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- Disclaimer

Esta presentacion estd destinada unicamente para
fines educativos y no reemplaza el juicio profesional
Independiente.

Las declaraciones hechas y las opiniones son mias y
Nno necesitan reflejar las opiniones de las Autoridades
Regulatorias o de ninguna empresa.
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Antecedentes

Definicion en base a NOM-059-SSA1-2015, BPF medicamentos:

- Lineamientos y actividades destinadas a asegurar las caracteristicas de ID, pureza,
seguridad, eficacia y calidad para su uso

Capitulo 11l

No es una nueva solicitud:
- RIS: Art. 166, 170
- LGS: Art. 222

- FEUM

Registros

y ejercer dicha .umn-m..m1 e

Articulo 222.- La Secretaria de Salud sélo concederd la autorizacion correspondiente a los
medicamentos, cuando se demuestre que éstos, sus procesos de produccion y las sustancias que
contengan reunan las caracteristicas de seguridad, eficacia y calidad exigidas, que cumple con lo
establecido en esta Ley y demds disposiciones generales, y tomara en cuenta, en su caso, lo dispuesto
por el articulo 428 de esta Ley.

Para el otorgamiento de registro sanitario a cualquier medicamento, se verificard previamente el
cumplimiento de las buenas practicas de fabricacion y del proceso de produccién del medicamento asi

= como la certificacion de sus principios activos. Las verificaciones se llevaran a cabo por la Secretaria o

emifido por organismo ﬂﬂwﬂwonmlﬂ-‘;;nuiégl s sus terceros autorizados o, de ser el caso, se dara reconocimiento al certificado respectivo expedido por

; Fwnmlén;ilmdadznuodelCcmﬁmdngm estal la autoridad competente del pais de origen, siempre y cuando existan acuerdos de reconocimiento en

i ‘udowlnAuwndadSanmomf“m il esta materia entre las autoridades competentes de ambos paises.

s campaiae e Tele s ] Articulo reformado DOF 27-05-1987, 27-04-2010
cun
18¢
doc
Certificado de buenas prémm de fabricacién emitido por la Fal
COFEPRIS: de
1. Copia simple que exprese: razon social, domicilio, fecha de Fa
emision y vigencia. dc_
2. Debe avalar la(s) linea(s) de fabricacion del (los) producto(s)a o1
registrar. Dc

Fabricacion extranjera:

]“5““’] 9 D"l)l)l cemﬁcnda de Cemﬁcado de buenas pricticas
SR lente para el sitio o sitios de

q



Antecedentes

Ya han existido lineamientos y guias del tema anteriormente

75 sawp.

SECRETARIA DE SALUD

SALUD e COFEPRIS

Cpofepris[5>

Comisiée Fedornl par:

1943 -2018

OFICIO CIRCULAR No. CAS/19/2018

Ciudad de México, a 21 de agosto de 2018

JORGE ANTONIO ROMERO DELGADO, Comisionade de Autorizacion Sanitaria, con fundamento en lo
dispuesto en los articulos 4 parrafo cuarto de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos, 2,

fraccion, 17, 26, 39 fraccion XXI, de la Ley Organica de la Administracion Pablica Federal, 1, 3, fraccion XXII, 17
- 5 E SE DEBEN OBSERVAR PARA LA EVALUACION bis, fracciones IV, v y VI, 194, tlimo parrafo, 198, fraccion I, 204, 222, 372, 376, 393 y 396, fraccion | de la Ley
SulhsosRE L?Flrg:cﬁgzlOS:E::éLTsIOigAUCFICAS DE FABRICACION DE FARMACOS, General de Salud; 10, 61, 94, 138 Bis, 183, 167, fraccion VI, 170, fraccion II, 173, 185, 190 Bis 1, fraccion VI,
D AN A o o eene ! ACONDICIONAMIENTO 180 Bis 2 fraccion Il, 225 y demés aplicables del Reglamento de Insumos para la Salud; 3, fraccién VI, 14,
PRIMARIO QUE ACOMPAREN A LAS SOLICITUDES DE MODIFICACIONES, PRORROGAS Y ) fracciones I, I, ll, IX y XIV del Reglamento de la Comision Federal para la Proteccion conlra Riesgos Sanitarios
REGISTROS SANITARIOS. MAANNRIAR en relacion con el Manual General de Procedimientos de la COFEPRIS, he tenido a bien emiti los siguientes:

COFEPRIS EducaPRIS CRITERIOS QUE SE DEBERAN OBSERVAR PARA LA EVALUACION DE LOS CERTIFICADOS DE BUENAS
' PRACTICAS DE FABRICACION QUE SE ACOMPAREN A LAS SOLICITUDES DE MODIFICACIONES,

C E RT' F I C A D O D E B U E N AS PRORROGAS Y REGISTROS SANITARIOS DE MEDICAMENTOS
PRACTICAS

COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
COMISION DE OPERACION SANITARIA

JUEVES 1 DE JULIO 2021, 17:00H

https://videoconferencia.telmex.com/j/1235082731



- - Antecedentes

2025: Es publicado un nuevo acuerdo que cubre farmacos, Medicamentos (M) y
Dispositivos Médicos (DM)

Puede verse como:
“*Homologar criterios” DOF: 200372025
- ACTU O | iZO rse O Te n d e n CiO S ACUERDO por el que se emiten los Lineamientos para la presentacién de documentos que garanticen buenas practicas de fabricacion

de firmacos, medicamentos y dispositivos médicos que acompadien a las solicitudes de nuevos registros sanitarios, sus prérrogas v

recien-l-es modificaciones.

Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.- Salud.- Secretaria de Salud.- Comision

. 7 .
- AC'I'U O | IZO r' ‘I'erm I n OS y Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios.
DAVID KERSHENOBICH STALNIKOWITZ, Secretario de Salud, con fundamento en los articulos 4o., parrafo cuarto de la
Conce TOS Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 39 de la Ley Organica de la Administracion Publica Federal; 3o,
p fracciones XXl y XXIV, 13, apartado A, fracciones IX y X, 17 bis, fracciones IV, VI y XIIl, 194, 194 Bis, 198, fracciones |, Il y Gltimo
parrafo, 204, 222, 262 y 376 de la Ley General de Salud; 161 Bis del Reglamento de Insumos para la Salud; 6 y 7, fraccion XVII

- AClCIrOr dUdOS frecuen‘l’es del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud, y
en el sector regulado
- Encaminarse al reliance

CONSIDERANDO



- - Definiciones a considerar

Avutoridad Regulatoria Nacional (ARN): Autoridad nacional que ejerce una supervision
regulatoria.

AR Reconocida: AR cuyos certificados de buenas prdacticas de fabricacion (CPBF) reconoce.
Esto se verd mads adelante.

ARN de referencias regional (ARNr): Autoridades reconocidas en las Américas. ANMAT (ARG),
ANVISA (BRA), Health Canada (CAN), INVIMA (COL), CECMED (CUB), ISP (CHI), FDA (EUA)

Listado WLA (WHO Listed Authority): Un marco de frabajo @

List of National Regulatory Authorities (NRAs)
operating at maturity level 3 (ML3)' and maturity level 4 (ML4)?

de la OMS, para mejorar la convergencia regulatoria (o5 benchmarked against WHO Global Benchmarking Tool (G81)

y cooperacion. Asi como promover el acceso de insumos. —
Country Regulatory authority Teral (":{l Scope of products Hm;.lTl:;annl
China National Medical Products Administration (NMPA) ML3 1. Vaccines (pmducmq) 2022

Link para el listado de “ ;

Medicines

Egypt  |Egyptian Drug Authority (EDA) M3 |2, Vaccines (producing) | 2022 fuaccines)

2024 (medicines)

1. Medicines
Ghana  |Food and Drugs Authority (FDA) ML3 |2 Vaceines (non producing)| 2020
Ind Central Drugs Standard Control Organisation ML3 1. Vaccines (producing) 2017
ncia (CDSCO) 2024
\ndonesia ggl’i\%;al Agency of Drug and Food Control (BADAN mz |1+ Vaccines (preducing) 2019
N 1. Medicines
National Agency for Food and Drug Administration
Nigeria | ol (NAFDAC) ML3  |2. Vaceines (non producing)| 2022
1. Medicines
Reﬁ;ﬂ‘; OF | Ministry of Food and Drug Safety (MFDS) ML4 |2, Vaceines (producing) 2002

1. Medicines
Rwanda |Food and Drugs Authority (Rwanda FDA) ML3 2. Vaccines (non producing) 2024



https://www.who.int/initiatives/who-listed-authority-reg-authorities

- - - Presentacion de los documentos

Antes el acuverdo
Original o copia certificada.
Apostillado o consularizado
Con traduccion peritada
Los Doc. Electrénicos no necesitan el punto 2

Para APl y Med. se aceptan los certificados
albergados en EudraGMDP

El Doc. Debe ingresar vigente. Si no dice la vigencia,
se otorgan 30 meses

Tras el acuerdo (Y es nuevo)

Se hace un énfasis la digitalizacion de
documentos (DIGIPRIS) y que se haga
completo

Se aclara que si el Doc. pierde la vigencia en
la revisidn, no serd motivo de prevencion



Antes el acuerdo
Para APl y M nacionales:
CBPF de COFEPRIS

Para APIs no listado como tal en la FEUM, la PH del
pais de origen o legislacion local

Documento que certifique el SGC
CoA expedido por fabricante del APl y M

Carta bajo protesta de decir verdad que explique la
situacion

Documentos aplicables para
Medicamentos y Farmacos

Tras el acuerdo (Y es nuevo)
Para APl extranjero (No biotec)
CBPF de COFEPRIS
CBPF de una AR reconocida
CBPF de la ARN

- Para API extranjero (biotec./biol.)
CBPF de COFEPRIS

CBPF de una AR reconocida



Tras el acuerdo (Y es nuevo)
Para M extranjero
CBPF de COFEPRIS
CBPF de una AR Reconocida (I-1V)

Para M extranjero (Biotec./biol.)
CBPF de COFEPRIS
CBPF de una AR Reconocida (I-11l)

- General

El CPP puede ser usado como CBPF, sino se
emite un CBPF por la ARN (teniendo en cuenta la
limitantes de biotecs-/biol.)

10

Documentos aplicables para
Medicamentos y Farmacos

AR Reconocidas
.- ARN miembros de PIC/S

ll.- ARN nivel ML4, con la funcion de “Inspeccion
regulatoria”

lIl.- ARN de referencias regional (ARNr)

IV.- ARN del pais de origen



- - - Documentos aplicables para
Dispositivos Médicos

]
Antes el acuverdo Tras el acuerdo (Y es nuevo)
Para DM nacional: - Para “DM nacionales”
CBPF de COFEPRIS Si son subcontratados por el fabricante legal

titular del DM en el extranjero, les aplica lo mismo

que para DM extranjeros:
Para DM exitranjeros

Certificado MDSAP, conforme a ISO 13485
CBPF de alguna ARN
ISO 13485:2016

Certificado de marca CE

Certificado MDSAP, conforme a ISO 13485
CBPF de alguna ARN
ISO 13485:2016

Certificado de marca CE
Declaracion explicita de cumplimiento de BPF en CLV

Ly L

] L i
"Conformité Européenne" "China Export"

11



- - - Certificados emitidos por la secretaria de Salud

Tras el acuerdo (Y es nuevo)

Los CPBF tendrdn vigencia de 30 meses

Podrdn ser ampliados por 15 meses (1 sola vez) si se cumplen 6 condiciones

Pueden aplicar las certificaciones emitidas antes de este acuerdo

Mientras se resuelve la solicitud del punto 2, el certificado seguird vigente, hasta que no haya resolucion

12



Es grato ver que se le da peso a PIC/S y el listado WLA de la OMS.

Para medicamentos no biotecs-/biol. Se ofrecen varias opciones y se dejan de lado listados anteriores, como los

fadrmacos de alto riesgo.

Comentarios finales

El hecho de no aceptar un ISO13485 en DM 100% nacionales lo veo como un error. En CONAMER esto era

diferente, sin embargo, no fue aceptado al final.

Existe un listado en linea referente a CPPs

y CBPF aceptados,

sSeguird siendo de referencia?

13

&) SALUD

e COFEPRIS

Reconocimiento BPF - CPP

Requerimientos

Requerimientos

técnicos para técnicos para
Pais de Origen Agencia Reguladora 3 — qi de Qi
Farmacosy [ Dispositivos | medicamentos dispositivos
Medicamentos Médicos {No Herbolarios) médicos
Intsitute Federal de Medicamentos y
Alemania Dispositivos Medicos, Bfarm sl sl =) sl
Paul Ehrlich Institute, PEI
Administracion Nacional de
Argentina Medicamentos, Alimentos y Tecnologla Sl sl
Médica (ANMAT)
Australia Sl 5l Sl Sl

Therapeutic Goods Administration (TGA)




BB " Gracias por su atencién

IQI+52 553189 3818

@ Luis.alcala@vertexcro.com

C—
’J
luis-gerardo-alcala- -
carmona- . ’
-_

() vertexcro.com
14 \
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