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1.0 Propósito 
 

1.1. Recibir, evaluar y emitir las resoluciones de la “solicitud de reunión técnica con el Comité de 
Moléculas Nuevas” de la Comisión Federal para la Protección contra Riesgos Sanitarios 
(COFEPRIS) que refiere el artículo 166 fracción III del Reglamento de Insumos para la Salud 
(RIS).  

 
2.0. Alcance 

 
2.1. Nivel interno aplica a la Comisión de Autorización Sanitaria (CAS), al Comité de Moléculas 

Nuevas (CMN) coordinado por la CAS, respecto a la resolución de la solicitud de reunión 
técnica, y al Centro Integral de Servicios (CIS) respecto a la recepción de solicitudes y entrega 
de resoluciones de las mismas a los usuarios. 
 

2.2. A nivel externo aplica a todos los usuarios e invitados (internos y externos) que  asistirán  a las 
reuniones técnicas con el Comité de Moléculas Nuevas. 
 
  

 
3.0. Políticas de operación, normas y lineamientos 

 
3.1. Es responsabilidad de la CAS y del CMN, la difusión, aplicación, supervisión y actualización de 

este procedimiento. 
 

3.2. Derivado del requisito publicado en el RIS y al artículo 4º del Reglamento Interno del CMN, 
cuando se trate de moléculas nuevas, previo a la solicitud de registro sanitario, se realizará una 
reunión técnica entre el solicitante y el CMN de la COFEPRIS. 

 El CMN está integrado por el Comisionado de Autorización Sanitaria que ocupará el cargo de 
Presidente del Comité, el Director Ejecutivo de Autorización de Productos y Establecimientos 
ocupará el cargo de Vicepresidente, el Director del Centro Nacional de Farmacovigilancia 
ocupará el cargo de Secretario Técnico, los representantes de las Asociaciones Académicas 
que sean necesarias, y en su caso, un representante del Subcomité de Evaluación de 
Productos Biotecnológicos; estos últimos serán convocados por acuerdo del Presidente y/o 
Vicepresidente del Comité. 

 El CMN contará con la participación de miembros permanentes (internos y externos), así 
como con expertos externos relacionados a la especialidad de la molécula nueva que se 
presente. 
 Para fines de este procedimiento y en apego al Reglamento Interno del CMN, se 

entenderá como “Representantes de las Asociaciones Académicas” (RAA), a personas 
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distinguidas por sus conocimientos científicos, técnicos, académicos y regulatorios y con 
experiencia en temas relacionados con el ámbito de competencia de la COFEPRIS, 
provenientes de las Academias, Asociaciones, Consejos, Colegios o Sociedades 
Académicas que sean invitadas a participar en el Comité. 

 El CMN para el auxilio de sus funciones podrá designar a un Coordinador del Comité, según 
lo establecido en el Reglamento Interno del CMN. 

 
3.3. Para fines de este procedimiento, se entenderá por “solicitudes” a la “solicitud de reunión técnica 

con el CMN”. 
 

3.4. Las solicitudes deberán ser ingresadas a través del Centro Integral de Servicios (CIS) de 
COFEPRIS, mediante Escrito Libre (EL), Consulta (CO), o la homoclave y formato del trámite 
que corresponda. 

 
3.5. Las solicitudes deberán incluir la información establecida en los “lineamientos del 

Funcionamiento del CMN”, disponible a través de la página web de COFEPRIS. 
 

3.6. La CAS y el CMN, darán atención inmediata a aquellas solicitudes que por Decreto o por sus 
características requieran de “evaluación expedita o extraordinaria” establecida en el marco legal 
aplicable y deberán ser codificados por el CIS como “urgentes”. 
 

3.7. Para fines de este procedimiento se entenderá como “molécula nueva” a la sustancia de origen 
natural o sintético que es el principio activo de un medicamento, no utilizada previamente en el 
país, cuya eficacia, seguridad y fines terapéuticos no hayan sido completamente documentados 
en la literatura científica. 
 

3.8. Para efectos del CMN, y de acuerdo a lo establecido en el artículo 2o del RIS, se clasificarán 
como moléculas nuevas a aquellas que se encuentren dentro de las siguientes categorías:  

 Aquel fármaco o medicamento que no tenga registro a nivel mundial y que se pretende 
registrar en México (nueva entidad molecular); 

 Aquel fármaco o medicamento que aun existiendo en otros países, con experiencia clínica 
limitada o información controvertida, no tenga registro en México y pretenda registrarse en 
nuestro país; 

 Aquel medicamento que pretenda hacer una combinación que no exista en el mercado 
nacional de dos o más fármacos; 

 Aquel fármaco o medicamento existente en el mercado que pretenda comercializarse con otra 
indicación terapéutica. 
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3.9. De acuerdo a lo establecido en el artículo 19 del Reglamento Interno del CMN, cuando se trate 
de medicamentos biotecnológicos y biocomparables, el Subcomité de Evaluación de Productos 
Biotecnológicos, convocado por el Presidente del Comité, evaluará la información científica del 
producto. 
 

3.10. De acuerdo a lo establecido en los artículos 28 y 29 del Reglamento Interno del CMN, una vez 
realizado el análisis pertinente que demuestre o no la seguridad o eficacia de los productos, 
deberá notificar este resultado al CMN en un plazo no mayor a cinco días hábiles antes de la 
sesión del Comité. En caso de que falte algún tipo de información, se hará del conocimiento del 
Comité, para estar en posibilidad de emitir la opinión final a la solicitud 
 

3.11. De acuerdo a lo establecido en los artículos 36, 37 del Reglamento Interno del CMN se levantará 
un acta que contenga los acuerdos y conclusiones derivados de la reunión en pleno. 
 

3.12. Las conclusiones generales y la opinión final derivadas de la sesión del CMN se harán del 
conocimiento del solicitante de acuerdo a lo establecido en el artículo 38 y 39 del Reglamento 
Interno del CMN. 
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4.0. Descripción del procedimiento 
 

Secuencia de 
Etapas 

Actividad Responsable 

 
 
 
 
 
 
 
 

1.0. Recepción, 
registro, y 
administración 
de solicitudes. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
1.1. Recibe a través del Centro Integral se Servicios 

(CIS) las solicitudes ingresados por los usuarios 
(Para mayor referencia, véase el “Procedimiento 
para el ingreso de solicitudes en el Centro 
Integral de Servicios”). 
 

1.2. Acusa de recibo al CIS, las solicitudes turnadas 
por el mismo, incluyendo fecha y firma de quien 
recibe. 

 
1.3. Registra en la Base de Datos diseñada para 

esos fines, las solicitudes turnadas por el CIS. 
 

1.4. Administra en orden cronológico las solicitudes 
recibidas bajo el principio, “primeras entradas/ 
primeras salidas”, tomando en consideración lo 
establecido en la política 3.8. 
 

1.5. Entrega al Presidente y (o) vicepresidente del 
CMN la solicitud para evaluación. 

 

 Solicitudes 

 Acuse de recibo de solicitudes turnadas por 
el CIS. 

 Registro en Base de Datos. 
 

Comisión Federal para 
la Protección contra 
Riesgos Sanitarios 
(Comité de Moléculas 
Nuevas-Mesa de 
control) 

 
2.0. Evaluación 

de la 
solicitud. 
reunión 

 
2.1. Recibe de la mesa de control del Comité de 

Moléculas Nuevas (CMN) las solicitudes. 
 
2.2. Evalúa si la solicitud requiere reunión con el 

CMN y/o Subcomité de Evaluación de 
Productos Biotecnológicos (de a cuerdo a lo 

Comisión Federal para 
la Protección contra 
Riesgos Sanitarios 
(Comité de Moléculas 
Nuevas - Presidente y/o 
Vicepresidente, y/o 
Secretario técnico). 
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establecido en el Capítulo III del Reglamento 
Interno del CMN).  
 

Si se requiere reunión con CMN, programa la 
reunión con el CMN y el usuario, el cual, será 
informado a través de la mesa de control. 

 
Para productos biotecnológicos  se convocará 
al Subcomité de Evaluación de Productos 
Biotecnológicos (de a cuerdo a lo establecido 
en el Capítulo III del Reglamento Interno del 
CMN).  
 
En caso de no requerir reunión con el CMN se 
enviará un oficio de respuesta al usuario, y 
termina el procedimiento. 

 
Procede: 
No. Termina procedimiento 
Si: Continúa con el procedimiento 
 

 Solicitud. 
 

 
3.0. Convocatoria y 

programación 
de reunión con 
el CMN.  

 
3.1. La mesa de control del Comité de Moléculas 

Nuevas (CMN)  contactará al usuario por medio 
electrónico y/o vía  telefónica. 
 

3.2. Programará en coordinación con el usuario la 
fecha tentativa de reunión, a partir de la cual, el 
usuario estaría en posibilidad de presentar su 
información ante el CMN, de acuerdo a lo 
establecido en los “lineamientos del 
funcionamiento del CMN”. 
 

3.3. Envía al usuario solicitante la  confirmación de 
reunión con el CMN y los requisitos necesarios 
para la misma mediante oficio. 
 

 
Comisión Federal para 
la Protección contra 
Riesgos Sanitarios 
(Comité de Moléculas 
Nuevas-Mesa de 
control) 
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3.4. Envía invitación mediante oficio a los miembros 
del CMN y a representantes de asociaciones 
académicas, de acuerdo a la selección 
previamente supervisada por parte del 
presidente del CMN.  
 

3.5. Recibe confirmación de asistencia de los 
invitados.  
 

3.6. Recibe del usuario la información técnica previa 
a la reunión.  
 

3.7. Envía a los invitados la información técnica del 
producto previa a la reunión por medio 
electrónico o físico según corresponda. 

. 
  

 Correo electrónico o registro de llamada al 
usuario. 

 Fecha tentativa de presentación ante el 
CMN. 

 Oficio de Confirmación con requisitos para la 
reunión con el CMN. 

 Oficio de invitación a miembros del CMN y 
representantes de asociaciones académicas. 

 Confirmación de los asistentes. 

 Información técnica del producto. 

 Correo electrónico u oficio de envío de 
información a los invitados. 

 

4.0. Reunión en 
pleno del 
CMN y 
resolución  

 
4.1. Inicia la sesión e indica la logística de la 

reunión. 
 

4.2. Presenta el usuario la información del 
producto. 
 

4.3. Analizan los miembros  del CMN la 

Comisión Federal 
para la Protección 
contra Riesgos 
Sanitarios (Comité de 
Moléculas Nuevas - 
Presidente, 
Vicepresidente, 
Secretario y/o 
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información presentada, deliberan y 
concluyen. 
 

4.4. Elabora acta de sesión con los acuerdos y 
conclusiones emitidas por el CMN. 
 

4.5. Reúne registros de la reunión, a través de su 
mesa de control. 

 

 Lista de asistencia (ANEXO I). 

 Carta de confidencialidad de la información 
firmada (ANEXO II). 

 Carta de no conflicto de interés firmada 
(ANEXO III). 

 Cédula de evaluación (ANEXO IV). 

 Acta de sesión (V). 
 

Coordinador). 

5.0. Emisión de 
la 
Resolución 
de la 
solicitud. 

 
5.1. Elabora nota informativa para la Gerencia de 

Medicamentos Alopáticos de la Comisión de 
Autorización Sanitaria (CAS) derivada de los 
acuerdos y asuntos tratados en la reunión. 

 
5.2. Elabora oficio de respuesta para el usuario 

derivada de los acuerdos y asuntos tratados 
en la reunión. 
 

 Nota informativa. 

 Oficio de respuesta al usuario. 
 

Comisión Federal 
para la Protección 
contra Riesgos 
Sanitarios (Comité de 
Moléculas Nuevas - 
Coordinador). 

6.0. Envío, 
entrega a 
usuario y 
registro de 
resoluciones
. 

 
6.1. Envía nota informativa a la Gerencia de 

Medicamentos Alopáticos de la Comisión de 
Autorización Sanitaria (CAS). 

 
6.2. Entrega a través del CIS el oficio de respuesta 

al usuario. 
 

Comisión Federal 
para la Protección 
contra Riesgos 
Sanitarios 
(Comité de Moléculas 
Nuevas-Mesa de 
control). 
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 Acuse de recibo de nota informativa. 

 Acuse de recibo de oficio de respuesta al 
usuario. 
 

 

7.0. Archivo de 
solicitudes. 

 
7.1. Integrar los documentos derivados de las 

solicitudes atendidas para la elaboración del 
expediente de cada molécula presentada. 
 

 Expediente de la Molécula Nueva 
presentada. 
 

Comisión Federal 
para la Protección 
contra Riesgos 
Sanitarios 
(Comité de Moléculas 
Nuevas-Mesa de 
control). 

  
TERMINA PROCEDIMIENTO 
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5.0. Diagrama de flujo 
 
 
 
 

 
 

• Lista de asistencia 
(ANEXO I) 
• Carta de 
confidencialidad de la 
información firmada 
(ANEXO II) 
• Carta de no conflicto 
de interés firmada 
(ANEXO III) 
• Cédula de evaluación 
(ANEXO IV)  
• Acta de sesión 
(ANEXO V) 

• Correo electrónico o registro de 
llamada al usuario. 
• Fecha tentativa de presentación 
ante el CMN 
• Oficio de confirmación con 
requisitos para la reunión con el 
CMN 
• Oficio de invitación a miembros 
del CMN y representantes de 
asociaciones académicas 
• Confirmación de los asistentes 
• Información técnica del producto 
• Correo electrónico u oficio de 
envío de información a los 
invitados 

• Solicitud 
• Acuse de recibo 
• Registro en base 
de datos 

INICIO 

Recepción, Registro 
y Administración de 

solicitudes 

Evaluación de la 
solicitud 

¿Procede? 

FIN 

Convocatoria y programación 
de reunión con el CMN 

Reunión en pleno del 
CMN y resolución 

• Nota informativa 
• Oficio de 
respuestas al 
solicitante 

Emisión de la 
resolución de  la 

solicitud 

A 

Comisión Federal para la Protección 
contra Riesgos Sanitarios (Comité de 
Moléculas Nuevas / Mesa de Control) 

Comisión Federal para la Protección contra 
Riesgos Sanitarios (Comité de Moléculas 
Nuevas – Presidente y/o Vicepresidente) 

Comisión Federal para la Protección contra 
Riesgos Sanitarios (Comité de Moléculas 

Nuevas – Coordinador) 
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• Acuse de recibo de 
Nota Informativa 
• Acuse de recibo de 
Oficio de respuesta al 
solicitante 

A 

Envío, entrega a 
usuario y registro 
de resoluciones 

• Expediente de la 
molécula nueva 
presentada 
 

Archivo de solicitudes 

FIN  

Comisión Federal para la Protección 
contra Riesgos Sanitarios (Comité de 
Moléculas Nuevas / Mesa de Control) 

Comisión Federal para la Protección contra 
Riesgos Sanitarios (Comité de Moléculas 
Nuevas – Presidente y/o Vicepresidente) 

Comisión Federal para la Protección contra 
Riesgos Sanitarios (Comité de Moléculas 

Nuevas – Coordinador) 
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6.0. Documentos de referencia 
 
 
 
 

Documentos Código (cuando aplique) 

Constitución Política de los Estados Unidos Mexicanos (DOF-09-02-
2012). 

No aplica 

Ley General de Salud y sus Reglamentos Vigentes (DOF-05-03-2012). LGS  

Reglamento de Insumos para la Salud (DOF 19-10-2011) RIS 

Reglamento Interior del Comité de Moléculas Nuevas Reglamento del CMN 

Lineamientos del Funcionamiento del Comité de Moléculas Nuevas Lineamientos del CMN 

Reglamento de la Comisión Federal para la Protección Contra Riesgos 
Sanitarios (DOF13-04-2004). 

No aplica 

Manual de Organización Especifico de la Comisión Federal para la 
Protección contra Riesgos Sanitarios (vigente) 

No aplica 

 
7.0. Registros  
 

Registros 
Tiempo de 

conservación 
Responsable de conservarlo 

Código de registro o 
identificación única 

Lista de asistencia 
(ANEXO I). 

 

Indeterminado CMN General 

Carta de 
confidencialidad de la 
información firmada 
(ANEXO II). 

Indeterminado CMN General 

Carta de no conflicto de 
interés firmada 
(ANEXO III). 

 

Indeterminado CMN General 

Cédula de evaluación 
(para productos 
farmacoquímicos, para 
productos 

Indeterminado CMN General 
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biotecnológicos, para 
productos en desarrollo 
(ANEXO IV). 

 

Acta de sesión (V) CMN General CMN 

Nota Informativa (VI) Indeterminado CMN General 

Oficio de respuesta al 
usuario (VII) 

Indeterminado CMN General 

Constancia de 
Participación a 
Expertos Externos 
(VIII) 

Indeterminado CMN General 

Oficio de Confirmación 
de reunión (IX) 

Indeterminado CMN General 

Oficio de Invitación a 
expertos (X) 

Indeterminado  CMN General  

Base de datos Indeterminado CMN General 

Acuse de recibo de 
nota informativa. 
 

Indeterminado CMN General 

Expedientes de las 
moléculas nuevas 
presentadas. 

Indeterminado CMN General 

 
8.0. Glosario 
 

8.1. CAS: Comisión de Autorización Sanitaria de COFEPRIS.  
8.2. CIS: Centro Integral de Servicios de COFEPRIS. 
8.3. COFEPRIS: Comisión Federal para la Protección contra Riesgos Sanitarios. 
8.4. Comité: El Comité de Moléculas Nuevas. 
8.5. Mesa de Control: Área de apoyo administrativo del CMN. 
8.6. Representantes asociaciones académicas: Personas distinguidas por sus conocimientos 

científicos, técnicos, académicos y regulatorios y con experiencia en temas relacionados con el 
ámbito de competencia de la COFEPRIS. 

8.7. Usuario: Persona física o moral que solicita un solicitud o servicio a la COFEPRIS en el ámbito 
de su competencia. 
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9.0. Cambios de esta versión 

 
 

10.0. Anexos 
10.1 Anexo I Formato de Lista de Asistencia” de clave CAS-CAS-P-02-F-01 
10.2 Anexo II Formato de Carta de Confidencialidad”, de clave CAS-CAS-P-02-F-02 
10.3 Anexo III Formato de Carta de No Conflicto de Intereses”, de clave CAS-CAS-P-02-F-03 
10.4 Anexo IV Cédula de evaluación”, de clave CAS-CAS-P-02-F-04 
10.5 Anexo V Acta de sesión”, de clave CAS-CAS-P-02-F-05 
10.6 Anexo VI Nota Informativa”, de clave CAS-CAS-P-02-F-06 
10.7 Anexo VII Oficio de respuesta al usuario”, de clave CAS-CAS-P-02-F-07 
10.8 Anexo VIII Constancia de Participación a los Expertos Externos”, de clave CAS-CAS-P-02-F-08 
10.9 Anexo IX Oficio de Confirmación de reunión”, de clave CAS-CAS-P-02-F-09 
10.10 Anexo X Oficio de Invitación a expertos”, de clave CAS-CAS-P-02-F-10 
 

Cabe señalar que el o los formatos que se incluyen como anexo, en el área de autorización de 
protocolos de investigación de la CAS son susceptible de variar inmediatamente de haberse autorizado 
este procedimiento, tanto en contenido como en diseño o elaboración (mediante sistema manual o 
automático), ello derivado de las constantes innovaciones y mejora en los proceso de trabajo; por lo que 
para los efectos del presente procedimiento, dichos formatos pueden resultar solo un ejemplo indicativo 
en un determinado trámite específico; en este sentido es responsabilidad del área técnica, el comunicar 
oportunamente a sus integrantes, cualquier cambio en la forma y uso de los documentos de referencia. 

  

Número de 
Revisión 

Fecha de la 
actualización 

Descripción del cambio 

Revisión 0 Abril 2012  Este procedimiento iniciará con la Revisión 0, no 
obstante queda reconocido que ya se contaba con 2 
versiones anteriores de este procedimiento con clave 
57 y CAS-API-4, esto derivado de la nueva codificación 
de claves que se está implementando para todos los 
procedimientos dentro de la Comisión Federal. 

 La versión Marzo 2011 se modifica por cambio de 
codificación y contenido. 

 La versión Enero 2008, se modifica por actualización al 
contenido. 
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10.1 ANEXO I  
“Formato de Lista de Asistencia” de clave CAS-CAS-P-02-F-01 
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10.2 ANEXO II 
“Formato de Carta de Confidencialidad”, de clave CAS-CAS-P-02-F-02 
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10.3 ANEXO III 
“Formato de Carta de No Conflicto de Intereses”, de clave CAS-CAS-P-02-F-03 

 

 
 



   

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS 

 

Código:  

CAS-CAS-P-02 COMISIÓN DE AUTORIZACIÓN SANITARIA 

2. PROCEDIMIENTO GENERAL ADMINISTRATIVO PARA LA 
ATENCIÓN DE SOLICITUDES DE REUNIÓN TÉCNICA CON EL COMITÉ 

DE MOLÉCULAS NUEVAS 

Rev. 0 

Hoja 18 de 14 

 

 

CONTROL DE EMISIÓN 

 Elaboró : Revisó : Autorizó: 

Nombre 
Hilda Durán Álvarez 

Federico Alberto Argüelles Tello 
Marco Antonio Arias Vidaca 

María del Carmen Becerril Martinez 
Federico Alberto Argüelles Tello 

Cargo-puesto  

Verificador o Dictaminador C 

Comisionado de Autorización Sanitaria; 
Director Ejecutivo de Autorización de 

Productos y Establecimientos; 
Directora Ejecutiva de Farmacopea y 

Farmacovigilancia. 

Comisionado de Autorización 
Sanitaria 

Firma    

Fecha Julio 2012 Julio 2012 Julio l 2012 
 

10.4 ANEXO IV 
“Cédula de evaluación”, de clave CAS-CAS-P-02-F-04 

(para productos farmacoquímicos) 
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“Cédula de evaluación”, de clave CAS-CAS-P-02-F-04 
(para productos biotecnológicos) 
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10.5 ANEXO V 
“Acta de sesión”, de clave CAS-CAS-P-02-F-05 
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10.6 ANEXO VI 
“Nota Informativa”, de clave CAS-CAS-P-02-F-06 
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10.7 Anexo VII  
“Oficio de respuesta al usuario”, de clave CAS-CAS-P-02-F-07 
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10.8 Anexo VIII  
“Constancia de Participación a los Expertos Externos”, de clave CAS-CAS-P-02-F-08 

 

 
 

 



   

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS 

 

Código:  

CAS-CAS-P-02 COMISIÓN DE AUTORIZACIÓN SANITARIA 

2. PROCEDIMIENTO GENERAL ADMINISTRATIVO PARA LA 
ATENCIÓN DE SOLICITUDES DE REUNIÓN TÉCNICA CON EL COMITÉ 

DE MOLÉCULAS NUEVAS 

Rev. 0 

Hoja 37 de 14 

 

 

CONTROL DE EMISIÓN 

 Elaboró : Revisó : Autorizó: 

Nombre 
Hilda Durán Álvarez 

Federico Alberto Argüelles Tello 
Marco Antonio Arias Vidaca 

María del Carmen Becerril Martinez 
Federico Alberto Argüelles Tello 

Cargo-puesto  

Verificador o Dictaminador C 

Comisionado de Autorización Sanitaria; 
Director Ejecutivo de Autorización de 

Productos y Establecimientos; 
Directora Ejecutiva de Farmacopea y 

Farmacovigilancia. 

Comisionado de Autorización 
Sanitaria 

Firma    

Fecha Julio 2012 Julio 2012 Julio l 2012 
 

10.9 Anexo IX  
“Oficio de Confirmación de reunión”, de clave CAS-CAS-P-02-F-09 
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10.10 Anexo X  
“Oficio de Invitación a expertos”, de clave CAS-CAS-P-02-F-10 
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