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PODER EJECUTIVO
SECRETARIA DE EDUCACION PUBLICA

ACUERDO numero 16/06/21 por el que se regulan las acciones especificas y extraordinarias relativas a la
conclusion del ciclo escolar 2020-2021, en beneficio de los educandos de preescolar, primaria y secundaria ante el
periodo de contingencia sanitaria generada por el virus SARS-CoV2 (COVID-19).

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

DELFINA GOMEZ ALVAREZ, Secretaria de Educacion Publica, con fundamento en lo dispuesto por los
articulos 3o., cuarto y quinto parrafos de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 38 de la
Ley Organica de la Administracion Publica Federal; 2, 5, 7, 21, 61, 62, 64, fraccion I, 78, 84 y 113, fraccién
XXII de la Ley General de Educacion; 1, 4, primer parrafo y 5, fracciones | y XIX, del Reglamento Interior de la
Secretaria de Educacion Publica, y

CONSIDERANDO

Que el articulo 3o., parrafos cuarto y quinto, de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos
establece que la educacion se basara en el respeto irrestricto de la dignidad de las personas, con un enfoque
de derechos humanos y de igualdad sustantiva. Tendera a desarrollar arménicamente todas las facultades del
ser humano y fomentara en él, a la vez, el amor a la Patria, el respeto a todos los derechos, las libertades, la
cultura de paz y la conciencia de la solidaridad internacional, en la independencia y en la justicia; promovera la
honestidad, los valores y la mejora continua del proceso de ensefianza aprendizaje. Asimismo, el Estado
priorizara el interés superior de nifias, nifos, adolescentes y jovenes en el acceso, permanencia y
participacion en los servicios educativos;

Que los articulos 2, 21, primer parrafo y 72, primer parrafo de la Ley General de Educacion, disponen que
el Estado priorizara el interés superior de nifias, nifios, adolescentes y jovenes en el ejercicio de su derecho a
la educacion. Para tal efecto, garantizara el desarrollo de programas y politicas publicas que hagan efectivo
ese principio constitucional; la evaluacion de los educandos sera integral y comprendera la valoracion de los
conocimientos, las habilidades, las destrezas y, en general, el logro de los propésitos establecidos en los
planes y programas de estudio, y que los educandos son los sujetos mas valiosos de la educacién con pleno
derecho a desarrollar todas sus potencialidades de forma activa, transformadora y auténoma;

Que el 29 de marzo de 2019, se publicd en el Diario Oficial de la Federacion (DOF) el Acuerdo nimero
11/03/19 por el que se establecen las normas generales para la evaluacion del aprendizaje, acreditacion,
promocién, regularizacion y certificacion de los educandos de educacion basica (ACUERDO 11/03/19), mismo
que establece en el articulo 2 de su Anexo que la evaluacién del aprendizaje es parte sustancial del proceso
educativo, y constituye una fuente de informacién para verificar el cumplimiento del derecho a la educacion de
nifias, nifias y adolescentes;

Que el 28 de diciembre de 2020, se publicé en el DOF el Acuerdo numero 26/12/20 por el que se
establecen las orientaciones pedagdgicas y los criterios para la evaluacién del aprendizaje para la educacion
preescolar, primaria y secundaria en el periodo de contingencia sanitaria generada por el virus SARS-CoV2
(COVID-19) para el ciclo escolar 2020-2021 (ACUERDO 26/12/20), el cual en su numeral Primero dispone
que tiene por objeto establecer las orientaciones pedagdgicas y los criterios para la evaluacién del aprendizaje
de las alumnas y los alumnos de preescolar, primaria y secundaria, en el periodo de contingencia sanitaria
generada por el virus SARS-CoV2 (COVID-19) para el ciclo escolar 2020-2021;

Que asimismo, el numeral Décimo del ACUERDO 26/12/20 establece que, en caso de que asi lo
determine el docente, y al no existir condiciones objetivas para formular un criterio, las calificaciones o
valoraciones que se registren seran preliminares; las calificaciones definitivas se registraran al final del ciclo
escolar 2020-2021, segun lo establezca la norma correspondiente, por lo que se hace necesario establecer
disposiciones especificas para el cierre del ciclo escolar 2020-2021 y cumplir con los planes y programas de
estudio de Educacion Basica (preescolar, primaria y secundaria), en beneficio de los educandos, y

Que en virtud de que prevalece la emergencia sanitaria, las acciones extraordinarias en materia de
salubridad general y la fuerza mayor declarada por la autoridad competente ante la epidemia de enfermedad
por el virus SARS-CoV2 (COVID 19) y que es mandato constitucional tanto el derecho a la proteccion de la
salud, como a la educacion, resulta necesario emitir el siguiente:
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ACUERDO NUMERO 16/06/21 POR EL QUE SE REGULAN LAS ACCIONES ESPECIFICAS Y
EXTRAORDINARIAS RELATIVAS A LA CONCLUSION DEL CICLO ESCOLAR 2020-2021,
EN BENEFICIO DE LOS EDUCANDOS DE PREESCOLAR, PRIMARIA Y SECUNDARIA ANTE EL
PERIODO DE CONTINGENCIA SANITARIA GENERADA POR EL VIRUS SARS-CoV2 (COVID-19)

PRIMERO.- El presente Acuerdo tiene por objeto regular las acciones especificas y extraordinarias ante el
periodo de contingencia sanitaria por causas de fuerza mayor relativas a la conclusion del ciclo escolar
2020-2021.

SEGUNDO.- Como parte del acompafiamiento y sinergia que se ha establecido en el periodo de
confinamiento por la contingencia sanitaria, para la conclusién del ciclo escolar 2020-2021, debera
garantizarse la participacion activa y coordinada de todos los involucrados: autoridades educativas y
escolares, docentes, madres, padres de familia o tutores y educandos.

TERCERO.- El registro de las calificaciones finales correspondientes al ciclo escolar 2020-2021, tomara
en cuenta los logros de los aprendizajes de los educandos, obtenidos a la distancia durante el ciclo escolar,
considerando los niveles de comunicacion y participacién en las actividades sefialadas por el personal
docente conforme a lo siguiente:

A) Las alumnas y los alumnos con los que se mantuvo el nivel de comunicaciéon y participacion
sostenida, durante los tres periodos de evaluacion, seran acreditados y promovidos conforme a las
disposiciones previstas en el ACUERDO 11/03/19, a excepcién del criterio de asistencia conforme al numeral
Noveno del ACUERDO 26/12/20. En este supuesto, la calificacion minima a sefalarse en la boleta de
calificaciones sera de 6.

B) Las alumnas y los alumnos con los que se mantuvo un nivel de comunicacién y participacion
intermitente en uno, dos o los tres periodos de evaluacién y, en caso de que existan condiciones para
ello, el docente del grupo o de asignatura realizard una valoracién general de los conocimientos logrados
durante el ciclo escolar o de los periodos de evaluacién sin informacion, para ello podra considerar la
realizacién de tareas, trabajos, actividades académicas extraordinarias adicionales, u otros aspectos que
demuestren los aprendizajes y saberes adquiridos del educando. Cuando se trate de educandos con
discapacidad, la valoracidon general debera realizarse considerando las caracteristicas y formatos accesibles
que se han implementado para la atencion de los que enfrentan barreras para el aprendizaje y la participacion.

Al resultado de este proceso se le asignara una calificacion en los siguientes términos:

En educacién primaria se asignara una calificacion global del grado y se registrara como promedio final
de grado. En este supuesto, la calificacion minima a sefialarse en la boleta de calificaciones sera de 6.

En educacidon secundaria se asignara una calificacion global de asignatura, de la suma de las
calificaciones se obtendra el promedio final de grado. En este supuesto, la calificacion minima a sefialarse en
la boleta de calificaciones sera de 6.

Las calificaciones globales seran asentadas en la boleta de evaluacién en el espacio de promedio final.

En caso de que no existan condiciones para llevar a cabo la valoracion general del educando, se debera
registrar en la boleta de evaluacion la leyenda "Informacién insuficiente” conforme lo sefialado en el numeral
Séptimo del ACUERDO 26/12/20. En estos casos, la calificacion se reportara hasta que se concluya el
periodo extraordinario de recuperacion, con lo que se establecera una calificacion global del grado o
asignatura correspondiente al ciclo escolar 2020-2021.

C) Las alumnas y los alumnos con los que se mantuvo el nivel de comunicacion practicamente
inexistente, se debera registrar en la boleta de evaluacion la leyenda "Sin informaciéon" conforme a la
siguiente:

1. En educacion preescolar se debera registrar en el apartado correspondiente a "Observaciones y
sugerencias sobre los avances de aprendizaje”.

2. En educacion primaria y secundaria, se registrara en el espacio de "Observaciones o
recomendaciones generales del docente" y se debera cancelar el espacio de la calificacion numérica con un
guion en medio, en estos casos, la calificacion se reportara hasta que se concluya el periodo extraordinario
de recuperacion, obteniendo la calificacién global del grado o asignatura correspondiente al ciclo escolar
2020-2021.

Los educandos de primaria y secundaria que transitan al siguiente nivel educativo, independientemente de
los niveles de comunicacion y participacion, deberan considerar los procesos sefialados en el numeral Sexto
del presente Acuerdo.
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En caso de que el docente lo determine, las madres, padres de familia o tutores, podran apoyar en la
demostracion de las actividades desarrolladas por sus hijas, hijos o pupilos durante el periodo de
confinamiento como parte del acompafamiento realizado, el cual debera ser valorado por el propio docente
del grupo o de asignatura que corresponda al educando.

Adicionalmente, el docente del grupo o de asignatura podra emitir recomendaciones especificas a las
madres y padres de familia o tutores en los casos en que a su consideracidon sea necesario. Estas deberan
dar continuidad al desarrollo de los aprendizajes y saberes relevantes de las alumnas y los alumnos.

En ninguno de los casos podra retenerse a los educandos en el grado escolar en el cual se encuentran
inscritos, considerando que se encuentran sujetos a un proceso de valoracion extraordinaria.

CUARTO.- Con la finalidad de garantizar la continuidad de los estudiantes en el Sistema Educativo
Nacional, se establece un periodo extraordinario de recuperacioén, el cual abarcara del inicio del ciclo
escolar 2021-2022 hasta el término del primer periodo de evaluacion, el cual partira de una valoracion
diagnéstica de los educandos a cargo del docente del grupo o de asignatura, con la cual disefiara un plan de
atencion bajo un esquema de nivelacién del grado escolar o asignatura que le permita avanzar en los
aprendizajes del siguiente grado escolar.

La valoracion diagndstica y el plan de atencién se realizara a todos los educandos sin excepcién, dando
prioridad a aquellos con niveles de comunicacion y participacion intermitente, asi como inexistente en el
ciclo escolar apenas concluido.

El plan de atencién de los educandos podra ampliar sus alcances durante todo el ciclo escolar 2021-2022
con actividades adicionales, ampliaciones de horarios, tutorias personalizadas y otras estrategias que
permitan, ademas de la recuperacion de aprendizajes del grado previo, avanzar en los aprendizajes del
siguiente grado escolar. En todos los grados y niveles se priorizara un enfoque que fortalezca y asegure los
aprendizajes fundamentales para garantizar la permanencia y transito de las alumnas y alumnos. El plan de
atencion debera considerar el plan de intervencion y/o el proyecto de vida en el caso de educandos con
discapacidad.

QUINTO.- Concluido el periodo extraordinario de recuperacion se llevara a cabo el registro de las
calificaciones finales correspondiente al ciclo escolar 2020-2021 de los educandos con boleta de evaluacién
con leyenda "Informacién insuficiente” o "Sin informacion”, por lo que se les debera emitir una nueva boleta
respecto del ciclo 2020-2021. Para ello, las Autoridades Educativas Locales y la Autoridad Educativa Federal
en la Ciudad de México, realizaran las gestiones necesarias para efectos de emitir dicha boleta.

En aquellos casos en los cuales los educandos demostraran contar con los conocimientos, habilidades y
destrezas superiores a los reflejados en la evaluacion del ciclo escolar 2020-2021, y que ameriten una
calificacion mayor a la asentada en la boleta de calificaciones o certificado, el docente del grupo o asignatura
o director de la escuela, podra realizar la rectificacion de la calificacion y emitirla o emitilo nuevamente. Las
autoridades escolares, asi como las areas de control escolar, deberan realizar las gestiones necesarias con la
finalidad de ejecutar el cambio de las calificaciones de manera inmediata y registrarlo en los sistemas de
informacion escolar correspondientes. Dicha rectificacion podra realizarse hasta la primera evaluaciéon del
ciclo escolar 2021-2022, en términos del primer parrafo del numeral CUARTO del presente Acuerdo.

SEXTO.- A efecto de garantizar el derecho de los educandos de contar con una calificacion para favorecer
su transito en el Sistema Educativo Nacional, previo a la conclusiéon del ciclo escolar 2020-2021, los
educandos que asi lo soliciten, y siempre que existan condiciones sanitarias idoneas que permitan realizar el
servicio publico educativo de forma presencial en la regiéon donde se encuentren, previo acompafiamiento
académico, y con los ajustes razonables generales y personalizados, podran someterse a los
siguientes procesos:

a) En el nivel de secundaria, se estableceran dos procesos de regularizacion.
b) En el nivel de primaria, se aplicaran dos procesos de Evaluacion General de Conocimientos.

Los resultados de las evaluaciones de estos procesos deberan emitirse antes de iniciar el ciclo escolar
2021-2022, con lo que permitira la certificacion oportuna de los educandos para su inscripcion al siguiente
grado o nivel educativo de conformidad con las fechas que establezca y dé a conocer oportunamente la
Direccion General de Acreditacion, Incorporacion y Revalidacion.

SEPTIMO.- Las acciones para la implementacién del periodo extraordinario de recuperacion,
regularizacion y rectificacion de calificaciones seran determinados por los docentes en el pleno del Consejo
Técnico Escolar considerando las circunstancias, necesidades y organizacién de cada escuela y, en su caso,
los momentos establecidos en la tabla contenida en el siguiente numeral.
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OCTAVO.- Los momentos en los cuales se desarrollara cada proceso son:

Proceso

Momento

Registro y comunicacion de los resultados de la
evaluacion sefialada en el inciso B) del numeral
Tercero.

Los ultimos cuatro dias habiles del ciclo escolar

2020-2021.

Periodo de regularizacién y evaluacién general
de conocimientos.

Previo a la conclusion del ciclo escolar 2020-2021

Periodo extraordinario de recuperacion.

Del inicio del ciclo escolar 2021-2022 hasta el término
del primer periodo de evaluacion.

Rectificacion de calificacion y, en su caso, la
emision de la nueva boleta de calificaciones.

La Rectificacién podra realizarse hasta la primera
evaluacién del ciclo escolar 2021-2022.

Valoracién diagnéstica.

Las primeras dos semanas del ciclo escolar 2021-2022.

Plan de atencion.

Al concluir la valoraciéon diagnéstica. Su periodicidad

varia segun las circunstancias de cada educando,
pudiendo ser hasta la primera evaluaciéon del ciclo
2021-2022, o durante todo el ciclo sefialado con
anterioridad.

NOVENO.- Para la puesta en marcha de los procesos a que refiere el numeral que antecede, se debera
considerar lo siguiente:

a) En las entidades federativas en las cuales el semaforo epidemioldgico se encuentre en verde de
conformidad con el Acuerdo por el que se establece una estrategia para la reapertura de las actividades
sociales, educativas y econbémicas, asi como un sistema de semaforo por regiones para evaluar
semanalmente el riesgo epidemiolégico relacionado con la reapertura de actividades en cada entidad
federativa, asi como se establecen acciones extraordinarias, emitido por la Secretaria de Salud y publicado en
el DOF el 14 de mayo de 2020, mismo que fue modificado por diverso publicado al dia siguiente,
las autoridades escolares y educativas deberan priorizar la atenciéon de los educandos que durante el ciclo
escolar mantuvieron un nivel de comunicacioén y participacion intermitente, o practicamente inexistente, para
su atencién en la escuela.

b) En las entidades federativas en las cuales el semaforo epidemioldgico se encuentre en amarillo, las
autoridades escolares y educativas podran organizar jornadas de atencion de los educandos que durante el
ciclo escolar mantuvieron un nivel de comunicacion y participacion intermitente, o practicamente inexistente,
para su atencién en la escuela, con base en un sistema de citas graduales, escalonadas y manteniendo las
medidas de higiene y sana distancia, ademas de considerar formatos accesibles cuando se trate de
educandos con discapacidad.

Lo anterior, estara sujeto a la anuencia de las autoridades sanitarias locales o federal, segun corresponda,
y siguiendo los lineamientos que emitan para tal efecto.

TRANSITORIOS

PRIMERO.- El presente Acuerdo entrara en vigor el dia de su publicacion en el Diario Oficial
de la Federacion.

SEGUNDO.- El presente Acuerdo tiene como ambito de aplicacion el ciclo escolar 2020-2021 y sera
aplicable hasta la primera evaluacién del ciclo escolar 2021-2022 o, durante la totalidad de éste si debido a la
contingencia sanitaria asi se requiriera, en el entendido de que se emite con motivo de la fuerza mayor, caso
fortuito y emergencia sanitaria, y estd sujeto a lo que indiquen las autoridades competentes en materia
de salud.

TERCERO.- Con motivo de la fuerza mayor, el caso fortuito y la emergencia sanitaria y, a efecto de
garantizar el transito de los educandos en el ciclo escolar 2020-2021, la Evaluacion General de Conocimientos
a que se refiere el presente Acuerdo, se aplicara como una forma adicional de evaluar a los educandos, aun
cuando no se dé el supuesto previsto en las Normas especificas de control escolar relativas a la inscripcion,
reinscripcion, acreditacion, promocion, regularizacién y certificacion en la educacién basica suscritas el 29 de
abril de 2019.

Ciudad de México, a 22 de junio de 2021.- Secretaria de Educacioén Publica, Delfina Gémez Alvarez.-
Rdubrica.
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SECRETARIA DE SALUD

ACUERDO por el que se modifica la denominacion y diversas disposiciones del “Acuerdo por el que se reconocen
como equivalentes los requisitos establecidos en los articulos 161 Bis, 167, 169, 170 y 177 del Reglamento de
Insumos para la Salud y a los procedimientos de evaluacion técnica realizados por la Comision Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios para el otorgamiento del registro sanitario de los insumos para la salud a que
se refieren los articulos 20., fracciones XIV, XV, incisos b y ¢ y 166, fracciones I, II y III del Reglamento de
Insumos para la Salud; en relacion con los articulos 222 y 229 de la Ley General de Salud, los requisitos solicitados
y procedimientos de evaluacion realizados; asi como la importacion de medicamentos con o sin registro sanitario
en México, dirigido a cualquier enfermedad o padecimiento, que estén autorizados por las siguientes autoridades
reguladoras: Agencia Suiza para Productos Terapéuticos-Swissmed, Comision Europea, Administraciéon de
Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos de América, Ministerio de Salud de Canada, Administracion de
Productos Terapéuticos de Australia, Agencias Reguladoras de Referencia OPS/OMS; precalificados por el
Programa de Precalificacion para Medicamentos y Vacunas de la Organizacion Mundial de la Salud
o Agencias Reguladoras miembros del Esquema de Cooperacion de Inspecciéon Farmacéutica”, publicado el 28 de
enero de 2020.

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

JORGE CARLOS ALCOCER VARELA, Secretario de Salud, con fundamento en los articulos 39,
fracciones XV, XXI y XXVII de la Ley Organica de la Administracion Publica Federal; 3o0., fraccion XXIl, 4o.,
fraccion I, 13, apartado A, fraccion Il, 17 bis, fracciones IV y VI, 194, Gltimo parrafo, 222, 229, 262 y 376 de la
Ley General de Salud; 84, fracciones Il y IV de la Ley General de Mejora Regulatoria; 20., fracciones XIV y
XV, incisos b y c, 132, fracciones | y Il, 153, 161 Bis, 166, fracciones I, Il y Ill, 167, 167 Bis, 168, 169, 170,
177, 179 y 180 del Reglamento de Insumos para la Salud, asi como 7, fraccién XVI del Reglamento Interior de
la Secretaria de Salud, y

CONSIDERANDO

Que conforme al articulo 17 bis de la Ley General de Salud, las atribuciones de regulacién, control y
fomento sanitario que corresponden a la Secretaria de Salud, conforme a la Ley Organica de la
Administracién Publica Federal, la Ley General de Salud y demas ordenamientos aplicables, entre las que se
encuentra la de evaluar, expedir o revocar el registro sanitario de los insumos para la salud, son ejercidas a
través de la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios;

Que el parrafo ultimo del articulo 194 de la Ley General de Salud, sefala que el control sanitario del
proceso, importacion y exportacion de medicamentos, estupefacientes y substancias psicotropicas y las
materias primas que intervienen en su elaboracion, compete en forma exclusiva a la Secretaria de Salud, en
funcion del potencial de riesgo para la salud que estos productos representan;

Que en términos de lo dispuesto por los articulos 204 y 376 de la Ley General de Salud, los medicamentos
y demas insumos para la salud, requieren para su venta o suministro en el pais, contar con la autorizacion
sanitaria correspondiente, misma que adopta la modalidad de registro sanitario;

Que el articulo 222 de la Ley General de Salud, dispone que la Secretaria de Salud s6lo concedera la
autorizacion correspondiente a los medicamentos, cuando se demuestre que éstos, sus procesos de
produccién y las sustancias que contengan reunen las caracteristicas de seguridad, eficacia y calidad
exigidas, que cumplen con lo establecido en esa Ley y demas disposiciones generales aplicables, para lo
cual, la Secretaria de Salud o sus terceros autorizados, previamente deberan verificar el cumplimiento de las
buenas practicas de fabricacion y del proceso de produccion del medicamento, asi como la certificacion de
sus principios activos;

Que el articulo 161 Bis del Reglamento de Insumos para la Salud establece que la Secretaria de Salud
podra expedir disposiciones de caracter general que tengan por objeto reconocer que los requisitos,
procedimientos de evaluacion y demas requerimientos solicitados por las autoridades sanitarias extranjeras
para permitir en sus respectivos paises la venta, distribucion y uso de los insumos a que se refiere dicho
Reglamento, son equivalentes a los que la Ley General de Salud, el propio Reglamento de Insumos para la
Salud y demas disposiciones aplicables exigen para garantizar la calidad, seguridad y eficacia que deben
satisfacer dichos productos para obtener su registro sanitario en el pais;
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Que el articulo 20. del Reglamento de Insumos para la Salud define en su fraccién XV a la molécula nueva
como la sustancia de origen natural o sintético que es el principio activo de un medicamento, no utilizada
previamente en nuestro pais, cuya eficacia, seguridad y fines terapéuticos no han sido completamente
documentados en la literatura cientifica. Encontrandose dentro de su clasificacion, de conformidad con el
inciso b de esta fraccion, el farmaco o medicamento que aun existiendo en otros paises, con experiencia
clinica limitada o informacion controvertida, no tiene registro en México y pretende registrarse en nuestro pais;

Que el articulo 20. del Reglamento de Insumos para la Salud define en su fraccion XIV al medicamento
genérico como la especialidad farmacéutica con el mismo farmaco o sustancia activa y forma farmacéutica,
con igual concentracion o potencia, que utiliza la misma via de administracion y que mediante las pruebas
reglamentarias requeridas, ha comprobado que sus especificaciones farmacopéicas, perfiles de disolucién o
su biodisponibilidad u otros parametros, segun sea el caso, son equivalentes a las del medicamento de
referencia;

Que el articulo 166, fracciones I, Il y lll del Reglamento de Insumos para la Salud permite la expedicion del
registro sanitario de medicamentos alopaticos cuyos ingredientes activos no estén registrados en los Estados
Unidos Mexicanos, pero se encuentren registrados y se vendan libremente en su pais de origen; y que
demostraron seguridad, eficacia y calidad;

Que el articulo 179 del Reglamento de Insumos para la Salud, establece los requisitos para obtener el
registro sanitario de los Insumos a que se refiere el Capitulo IX, del Titulo Segundo de ese Reglamento;

Que el articulo 180 del Reglamento de Insumos para la Salud permite la expedicion del registro sanitario
de los insumos a los que se refiere el Capitulo IX Titulo Segundo del Reglamento de Insumos para la Salud de
fabricacién extranjera;

Que por otra parte, de conformidad con el articulo 84 de la Ley General de Mejora Regulatoria, los titulares
de las dependencias de la Administracion Publica Federal estan facultados para simplificar los tramites y
servicios previstos en leyes, reglamentos o cualquier otra disposicion que haya sido emitida por el Titular del
Ejecutivo Federal, mediante acuerdos generales que se publiquen en el Diario Oficial de la Federacion, en los
que se prevean, entre otras medidas, plazos de respuesta menores a los maximos previstos, asi como no
exigir la presentacion de datos y documentos;

Que el 3 de septiembre de 2010, se publico en el Diario Oficial de la Federacion el "Acuerdo por el que se
establecen las disposiciones generales que deberan cumplirse para que la Secretaria de Salud emita los
acuerdos administrativos por los que se reconozca que los requisitos, pruebas, procedimientos de evaluacion
y demas requerimientos solicitados por autoridades sanitarias extranjeras, para permitir en sus respectivos
paises, la venta, distribucion y uso de los insumos para la salud a que se refiere el articulo 194 Bis de la Ley
General de Salud, son equivalentes a los que exige la Ley General de Salud, el Reglamento de Insumos para
la Salud y demas disposiciones juridicas y técnicas que resulten aplicables en la materia, para garantizar la
calidad, seguridad y eficacia que deben satisfacer dichos insumos para obtener en nuestro pais su registro
sanitario, la prorroga de su registro o cualquier modificacién a las condiciones en que fueron registrados"
(Acuerdo de Disposiciones Generales);

Que conforme al Acuerdo Modificatorio al Acuerdo de Disposiciones Generales publicado en el Diario
Oficial el 28 de marzo del 2019, mismo que se encuentra debidamente publicado en el Diario Oficial de la
Federacion, cuyo objeto fue establecer las reglas generales que deberan cumplirse para que la Secretaria de
Salud emita los acuerdos administrativos por los que se reconozca que los requisitos, pruebas,
procedimientos de evaluacion y demas requerimientos solicitados por la Organizacion Mundial de la Salud
para la precalificacion de los insumos para la salud a que se refiere el articulo 194 Bis de la Ley General de
Salud, son equivalentes a los que exige la Ley General de Salud, el Reglamento de Insumos para la Salud y
demas disposiciones juridicas y técnicas que resulten aplicables en la materia, para garantizar la calidad,
seguridad y eficacia que deben satisfacer dichos insumos para obtener en nuestro pais su registro sanitario, la
prorroga de su registro o cualquier modificacion a las condiciones en que fueron registrados;

Que con fecha 28 de enero de 2020, se publico en el Diario Oficial de la Federacion el Acuerdo por el que
se reconocen como equivalentes los requisitos establecidos en los articulos 161 Bis, 167, 169, 170 y 177 del
Reglamento de Insumos para la Salud y a los procedimientos de evaluacion técnica realizados por la
Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios para el otorgamiento del registro sanitario de
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los insumos para la salud a que se refieren los articulos 20., fracciones XIV, XV, incisos b y c y 166, fracciones
I, Il'y Il del Reglamento de Insumos para la Salud; en relacion con los articulos 222 y 229 de la Ley General
de Salud, los requisitos solicitados y procedimientos de evaluacion realizados; asi como la importacion de
medicamentos con o sin registro sanitario en México, dirigido a cualquier enfermedad o padecimiento, que
estén autorizados por las siguientes autoridades reguladoras: Agencia Suiza para Productos Terapéuticos-
Swissmed, Comisién Europea, Administracién de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos de
Ameérica, Ministerio de Salud de Canada, Administracién de Productos Terapéuticos de Australia, Agencias
Reguladoras de Referencia OPS/OMS; precalificados por el Programa de Precalificacion para Medicamentos
y Vacunas de la Organizacion Mundial de la Salud o Agencias Reguladoras miembros del Esquema de
Cooperacion de Inspeccion Farmacéutica;

Que los estandares internacionales de la Organizacion Mundial de la Salud, previstos en su Procedimiento
de Evaluacion Técnica y Cientifica del Sistema de Precalificacion para los Insumos para la Salud, tienen un
amplio reconocimiento a nivel internacional;

Que el Esquema de Cooperacion de Inspeccion Farmacéutica (PIC/S por sus siglas en inglés) no emite
certificados de buenas practicas de fabricacién. Los certificados de buenas practicas de fabricacion son
emitidos por las autoridades reguladoras participantes de PIC/S. Si una Autoridad Reguladora no es una
Autoridad Participante de PIC/S pueden reconocer unilateralmente los certificados de buenas practicas de
fabricacion de las Autoridades miembro de PIC/S;

Que el cumplimiento de los procedimientos de evaluacion técnica y cientifica realizados por las
autoridades sanitarias mencionadas en el presente Acuerdo, permiten la comercializacion en su pais de
Medicamentos Alopaticos, garantizando su calidad, seguridad y eficacia, requisitos solicitados vy
procedimientos de evaluacién técnica son equivalentes a los requeridos por la Comisién Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios para otorgar el registro sanitario a un Medicamento Alopatico de
conformidad con la Ley General de Salud y el Reglamento de Insumos para la Salud;

Que el andlisis de equivalencia técnica, asi como las facultades con las que cuentan las autoridades
sanitarias en nuestro pais para revocar en todo momento el registro sanitario de insumos para la salud, asi
como para decretar las medidas de seguridad que resulten aplicables de existir un riesgo para la salud,
justifican el reconocimiento de equivalencia técnica;

En caso que la Secretaria, a través de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios,
determinara que los medicamentos con registro en México no cumplan con la calidad, seguridad, eficacia y
buenas practicas de fabricacion, la Secretaria y Dependencias relacionadas con el Abasto Nacional e
Internacion a territorio nacional de insumos para la salud, determinaran iniciar el proceso de importacion de
materias primas o productos terminados que cuenten o no con registro sanitario en México, de acuerdo con el
articulo 132 del Reglamento de Insumos para la Salud. Estos medicamentos deberan estar registrados por las
Autoridades Reguladoras, encontrarse precalificados por la OMS o tener registro de las Agencias reguladoras
miembro de la PIC/S, y

Que derivado de lo anterior, se requiere dar cumplimiento a los tiempos de atencion de los trdmites
referentes a medicamentos e insumos para la salud, que provengan del extranjero, que cuenten con los
registros emitidos por alguna de las Agencias Reguladoras mencionadas en el presente Acuerdo, asi como
garantizar el correcto desempefio de los servicios de salud, mediante la importacion de medicamentos e
insumos a los que se refiere el articulo 262 de la Ley General de Salud con o sin registro sanitario en México,
esto con la finalidad de agilizar y simplificar los tiempos de respuesta y garantizar al abasto a las Instituciones
de Salud, he tenido a bien expedir el siguiente:

ACUERDO

UNICO. Se MODIFICA la denominacion y los articulos PRIMERO, SEGUNDO y TERCERO, la fraccién
VI del articulo PRIMERO del APARTADO | DEFINICIONES del ANEXO TECNICO; incisos f y h del articulo
SEGUNDO, articulo DECIMO TERCERO, DECIMO QUINTO y DECIMO SEXTO del APARTADO Il
DISPOSICIONES GENERALES del ANEXO TECNICO; el primer parrafo del APARTADO Ill DOCUMENTOS
QUE CONFORMAN EL EXPEDIENTE DE SOLICITUD DE REGISTRO; el primer parrafo del médulo 3
Calidad; y segundo parrafo del Modulo 5 Evidencia clinica del APARTADO Il DOCUMENTOS QUE
CONFORMAN EL EXPEDIENTE DE SOLICITUD DE REGISTRO del ANEXO TECNICO y el APARTADO IV
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IMPORTACION DE MEDICAMENTOS E INSUMOS CON O SIN REGISTRO EN MEXICO del ANEXO
TECNICO; se ADICIONAN las fracciones | bis, VI bis y XVI al Articulo PRIMERO del APARTADO |
DEFINICIONES del ANEXO TECNICO, un APARTADO Il BIS DISPOSICIONES GENERALES PARA
DISPOSITIVOS MEDICOS del ANEXO TECNICO, y se DEROGAN el Médulo 1: Informacién administrativa-
legal; los parrafos segundo, tercero y los numerales 2.1 a 2.7 del Médulo 2 Resumenes; los numerales 3.1 al
3.3 del Modulo 3. Calidad; los parrafos primero, tercero y los numerales 4.2 al 4.3 del Médulo 4. Evidencia no
clinica; los parrafos primero, cuarto y los numerales 5.1. a 5.4 del Mdédulo 5 Evidencia clinica del APARTADO
Il DOCUMENTOS QUE CONFORMAN EL EXPEDIENTE DE SOLICITUD DE REGISTRO del ANEXO
TECNICO del Acuerdo por el que se reconocen como equivalentes los requisitos establecidos en los articulos
161 Bis, 167, 169, 170 y 177 del Reglamento de Insumos para la Salud y a los procedimientos de evaluacion
técnica realizados por la Comision Federal para la Protecciéon contra Riesgos Sanitarios para el otorgamiento
del registro sanitario de los insumos para la salud a que se refieren los articulos 2o0., fracciones XIV, XV,
incisos b y cy 166, fracciones I, Il y Il del Reglamento de Insumos para la Salud; en relacién con los articulos
222 y 229 de la Ley General de Salud, los requisitos solicitados y procedimientos de evaluacion realizados;
asi como la importacion de medicamentos con o sin registro sanitario en México, dirigido a cualquier
enfermedad o padecimiento, que estén autorizados por las siguientes autoridades reguladoras: Agencia Suiza
para Productos Terapéuticos-Swissmed, Comision Europea, Administracion de Alimentos y Medicamentos de
los Estados Unidos de América, Ministerio de Salud de Canada, Administracion de Productos Terapéuticos de
Australia, Agencias Reguladoras de Referencia OPS/OMS; precalificados por el Programa de Precalificacion
para Medicamentos y Vacunas de la Organizacion Mundial de la Salud o Agencias Reguladoras miembros del
Esquema de Cooperacion de Inspeccion Farmacéutica, publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 28
de enero del 2020, para quedar como sigue:

ACUERDO POR EL QUE SE RECONOCEN COMO EQUIVALENTES LOS REQUISITOS ESTABLECIDOS
EN LOS ARTICULOS 161 BIS, 167, 169, 170, 177, 179 Y 180 DEL REGLAMENTO DE INSUMOS PARA LA
SALUD Y A LOS PROCEDIMIENTOS DE EVALUACION TECNICA REALIZADOS POR LA COMISION

FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS PARA EL OTORGAMIENTO DEL

REGISTRO SANITARIO DE LOS INSUMOS PARA LA SALUD A QUE SE REFIEREN LOS ARTICULOS 2o.,
FRACCIONES XIV, XV, INCISOS BY C Y 166, FRACCIONES I, 11 Y III DEL REGLAMENTO DE INSUMOS
PARA LA SALUD; EN RELACION CON LOS ARTICULOS 222,229 Y 262 DE LA LEY GENERAL DE
SALUD, LOS REQUISITOS SOLICITADOS Y PROCEDIMIENTOS DE EVALUACION REALIZADOS
CONFORME EL ARTICULO 132, FRACCIONES 1 Y Il DEL REGLAMENTO DE INSUMOS PARA LA
SALUD, PARA LA IMPORTACION DE INSUMOS PARA LA SALUD Y MEDICAMENTOS CON O SIN
REGISTRO SANITARIO EN MEXICO, DIRIGIDO A CUALQUIER ENFERMEDAD O PADECIMIENTO,
QUE ESTEN AUTORIZADOS POR LAS SIGUIENTES AUTORIDADES REGULADORAS EN MATERIA DE
MEDICAMENTOS: AGENCIA SUIZA PARA PRODUCTOS TERAPEUTICOS-SWISSMED, COMISION
EUROPEA, ADMINISTRACION DE ALIMENTOS Y MEDICAMENTOS DE LOS ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA, MINISTERIO DE SALUD DE CANADA, ADMINISTRACION DE PRODUCTOS TERAPEUTICOS

DE AUSTRALIA, AGENCIAS REGULADORAS DE REFERENCIA OPS/OMS PRECALIFICADOS POR EL

PROGRAMA DE PRECALIFICACION PARA MEDICAMENTOS Y VACUNAS DE LA ORGANIZACION
MUNDIAL DE LA SALUD O AGENCIAS REGULADORAS MIEMBROS DEL ESQUEMA DE
COOPERACION DE INSPECCION FARMACEUTICA; Y, EN MATERIA DE LOS INSUMOS DECLARADOS
EN EL CAPITULO IX DEL TiTULO SEGUNDO DEL REGLAMENTO DE INSUMOS PARA LA SALUD:
ADMINISTRACION DE ALIMENTOS Y MEDICAMENTOS DE LOS ESTADOS UNIDOS DE AMERICA,
MINISTERIO DE SALUD DE CANADA, EL MINISTERIO DE SALUD, TRABAJO Y BIENESTAR DE JAPON
PARA PERMITIR LA COMERCIALIZACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS EN SU TERRITORIO; Y A
LAS PRUEBAS E INSPECCIONES REALIZADAS POR LA AGENCIA DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS
Y DISPOSITIVOS MEDICOS DE JAPON, COMISION EUROPEA, AGENCIA REGULADORA DE
MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS DE REINO UNIDO, MINISTERIO DE SEGURIDAD DE
ALIMENTOS Y MEDICAMENTOS DE COREA, ADMINISTRACION DE PRODUCTOS TERAPEUTICOS DE
AUSTRALIA Y LA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA DE BRASIL

PRIMERO. Se reconozcan los requisitos establecidos en los articulos 161 Bis, 167, 169, 170, 177, 179 y
180 del Reglamento de Insumos para la Salud y a los procedimientos de evaluacion técnica realizados por la
Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios para el otorgamiento del registro sanitario de
los insumos para la salud a que se refieren los articulos 262 de la Ley General de Salud, 20., fracciones XIV,
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XV, incisos b y ¢ y 166, fracciones |, Il y Il del Reglamento de Insumos para la Salud; en relacion con los
articulos 222 y 229 de la Ley General de Salud, los requisitos solicitados y procedimientos de evaluacién
realizados conforme el articulo 132 fracciones | y Il del Reglamento de Insumos para la Salud; asi como la
importacién de medicamentos e insumos definidos en el Capitulo IX del Titulo Segundo del Reglamento de
Insumos para la Salud con o sin registro sanitario en México, dirigido a cualquier enfermedad o padecimiento,
que estén autorizados por las siguientes autoridades reguladoras para medicamentos: Agencia Suiza para
Productos Terapéuticos-Swissmed, Comision Europea, Administracion de Alimentos y Medicamentos de los
Estados Unidos de América, Ministerio de Salud de Canada, Administracién de Productos Terapéuticos de
Australia, Agencias Reguladoras de Referencia OPS/OMS; precalificados por el Programa de Precalificacion
para Medicamentos y Vacunas de la Organizacion Mundial de la Salud. Para insumos declarados en el
Capitulo IX del Titulo Segundo del Reglamento de Insumos para la Salud: Administracion de Alimentos y
Medicamentos de los Estados Unidos de América, Ministerio de Salud de Canada, el Ministerio de Salud,
Trabajo y Bienestar de Japon para permitir la comercializacion de dispositivos médicos en su territorio; y a las
pruebas e inspecciones realizadas por la Agencia de Productos Farmacéuticos y Dispositivos Médicos de
Japon, Comision Europea, Agencia Reguladora de Medicamentos y Productos Sanitarios de Reino Unido,
Ministerio de Seguridad de Alimentos y Medicamentos de Corea, Administracién de Productos Terapéuticos
de Australia y la Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria de Brasil.

SEGUNDO. Las solicitudes de registro sanitario que se tramiten ante la Comisiéon Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios en los términos del presente Acuerdo y su Anexo Técnico, se deberan
presentar mediante las establecidas en el Acuerdo por el que se dan a conocer los trdmites y servicios, asi
como los formatos que aplica la Secretaria de Salud, a través de la Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro Federal de Tramites y Servicios de la Comisién Federal de
Mejora Regulatoria vigente, debiéndose sefialar por escrito que se solicitan al amparo del presente
ordenamiento.

TERCERO. Los medicamentos e insumos definidos en el articulo 262 de la Ley General de Salud que por
necesidad se requieran importar y no cuenten con registro sanitario en México deberan estar registrados por
las Agencias Reguladoras mencionadas en el presente Acuerdo o encontrarse precalificados por la OMS o
estar registrado por las Agencias Reguladoras miembros de las PIC/S.

ANEXO TECNICO
APARTADO |
DEFINICIONES
PRIMERO. ...
I..

| bis. Autoridad Regulatoria: Organismo u otra entidad del gobierno, que ejerce el derecho legal de
controlar el uso y la venta de dispositivos médicos dentro de su jurisdiccion, y de tomar accién coercitiva con
el fin de garantizar que los productos médicos comercializados dentro de su jurisdiccion cumplen con los
requisitos legales.

IlaVl..

VI bis. Dispositivos Médicos: A los equipos médicos, protesis, ortesis, ayudas funcionales, agentes de
diagnodstico, insumos de uso odontolégico, material quirdrgico, de curacién, productos higiénicos y otros
dispositivos de uso médico, referidos en el Capitulo IX del Titulo Segundo del Reglamento de Insumos para
la Salud.

VIl...

VIII. Informacién técnica y cientifica: Informacion que demuestra identidad y pureza de sus componentes;
estabilidad del producto terminado conforme a las Normas correspondientes; seguridad y eficacia de acuerdo
con la informacion cientifica que corresponda; informacién para prescribir, en sus versiones amplia y reducida,
y proyecto de etiqueta e instructivos o0 manuales de uso.

X a XV...

XVI. Evaluacion de la conformidad: Inspeccién sistematica para determinar hasta qué punto un dispositivo
médico cumple con requisitos especificos.
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APARTADO I
DISPOSICIONES GENERALES PARA MEDICAMENTOS
SEGUNDO...
I...
a.ae..

f. Certificado de BPF del farmaco emitido y del medicamento expedido por la Secretaria o por la autoridad
de origen y, cuando aplique, el del fabricante del diluyente, expedido por la Secretaria o por la autoridad
competente del pais de origen. En caso de que la Secretaria no tenga celebrados acuerdos de reconocimiento
en materia de BPF, la Secretaria podra verificar, a través de la COFEPRIS, el cumplimiento de las BPF;

g...

h. Para medicamentos genéricos o biocomparables de fabricacion extranjera, seran aceptables los
estudios de intercambiabilidad o biocomparabilidad que se hayan realizado en el pais de origen y deberan
presentar en su prorroga las pruebas de intercambiabilidad o biocomparables realizadas por Terceros
Autorizados en territorio nacional con poblacion mexicana.

Il. a DECIMO SEGUNDO...

DECIMO TERCERO. Los documentos que acompafien a las solicitudes deberan encontrarse redactados
en idioma espariol o inglés.

Los documentos expedidos por autoridades de otros paises deberan estar apostillados o legalizados; en
caso de estar escritos en un idioma distinto al espafiol o al inglés, se les debera acompafar su
correspondiente traduccién por perito traductor, que cuente con cédula profesional para ejercer
dicha profesion.

DECIMO CUARTO...

DECIMO QUINTO. Los medicamentos que sean importados con el fin de garantizar el abasto para la
correcta y oportuna prestacion de servicios y que no cuenten con registro sanitario en México, pero si de las
Autoridades mencionadas en el presente Acuerdo, estén precalificados o autorizados por Agencias
Reguladoras miembros de PIC/S, el titular o representante legal del registro del medicamento en el extranjero,
debera iniciar el proceso de autorizacion sanitaria ante COFEPRIS en un término de 10 dias habiles después
de la importacion.

Se podra iniciar el proceso de autorizacion previo a la importacion.

DECIMO SEXTO. La COFEPRIS tendra término de maximo 45 dias habiles para emitir la resolucion
correspondiente.

APARTADO II BIS
DISPOSICIONES GENERALES PARA DISPOSITIVOS MEDICOS

PRIMERO. La COFEPRIS requerira a los solicitantes de registro sanitario de Dispositivos Médicos la
informacién y documentacién para demostrar conformidad con los principios esenciales, segun aplique al tipo
y clase de dispositivo médico.

. Informacion regional

1. Formato de solicitud.

Pago de derechos.

Aviso de funcionamiento o licencia sanitaria.
Aviso de responsable sanitario.

Certificacion de buenas practicas de fabricacion.

o o b o DN

Carta de representacion y/o distribucion.
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Documentacion técnica

Se considera documento equivalente al registro sanitario al documento emitido por la Autoridad
Reguladora extranjera que certifique que el insumo cuenta con la autorizaciéon sanitaria para su
comercializacion.

1.

Principios esenciales y prueba de conformidad.
Descripcion del dispositivo.
Propdsito funcional del dispositivo (uso al cual va dirigido).

Poblacion de pacientes y enfermedad que se van a diagnosticar y/o tratar con el dispositivo
(indicacién de uso) y otras consideraciones como los criterios para la seleccion de pacientes.

Las afecciones razonablemente predecibles en las que el dispositivo no se debe utilizar
(contraindicaciones).

Descripcion general del dispositivo incluidos sus principios de operacion, (capacidades, informacién
que se suministra al dispositivo y sus resultados).

Explicacion de nuevas caracteristicas.
Accesorios y otros dispositivos o equipo que se utilizaran en combinacion con el dispositivo.

Descripcion general de cada una de las partes funcionales / componentes del dispositivo con
representaciones graficas rotuladas del dispositivo (por ejemplo, diagramas fotografias, dibujos, etc.),
que indiquen claramente cada una de las partes, incluida explicacion suficiente para entender los
dibujos y diagramas.

Informacion que se requiera para suministrar una descripcion del dispositivo, por ejemplo, en el caso
de un implante, una descripcion de la ubicacion anatémica del dispositivo en el organismo, asi como
los mecanismos para la fijacion del dispositivo, incluidos diagramas o ilustraciones del implante in
situ.

Comparaciones con otros dispositivos para establecer la conformidad con los Principios Esenciales.
Estas podrian incluir por ejemplo, informacion sobre disefios anteriores del mismo tipo de dispositivo
0 comparaciones con otros dispositivos relacionados.

Materiales

Descripcion de los materiales del dispositivo y de sus propiedades fisicas hasta el punto necesario
para demostrar la conformidad con los Principios Esenciales pertinentes.

Especificaciones

Caracteristicas funcionales y especificaciones técnicas del funcionamiento del dispositivo incluidas,
segun el caso, la precision, sensibilidad, especificidad de los dispositivos para medicion y
diagndstico, confiabilidad y otros factores.

Especificaciones inclusive quimicas, fisicas, eléctricas, mecanicas, bioldgicas, el software,
esterilidad, estabilidad, almacenamiento y transporte, asi como el empaquetamiento en la medida
necesaria para demostrar la conformidad con los Principios Esenciales pertinentes.

Otra informacién descriptiva.

Caracteristicas descriptivas importantes no detalladas arriba, en la medida necesaria para demostrar
la conformidad con los Principios Esenciales (por ejemplo, la categoria de incompatibilidad del
dispositivo terminado).

Documentos de verificacion y validacion del disefio
Certificados de conformidad con la norma aplicable.

Resumen o informe de pruebas y evaluaciones basadas en normas, en los métodos y pruebas de
fabricantes, o en formas alternas de demostrar la conformidad.
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Los resumenes de datos o informes de pruebas y las evaluaciones siempre deben incluir, segun el tipo y
clase de riesgo del dispositivo:

i Listado de las conclusiones y las propias conclusiones extraidas de los informes publicados
referentes a la seguridad y el funcionamiento de aspectos del dispositivo en referencia a los
principios esenciales.

ii.  Pruebas de ingenieria

iii. Pruebas de laboratorio

iv.  Pruebas de biocompatibilidad

v.  Pruebas en animales

vi. Uso simulado

vii. Validacion del software

7.  Evidencia clinica.

a. Informacioén de la evaluacion clinica del dispositivo
b.  Etiquetado

c. Etiquetas sobre el dispositivo y su sistema contendor cierre.
d. Instrucciones de uso o manual del usuario.

e. Literatura o material de capacitacion

f. Instrucciones de instalacién y mantenimiento

8.  Anaélisis de riesgo

a. Resultados del analisis de riesgo conforme a normas nacionales o internacionales u otras
reconocidas, debe ser apropiado para el tipo y clase del dispositivo.

Los insumos declarados en el Capitulo IX del Titulo Segundo del Reglamento de Insumos para la Salud
que sean importados con el fin de garantizar el abasto para la correcta y oportuna prestacion de servicios y
que no cuenten con registro sanitario en México, pero si de las Autoridades mencionadas en el presente
Acuerdo, el titular o representante legal del registro del insumo en el extranjero, debera iniciar el proceso de
autorizacion sanitaria ante COFEPRIS en un término de 10 dias habiles después de la importacion.

La COFEPRIS reducira la atencién de las solicitudes, amparadas bajo este Acuerdo, a la mitad del plazo
establecido.

APARTADO Il
DOCUMENTOS QUE CONFORMAN EL EXPEDIENTE DE SOLICITUD DE REGISTRO

El solicitante debera presentar la informacion conforme al CTD y la entregara anexa a la solicitud de
registro con la informacién actualizada, impresa y en electronico mediante dispositivo USB en formato PDF,
de acuerdo a la Electronic Common Technical Document Specification (ICH M2 EWG) o podra entregarla
impresa conforme al CTD ICH M4.

Médulo 1: Informacién administrativa-legal.
Se deroga.

Médulo 2: Resumenes
La informacion debera presentarse en espafiol o en idioma inglés.
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Se deroga.
2.1 a2.7 Se deroga.

Mddulo 3. Calidad
La informacién debera presentarse en espafiol o en idioma inglés.

3.1. al 3.3. Se deroga.

Modulo 4: Evidencia no clinica
Se deroga

Se deroga

4.2 al 4.3 Se deroga

Modulo 5: Evidencia clinica
Se deroga

Para medicamentos genéricos el informe final del estudio de intercambiabilidad podra realizarse en apego
al Anexo 6 de Productos farmacéuticos de multiples fuentes (genéricos): Directrices sobre requisitos de
registro para establecer intercambiabilidad para precalificacion de OMS.TRS 1003, 2017 pero deberan cumplir
con la Norma Oficial Mexicana aplicable vigente.

Se deroga
5.1.a 5.4 Se deroga
APARTADO IV
IMPORTACION DE INSUMOS SIN REGISTRO SANITARIO EN MEXICO

La Secretaria, a través de los instrumentos juridicos correspondientes, se coordinara con de la Defensa
Nacional, y de Marina; asi como el Instituto de Salud para el Bienestar; el Instituto Mexicano del Seguro
Social; el Instituto de Seguridad y Servicios Sociales de los Trabajadores del Estado, y Laboratorios de
Biologicos y Reactivos de México S.A. de C.V., con la finalidad de determinar la importacion de aquellos
medicamentos e insumos necesarios para la correcta y oportuna prestacion de servicios salud.

Solo seran susceptibles de importar los medicamentos e insumos destinados a cubrir las necesidades de
abasto para las instituciones publicas de salud y de seguridad social.

La Secretaria, a través de la COFEPRIS, emitira los permisos de importacion correspondientes y podra
revisar el estado que guarda el registro sanitario de aquellos medicamentos e insumos candidatos a ser
importados, y en caso de ser necesario, desplegara sus facultades para evitar un posible riesgo a la salud de
aquellos que no tengan registro en México.

La COFEPRIS, a través de la Comisién de Operaciéon Sanitaria, podra tomar muestras de los insumos
importados para que la Comision de Control Analitico y Ampliacion de Cobertura realice los andlisis
correspondientes o sean analizados por laboratorio de prueba autorizado por la COFEPRIS.

Los importadores y las Unidades Médicas que apliquen estos medicamentos estan obligados a realizar la
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia intensiva de acuerdo a las Normas Oficiales Mexicanas aplicables
vigentes.
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En caso de aquellos medicamentos e insumos que hayan sido importados sin registro en México y no
inicien el proceso de registro de autorizacién sanitaria ante COFEPRIS en el plazo de 10 dias habiles, no se
les autorizara un segundo permiso de importacion bajo el amparo de este Acuerdo.

Los requisitos para solicitar los permisos de importacion bajo este esquema, bajo la homoclave
COFEPRIS-01-009-C (medicamentos), son los siguientes:

a.

b.

Para

Comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos.

Licencia Sanitaria vigente con el giro correspondiente o Aviso de Funcionamiento, solo para venta o
distribucion.

Aviso de responsable sanitario

Autorizacion o registro sanitario vigente emitido por las Agencias Reguladoras mencionadas en el
presente Acuerdo o encontrarse precalificados por la OMS

Instrumento publico que acredite la personalidad juridica del promovente, o de ser el caso, anexar
carta indicando el nimero de tramite en el cual haya ingresado dichos documentos, con nombre y
firma autégrafa del representante legal amparado en el instrumento publico presentado o en su
defecto presentar su nimero de asignaciéon RUPA

Carta bajo protesta en la que el titular o representante legal del registro del medicamento en el
extranjero, se compromete a decir verdad que se apega al presente Acuerdo y que se compromete a
someter el tramite para el Registro Sanitario en el término de 10 dias habiles posteriores a la primera
importaciéon, en la que ademas sefiale el niumero de la adjudicacion de la institucién publica
adquirente.

dispositivos médicos, bajo la homoclave COFEPRIS-01-014-A, los requisitos son:
Comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos.
Licencia Sanitaria o del Aviso de Funcionamiento con el giro correspondiente.

Autorizacion o registro sanitario vigente emitido por las Agencias Reguladoras mencionadas en el
presente Acuerdo o encontrarse precalificados por la OMS.

Instrumento publico que acredite la personalidad juridica del promovente, o de ser el caso, anexar
carta indicando el numero de tramite en el cual haya ingresado dichos documentos, con nombre y
firma autégrafa del representante legal amparado en el instrumento publico presentado o en su
defecto presentar su niumero de asignacion RUPA.

Adjuntar carta bajo protesta en la que el titular o representante legal del registro del medicamento en
el extranjero, se compromete a decir verdad que se apega al presente Acuerdo y que se compromete
a someter el tramite para el Registro Sanitario en el término de 10 dias habiles posteriores a la
primera importacién, en la que ademas sefale el niumero de la adjudicacion de la institucion publica
adquirente.

El tiempo de atencién a solicitudes de permisos de importacion de éstos medicamentos e insumos se
reduciran a un tercio de su plazo legal.

TRANSITORIOS

PRIMERO. El presente Acuerdo entrara en vigor el dia de su publicacion en el Diario Oficial
de la Federacion.

SEGUNDO. Las solicitudes de Registro Sanitario que se encuentren en tramite a la entrada en vigor del
presente Acuerdo, podran apegarse a lo aqui dispuesto a solicitud de parte mediante escrito libre.

Dado en Ciudad de México, a los veintidds dias del mes de junio de dos mil veintiuno.- El Secretario de
Salud, Jorge Carlos Alcocer Varela.- Rubrica.
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