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1. INTRODUCCION

El articulo 376 de la Ley General de Salud (LGS) establece que requieren registro
sanitario, entre otros productos, los medicamentos, estupefacientes, substancias
psicotropicas y productos que los contengan. Dicho registro sanitario sélo podra
ser otorgado por la Secretaria de Salud, el cual tendra una vigencia de 5 anos y
podra prorrogarse por plazos iguales, a solicitud del interesado.

La prorroga de renovacion de registros es producto de una reforma que aprobo el
Congreso de la Unidn, para que cada cinco anos todos los medicamentos que se
venden en este pais garanticen, ante la autoridad sanitaria, su calidad, seguridad y
eficacia.

Para tal efecto, el 21 de febrero de 2017 la Secretaria de Salud publicé en el Diario
Oficial de la Federacion el Acuerdo por el que se dan a conocer los tramites que
podrdn solicitarse de manera conjunta con la prérroga de registro sanitario,
asi como los requisitos para tal efecto. Los tramites en los que se podra solicitar
de manera conjunta la prorroga del registro sanitario correspondiente, son los
siguientes:

TRAMITE ‘ HOMOCLAVE ‘ MODALIDAD

Solicitud de Modalio!ad A.- Prérroga dgl Registro Sanitario
Prérroga del COFEPRIS-04- | de Medmgmentos Alopétlc;os, Vacunas,
registro sanitario 023-A Hemoderivados y Biomedicamentos de
de medicamentos Fabricacion Nacional.
Alopaticos, Modalidad B.- Prérroga del Registro Sanitario
Vacupas, COFEPRIS-04- | de Medicamentos Alopéticos, Vacunas,
I—.|emod.er|vados y 023-B Hemoderivados y Biomedicamentos de
Biomedicamentos. Fabricacion Extranjera.

Las prérrogas de registro sanitario a que se refiere el tramite COFEPRIS-04-023-A,
gue se soliciten de manera conjunta con alguno de los tramites mencionados en
el acuerdo previamente citado, deberan acompanarse, ademas de los documentos
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sefalados para estos ultimos, en el Acuerdo por el cual se dan a conocer los
formatos de los tramites a cargo de la Secretaria de Salud que se indican,
publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 2 de septiembre de 2015, los
siguientes documentos:

|. Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas debidamente llenado para el
tramite de prorroga;

II. Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de
la Ley Federal de Derechos, por concepto de la prérroga;

lll.Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion y Certificado de Producto
Farmacéutico, del fabricante del farmaco y del fabricante del medicamento,
respectivamente, o en su caso, la documentacion que conforme a las
disposiciones aplicables sea equivalente a dichos certificados, y

IV. COMPROBANTE DE LA SOLICITUD DEL INFORME DE FARMACOVIGILANCIA AL CENTRO
NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA, EL CUAL DEBERA TENER FECHA PREVIA A LA
SOLICITUD DEL TRAMITE QUE PRETENDA REALIZARSE DE MANERA CONJUNTA CON EL
TRAMITE DE PRORROGA DE REGISTRO SANITARIO.

Tratandose de las solicitudes de prérroga del registro sanitario a que se refiere el
tramite COFEPRIS-04-023-B, se debera presentar, ademas de los documentos
antes sefalados, el que acredite a un representante legal con domicilio en los
Estados Unidos Mexicanos.

2. JUSTIFICACION

Tomando como base las disposiciones establecidas en el Reglamento de Insumos
para la Salud, donde en el articulo 190-bis 1 establece los requisitos que se
necesitan para obtener la prérroga del registro sanitario de medicamentos, en su
fraccion V especifica el requisito administrativo en materia de seguridad y pide
que la solicitud se acompane del informe de farmacovigilancia del
medicamento, en los términos de la normatividad aplicable.
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Los titulares del registro sanitario o sus representantes legales en Meéxico,
apoyados en sus Unidades de Farmacovigilancia en apego a la legislacion en
materia de salud, asi como en cumplimiento a la NOM-220-SSA1-2016, instalacion y
operacion de la farmacovigilancia y sus modificaciones, deberan solicitar el
informe de farmacovigilancia.

3. OBJETIVO

Describir los requerimientos necesarios, para orientar al titular de registro sanitario
o al representante legal en México en la elaboracion de la solicitud del informe de
farmacovigilancia ante el CNFV de acuerdo a la NOM-220-SSAT-2016, instalacion y
operacion de la farmacovigilancia y sus modificaciones.

3.1. OBJETIVOS ESPECIFICOS

O Describir la informacion requerida en cada una de las secciones que
conforman la solicitud del informe de farmacovigilancia.

O Informar los tiempos de sometimiento de la solicitud del informe de
farmacovigilancia ante el CNFV.

O Informar sobre la documentacion que debera anexarse al informe de
farmaciovigilancia.

4. GENERALIDADES

La presente guia esta elaborada con base en |lo establecido en la NOM-220-SSA1-
2016, instalacion y operaciéon de la farmacovigilancia y sus modificaciones, la cual
contiene la estructura y tiempos establecidos para la solicitud del informe de
farmacovigilancia (IFV), de no cumplir con ello, la autoridad regulatoria tiene la
facultad de prevenir y establecer las medidas necesarias para el cumplimiento del
mismo.
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5. INFORME DE FARMACOVIGILANCIA (IFV)

Con base a lo establecido en la NOM-220-SSA1-2016, instalacion y operacion de la
farmacovigilancia y sus modificaciones, el IFV es el documento emitido por el
CNFV con base en el analisis de toda la informacion contenida en los Reportes
Periddicos de Seguridad (RPS), Plan de Manejo de Riesgo (PMR), notificaciones
de Sospecha de Reaccion Adversa a Medicamento, Reaccion Adversa a un
Medicamento, Evento Adverso (EA), Evento Supuestamente Atribuible a la
Vacunacion o Inmunizacion (ESAV)lI o cualquier problema de seguridad
relacionado con el uso de medicamentos y vacunas, reportes de seguridad
de estudios clinicos e informacion nacional e internacional relevante.

6. LINEAMIENTOS

El titular de registro sanitario o su representante legal, que pretenda prorrogar su
registro sanitario en México, debera elaborar y someter un escrito libre ante el
CNFV donde solicite el informe de farmacovigilancia. El cual debera cumplir con la
siguiente informacion:

1. La solicitud del informe de farmacovigilancia debera ser a través del centro
integral de servicios (CIS) mediante escrito libre.

2. La solicitud del informe de farmacovigilancia es por registro sanitario, el cual
deberd incluir todas las presentaciones y concentraciones del producto asi
como el estatus regulatorio de cada una de ellas (incluyendo las no
comercializadas).

3. La solicitud del informe de farmacovigilancia debera someterse en idioma
espafol y en formato electrénico (USB/CD).

4. Los anexos solicitados deberan entregarse en formato electronico, PDF.

5. Se debera someter como anexo, copia simple del registro sanitario
actualizado y vigente.
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6. Cuando exista cesion de derechos sobre la titularidad del producto, cambios
de razoén social o de numero de registro sanitario, se debera anexar el acuse
correspondiente emitido por el CNFV, ademas de las copias simples de
ambos registros sanitarios.

7. En caso de no contar con informacion para alguno de los apartados que
conforman la solicitud del informe de farmacovigilancia, es necesario que
dentro del mismo punto se redacte la justificacion correspondiente de la
omision de dicha informacion.

7. ESCRITO DE SOMETIMIENTO

El responsable de la Unidad de Farmacovigilancia o el representante legal
deberan solicitar el IFV mediante escrito libre dirigido al Director(a) Ejecutivo (a) de
Farmacopea y Farmacovigilancia, el cual debera ser entregado a través del centro
integral de servicios (CIS), con la siguiente informacion:

O Motivo de la solicitud del IFV.

O Dias naturales previos al vencimiento del registro sanitario considerados para
el sometimiento de la solicitud del IFV al CNFV (360 A 240 dias).

O Denominacion distintiva del medicamento o vacuna.

O Denominacion genérica o nombre genérico del medicamento o vacuna.
O NUmero de registro sanitario.

O Fecha de vencimiento del registro sanitario.

O Fecha tentativa de la solicitud de prorroga.

O Forma farmacéutica.

O Presentaciones del producto indicando el estatus regulatorio de cada una de
ellas (incluyendo los no comercializados).

O NUmero total de notificaciones de SRAM/ RAM/ ESAVI/ EA enviadas al CNFV
en el periodo que comprende.

OCF-SGC-P-01-POI-01-L-01-F-02 Rev. O1 7 de17



file://///MJ01T5K3/Users/mdiosdado/Documents/Grupo%20GEDA%20capeta%20copartida/PROPUESTA%20CODIFICACIÓN%20PAPELERÍA%20INSTITU/CSGC%20word/SGC%20listado%20mstro%20Documento/OCF-SGC-P-01-POI-01-F-01.docx
http://www.gob.mx/cofepris

CoMiISION DE EVIDENCIA Y MANEJO DE RIESGOS

SALUD CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA COFEPRIS
-

GUIA PARA SOLICITUD DEL INFORME DE FARMACOVIGILANCIA.
03 —-mayo- 2021

O Datos completos de la Unidad de Farmacovigilancia (actualizados ante el
CNFV):

» Nombre del responsable.
» Direccion.
» Numero de teléfono y extension (si aplica).

» Correo electrénico.

8. ESTRUCTURA

8.1 Portada.
82 Tablas de informacion.
8.2.1 Reportes Periodicos de Seguridad.
8.2.2 Planes de Manejo de Riesgo.
8.2.3 Estudios Clinicos.
8.2.4 Reacciones adversas en poblacion Mexicana.
8.2.5 Tablas de Seguridad.

83 Anexos.

8.1 Portada.

La portada de la solicitud del informe de farmacovigilancia debera presentarse en
hoja membretada por el titular de registro sanitario o su representante legal en
Mexico, incluyendo lo siguiente:

O Denominacion genérica.
O Denominacion distintiva.

O Forma farmacéutica y presentacion(es).
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O Numero de Registro Sanitario con fraccion.
O Periodo de tiempo que cubre el informe de farmacovigilancia.

O Numero de notificaciones enviadas al CNFV en el periodo del IFV que se
esta sometiendo.

O Datos completos de la unidad de farmacovigilancia (actualizados ante el
CNFV):

Nombre y firma del responsable de farmacovigilancia.
Direccion.

Numero de teléfono y extension (si aplica).

Correo electronico.

8.2 Tablas de informacion.

8.2.1. Reportes Periddicos de Seguridad.

Ejemplo:
Periodo que No. De CIS Fecha de @ Estatus No. De
cubre (cuando aplique) sometimiento(cuando pacientes
aplique) expuestos
en México
1 2do Desde XXXXXXXXXXXXXXXX | dd/mm/aaaa Comercializado
semestral | dd/mm/aaaa / no
hasta comercializado
dd/mm/aaaa
2
3

Av. Marina Nacional Num. 60, Piso 4, Colonia Tacuba,
Demarcacién Territorial Miguel Hidalgo, Ciudad de México, C.P. 11410 www.gob.mx/cofepris,
t: 5550 8052 00
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8.2.2 Planes de Manejo de Riesgo.

En caso de que deba contar con un PMR al momento de la solicitud del IFV,
indicar la siguiente informacion:

No. | No. Fecha de | Cdédigo de | Tipo de documento Hallazgos de seguridad
De sometimiento | aprobacion encontrados
CIS

Aprobacién/reporte
anual/ reporte final

8.2.3 Estudios Clinicos.

Solo se debera incluir informacidn de estudios clinicos que estén abiertos, en
curso o finalizados durante el periodo que comprende la solicitud del informe
de farmacovigilancia.

No. De Fecha de Cddigo del estudio Titulo del estudio

CIS sometimiento

Av. Marina Nacional Num. 60, Piso 4, Colonia Tacuba,
Demarcacién Territorial Miguel Hidalgo, Ciudad de México, C.P. 11410 www.gob.mx/cofepris,
t: 5550 8052 00
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8.2.4 Reacciones adversas en poblacion Mexicana.

8.2.4.1 postcomercializacion (incluye estudios de farmacovigilancia)

Se debera incluir informacion de RAM, SRAM, EA, ESAVI o cualquier otro
problema de seguridad relacionada con el uso de los medicamentos durante el
periodo que comprende la solicitud del informe de farmacovigilancia

Ejemplo:

Periodo: Desde dd/mm/aaaa
hasta dd/mm/aaaa

RAM, SRAM, ESAVI o No.de graves No. de

cualquier otro problema graves
de seguridad relacionada

con el wuso de los

medicamentos

SOC Gastrointestinal

PT Diarrea 1 52 53

PT Vémito 1 0 1

Subtotal 2 52 54

socC Cardiovascular

PT Infarto 5 16 21

Subtotal 5 16 21

socC Sistema nervioso central

PT Cefalea 0 25 25

Subtotal 0 25 25
TOTAL 7 93 100

Av. Marina Nacional Num. 60, Piso 4, Colonia Tacuba,
Demarcacién Territorial Miguel Hidalgo, Ciudad de México, C.P. 11410 www.gob.mx/cofepris,
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8.2.4.2 Investigacion clinica

Solo se debera incluir informacion de Eventos Adversos de estudios clinicos que
estén abiertos, en curso o finalizados durante el periodo que comprende la
solicitud del informe de farmacovigilancia.

Ejemplo:

EA No. de graves No. de no TOTA
graves
SOC Gastrointestinal
PT Nausea 1 25 26
PT Vémito 1 5 6
Subtotal 2 30 32
SOC Cardiovascular
PT arritmia 3 17 17
Subtotal 3 17 17
SOC Sistema nervioso central
PT mareo 0 25 25
Subtotal 0 25 25
TOTAL 5 72 77

8.2.5 Tablas de Seguridad

8.2.5.1 Acciones relacionadas con los medicamentos o vacunhas comercializados:

Se debera de proporcionar la siguiente informacioén, es importante aclarar que el
titular del registro sanitario o su representante legal deberan de realizar una
busqueda en las principales agencias de alta vigilancia sanitaria.
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Acciéntomada Si / Agencia que tomo la Breve resumen de la

no accion informacion

Negacion de la
autorizacion de
comercializacidn

Negacion de la
prérroga o renovacion
del registro anitario

Suspension  de la
autorizacion de
comercializacién o
retiro del mercado

Acciones tomadas
debido a problemas
de calidad del

producto

Suspension del
suministro del
medicamento o

vacuna por el titular
del registro sanitario.

8.2.5.2 Alertas o comunicados de seguridad.

El titular del registro sanitario o su representante legal en México, deberan de
realizar una busqueda en todos los anos disponibles (primer otorgamiento del
registro sanitario a nivel internacional) y en las diferentes agencias regulatorias
(principalmente en aquellas de alta vigilancia sanitaria).

Av. Marina Nacional Num. 60, Piso 4, Colonia Tacuba,
Demarcacién Territorial Miguel Hidalgo, Ciudad de México, C.P. 11410 www.gob.mx/cofepris,
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Titulo de la Nombre dela Fecha de | Colocar link de la Breve resumen de Ila
Alerta o Agencia que publicacion publicacion. informacioén

comunicado de emitido el
seguridad. documento

8.2.5.3 Presentacion de senales nuevas, en curso y cerradas.

Solo se debera incluir informacion de sefales nuevas, en curso y cerradas que se
presenten durante el periodo que comprende la solicitud del informe de
farmacovigilancia.

RAZON DE LA
EsTADO FECHA )
EVALUACION Y

(NUEVA, DE FUENTE METODO DE ACCIONES
RESUMEN DE LA

DESCRIPCION FECHA DE 5
EN CIERRE DE LA EVALUACION TOMADAS O

DE LA SENAL DETECCION . INFORMACION -
CURSO, (s SENAL DE LA SENAL PLANIFICADAS

IMPORTANTE DE

CERRADA)  APLICA) LA SERIAL

8.2.5.4 Resumen de preocupaciones de seguridad.

El titular del registro sanitario o su representante legal en México, deberan
informar sobre los riesgos importantes asociados al uso de su medicamento.

Preocupaciones de seguridad

Riesgos identificados importantes Dano hepatico

Interaccidon medicamento-medicamento
Interaccidon medicamento- alimento
Usos fuera de indicacion

Mal uso

Etc.

Av. Marina Nacional Num. 60, Piso 4, Colonia Tacuba,
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Riesgos potenciales importantes Infarto agudo al miocardio
teratogenicidad
Informacion faltante Poblacion pediatrica
Poblacion geriatrica
Embarazo
Pacientes con insuficiencia hepatica
8.3 ANEXOS

» Copias legibles de los siguientes documentos en formato PDF:

1. Copia de los acuses emitidos por el CNFV de los RPS o de cartas y/o
formatos de no comercializacion aprobadas por el CNFV, de los ultimos 5
anos. Para aquellos medicamentos que no deben realizar el sometiemto de
los RPS deberan anexar en formato PDF portadas de los RPS
correspondientes.

2. Copia de los acuses de Estudios Clinicos (aviso de autorizacion, aviso de
cancelacion, suspensién, descontinuacion y/o reanudaciéon de los estudios
clinicos, reporte de seguridad de seguimiento anual, aviso de finalizacion de
la etapa clinica o reporte de seguridad final) de los ultimos 5 anos. (Cuando
aplique).

3. Copia del oficio de aprobacion del PMR o ultima papeleta de ingreso al CIS.
(Cuando aplique).

4. Copia de los acuses de los reportes de actividades derivadas del PMR.
(Cuando aplique).

5. Copia simple del registro sanitario (actualizada y vigente).
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6. Copia simple de la informacion para prescribir actualizada y aprobada
(IPPa).

7. Copia del acuse del oficio de cesion de derechos emitido por el CNFV
(cuando aplique).

9. TIEMPO DE SOLICITUD AL CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA (CNFV)

La solicitud del informe de farmacovigilancia debera ser solicitado por el titular del
registro sanitario o su representante legal a través del Responsable de la Unidad
de Farmacovigilancia al Centro Nacional de Farmacovigilancia con base a los
tiempos establecidos en los numerales 8.5.1 y 8.5.2 de la NOM-220-SS5A1-2016,
instalacion y operacion de la farmacovigilancia y sus modificaciones:

O De 240 a 360 dias naturales previos al vencimiento de su registro sanitario.

O De 30 a 60 dias naturales previos a la solicitud asociados a las modificaciones
gue den como resultado la prérroga del registro sanitario.

Para aquellas solicitudes de prérroga de productos que tengan fecha de
vencimiento de su registro sanitario antes del 18 de septiembre de 2018, sera
valido, por Unica ocasion, someter al CNFV el Informe de Seguridad en México
(ISM).

Los registros con fecha de vencimiento posterior al 18 de septiembre de 2018
deberan solicitar al CNFV el IFV conforme a los tiempos establecidos en la NOM-
220-SSA1-2016 y sus modificaciones y senalados en los presentes lineamientos.

Para el caso de los medicamentos y vacunas que cuenten con registro sanitario y
Nno hayan sido comercializados en el pais y necesiten prorrogar, deberan confirmar
el estatus de la no comercializacion dentro de la misma solicitud del IFV, con los
anexos que le apliquen.
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1. Diario Oficial de la Federacion. Norma Oficial Mexicana MODIFICACION NOM220-
SSAT-2016, Instalacion y operacion de la farmacovigilancia. Disponible
de:https://www.dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=5601541&fecha=30/09/20 20

2. Diario Oficial de la Federacion. Norma Oficial Mexicana NOM-220-SSA1-2016,
Instalacion y operacion de la farmacovigilancia. Disponible de:

http://www.dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=5490830&fecha=19/07/2017
[Acceso 19 de julio de 2017].
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