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1.0 Propdsito

1.1 Establecer las politicas, secuencia de actividades y en general el procedimiento administrativo

para la resolucion de la Solicitud de Permiso de Venta y Distribucion de Producto Bioldgico y
Hemoderivado Modalidades D y E; y del Aviso de calendario anual de lotes de productos
biol6gicos o hemoderivados que seran objeto de solicitud de permiso de venta y distribucion
Modalidades Ay B.

2.0 Alcance

2.1

A nivel interno este procedimiento es aplicable a las siguientes Areas Técnicas (AT): Comision de
Autorizacion Sanitaria (CAS), a la Comision de Operacién Sanitaria (COS), a la Comisién de
Evidencia y Manejo de Riesgos (CEMAR), a la Comisién de Control Analitico y Ampliacion de
Cobertura (CCAYAC), y a la Direccion Ejecutiva de Operacion internacional (DEOI), en lo que
respecta a los tramites de Permiso para venta o distribucion de productos biolégicos y
hemoderivados: COFEPRIS-05-015-D y COFEPRIS-05-015-E correspondientes a la Solicitud de
inclusion de producto en el procedimiento simplificado y su Renovacion respectivamente (en
adelante “la Solicitud”); COFEPRIS-05-082-A y COFEPRIS-05-082-B de Aviso de calendario anual
de lotes de productos biolégicos o hemoderivados que seran objeto de Solicitud de permiso de
venta y distribucion (en adelante “el Aviso”).

3.0 Politicas de operacién, normas y lineamientos

3.1

3.2

3.3

3.4

3.5

Es responsabilidad de la CAS autorizar internamente el presente procedimiento para su
aplicacion.

Es responsabilidad de la Subdireccion Ejecutiva de Licencias Sanitarias (SELS) la revision, y
verificacion de la aplicacién del presente procedimiento, asi como de las propuestas de aplicacion
del mismo.

Es responsabilidad de la SELS coordinar las acciones con la CAS, COS, CEMAR, CCAYAC y
DEOI para elaborar, revisar, actualizar y aplicar el presente procedimiento.

Es facultad de la CAS autorizar la inclusion y renovacion de productos bioldgicos en el
procedimiento simplificado, asi como la firma de los oficios que se generen durante el tramite y
hasta la resolucion del mismo.

Es responsabilidad del dictaminador aplicar y cumplir éste procedimiento, asi como de evaluar y
dar resolucién a la solicitud conforme al Procedimiento Operativo Interno (POI) Inclusion de
producto biolégico en simplificacion.
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3.6

3.7

3.8

3.9

3.10

3.11

Es responsabilidad del dictaminador aplicar y cumplir éste procedimiento, asi como de evaluar y
dar atencién al aviso conforme al Procedimiento Operativo Interno para uso de base de datos
Simplificacion.

Es responsabilidad del dictaminador cerciorarse de que la solicitud cumpla con los requisitos
legales aplicables para su atencion para proceder a solicitar el Visto Bueno a las Areas Técnicas.
De igual manera procedera cuando la solicitud la realice la Subsecretaria de Prevenciéon y
Promocion de la Salud, o cuando medie una Emergencia Sanitaria.

Es responsabilidad de la Mesa de Control de la SELS (SELS-MC) la recepcion y entrega de
documentos relativos al trdmite para las areas internas de COFEPRIS conforme al Procedimiento
para recepcion, distribucion y envio de documentos a las Unidades Administrativas de la
COFEPRIS.

Es responsabilidad del personal administrativo de la GFM (GFM-Administrativo) el registro en la
base datos Asignacion, de todos los documentos relacionados al tramite conforme al POI
Asignacion de tramites.

Es responsabilidad del personal administrativo de la SELS (SELS-Administrativo) el procesar los
documentos y antecedentes para la obtencion de firma del Comisionado de Autorizacién Sanitaria
conforme al POI Gestion de firma de documentos.

Es responsabilidad de las Areas Técnicas validar o complementar la informacion que les sea
remitida para su visto bueno en el &mbito de su competencia.

3.11.1 Es responsabilidad de la CAS a través de la Subdireccion Ejecutiva de Farmacos y

Medicamentos (SEFYM) la validacion de los datos correspondientes al inciso a) del lineamiento
Cuarto fraccioén | del Acuerdo por el que se emiten los lineamientos a que se refiere el articulo 43
del Reglamento de Insumos para la Salud (en adelante “el Acuerdo”).

3.11.2 Es responsabilidad de la CAS a través de la Subdireccion Ejecutiva de Licencias Sanitarias

(SELS) la validacion de los datos correspondientes al inciso b) del lineamiento Cuarto fraccion |
“del Acuerdo”, y para aquellos productos que hayan sido analizados por medio de Terceros
Autorizados de los datos correspondientes al inciso d) del mismo “Acuerdo”.

3.11.3 Es responsabilidad de la CEMAR a través de la Direccién Ejecutiva de Farmacopea y

Farmacovigilancia (DEFYF) la validacion de los datos correspondientes al inciso c) del
lineamiento Cuarto fraccion | “del Acuerdo”, en materia de farmacovigilancia.
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3.11.4 Es responsabilidad de la COS a través de la persona designada por el Comisionado de

Operacion Sanitaria fungir como punto de contacto el brindar la informacién sobre alertas, a
través de la Gerencia de Atencion de Emergencias, denuncias a través de la coordinacion de
denuncias e informacion derivada de vigilancia a través de la Direccion Ejecutiva de Dictamen
Sanitario que permita validar los datos correspondientes al inciso c¢) del lineamiento Cuarto
fraccion | “del Acuerdo”.

3.11.5 Es responsabilidad de la DEOI proporcionar la informacion sobre reportes, quejas o alertas

relativos a la seguridad y eficacia del producto, de otras autoridades u organismos
internacionales, que haya sido recibida en el area internacional, que permita a la SELS validar
los datos correspondientes al inciso ¢) del lineamiento Cuarto fraccién | “del Acuerdo”.

3.11.6 Es responsabilidad de la CCAYAC a través de la Direccion Ejecutiva de Control Analitico la

3.12

3.13

3.14

3.15

3.16

validacion de los datos correspondientes al inciso d) del lineamiento Cuarto fraccion | “del
Acuerdo”, para aquellos productos que hayan analizado en sus instalaciones.

Es responsabilidad de la SELS subir al portal electronico de la COFEPRIS la relacion de
productos biolégicos que estén incluidos en el Procedimiento Simplificado, conforme a los
lineamientos establecidos para la subida de informacion correspondientes.

Es responsabilidad de la SELS enviar copia de todos los oficios de resolucion que emita para las
solicitudes de inclusién y renovacion de productos biolégicos en el procedimiento simplificado a
las AT, asi como a la Direccion Ejecutiva de Autorizaciones de Comercio Internacional y
Publicidad para fines de seguimiento y vigilancia cuando proceda.

Es responsabilidad de la SELS determinar la cantidad de los lotes que serdn muestreados
conforme “al Aviso” y notificarlos a la COS y a la CCAYAC, al igual que de compartir los datos de
los lotes que le sean notificados mediante el Aviso de arribo de lote.

Es responsabilidad de las AT notificar a la SELS cualquier cambio que consideren significativo que
pueda afectar a la calidad, seguridad y eficacia del producto bioldgico incluido en el procedimiento
simplificado, anexando la documentacion que lo sustente, asi como la recomendacion de la accion
a tomar de las senaladas en el lineamiento Octavo “del Acuerdo”.

Es responsabilidad de la COS a través de la Direccién Ejecutiva de Supervision y Vigilancia
Sanitaria considerar la vigilancia de los productos biolégicos incluidos en el procedimiento
simplificado a que se refiere el lineamiento Noveno “del Acuerdo” conforme a sus procedimientos
internos.
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3.17

3.18

3.19

3.20

3.21

3.22

Para la renovacion de la autorizacion de inclusion al Procedimiento Simplificado, se debera
observar lo sefialado en el Lineamiento Séptimo “del Acuerdo” y seguira las acciones 1.0 ala 10.0
del presente procedimiento.

Para efectos del presente procedimiento todos los documentos previos al Resultado de la
Evaluacion dentro de la secuencia de actividades, se referiran como “Antecedentes”.

Cuando algun documento genere el Acuse de recibo de un usuario externo a la COFEPRIS, se
manejara conforme al Procedimiento para recepcion, distribucién y envio de documentos a las
Unidades Administrativas de la COFEPRIS y el POl Manejo del archivo y su secuencia de
actividades no se describird en éste Procedimiento.

Los POI referidos en éste Procedimiento son enunciativos mas no limitativos, en virtud de que
pueden eliminarse, sustituirse o adicionarse nuevos POI conforme las necesidades internas de la
SELS.

El intercambio de informacion con las Areas Técnicas se realizara preferentemente por via
electronica excepto cuando no se pueda realizar por dicha via.

Para efectos de este procedimiento, todos los documentos que se indican como Procedimiento
Operativo Interno, y formatos dentro de las politicas y descripcion de actividades, seran
mencionados uUnicamente en la seccién 6.0 “Documentos de referencia” y no incluidos como
anexos, dado que requieren ser actualizados de manera permanente.
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4.0 Descripcion del procedimiento

Secuencia de

Actividad

Responsable

INICIA ETAPA . INCLUSION

Etapas
1.0 Recepcion de
Solicitud 05-015

Modalidad D o E.

11

Recibe del Centro Integral de Servicios (CIS) la
Solicitud 05-015 Modalidad D o E, y remite a la
Gerencia de Farmacos y Medicamentos (GFM),
conforme al Procedimiento General Administrativo
para recepcion, distribucion 'y envio de
documentos a las Unidades Administrativas de la
COFEPRIS.

e Solicitud 05-015 Modalidad D o E.

Subdireccion
Ejecutiva de Licenci
Sanitarias. (Mesa
Control)

as
de

2.1

Recibe la Solicitud 05-015 Modalidad D o E y lo

z's?gnaRggﬁpc'on dg entrega al dictaminador conforme al POI Séerrrigilgs ds
Solicitud 05-015 Asignacion de tramites. Medicamentos.
Modalidad D o E. e Solicitud 05-015 Modalidad D o E. (Administrativo)
3.1 Recibe Solicitud 05-015 Modalidad D o E, lo
evalta, conforme al POI Inclusién de producto
biologico en simplificacion y envia solicitud de
validacion o complemento de datos por correo
3.0 Evaluacion de electronico a las Areas Técnicas (AT) o por |Gerencia de
Solicitud 05-015 memorando cuando no sea posible enviarlos por |Farmacos y

Modalidad D o E.

correo-e.

e Solicitud 05-015 Modalidad D o E.
e Solicitud de validacion o complemento de
datos.

Medicamentos.
(Dictaminador)

4.0 Validacion o0]4.1 Recibe solicitud de validacion o complemento de
complemento de datos por correo-e, aporta los datos
datos. correspondientes a sus responsabilidades y lo
retorna por correo-e 0 memorando con anexos a la | Areas Técnicas
GFM, en un maximo de siete dias habiles.
e Validacion o complemento de datos.
5.0 Recepcion, 5.1 Recibe datos, los consolida, los evallla conforme al |Gerencia de
consolidacion, POl Inclusion de producto biolégico en |Farmacosy
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Secuencia de
Etapas

Actividad

Responsable

evaluacién y emisién
de Resultado de la
evaluacion.

simplificacién y lo reenvia por correo-e para el
Visto Bueno de las Areas Técnicas.

e Datos consolidados.
¢ Resultado de la evaluacion.

Medicamentos.
(Dictaminador)

6.0 Revisibn de la|6.1 Recibe datos consolidados y resultado de la
evaluacion. evaluacion por correo-e, si es correcto da visto
bueno, en caso contrario efectla las observaciones
necesarias y lo retorna por correo electrénico o Areas Técnicas
memorando con anexos a la GFM, en un maximo
de siete dias habiles.
e Correo-e con datos
7.0 Recepcion, 7.1 Imprime el resultado de la evaluacion y lo turna al .
consolidacion, Gerente de Farmacos y Medicamentos. G/erenma de
evaluacién y emisién Farmacos y
de Resultado de la e Antecedentes. Mgc_ilcam_entjos.
evaluacion. e Resultado de la evaluacion. (Dictaminador)
8.1 Recibe Antecedentes y el Resultado de la
Evaluacién lo revisa y determina; si es correcto lo
firma y/o rubrica y los envia a la Subdireccion
Ejecutiva de Licencias Sanitarias (SELS). En caso
de tener observaciones o comentarios, lo regresa .
8.0 Revisibn de al dictaminador para su correccion. Gfarenua de
> Farmacos y
evaluacion. Medicamentos
Procede:
No: Regresa a la actividad 3.0.
Si: Continta procedimiento
¢ Antecedentes.
e Resultado de evaluacion.
9.1 Recibe Antecedentes y el Resultado de la
Evaluacion, lo revisa y determina; si es correcto lo
. rubrica y turna al Administrativo de la SELS (SELS- |Subdireccion
9.0 Revisibn  de o oo . ) . . .
evaluacion. Administrativo); en caso de tener observaciones o |Ejecutiva de Licencias

comentarios, lo regresa al dictaminador para su
correccion.

Sanitarias
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Secuencia de

Etapas Actividad Responsable
Procede:
No: Regresa a la actividad 3.0.
Si: Contintia procedimiento
e Antecedentes
e Resultado de evaluacion
10.1 Recibe Antecedentes y el Resultado de la
10.0 Envio de Evaluacion, procesa los documentos vy
Resultado de antecedentes para la obtencion de firma del |Subdireccién
evaluacion a firma de Comisionado de Autorizacion Sanitaria conforme al |Ejecutiva de Licencias
la  Comisién de POI Gestién de firma de documentos. Sanitarias
Autorizacion (Administrativo)
Sanitaria. e Antecedentes
e Resultado de evaluacion.
11.1 Recibe de SELS-Administrativo el Resultado de

11.0 Recepcion vy
turno de Resultado
de evaluacion.

evaluacién firmado y lo procesa para su entrega al
area interna conforme al Procedimiento para
recepcion, distribucién y envio de documentos a las
Unidades Administrativas de la COFEPRIS.

e Resultado de evaluacion.

Subdireccién
Ejecutiva de Licencias
Sanitarias.

(Mesa de Control)

TERMINA ETAPA I. INCLUSION.

INICIA ETAPA II. CALENDARIZACION.

12.0 Recepcion de
Aviso de Calendario
05-082 Modalidad A
o B.

12.1

Recibe del CIS el Aviso de Calendario 05-082
Modalidad A o B, y remite a la Gerencia de
Farmacos y Medicamentos (GFM), conforme al
Procedimiento para recepcidn, distribucién y envio
de documentos a las Unidades Administrativas de
la COFEPRIS.

e Aviso de Calendario 05-082 Modalidad A o B.

Subdireccién
Ejecutiva de Licencias
Sanitarias. (Mesa de
Control)

13.0 Recepcién 13.1 Recibe el Aviso de Calendario 05-082 Modalidad A Gerencia de
asi.gnacién P de Avis?)l 0 B y lo entrega al dictaminador conforme al POI FAIMAcos y
de Calendario 05-082 Asignacion de tramites. Medicamentos.
Modalidad A o B. e Aviso de Calendario 05-082 Modalidad A o B. (Administrativo)

14.0 Evaluacion de |14.1 Recibe el Aviso de Calendario 05-082 Modalidad A

Aviso de Calendario 0 B, lo evalua, conforme al POl Manejo de base de |Gerencia de
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Secuencia de
Etapas

Actividad

Responsable

05-082 Modalidad A
o B.

datos Simplificaciéon; si es correcto turna el
Resultado de la Evaluacion al Administrativo de la
GFM; en caso de tener observaciones o0
comentarios, elabora documento de Resultado de
la Evaluacion y turna el Resultado de la
Evaluacion a la GFM.

Procede:

Si: Contindia a la actividad 15.0.

No: ContinGa a la actividad 16.0

e Aviso de Calendario 05-082 Modalidad A o B.

Farmacos y
Medicamentos.
(Dictaminador)

15.0 Recepcién vy
turno de Resultado
de Documento.

15.1

Recibe Aviso de Calendario 05-082 Modalidad A o
B y lo procesa para su entrega al area interna
conforme al POI Asignacion de tramites.

e Aviso de Calendario 05-082 Modalidad A o B.

Gerencia de
Farmacos y
Medicamentos.
(Administrativo)

16.0 Revision de

evaluacion.

16.1

Recibe Antecedentes y el Resultado de la
Evaluacion lo revisa y determina; si es correcto lo
firma y/o rubrica y los envia a la Subdireccion
Ejecutiva de Licencias Sanitarias (SELS). En caso
de tener observaciones o comentarios, lo regresa
al dictaminador para su correccion.

Procede:
No: Regresa a la actividad 14.0.
Si: Contintia procedimiento

¢ Antecedentes.
e Resultado de evaluacion.

Gerencia de
Farmacos y
Medicamentos

17.0 Revision de

evaluacion.

17.1

Recibe Antecedentes y el Resultado de la
Evaluacion, lo revisa y determina; si es correcto lo
rubrica y turna al Administrativo de la SELS (SELS-
Administrativo); en caso de tener observaciones o
comentarios, lo regresa al dictaminador para su
correccion.

Procede:

No: Regresa a la actividad 14.0.

Subdireccién
Ejecutiva de Licencias
Sanitarias
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Secgtearrl)(;s i Actividad Responsable
Si: Continta procedimiento
e Antecedentes
e Resultado de evaluacion
18.1 Recibe Antecedentes y el Resultado de la
18.0 Envio de Evaluacion, procesa los documentos vy
Resultado de antecedentes para la obtencibn de firma del |Subdirecciéon
evaluacion a firma de Comisionado de Autorizacion Sanitaria conforme al |Ejecutiva de Licencias
la  Comision de POI Gestion de firma de documentos. Sanitarias
Autorizacion (Administrativo)
Sanitaria. e Antecedentes
e Resultado de evaluacion.
19.1 Recibe de SELS-Administrativo el Resultado de
evaluacion firmado y lo procesa para su entrega al Subdireccion
19.0 Recepcion vy area interna conforme al Procedimiento para Eiecutiva de Licencias
turno de Resultado recepcion, distribucion y envio de documentos a las Sjanitarias
de evaluacion. Unidades Administrativas de la COFEPRIS (Mesa de Control)
e Resultado de evaluacion. ]
TERMINA ETAPA II. CALE'NDARIZACION. ]
INICIA ETAPA lll. NOTIFICACION DE ANOMALIAS.
20.1 Recibe del AT el Notificacibn de anomalias, vy
L, remite a la Gerencia de Farmacos y Medicamentos : .
il%tci)ficsggr? peen gg (GFM)’ qqnforme,al Procedimiento para rece;pcién, Ejuebchijltri?/;C(IioenLicencias
anomalias dlstrl_bl_Jmon_y envio de documentos a las Unidades Sanitarias. (Mesa de
: Administrativas de la COFEPRIS. '
Control)
¢ Notificacion de anomalia.
21.0 Recepcion  y 21.1 F\’_ecibe_ la Notificacion de anomalia y !o ent_r,ega al Gerencia de
; o dictaminador conforme al POl Asighacién de |_,
asignacion de tramites Farmacos y
Notificacion de ' Medicamentos.
anomalia. e . (Administrativo)
¢ Notificacion de anomalia.
22.1 Recibe Notificacibn de anomalia, lo evalla,
22.0 Evaluacion de conforme al POI Inclusién de producto bioldgico en |Gerencia de
Notificacion de simplificacion; elabora documento de Resultado de |Farmacos y
anomalia. la Evaluacibn y turna el Resultado de la |Medicamentos.
Evaluacién a la GFM. (Dictaminador)
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Secuencia de

Etapas Actividad Responsable
e Antecedentes.
e Resultado de la evaluacion.
23.1 Recibe Antecedentes y el Resultado de la
Evaluacién lo revisa y determina; si es correcto lo
firma y/o rubrica y los envia a la Subdireccion
Ejecutiva de Licencias Sanitarias (SELS). En caso
de tener observaciones o comentarios, lo regresa .
23.0 Revision de al dictaminador para su correccion. G?renC|a de
., Farmacos y
evaluacion. Medicamentos
Procede:
No: Regresa a la actividad 22.0.
Si: Continta procedimiento
¢ Antecedentes.
e Resultado de evaluacion.
24.1 Recibe Antecedentes y el Resultado de la
Evaluacion, lo revisa y determina; si es correcto lo
rubrica y turna al Administrativo de la SELS (SELS-
Administrativo); en caso de tener observaciones o
comentarios, lo regresa al dictaminador para su
240 Revision de correccion. S_ubdlr_ecuon _ _
evaluacion. Ejec_utl\_/a de Licencias
Procede: Sanitarias
No: Regresa a la actividad 22.0.
Si: Contintia procedimiento
e Antecedentes
e Resultado de evaluacién
25.1 Recibe Antecedentes y el Resultado de la
25.0 Envio de Evaluacion, procesa los documentos vy
Resultado de antecedentes para la obtencibn de firma del |Subdirecciéon

evaluacién a firma de
la Comisioén de
Autorizacion
Sanitaria.

Comisionado de Autorizacion Sanitaria conforme al
POI Gestiéon de firma de documentos.

¢ Antecedentes
e Resultado de evaluacion.

Ejecutiva de Licencias
Sanitarias
(Administrativo)

26.0 Recepcion vy

26.1 Recibe de SELS-Administrativo el Resultado de

Subdireccion
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Secuencia de .
Actividad Responsable
Etapas P
turno de Resultado evaluacién firmado y lo procesa para su entrega al |Ejecutiva de Licencias
de evaluacion. area interna conforme al Procedimiento para |Sanitarias.

recepcion, distribucion y envio de documentos a las |(Mesa de Control)
Unidades Administrativas de la COFEPRIS.

e Resultado de evaluacion.

TERMINA ETAPA 1ll. NOTIFICACION DE ANOMALIAS.

TERMINA PROCEDIMIENTO
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5.1 Etapa l. Atencion de documento que requiere respuesta mediante oficio.

Subdireccién Ejecutiva
de Licencias Sanitarias
(Mesa de Control)

Gerencia de Farmacos
y Medicamentos
(Administrativo)

Gerencia de Farmacos
y Medicamentos
(Dictaminador)

Gerencia de Farmacos
y Medicamentos

Subdireccién Ejecutiva
de Licencias Sanitarias

Areas Técnicas

INICIA
1

A 4 2 A 4 3

Recepcion de
Solicitud 05-015
Modalidad D o E.

Solicitud 05-015
Modalidad D o E.

Recepcion y asignacion
de Solicitud 05-015
Modalidad D o E.

Solicitud 05-015

Evaluacion de
Solicitud 05-015
Modalidad D o E.

Solicitud 05-015
Modalidad D o E.

Modalidad D o E.

Solicitud de
Validacién de datos

A 4

Validacion o
complemento de datos

Correo-e con datos

\ 4

Consolidacion y
evaluacion de datos

Resultado de la
evaliiacian

) 4 6

Validacion o

complemento de
datne

Correo-e con datos

<
<
~

11

A 4

Recepcion y turno de
Resultado de
evaluacion.

Resultado de

avaliarian

TERMINA

v 8 v °
Impresion y turno de Revision de Revision de resultado
resultado de evaluacion Resultado de la de la evaluacion
evaliacion

Antecedentes Antecedentes Antecedentes

Resultado de la

evaluacion Resultado de Resultado de

\_/I/_ evaluacion evaluacion
10 no
si no

Envio de Resultado de
evaluacion a firma de Si

la Comision de
Autorizacion Sanitaria.

Antecedentes
S
Resultado de

avaliiarian
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5.2 Etapa Il. Calendarizacion.

Subdireccién Ejecutiva de
Licencias Sanitarias
(Mesa de Control)

Gerencia de Farmacos y
Medicamentos
(Administrativo)

Gerencia de Farmacos y
Medicamentos
(Dictaminador)

Gerencia de Farmacos y
Medicamentos

Subdireccion Ejecutiva de
Licencias Sanitarias

INICIA
12

Recepcion de Aviso 05-
082 Modalidad A o B.

Aviso 05-082 Modalidad A
0B

T

v 19

Recepcion y turno de
Resultado de evaluacion.

Resultado de
evaluacion

TERMINA

A\ 4 13
Recepcion y asignacion
de Aviso 05-082

Modalidad A 0 B

Aviso 05-082 Modalidad
AoB

4 14

4 16

17

Evaluacién de Aviso 05-
082 Modalidad A o B

Aviso 05-082 Modalidad
AoB

si

Es

15
v
Recepcion y turno de

Aviso 05-082 Modalidad
AoB

Aviso 05-082 Modalidad
AnR

1

correcto

Revision de evaluacion

'>| Revision de evaluacion

Antecedente

Resultado de
evaluacion

Antecedente

Resultado de

avaliariAn

( TERMINA )

\ 4 18

Envio de Resultado de
evaluacion a firma de la
Comision de Autorizacion
Sanitaria.

Antecedentes

Resultado de

avaliiarion
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5.3 Etapa lll. Notificacion de anomalia.

Subdireccién Ejecutiva de
Licencias Sanitarias
(Mesa de Control)

Gerencia de Farmacos y
Medicamentos
(Administrativo)

Gerencia de Farmacos y
Medicamentos
(Dictaminador)

Gerencia de Farmacos y
Medicamentos

Subdireccién Ejecutiva de
Licencias Sanitarias

INICIA
2

Recepcion de
Notificacion de
anomalia

Notificacion de
anomalia

v 26

Recepcion y turno de
Resultado de
evaluacion.

Resultado de

avaliiarian

TERMINA

v 21 v 22 \ 4 2

Recepcion y asignacion Evaluacion de Revision de
de Nofificacion  de Notificacién de Resultado de la
anomalia anomalia avaliianian
Notificacion de Antecedentes Antecedentes
anomalia

Resultado Resultado de

avaliiacion evaluacion

si

A 4 24

Revision de resultado
de la evaluacion

Antecedentes

Resultado de

avaliariAn

A 4 25

Envio de Resultado de
evaluacion a firma de
la Comision de
Autorizacion Sanitaria.

Antecedentes

Resultado de

evaluacidAn
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6.0 Documentos de referencia

Documentos Caodigo

Constituciéon Politica de los Estados Unidos Mexicanos (DOF-09-02-2012). CPEUM
Ley Federal de Procedimientos Administrativos (DOF-30-05-2000). LFPA
Ley General de Salud y sus Reglamentos Vigentes (DOF-05-03-2012). LGS
Ley Federal de Derechos (DOF-15-12-2011) LFD
Reglamento de Insumos para la Salud RIS
Reglamento de la Comisién Federal para la Proteccion Contra Riesgos RICOFEPRIS
Sanitarios (DOF13-04-2004).
Acuerdo por el que se adiciona el diverso por el que se dan a conocer los AC.RFTS 43
tramites y servicios, asi como los formatos que aplica la Secretaria de Salud,
a través de la Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios,
inscritos en el Registro de Federal de Tramites y Servicios de la Comision
Federal de Mejora Regulatoria, (DOF 28-01-2011).
Acuerdo por el que se emiten los lineamientos a que se refiere el articulo AC.LIN 43
43 del Reglamento de Insumos para la Salud.
Acuerdo por el que se delegan las facultades que se sefialan, en los AC.FIRMA
6rganos administrativos que en el mismo se indican de la Comisién Federal
para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios" (DOF 23-03-2012)
NOM-059-SSA1-2006. Buenas Practicas Fabricacion para establecimientos NOM-059
de la industria quimico farmacéutica dedicados a la fabricacion de
medicamentos.
NOM-072-SSA1-1993. Etiquetado de medicamentos. NOM-072
NOM-073-SSA1-2005.Estabilidad de farmacos y medicamentos. NOM-073
Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos FEUM
Manual de Operacién de Archivos Administrativos de la Secretaria de MOAASS

Salud.

Manual de Organizaciéon Especifico de Comisién Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios

MOECOFEPRIS

Serie de Informes técnicos de la Organizacién Mundial de la Salud

SIT.OMS

Procedimiento para recepcion, distribucion y envio de documentos a las
Unidades Administrativas de la COFEPRIS

CAS-SELS-P-12

Procedimiento Operativo Interno Inclusién de producto biol6gico en
simplificacion.

CAS-SELS-P-08-POI-01

Procedimiento Operativo Interno para uso de base de datos simplificacion.

CAS-SELS-P-08-POI-02

Procedimiento Operativo Interno Asignacion de tramites.

CAS-SELS-P-12-POI-01
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Documentos

Caddigo

Procedimiento Operativo Interno Gestion de firma de documentos.

Procedimiento Operativo Interno Manejo del archivo

7.0 Registros

Registros

Tiempo de
conservacion

Responsable de conservarlo

Codigo de registro o
identificacion Unica

Solicitud de Permiso de

Venta o Distribucién Indeterminado GFM N/A
Modalidad D o E
Base de datos: Indeterminado GFM CAS-SELS-P-05-BD-01
Asignacion
Base de datos: Indeterminado GFM CAS-SELS-P-05-BD-02

Simplificacion

Resultados de la

6 afos

GFM y Archivo

Los sefnalados en el POI

evaluacion Inclusién de producto

biol6gico en
simplificacion

8.0 Glosario

8.1. AT: Areas Técnicas

8.2. CAS: Comisién de Autorizacion Sanitaria

8.3. CCAYAC: Comisién de Control Analitico y Ampliacién de Cobertura

8.4. CIS: Centro Integral de Servicios

8.5. COFEPRIS: Comision Federal para la Proteccién Contra Riesgos Sanitarios

8.6. COS: Comision de Operacién Sanitaria

8.7. DEOI: Direccion Ejecutiva de Operacion Internacional

8.8. GFM: Gerencia de Farmacos y Medicamentos.

8.9. GFM-Administrativo: Personal administrativo de la Gerencia de Farmacos y Medicamentos

8.10. GFM-Dictaminador: Personal dictaminador de la Gerencia de Farmacos y Medicamentos

8.11. POI: Procedimiento Operativo Interno

8.12. Resultado de la evaluacién: Al formato, oficios, memorandos, u otros documentos que se

generen por el dictaminador conforme al POI vigente.

CAS-SELS-P-12-POI-02
CAS-SELS-P-12-POI-03
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8.13. SELS: Subdireccion Ejecutiva de Licencias Sanitarias
8.14. SELS-MC: Mesa de Control de la Subdireccion Ejecutiva de Licencias Sanitarias

9.0 Cambios de esta version

NUmero de Revision

Fecha de la
actualizacion

Descripcién del cambio

Revision 0

Agosto 2012

Actualizacion para el Manual de la DGPOP

Revision 0

Marzo 2012

Este procedimiento iniciara con la Revision 0, no
obstante queda reconocido que ya se contaba
con versiones anteriores de este procedimiento:

Abril 2007: CAS-65 Procedimiento para
incorporar fabricantes al proceso de
simplificacion de productos biolégicos.
Agosto 2007: CAS-65 Procedimiento para
incorporar fabricantes al proceso de
simplificacién de productos biolégicos.
Agosto 2008: CAS-62 Procedimiento
normalizado de operacion para incorporar
fabricantes al proceso de simplificacion
de productos biolégicos.

Octubre 2011: PGA-CAS-SELS-08.

Esto derivado a la nueva codificacion de cédigos

gque se estd implementando para todos los
procedimientos dentro de la Comisiéon Federal

10.0 Anexos

No aplica




