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Se reducen los tiempos para el registro sanitario
en México de ciertos medicamentos e insumos
para la salud

Ayer se publicé en el Diario Oficial de la Federacién el “Acuerdo por el que se establecen medidas administrativas
para agilizar el tramite de registro sanitario de medicamentos y demds insumos para la salud que provengan del
extranjero”, por el que la Comisioén Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) tiene que
resolver las solicitudes de registro sanitario de ciertos medicamentos e insumos para la salud de origen extranjero
en un plazo méximo de 5 dias hébiles. En caso contrario, la solicitud de registro se entendera aprobada.

Sélo seran elegibles los medicamentos previamente autorizados por cualquiera de las siguientes autoridades
sanitarias extranjeras: la Agencia Suiza para Productos Terapéuticos-Swissmed, la Comisiéon Europea, la
Administracién de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos de América, el Ministerio de Salud de
Canada, la Administraciéon de Productos Terapéuticos de Australia, las Agencias Reguladoras de Referencia
OPS/OMS. También son elegibles los medicamentos precalificados por el Programa de Precalificacion para
Medicamentos y Vacunas de la Organizacién Mundial de la Salud o Agencias Reguladoras miembros del
Esquema de Cooperacion de Inspeccién Farmacéutica.

Los Unicos insumos para la salud elegibles son los que cumplan con diversos requisitos implementados
y administrados por la Administracion de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos de América, el
Ministerio de Salud de Canadd y la Agencia de Productos Farmacéuticos y Dispositivos Médicos de Japon.

El acuerdo completo se encuentra visible en este enlace.

Para obtener informacién adicional, contactar a nuestros expertos:

Luis Miguel Jiménez, Socio:
+52 (55) 5258 1058 | Imjimenez@vwys.com.mx

Maria de Lourdes Salazar y Vera, Asociada:
+52 (55) 5258 1058 | mlsalazar@vwys.com.mx
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