán la opción de enviar el Certificado de Buenas Prácticas de Fabricación o el documento que contenga la razón social y domicilio del fármaco firmado por el responsable sanitario, de no presentar documentación no se expresara en el oficio aprobado de prórroga y no será punto de prevención. 
2.7.9 Si presenta más de un Certificado de Buenas Prácticas para el mismo fármaco y de diferente fabricante, se solicitará lo siguiente: Carta declaratoria firmada por el responsable sanitario de bajo protesta de decir la verdad declarando al fabricante del fármaco autorizado al momento de otorgar el oficio de Registro Sanitario y resumen del reporte anual de estabilidades de producto en el cual se indique razón social y domicilio del fabricante del fármaco autorizado previamente (programa anual de estabilidades), así mismo se le indicará que si requiere un fabricante alterno deberá solicitarlo como trámite independiente de modificación a las condiciones de Registro Sanitario con su pago correspondiente. En aquellos casos en los que en el oficio de Registro Sanitario ya tenga previamente autorizado a un fabricante y no presente el Certificado de Buenas Prácticas de Fabricación de dicho fabricante se tendrá que prevenir para que presente el Certificado correspondiente y de requerir a algún otro fabricante deberá de someterlo como trámite independiente de modificación.
2.7.10 Los fármacos que no se encuentren expresados en el oficio de Registro Sanitario previamente autorizado, pertenezcan a filiales del fabricante del medicamento y se encuentre mas de un certificado del filial se hará excepción y se aceptaran los Certificados de Buenas Prácticas de Fabricación sin necesidad de enviar toda la información del punto anterior.

2.7.11 Una vez aclarado el punto 2.7.9 y de ser el caso de solicitar fabricante alterno se mantendrá la nota como observaciones al registro en el oficio aprobado de la siguiente manera: “Para incluir fabricantes alternos de fármaco ó medicamento, deberá solicitarlo como trámite independiente de modificación a las condiciones de Registro con su pago correspondiente, cumpliendo con la información técnica-legal y científica que demuestre la identidad, pureza y rastreabilidad del fármaco para el fabricante alterno”. 
2.8 Certificado de Buenas Prácticas de Fabricación del Medicamento. 
Verificar que presente original o copia certificada expedido por la Secretaria o por la autoridad competente del país de origen, apostillado o legalizado por el procedimiento legal existente del país de origen y vigente en el momento del ingreso del trámite, el cual deberá venir acompañado por la traducción al idioma español realizado por perito traductor (cuando aplique). En trámites subsecuentes del mismo establecimiento (Titular del medicamento) podrá presentar copia simple haciendo referencia de la fecha y número de trámite en el cual ingreso el original o la copia certificada para cotejo de los mismos.
2.8.1 Para aquellos Certificados que no establezcan fecha de vigencia, se darán 30 meses (1) contando a partir de la fecha de emisión de dicho Certificado.

2.8.2 La razón social del o los fabricantes del medicamento y su correspondiente domicilio de fabricación serán expresados en el oficio de Registro de Prórroga de acuerdo con la información declarada en los Certificados de Buenas Prácticas de Fabricación excepto el nombre del país que se reflejara en idioma español (de venir expresado en mayúsculas únicamente, se ingresará en mayúsculas y minúsculas).
2.8.3 Para medicamentos de fabricación Nacional, verificar que presente copia (certificada o simple) del Certificado de Buenas Prácticas de Fabricación expedido por la COFEPRIS o en su lugar presente la Licencia Sanitaria correspondiente legible, con línea de fabricación y forma farmacéutica autorizada. La Licencia Sanitaria será aceptada exclusivamente para fabricación nacional, se deberá cotejar la Licencia Sanitaria presentada con la base de datos del sistema de Licencias Sanitarias compartida, en caso de alguna duda o aclaración sobre la misma se realizará la consulta directamente con el área de autorización de dichas Licencias. Únicamente será aceptado el Certificado de Buenas Prácticas de Fabricación aun si la fabricación es nacional para los fabricantes de medicamentos hemoderivados, oncológicos, biotecnológicos y biológicos (vacunas, etc.). Ver punto 2.7.6
2.8.4 Las agencias Food and Drug Administration (FDA) de los Estados Unidos de America y la Health Canada, quedan exentos de presentar Certificados de Buenas Prácticas de Fabricación ya que no los emiten y en su lugar emiten Certificado de Producto Farmacéutico o Certificado de Libre Venta que especifica el cumplimiento de las Buenas Prácticas de Fabricación, estos serán los únicos documentos que se aceptarán de estas agencias en sustitución del Certificado Certificado siempre y cuando el producto se comercialice en el país de origen.
2.9 Representante Legal. 
Este documento será exclusivo para fabricantes extranjeros, deberá revisar que presenten original o copia certificada ante fedatario público del documento en el que el fabricante del medicamento en el extranjero acredite en México a un representante legal de la denominación o razón social, el cual deberá contar con domicilio en los Estados Unidos Mexicanos. 
2.9.1 Si el fabricante del medicamento es filial del titular del Registro Sanitario deberá presentar carta aclaratoria de la relación que existe o documento legal que lo avale, si es que no existe relación expresa como por ejemplo: misma razón social.
2.10 Distribuidor. 
Verificar que se encuentre expresado en los marbetes previamente autorizados, deberá contener la razón social y domicilio completo del distribuidor en caso de que este sea diferente al titular del medicamento. Cuando en los marbetes o el oficio de Registro Sanitario previamente autorizados no se encuentre expresado el distribuidor se considera que es el mismo titular del registro por lo tanto no será necesario que se encuentre expresado pero si se expresará en el nuevo oficio de Registro Sanitario de prórroga.
2.10.1 Para medicamentos que pertenecen al grupo de vacunas, hemoderivados, biológicos y psicotrópicos,  si ingresa información para corroborar al distribuidor únicamente se aceptará la Licencia Sanitaria.
2.10.2 Los medicamentos que no estén dentro de la clasificación del punto anterior podrán presentar Licencia Sanitaria, aviso de funcionamiento o convenio de distribución.

2.10.3 De presentar alguna modificación, cambio de distribuidor o no encontrarse en los marbetes previamente autorizados y ser diferente al titular y no enviar información que avale a dicho distribuidor se le indicará que deberá solicitarlo como trámite independiente de modificación a las condiciones de Registro con su pago correspondiente.

2.11 La legalización o apostille.

Todos los documentos oficiales deberán ser legalizados o apostillados (2) en el país que emite el documento por ejemplo: La agencia Francesa emite un certificado avalando las buenas prácticas de un fabricante de la India, el Certificado deberá ser apostillado en Francia, apostillado por el consulado francés en la India o en su caso legalizado por el Consulado Mexicano en Francia. 

2.12 Dictamen médico. 
Solamente se enviara al médico en caso de detectar discrepancia o irregularidad de competencia medica en el expediente como puede ser: Fracción, presentaciones, indicación terapéutica, vía de administración, consideración de uso, contraindicaciones, siempre que no implique una modificación.
2.13 Modificaciones. 
En caso de solicitar modificaciones sin el pago correspondiente, se le indicará que deberá solicitarlo como trámite independiente de modificación a las condiciones de Registro con su pago correspondiente.
2.14 Modificación con prórroga.
Las prórrogas que se encuentren con modificación (hasta el 24-Febrero-2010) dentro del mismo número de entrada con el pago correspondiente y de requerir dictamen químico/médico se asignará al dictaminador correspondiente según cada caso con base en este procedimiento y el  Procedimiento de modificaciones.
2.15 Las prórrogas que hacen mención a trámites de modificación sometidas del mismo registro pero con un número independiente de ingreso, deberá consultarse primeramente el estatus de los mismos, ya que si estos aún no han sido evaluados, deberán evaluarse conjuntamente a fin de emitir dictamen y oficio de respuesta para cada uno, y reflejar en un solo oficio de Registro todos los trámites en cuestión si se encuentran aprobados y solamente si la modificación impacta a la resolución de la prórroga, de no ser el caso la prórroga seguirá su curso independiente de la modificación.
2.16 A toda la documentación recibida se le dará acuse en el formato de dictamen (Anexo 2) 

Importante: La toma de decisiones para la emisión del dictamen  es única y exclusivamente responsabilidad del o los dictaminadores a quienes les fue asignado el trámite. Si derivado de la revisión hay alguna discrepancia respecto al dictamen emitido que afecte la resolución del mismo, deberá ser comentado, analizado y valorado conjuntamente  con él o los dictaminadores que evaluaron el expediente.  En caso de no encontrarse el dictaminador o dictaminadores involucrados, y es tomada otra decisión respecto al dictamen inicialmente emitido, la persona responsable de la decisión tomada, deberá dejar la evidencia (especificando y fundamentando el cambio realizado), indicando su puesto, nombre, firmar y fecha, firmando la hoja de seguimiento cuando aplique haciendo las observaciones pertinentes.

Cualquier punto no contemplado en este procedimiento y que este directamente relacionado con los puntos de este e impacte directamente al dictamen deberá ser consultado con la GHHMA.
(1) RIS, Artículo 167, fracción VI, tercer párrafo. 

(2) RLSEM, Artículos 83, 84     (Reglamento de la Ley del Servicio Exterior Mexicano)  memorándum  CGJC/3/OR/2704/2011
5. Documentos de referencia
	Documentos
	Código (cuando aplique)

	Constitución Política de los Estados Unidos Mexicanos (5 de febrero de 1917 DOF-29-07-10)
	No aplica

	Ley General de Salud y sus Modificaciones (7 de febrero de 1984 DOF-16-11-2011)
	No aplica

	Ley Federal de Procedimiento Administrativo (04 de Agosto de 1994 DOF-30-05-2000)
	No aplica

	Ley Federal de Pago de Derechos (13 de Mayo de 2005 DOF-05-06-09)
	No aplica

	Reglamento de la Ley del Servicio Exterior Mexicano (24 de Mayo-2005 DOF-23-08-2002)
	No aplica

	Reglamento de la Comisión Federal Para la Protección Contra Riesgos Sanitarios (13 de abril de 2004)
	No aplica

	Reglamento de Insumos para la Salud (4 de febrero de 1998 DOF-13-01-2011)
	No aplica

	Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Publicidad (3 de Mayo de 2000 DOF-06-04-2006)
	No aplica

	Decreto por el que se crea la Comisión Federal Para la Protección Contra Riesgos Sanitarios (3 de julio de 2001)
	No aplica

	Acuerdo RFTE (28-enero-2011 DOF-31-05-2007)
	No aplica

	Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos (10ª edición)
	No aplica

	Norma Oficial Mexicana NOM-072-SSA1-1993 (1 de febrero de 2000)
	No aplica

	Norma Oficial Mexicana NOM-077-SSA1- 1998 (7 de Mayo de 1999)
	No aplica


6. Registros de calidad 

	Registros
	Tiempo de conservación
	Responsable de conservarlo
	Código de registro o identificación única

	No aplica
	No aplica
	No aplica
	No aplica


7. Control de cambios

	Número de Revisión
	Fecha de la actualización
	Descripción del cambio

	No aplica
	No aplica
	No aplica


8. Terminología y definiciones
	
	

	Biodisponibilidad
	Proporción del fármaco que se absorbe a la circulación general después de la administración de un medicamento y el tiempo que requiere para hacerlo

	Biofármaco
	A toda sustancia que haya sido producida por técnicas de ingeniería genética, que tenga actividad farmacológica, que se identifique por sus propiedades físicas, químicas y biológicas, que reúna condiciones para ser empleada como principio activo de un medicamento.

	Certificado de Buenas Prácticas de Fabricación.         
	Conjunto de lineamientos y actividades relativas al control del personal, equipo, instalaciones, documentación, materiales, y de todas las etapas del proceso de fabricación a fin de garantizar que los fármacos y medicamentos elaborados cumplan con las especificaciones establecidas.

	Certificado de Producto Farmacéutico (CPF)
	Documento que representa el acuerdo formal entre las  naciones participantes en la Organización Mundial de la Salud para proporcionar información fidedigna sobre la situación de registro en el país de origen y cumplimiento de Buenas Prácticas de Fabricación de los medicamentos que se pretenda exportar.

	Concentración
	Cantidad del fármaco en el medicamento expresada en una magnitud de medida.

	Criterio
	Regla o norma conforme a la cual se establece un juicio o se toma una determinación. Juicio o discernimiento.

	Denominación distintiva                         
	Nombre o marca comercial que asigna el laboratorio o fabricante a sus especialidades farmacéuticas con el fin de distinguirla de otras similares, previa aprobación de la autoridad sanitaria y registro ante las autoridades competentes.

	Denominación genérica
	Nombre del medicamento, determinado a través de un método preestablecido, que identifica al fármaco o sustancia activa reconocido internacionalmente y aceptado por la autoridad sanitaria.

	Distribuidor
	Persona física o moral dedicada a la compra, almacenamiento y venta de fármacos a otros participantes del proceso de medicamentos de uso humano, así como a la compra, almacenamiento y venta de medicamentos.

	Envase adicional
	Envase de diverso material que contiene el envase secundario en cada presentación individual.

	Envase colectivo
	Envase que contiene una cantidad definida de envases de un solo producto y del mismo lote.

	Envase primario
	A los elementos del sistema contenedor-cierre que están en contacto con el fármaco o el medicamento.

	Envase secundario
	A los elementos que forman parte del empaque en el cual se comercializa el fármaco o el medicamento y que no están en contacto directo con él.

	Etiqueta
	Cualquier marbete, rótulo, marca o imagen gráfica escrita, impresa, estarcida, marcada, marcada en relieve o en hueco grabado, adherido o precintado en cualquier material susceptible a contener el medicamento incluyendo el envase mismo, en caracteres legibles e indelebles.

	Expediente legal
	Conjunto de documentos que demuestran que el medicamento esta registrado y cumple con las normas vigentes de la Secretaría de Salud.

	Fabricante
	Persona física o moral dedicada a la fabricación de medicamentos, fármacos o cualquiera de ellos.



	Fármaco 

(Ingrediente Activo Farmacéutico)                 
	Toda sustancia natural, sintética o biotecnológica que tenga alguna actividad farmacológica y que se identifique por sus propiedades físicas, químicas o acciones biológicas, que no se presenta en forma farmacéutica y que reúna las condiciones para ser empleada como medicamento o ingrediente de un medicamento.

	Farmacovigilancia
	Es la ciencia que trata de recoger, vigilar, investigar y evaluar la información sobre los efectos de los medicamentos, productos biológicos, plantas medicinales y medicinas tradicionales, con el objetivo de identificar información nuevas reacciones adversas y prevenir los daños en los pacientes” (OMS 2002).

	Fecha de Caducidad
	Fecha que se indica en el material de envase primario y/o secundario y que determina el periodo de vida útil del medicamento. Se calcula a partir de la fecha de fabricación y se toma en cuenta el periodo de caducidad

	Forma Farmacéutica
	Mezcla de uno o mas fármacos con o sin aditivos que presentan características para su adecuada dosificación, conservación y administración.

	Insumos
	Se consideran insumos para la salud: Los medicamentos, substancias psicotrópicas, estupefacientes y las materias primas y aditivos que intervengan para su elaboración; así como los equipos médicos, prótesis, ortesis, ayudas funcionales, agentes de diagnóstico, insumos de uso odontológico, material quirúrgico, de curación y productos higiénicos, estos últimos en los términos de la fracción VI del artículo 262 de esta ley.

	Información para Prescribir medicamentos (IPP)
	Información médica que es dirigida a los profesionales de la salud sobre la farmacología de los principios activos y la utilidad terapéutica de los productos en el organismo humano (RLGSP Art. 40 b; será autorizada previamente a su publicación al momento de otorgar el registro del medicamento y deberá incluir los datos establecidos en el RLGSP Art. 42). 

	Lineamiento
	Se entenderá por lineamientos al conjunto de acciones específicas que determinan la forma, lugar y modo para llevar a cabo una política en materia de obra y servicios relacionados con la misma.

	Lote de producción
	Cantidad de un fármaco o medicamento que se produce en un ciclo de fabricación y cuya característica esencial es su homogeneidad.

	Medicamento
	Toda sustancia o mezcla de sustancias de origen natural o sintético que tenga efecto terapéutico, preventivo, rehabilitatorio, que se presente en forma farmacéutica y se identifique como tal por su actividad farmacológica, características físicas, químicas y biológicas. Cuando un producto contenga nutrimentos será considerado como medicamento, siempre que se trate de un preparado que contenga de manera individual o asociada: vitaminas, minerales, electrolitos, aminoácidos o ácidos grasos, en concentraciones superiores a las de los alimentos naturales y además se presenten en alguna forma farmacéutica definida y la indicación de uso contemple efectos terapéuticos, preventivos, reabilitatorios.

	Medicamento de prueba
	Medicamento proveniente de un lote fabricado a escala industrial o de un tamaño menor, siempre y cuando el equipo, el método de manufactura, la calidad y los perfiles de disolución se conserven, que cumple los estándares de calidad oficiales establecidos en la FEUM y se fabrica conforme a la Norma Oficial Mexicana NOM-059-SSA1-1993.

	Medicamento de referencia
	Medicamento indicado por la Secretaría de Salud como tal, que cuenta con el registro de dicha dependencia, se encuentra disponible comercialmente y es seleccionado conforme a los siguientes criterios:

Medicamento innovador. En caso de no existir, cualquiera de los siguientes en el orden en que aparecen:

- Producto cuya bioequivalencia esté determinada.

- Producto que cuente con el registro más antiguo ante la autoridad sanitaria y que haya demostrado su eficacia y seguridad.

- Producto con una correlación in vitro - in vivo establecida.

	Medicamento genérico intercambiable
	Especialidad farmacéutica con el mismo fármaco o sustancia activa y forma farmacéutica, con igual concentración o potencia, que utiliza la misma vía de administración y con especificaciones farmacopeicas iguales o comparables, que después de cumplir con las pruebas reglamentarias requeridas, ha comprobado que sus perfiles de disolución o su biodisponibilidad u otros parámetros, según sea el caso, son equivalentes a las del medicamento innovador o producto de referencia, y que se encuentra registrado en el Catálogo de Medicamentos Genéricos Intercambiables, y se identifica con su denominación genérica.

	Medicamento Innovador
	Medicamento que cuenta con la patente original a nivel mundial.

	Número de lote
	Combinación alfanumérica que identifica específicamente un lote

	Perfil de disolución
	Determinación experimental de la cantidad de fármaco disuelto a diferentes tiempos, en condiciones experimentales controladas, a partir de la forma farmacéutica.

	Procedimiento normalizado de operación
	Documento que contiene las instrucciones necesarias para llevar a cabo de manera reproducible una operación.

	Producto
	Es el resultado de un proceso específico.

	Producto terminado
	Medicamento en su presentación final.

	Productos bioequivalentes
	Son los equivalentes farmacéuticos en los cuales no se observa diferencia significativa en la velocidad y cantidad absorbida del fármaco, cuando son administrados ya sea en dosis única o dosis múltiple bajo condiciones experimentales similares.

	Protocolo
	Documento que establece los objetivos, procedimientos y métodos que se utilizarán para realizar un estudio y analizar los datos obtenidos. El protocolo debe definir la forma en que se cumplirá con los requerimientos regulatorios.

	Polivitaminicos
	Son aquellos medicamentos que en su formulación tienen dos o más vitaminas, minerales o la mezcla de ambos.

	Rastreabilidad
	Capacidad de reconstruir la historia, localización de un elemento o de una actividad por medio de registros de identificación.

	Reporte Periódico de Seguridad
	Es un resumen de la información global actualizada sobre la seguridad de una especialidad farmacéutica, realizado por el responsable de la seguridad del medicamento en el laboratorio productor.

	Símbolo o logotipo
	Palabra o palabras diseño o ambos que distingue a una línea de productos o a una empresa.



	Sistema contenedor-cierre
	Conjunto de materiales de empaque que contienen y protegen a la forma farmacéutica. Incluye tanto al envase primario como al secundario, si este último cumple la función de proporcionar protección adicional al producto.

	Sitio de fabricación
	Al área total donde se ubican los servicios, las instalaciones, áreas generales y todos aquellos espacios destinados a una función común, y que componen el total de la operativa de un complejo industrial.



	Tercero autorizado
	La persona autorizada por la Secretaría para emitir dictámenes respecto del cumplimiento de requisitos establecidos por la propia Secretaría o en las Normas correspondientes o para realizar estudios, para efectos de trámites o autorizaciones sanitarias.

	Vacuna
	Suspensión de microorganismos vivos atenuados, inactivados o sus fracciones, que son aplicados a individuos con el objeto de inducir inmunidad activa protectora contra la enfermedad infecciosa correspondiente.

	Acuerdo RFTE
	ACUERDO por el que se dan a conocer los trámites y servicios, así como los formatos que aplica la Secretaría de salud, a través de la Comisión Federal para la Protección contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro Federal de Trámites y Servicios de la Comisión Federal de Mejora Regulatoria, vigente

	Certificado
	Certificado de Buenas Practicas de Fabricación

	Registro
	Registro Sanitario

	COFEPRIS
	Comisión Federal para la Protección contra Riesgos Sanitarios

	FEUM
	Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos y sus suplementos

	INN
	International Non – Proprietary Names (INN) for pharmaceutical substances WHO, 1996

	LFPA
	Ley Federal de Procedimiento Administrativo

	LFPD
	Ley Federal de Pago de Derechos

	LGS
	Ley General de Salud

	RIS
	Reglamento de Insumos para la Salud

	NOM-072
	NORMA Oficial Mexicana NOM-072-SSA1-1993, Etiquetado de medicamentos.

	NOM-073
	NORMA Oficial Mexicana NOM-073-SSA1-1993, Estabilidad de Fármacos y Medicamentos

	NOM-077
	NORMA Oficial Mexicana NOM-177-SSA1-1998, Que establece las pruebas y procedimientos para demostrar que un medicamento es intercambiable. Requisitos a que deben sujetarse los terceros autorizados que realicen las pruebas

	NOM-220
	NORMA Oficial Mexicana NOM-220-SSA1-2002, Instalación y Operación de la Farmacovigilancia

	OMS
	Organización Mundial para la Salud

	RIS
	Reglamento de Insumos para la Salud

	RLGSP
	Reglamento de la Ley General de Salud en materia de Publicidad


9. Anexos
9.1 Anexo 1. Oficio No. CAS/OR/84/2008 con fecha 18 de enero del 2008

9.2 Anexo 2. Dictamen de Prórroga de Registro Sanitario.

9.3 Anexo 3. Dictamen de Prórroga de Registro Sanitario con modificación.
9.1  Anexo 1. Oficio No. CAS/OR/84/2008 con fecha 18 de enero del 2008
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Estimado Dr. Ruelas: '3 o ‘ . {
Mexico, D.F. a 18 de enero J&? 2008.
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Asunto: Renovacién de registros de medicamentas incluidos en las fracciones V ¥, VI del

articulo 226 de la Ley General de Salud. ; n o B -

El dia 2 de febrero del presente afo iniciara la renavacion o prérroga del registro sanitario de
los medicamentos y otros insumos para la salud, con base en el acuerdo publicado en elfbiario
Oficial de la Federacion el dia 2'de enero. ' 5 o 'uy

Uno de los requisitos para todos los medicamentos genéricos es la prugha de
intercambiabilidad correspondiente. Sin embargo, existen grupos de medicamentds con
dificultades obvias para llevar al cabo estas Pruebas; a cuyo respecto aiin no hay posi¢jones
oficiales. A ; ' 5

El principal problema se presenta cuando se requiera de la renovaciéon de los medicé
polifarmacos, Los polifarmacos, en principio requieren pruebas de Intercambiabilid
embargo en el caso de ciertos’ medicamentos de_libre -venta como los antigripal
analgésicos-antipiréticos, 168 polivitaminicos y otros, existen algunas'consideraciones.

Los medicamentos "antigripales”, que en su mayoria son poliférmacos, presentan dificultad
para hacer las pruebas de interéambiabilidad por la variedad de combinaciones, la aus \cia de
un claro innovador y por que:los farmacqs que se ‘combinan o sus cohcentracio% son
frecuentemente distintos de cualquier otro medicamento en el mercado. Ademds, solicit4 que
se realice una investigacion clirica que pruebe su utilidad como sintoméatico es inadectbdo &

innecesario. Por lo tanto, es mas practico no solicitar que se realicen pruebas comparafjas (B -

y C), mientras que la prueba A.(demostracién del ingrediente activo segln la farmacopéa) se
cumplio en el momento de obtener su registro. ; , '
En el caso de otras combinaciones simples (por ejemplo, analgésicos-antipirétic ,eomo
paracelamol o acido acetilsalicilico con cafeina o paracetamol Y naproxeno), aunque la prueba
de intercambiabilidad es méas sencilla, seria incongruente el solicitar Ia prueba cu rﬁdo la
combinacion es de dos farmacos y exentarla cuando son tres o mas principios activos, 1y,

~ v
1

Los medicamentos vitaminicos son en su mayoria polifarmacos (polivitaminicos) con,o sin

minerales, por lo que se dificulta: realizar la simple medicién de cada uno de sus compongntes.-

Dicha situacion es bien conocida por los quimicos. Ademaés, el problema aumenta ton los

minerales como son Gynkgo biloba y Panax ginsen

&

medicamentos registrados como vitaminicos que  combinan herbolarios con vitamirts y
)
'!

Existen también otros grupos terapéuticos con problemas similares en las fraccion)s de
medicamentos que no requieren receta para su venta, - . il
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Tomando en cuenta este planteamiento y dado que los medlcamentos de libré~ venta
(fracciones V y VI del articulo 226 de la Ley General de Salud) han demostrado una favbrable

relacién de eficacia y seguridad en su uso clinico, que su indicacion es para padecu‘mentos _

leves en todos los casos, generalmente para el control de los: sintomas, que Qo han

demostrado efectos adversos graves con su uso y que el propio paciente puede vng”ar su

eficacia, la Comision de Autorizacién Sanitaria establece que para fines: de renovacuén 'de este

tipo de medicamentos se llevarén a cabo las sxgu1entes medidas: o

1. Se exenta de la realizacion de las pruebas de intefcambiabilidad a todos los medicafiientos
incluidos en las fracciones V y VI del articulo 226 de la Ley General de Salud.

2. Suregistro sera renovado sin incluir el logotipo Gl en sus etiquetas, a menos que s{‘w\ayan
realizado las pruebas de mtercamblabihdad que correspondan.

Esta decisién se encuentra basada en el perﬂ de rnesgos sanitarios de este. t| o de
medicamentos y consideramos adecuado aclarar este vacio normativo antes de inigar el
proceso de renovacion de los registros. Ademas, facmtaré la prorroga de los registros d mas
de 1400 medicamentos.

N

Me permito hacerle llegar esta decision para su conocumiento y difusion en el g
expertos en pruebas de intercambiabilidad.
-

Sin mas por el momento, reciba un cordial saludo:
AN .‘

SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION ' .

'y
"
‘h
By
. ,o
C.C.P.  LiC. JUAN ANTONIO GARCIA VILLA. COMISIONADO FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITAR\OS
M. EN B. SONIA ZAMUDIO' ALONSO. DIRECTORA EJECUTIVA DE AUTORIZACION DE PRODU tos Y
s
A\

L

~

ESTABLECIMIENTOS.
DR. ALBERTO C. FRATI MUNARI. COORDINADOR DEL COMITE CIENTIFICO. *

]
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9.2  Anexo 2. Dictamen de Prórroga de Registro Sanitario
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	COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
	Código:

CAS-DEAPE-P-04-POI-01-F-01

	
	DICTAMEN PARA TRÁMITES DE PRÓRROGA DE MEDICAMENTOS
	

	
	Gerencia de Medicamentos Herbolarios, Homeopáticos y Vitamínicos
	Hoja: 1 de 3


	Razón social

Domicilio
	No. trámite: 

Fecha ingreso CIS

	Producto:  Denominación distintiva (Nombre del Fármaco(s))
	Reg. Sanitario:  No.        SSA Fracción

	FF: 
	Fecha: Recibido por dictaminador

	Vía de administración: 
	Consideración de uso: 


[image: image4.wmf]Prórroga de Registro Sanitario


	1. Formato de solicitudes.
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	Observaciones:


	2. Comprobante del pago de derechos.
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	Observaciones: Pago de prórroga $....  pesos     Pago de modificación $..... pesos.


	3. Número o copia simple del Registro Sanitario.
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	No. de Oficio: 

Fecha de emisión de oficio: 


	4. Informe técnico de las pruebas de intercambiabilidad.
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	Medicamento de referencia (nombre, FF y concentración): 

Tipo de prueba: 

Tercero autorizado: 

Observaciones: 


	5. Etiquetas en uso o artes, instructivo e IPP’s amplia y reducida previamente autorizados.
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	Presentaciones autorizadas: 

Observaciones: 

Envase: 

Distribuidor: 


	6. Informe de farmacovigilancia.
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	Observaciones: 


	7.1 Certificado de BPF del fármaco.
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	Fármaco:

Razón social del fabricante: 
Domicilio del Fabricante:
Autoridad que emite el certificado:

Vigencia:

Observaciones: 


	7.2 Certificado de BPF del medicamento.
	[image: image19.wmf]Cumple


	[image: image20.wmf]No Cumple



	Medicamento: 

Razón social del fabricante: 

Domicilio del fabricante: 

Autoridad que emite el certificado:

Vigencia:

Observaciones: 


	8. Documento que acredite a un representante legal con domicilio en México (para medicamentos de fabricación extranjera).
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	Observaciones: 
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	REALIZÓ
	VERIFICÓ

	Fecha y firma


	Fecha y firma

	Nombre del evaluador
	Nombre de Subdirector o Gerente


9.3 Anexo 3. Dictamen de Prórroga de Registro Sanitario con modificación.
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	COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
	Código:

CAS-DEAPE-P-04-POI-01-F-04

	
	DICTAMEN PARA TRÁMITES DE PRÓRROGA DE MEDICAMENTOS
	

	
	Gerencia de Medicamentos Herbolarios, Homeopáticos y Vitamínicos
	Hoja: 1 de 3


	Razón social

Domicilio
	No. trámite: 

Fecha ingreso CIS

	Producto:  Denominación distintiva (Nombre del Fármaco(s))
	Reg. Sanitario:  No.        SSA Fracción

	FF: 
	Fecha: Recibido por dictaminador

	Vía de administración: 
	Consideración de uso: 
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	1. Formato de solicitudes.
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	Observaciones:


	2. Comprobante del pago de derechos.
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	Observaciones: Pago de prórroga $....  pesos     Pago de modificación $..... pesos.


	3. Número o copia simple del Registro Sanitario.
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	No. de Oficio: 

Fecha de emisión de oficio: 


	4. Informe técnico de las pruebas de intercambiabilidad.
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	Medicamento de referencia (nombre, FF y concentración): 

Tipo de prueba: 

Tercero autorizado: 

Observaciones: 


	5. Etiquetas en uso o artes, instructivo e IPP’s amplia y reducida previamente autorizados.
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	Presentaciones autorizadas: 

Observaciones: 

Envase: 

Distribuidor: 


	6. Informe de farmacovigilancia.
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	Observaciones: 


	7.1 Certificado de BPF del fármaco.
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	Fármaco:

Razón social del fabricante: 
Domicilio del Fabricante:
Autoridad que emite el certificado:

Vigencia:

Observaciones: 


	7.2 Certificado de BPF del medicamento.
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	Medicamento: 

Razón social del fabricante: 

Domicilio del fabricante: 

Autoridad que emite el certificado:

Vigencia:

Observaciones: 


	8. Documento que acredite a un representante legal con domicilio en México (para medicamentos de fabricación extranjera).
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	Observaciones: 
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	M1. Cambio por…..
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	Observaciones:
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