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DOF: 02/09/2026

ACUERDO por el que se emiten los Lineamientos Generales para la aplicacion de la via regulatoria abreviada para el otorgamiento de
los registros sanitarios de medicamentos en los que se reconocen como equivalentes los requisitos solicitados, pruebas y procedimientos
de evaluacién emitidos por la Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria de la Republica Federativa de Brasil.

Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.- Salud.- Secretaria de Salud.- Comisién
Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios.

DAVID KERSHENOBICH STALNIKOWITZ, Secretario de Salud, con fundamento en los articulos 4o0., parrafo cuarto de la
Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 26, fraccion XVI y 39, fraccion XXI de la Ley Organica de la
Administraciéon Publica Federal; 30., fraccion XXII, 4o., fraccion 1, 13, apartado A, fracciones I, IX 'y X, 17 Bis, fracciones IV, Vl y
XIll, 194, 194 Bis, 204, 222, 229, 230, 368, 376 y 380 de la Ley General de Salud; 4 de la Ley Federal de Procedimiento
Administrativo; 10, 20., fracciones XllII Bis 1, XllII Bis 2, XIV, XV, 38, 153, 161 Bis, 166, fracciones |, Il, Il y ultimo parrafo, 167, 168,
169, 170 y 177 del Reglamento de Insumos para la Salud; 2, apartado C, fraccién ll, 6, primer parrafo, y 7, fraccion XVII del
Reglamento Interior de la Secretaria de Salud, y

CONSIDERANDO

Que, el articulo 40., parrafo cuarto, de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos, reconoce el derecho humano
que toda persona tiene a la proteccion de la salud, y establece que la Ley definira las bases y modalidades para el acceso a los
servicios de salud; establecera la concurrencia de la Federacion y las entidades federativas en materia de salubridad general, y
definird un sistema de salud para el bienestar, con el fin de garantizar la extension progresiva, cuantitativa y cualitativa de los
servicios de salud para la atencion integral y gratuita de las personas que no cuenten con seguridad social;

Que, los articulos 3o., fraccion XXII, 4o., fraccion Ill y 13, apartado A, fraccion Il de la Ley General de Salud disponen que la
Secretaria de Salud es la autoridad sanitaria que, en materia de la salubridad general, le corresponde el control sanitario de
productos y servicios, de su importacién y exportacion;

Que, conforme al articulo 17 Bis, fracciones IV y VI, de la Ley General de Salud, se establece que, a la Secretaria de Salud, a
través de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, le corresponde ejercer las atribuciones de regulacion,
control, vigilancia y fomento sanitario;

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

Que, el articulo 194 Bis de la Ley General de Salud considera como insumos para la salud, entre otros, a los medicamentos y
las materias primas y aditivos que intervengan para su elaboracion;

Que, conforme a los articulos 204 y 222 de la Ley General de Salud, los medicamentos deberan contar con autorizacion
sanitaria y la Secretaria de Salud solo la concedera cuando los medicamentos cumplan las caracteristicas de seguridad, eficacia y
calidad exigidas, incluidos sus procesos de produccion y las sustancias que contengan y que, para el correspondiente
otorgamiento de registro sanitario, verificara el cumplimiento de las buenas practicas de fabricacion y del proceso de produccion
del medicamento, asi como la certificacion de sus principios activos, lo cual se llevara por si, o, de ser el caso, por reconocimiento
al certificado respectivo expedido por la autoridad competente del pais de origen, siempre y cuando existan acuerdos de
reconocimiento en esta materia entre las autoridades competentes de ambos paises;

Que, los articulos 229 y 230 de la Ley General de Salud establecen que los productos de origen bioldgico o sustancias
analogas semisintéticas se clasifican en, entre otros, vacunas, toxoides, sueros, antitoxinas de origen animal; hemoderivados, y
los que determine la Secretaria de Salud, y que dichos productos se encuentran sujetos al control de la autoridad sanitaria,
previendo que la comercializacion de medicamentos hemoderivados requieren autorizacion expresa de esta Secretaria;

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, pruebas, procedimientos de evaluacién y
demas requerimientos solicitados por las autoridades sanitarias extranjeras para permitir, en sus respectivos paises, la venta,
distribucién y uso de los insumos a que se refiere el mismo 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 insumos para obtener su registro sanitario en el pais;

Que, el 3 de septiembre de 2010, se publicé en el Diario Oficial de la Federacion (DOF) 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, distribuciéon 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;

Que, el 28 de marzo de 2019, se publico en el DOF, el Acuerdo por el que se modifica el diverso 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 evaluacién y demas requerimientos solicitados por autoridades
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sanitarias extranjeras, para permitir en sus respectivos paises, la venta, distribuciéon 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 prérroga
de su registro o cualquier modificacion a las condiciones en que fueron registrados; publicado el 3 de septiembre de 2010;

Que, el 18 de julio de 2025, se publico en el DOF el Acuerdo por el que se emiten los Lineamientos generales para la
aplicacion de la via regulatoria abreviada para el otorgamiento de los registros sanitarios de insumos para la salud en los que se
reconocen como equivalentes los requisitos solicitados, pruebas y procedimientos de evaluacién emitidos por autoridades
regulatorias de referencia y el programa de precalificacion de la Organizacion Mundial de la Salud, con el objeto de establecer las
disposiciones que debe observar la Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios para reconocer las decisiones
de otras Autoridades Regulatorias de Referencia, y del Programa de Precalificacion de Medicamentos de la Organizacion Mundial
de la Salud, para el otorgamiento del registro sanitario de insumos para la salud en territorio nacional;

Que, los acuerdos de equivalencias son herramientas fundamentales para ampliar el acceso oportuno de insumos para la
salud provenientes del extranjero, toda vez que integran los elementos para materializar las Buenas Practicas Regulatorias,
incluida la confianza regulatoria (reliance), es decir, el reconocimiento de las decisiones de otras agencias regulatorias de
referencia, mismo que se ha convertido en un mecanismo de atencion agil por parte de nuestra agencia regulatoria nacional y, en
consecuencia, un trabajo de simplificacion, actualizacion y esclarecimiento de instrumentos regulatorios;

Que, la Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria de la Republica Federativa de Brasil, creada por la Ley No. 9.728 del 26 de
enero de 1999, es un organismo auténomo bajo régimen especial, que funge como la Autoridad Regulatoria Nacional, con
presencia en todo el territorio brasilefio, con el objetivo institucional de promover la proteccion de la salud publica mediante el
control sanitario de la produccion y el consumo de productos y servicios sujetos a vigilancia sanitaria, incluyendo los entornos,
procesos, insumos y tecnologias relacionados, asi como el control de puertos, aeropuertos, fronteras y zonas aduaneras;

Que, la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios y la Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria de la
Republica Federativa de Brasil han fortalecido sus mecanismos de cooperacion institucional mediante la celebracion de
instrumentos de colaboracion y su participacién en foros internacionales de armonizacion regulatoria, lo que ha permitido
consolidar un alto grado de convergencia técnica y regulatoria entre ambas autoridades sanitarias;

Que, el 7 de septiembre de 2005, se suscribio, en la Ciudad de México, el Memorando de Entendimiento entre la Comision
Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, en lo sucesivo "la COFEPRIS" y la Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria
del Ministerio de Salud de Brasil, en lo sucesivo "La ANVISA", con la finalidad de desarrollar acciones conjuntas en materia de
intercambio de experiencias y conocimientos en el ambito de los medicamentos de uso humano, de los insumos para la salud y
demas productos sanitarios, y en todas aquellas materias competencia e interés comun de ambas instituciones;

Que, el 23 de junio de 2015 se suscribio en Brasilia, Brasil, el Acta de la Reunién Bilateral entre COFEPRIS y ANVISA para las
Acciones en el ambito de las Buenas Practicas de Fabricacion, con el objetivo de evaluar los avances en el ambito del mecanismo
de intercambio de informes de inspeccion de Buenas Practicas de Fabricacion, propiciar las relaciones de intercambio entre las
areas de inspeccion, definir acciones que faculten procedimientos mas agiles y eficaces, para consolidar un mas alto nivel de
confianza mutua y proponer acciones conjuntas que lleven a una mayor aproximacion e intercambio entre los expertos de ambas
autoridades;

Que, el 28 de agosto de 2025, se suscribid, en la Ciudad de México, el Memorandum de Entendimiento sobre Cooperacion en
el Campo de la Regulacion Sanitaria entre la Secretaria de Salud de los Estados Unidos Mexicanos, a través de la Comision
Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, y la Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria de la Republica Federativa del
Brasil, con el objetivo de actualizar las bases y mecanismos de cooperacion que permitan fortalecer la protecciéon contra riesgos
sanitarios en los respectivos paises y facilitar el didlogo constructivo sobre sus leyes y regulaciones aplicables a los
medicamentos, entre otros;

Que, la Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria de la Republica Federativa de Brasil y la Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios convergen en mecanismos de cooperacion multilateral como la Red Panamericana para la
Armonizaciéon de la Reglamentacion Farmacéutica (Red PARF); la designacién como Autoridades Reguladoras Nacionales de
Referencia Regional Nivel IV de la Organizacion Panamericana de la Salud; la membresia en el Consejo Internacional para la
Armonizacion de los Requerimientos Técnicos de los Productos Farmacéuticos de Uso Humano (ICH); la participaciéon en el
Esquema de Co-operacion en Inspecciones Farmacéuticas (PIC/S); la membresia en el Programa Internacional de Reguladores
de Productos Farmaceéuticos (IPRP); la asociacion en la Coalicidon internacional de Autoridades Reguladoras de Medicamentos
(ICMRA), y la concertacion en la Comunidad de Estados Latinoamericanos y Caribefios (CELAC);

Que, el reconocimiento de decisiones regulatorias emitidas por autoridades sanitarias extranjeras constituye una herramienta
de cooperaciéon que permite optimizar los recursos institucionales, evitar la duplicidad de evaluaciones técnicas y facilitar el
acceso oportuno a medicamentos;

Que, la Organizacion Mundial de la Salud promueve la implementacion de mecanismos de reliance como una buena practica
internacional para fortalecer la eficiencia de los sistemas regulatorios, aprovechar evaluaciones realizadas por autoridades
regulatorias confiables y concentrar los recursos institucionales en actividades que representen un mayor valor para la proteccion
de la salud publica, manteniendo en todo momento la responsabilidad de cada autoridad nacional respecto de las decisiones que
adopte, y

Que, a fin de fortalecer la aplicacion de las buenas practicas regulatorias reconocidas internacionalmente, incrementar la
eficiencia del proceso de evaluacion sanitaria, reducir la duplicidad de actividades regulatorias, optimizar el uso de los recursos
publicos y favorecer el acceso oportuno de la poblacion a medicamentos que acrediten el cumplimiento de los estandares de
calidad, seguridad y eficacia exigidos por la legislacion mexicana, sin menoscabo de las facultades de regulacion, control y
vigilancia que corresponden a esta Secretaria, a través de la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, he
tenido a bien expedir el siguiente
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ACUERDO

ARTICULO UNICO. - Se emiten los Lineamientos Generales para la aplicacion de la via regulatoria abreviada para el
otorgamiento de los registros sanitarios de medicamentos en los que se reconocen como equivalentes los requisitos solicitados,
pruebas y procedimientos de evaluacion emitidos por la Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria de la Republica Federativa de
Brasil.

TRANSITORIOS

PRIMERO. EI presente Acuerdo entrara en vigor a los 30 dias habiles siguientes de su publicacion en el Diario Oficial de la
Federacion.

SEGUNDO. La Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios no solicitara documentacion emitida por la
misma, copias simples, ni requisitos adicionales a los establecidos en los Lineamientos incluidos dentro del presente Acuerdo
como Anexo Unico.

TERCERO. Las solicitudes de registro sanitario de medicamentos que hayan sido presentadas con anterioridad a la entrada
en vigor del presente Acuerdo y que se encuentren pendientes de resolucion, deberan concluirse de conformidad con las
disposiciones vigentes al momento del ingreso de la solicitud de registro.

CUARTO. A la entrada en vigor del presente Acuerdo, el formato oficial se publicara en el sitio web de la Comisién Federal
para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios.

Dado en la Ciudad de México, al diecinueve de agosto de dos mil veintiséis.- Secretario de Salud, David Kershenobich
Stalnikowitz.- Rubrica.

ANEXO UNICO

LINEAMIENTOS GENERALES PARA LA APLICACION DE LA VIA REGULATORIA ABREVIADA PARA EL
OTORGAMIENTO DE LOS REGISTROS SANITARIOS DE MEDICAMENTOS EN LOS QUE SE RECONOCEN COMO
EQUIVALENTES LOS REQUISITOS SOLICITADOS, PRUEBAS Y PROCEDIMIENTOS DE EVALUACION EMITIDOS POR LA
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA DE LA REPUBLICA FEDERATIVA DE BRASIL

CAPITULO |
DISPOSICIONES GENERALES

ARTICULO 1.- Los presentes Lineamientos tienen por objeto establecer las disposiciones que debe observar la Comision
Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios para considerar, mediante via regulatoria abreviada, las decisiones de la
Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria de la Republica Federativa de Brasil, para el otorgamiento del registro sanitario de los
medicamentos comprendidos en el presente instrumento, de conformidad con el articulo 161 Bis del Reglamento de Insumos para
la Salud.

ARTICULO 2.- Los presentes Lineamientos son de caracter publico y de observancia obligatoria para la Comision Federal
para la Proteccidon contra Riesgos Sanitarios al momento de otorgar registros sanitarios de medicamentos, en los que se
reconocen como equivalentes a los establecidos en la Ley General de Salud, el Reglamento de Insumos para la Salud y demas
disposiciones juridicas y técnicas que resulten aplicables en la materia, los requisitos solicitados, pruebas y procedimientos de
evaluacion realizadas por la Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria de la Republica Federativa de Brasil, para permitir en Brasil
la venta, distribucion y uso de estos medicamentos.

ARTICULO 3.- Las disposiciones de los presentes Lineamientos son aplicables a las solicitudes de registro sanitario de
medicamentos:

l. Que contengan Moléculas nuevas;

Il Genéricos;

il Biotecnolodgicos innovadores;

IV. Biotecnoldgicos biocomparables, y

V. Productos bioldgicos y vacunas.

ARTICULO 4.- Para efectos de los presentes Lineamientos se entenderé por:

. ACONDICIONAMIENTO (PARA MEDICAMENTOS): Todas las operaciones a las que tiene que someterse un
producto a granel hasta llevarlo a su presentacion como producto terminado. Se considera primario al que se
encuentra en contacto directo con el medicamento y secundario al que incluye al medicamento en su empaque
primario;

Il ANVISA: Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria de la Republica Federativa de Brasil;

il AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION: Documento que acredita el procedimiento de aprobacién de un insumo
para la salud para su comercializacion después de un proceso de evaluacion para determinar la seguridad, eficacia y

calidad del producto y la idoneidad de la informacion del mismo. También referida como licenciamiento o registro del
producto;

V. AUTORIDAD REGULATORIA NACIONAL (ARN): Institucion publica, organismo gubernamental u organismos
autorizados por ley para ejercer una supervision regulatoria independiente sobre el desarrollo, produccion,
autorizacion de mercado y vigilancia de productos médicos dentro de su jurisdiccion, y de tomar accion coercitiva con
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el fin de garantizar que los productos médicos comercializados dentro de su jurisdiccion cumplen con los requisitos
legales;

V. AUTORIDAD REGULATORIA DE REFERENCIA (ARR): Autoridad nacional o regional, o una institucion confiable, a
cuyas decisiones regulatorias o resultados de su labor regulatoria recurren otras autoridades con el objeto de
fundamentar sus propias decisiones en materia de regulacion;

VL. BUENAS PRACTICAS DE RELIANCE: Principios y directrices promovidos por la Organizacién Mundial de la Salud
para optimizar el uso de los recursos y las experiencias disponibles, basados en el aprovechamiento y
reconocimiento de las evaluaciones realizadas por otra autoridad regulatoria o una institucion confiable, o a cualquier
otra informacion confiable, para tomar su propia decision;

VII. CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION (CBPF): Documento emitido por la Autoridad
Regulatoria Nacional de un pais, posterior a una visita de verificacion sanitaria realizada a un establecimiento, para
confirmar su estado de cumplimiento de las Buenas Practicas de Fabricacién conforme a las disposiciones juridicas

aplicables;
VIII. COFEPRIS: Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios;
IX. CTD (por sus siglas en inglés, Common Technical Document): Conjunto de especificaciones que describe la

organizacion de los modulos y secciones que debe utilizar el solicitante de una autorizacién de comercializacion de
un medicamento para uso humano, acordado por ICH (abreviatura de sus siglas en inglés, International Council for
Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use). Se organiza en cinco modulos;

X. ICH (abreviatura de sus siglas en inglés, International Council for Harmonisation of Technical Requirements
for Pharmaceuticals for Human Use): Consejo Internacional de Armonizacion de los Requisitos Técnicos para
Productos Farmacéuticos de Uso Humano;

XI. INFORMACION TECNICA Y CIENTIFICA: Los ensayos, analisis, estudios preclinicos y clinicos necesarios, en su
caso, para demostrar la calidad, seguridad y eficacia requeridos por la Secretaria de Salud para la obtencién del
registro sanitario;

XIl. LEY: La Ley General de Salud;

XIII. ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD (OMS): es el organismo especializado de las Naciones Unidas
encargado de dirigir y coordinar la accion sanitaria internacional;

XIV. RECONOCIMIENTO: Aceptacioén de la decision de otra autoridad regulatoria u otra institucién de confianza que utilice
estandares internacionales aplicables a la regulacién de insumos para la salud. El reconocimiento debe basarse en la
evidencia de que los requisitos de la Autoridad Regulatoria de Referencia son suficientes para satisfacer con los
requisitos regulatorios de la autoridad que recurre a sus decisiones;

XV. REGLAMENTO: El Reglamento de Insumos para la Salud;

XVI. RELIANCE: El acto por el cual la autoridad regulatoria de una jurisdiccion toma en cuenta y da un peso considerable
a las evaluaciones realizadas por otra autoridad regulatoria o institucion confiable, o a cualquier otra informacion
confiable para tomar su propia decision. La autoridad que recurre a las decisiones de otras autoridades sigue siendo
responsable de las decisiones adoptadas y debe rendir cuenta de ellas, incluso cuando se basa en las decisiones,
evaluaciones e informacion de otros;

XVIl. SECRETARIA: La Secretaria de Salud, y

XVIIL. VIA REGULATORIA ABREVIADA: Procedimiento regulatorio facilitado por la utilizacion de decisiones de otras
jurisdicciones, por el cual una decision regulatoria se basa de manera total o parcial en las decisiones regulatorias de
otras jurisdicciones, utilizados para algun trabajo por parte de la Autoridad Regulatoria de Referencia.

ARTICULO 5.- El reconocimiento que efectiie la COFEPRIS a las autorizaciones emitidas por la ANVISA, producira los
efectos legales previstos en la Ley y el Reglamento para la obtencién del registro sanitario de los medicamentos.

ARTICULO 6.- La expedicion del registro sanitario otorgado en términos de los presentes Lineamientos, no exime a los
importadores, distribuidores y comercializadores de medicamentos del cumplimiento de los requisitos establecidos en el
Reglamento y demas disposiciones juridicas aplicables para su comercializacién en el territorio nacional.

ARTICULO 7.- La COFEPRIS podra revocar el registro sanitario otorgado, de conformidad con las causas previstas en la Ley
y las demas disposiciones juridicas aplicables.

ARTICULO 8.- La COFEPRIS podra ejercer en todo momento sus atribuciones en materia de control y vigilancia sanitaria, con
la finalidad de proteger a la poblacién contra riesgos sanitarios en el territorio nacional.

ARTICULO 9.- Los titulares de los registros sanitarios o sus representantes legales, asi como los distribuidores y
comercializadores de los medicamentos registrados conforme a estos Lineamientos, tienen la obligacion de informar a la
COFEPRIS, las reacciones adversas que se presenten durante su comercializacion o uso, de conformidad con lo establecido en
el articulo 38 del Reglamento y demas disposiciones juridicas aplicables, asi como cualquier otra circunstancia que se deba
reportar a las autoridades competentes.

ARTICULO 10.- La Secretaria, a través de la COFEPRIS, en el ambito de sus atribuciones, interpretara para efectos
administrativos, los presentes Lineamientos y resolvera los casos no previstos en los mismos, de conformidad con las
disposiciones juridicas aplicables.
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ARTICULO 11.- Las disposiciones de los presentes Lineamientos se aplicaran sin perjuicio de lo previsto en la Ley, el
Reglamento y demas disposiciones juridicas aplicables.

CAPITULOII

CRITERIOS GENERALES PARA LA UTILIZACION Y RECONOCIMIENTO DE LAS DECISIONES DE LA
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA DE LA REPUBLICA FEDERATIVA DE BRASIL

ARTICULO 12.- La COFEPRIS podra tomar en cuenta las Buenas Practicas de Reliance emitidas por la OMS para considerar
las decisiones realizadas por la ANVISA para que se reconozca que los requisitos, pruebas, procedimientos de evaluacion y
demas requerimientos que esta solicite para permitir, en Brasil, la venta, distribucién y uso de medicamentos, son equivalentes a
los que la Ley, el Reglamento y demas disposiciones aplicables exigen para garantizar la calidad, seguridad, eficacia y
desempefio que deben satisfacerse para obtener su registro sanitario en el pais.

ARTICULO 13.- La COFEPRIS, en el proceso de evaluacién de solicitudes de registro sanitario, considerara las decisiones
regulatorias de la ANVISA, en la medida en que los requisitos aplicados para permitir, en la Republica Federativa de Brasil, la
venta, distribucion y uso de medicamentos resulten equivalentes a los previstos en los articulos 222 y 222 Bis de la Ley.

ARTICULO 14.- La solicitud de registro sanitario que se pretenda efectuar a través de Reconocimiento de la ANVISA debera
presentarse conforme a los presentes Lineamientos, con la informacion legal y técnica completa que aplique segun la clasificaciéon
del medicamento objeto de la solicitud.

ARTICULO 15.- Los medicamentos objeto de las solicitudes de registro sanitario tramitadas conforme a los presentes
Lineamientos, deben tener caracteristicas basicas esenciales idénticas a las autorizadas por la ANVISA, es decir, se debe
demostrar la igualdad de producto respecto al autorizado por esta Agencia Nacional. Todos los aspectos relevantes del insumo,
incluidos los relacionados con su calidad y componentes, seran considerados para verificar que el producto es igual al aprobado
por la ANVISA; asimismo, deben ser iguales los resultados de los estudios de calidad, seguridad y eficacia, segun aplique al tipo
de medicamentos, presentados en la solicitud de registro sanitario.

ARTICULO 16.- El documento de autorizacion emitido por la ANVISA, debera encontrarse vigente desde el momento en el
que el solicitante presente la solicitud de registro sanitario.

ARTICULO 17.- Los documentos expedidos por la ANVISA deberan presentarse conforme a lo dispuesto por el articulo 153
del Reglamento.

En caso de que el documento legal antes sefialado sea expedido electronicamente, no requiere estar apostillado o legalizado,
y debera entregarse en forma fisica o digitalizada.

ARTICULO 18.- La COFEPRIS podra verificar la autenticidad de los documentos legales, a través de los medios oficiales de
Brasil que correspondan, para lo cual, el solicitante debera incluir la ruta de acceso electronica detallada y, cuando aplique, el
usuario y contrasefia, o llaves de acceso correspondientes.

Cuando no se pueda verificar la autenticidad del documento legal, la COFEPRIS solicitara la autorizacion de comercializacion
o registro del medicamento debidamente apostillado o legalizado conforme a lo previsto en el articulo 153 del Reglamento.

ARTICULO 19.- Cuando la solicitud de registro sanitario se realice con base en la aprobacion sanitaria de la ANVISA, deberan
de satisfacerse los requisitos establecidos en los presentes Lineamientos, la solicitud sera evaluada mediante la via regulatoria
abreviada a que se refiere el Capitulo V de los presentes Lineamientos.

El incumplimiento a lo establecido en el presente articulo ocasionara la negativa de la solicitud de registro sanitario.

Con la finalidad de evitar la duplicidad de tramites, las solicitudes de registro sanitario que se presenten en los mismos
términos que alguna otra que se encuentre pendiente de resolucion, seran desechadas por resultar notoriamente improcedentes.

ARTICULO 20.- Las aprobaciones de la ANVISA que sean distintas a una aprobacién ordinaria, no se podran utilizar para
respaldar una solicitud de autorizacion sanitaria, entre las que se encuentran de manera enunciativa mas no limitativa:

. Las evaluaciones obtenidas por mecanismos Reliance;
1. Aprobacion condicionada;

il Autorizacion por emergencia;

IV. Aprobacion por orden judicial, y
V. Cualquier otro esquema de evaluacion diferente a la via de aprobacién ordinaria en la que la evaluacion de la ANVISA
se considere insuficiente para demostrar la calidad, seguridad y eficacia.

CAPIiTULO Il
DE LA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA DE LA REPUBLICA FEDERATIVA DE BRASIL

ARTICULO 21.- La utilizacién de decisiones regulatorias de la ANVISA debe ser coherente con los productos y los procesos
en las mismas categorias y clasificaciones establecidas en el marco juridico nacional, por lo que la COFEPRIS, en el &mbito de
sus atribuciones y competencia, utilizara las evaluaciones realizadas previamente por la ANVISA. La evaluacion del medicamento
se orientara a verificar que el mismo garantice plenamente su seguridad, calidad y eficacia.

ARTICULO 22.- Toda decisién regulatoria de la ANVISA utilizada por COFEPRIS, debera guiarse por los principios de
universalidad, soberania en materia de adopcién de decisiones, transparencia, respeto de los fundamentos juridicos nacionales y
regionales, coherencia, simplificacién, cooperacion y competencia.

CAPIiTULO IV
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DE LA SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO POR RECONOCIMIENTO DE EQUIVALENCIA CON LA
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA DE LA REPUBLICA FEDERATIVA DE BRASIL

ARTICULO 23.- Las solicitudes de registro sanitario de los medicamentos previstos en el articulo 3 de los presentes
Lineamientos, podran tramitarse mediante la via regulatoria abreviada sustentada en el reconocimiento de equivalencia de las
decisiones regulatorias emitidas por la ANVISA, conforme a las disposiciones del presente capitulo.

ARTICULO 24.- La solicitud para el registro sanitario de medicamentos por Equivalencia de la ANVISA, debera capturarse
para ser tramitado a través de la homoclave: COFEPRIS-04-040. Solicitud de Registro Sanitario de Medicamentos por
Equivalencia de Autoridades Regulatorias de Referencia.

La solicitud se seguira de conformidad con los tramites que se sefialan en el presente capitulo.

ARTICULO 25.- La solicitud de registro sanitario de medicamentos por Equivalencia de Autoridades Regulatorias de
Referencia debera presentarse mediante el Formato oficial (FF-COFEPRIS-01) emitido por la COFEPRIS, al cual se deberan
adjuntar los documentos sefialados a continuacion:

I Presentacion del expediente en formato CTD conforme a las guias ICH correspondientes;

L. Para la integracion del médulo 1 se debera presentar la siguiente documentacion, aplicable al tipo de solicitud y de
acuerdo con la clasificacién del medicamento:

a) Documento que acredite la personalidad o Registro Unico de Personas Acreditadas (RUPA);
b) Comprobante de pago de derechos;

c) Informacién para prescribir en su version amplia y reducida;

d) Proyectos de etiqueta y del instructivo, en su caso;

e) Se debera indicar en el formato correspondiente el numero de Titulo, licencia, sublicencia de explotacion de
la(s) patente(s) inscrita(s) en el Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial (IMPI) a favor del solicitante del
registro sanitario, o bien, la protesta de decir verdad que cumple con las disposiciones aplicables en materia de
patentes;

f) Para titular del registro en el extranjero: Licencia, certificado o documento equivalente que acredite que la
empresa cuenta con el permiso para fabricar medicamentos, expedido por la autoridad competente del pais de
origen;

g) Para titular del registro sanitario nacional: debera contar con licencia sanitaria de fabrica o de laboratorio de
medicamentos;

h) Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion o documento equivalente para el fabricante del medicamento,
biofarmaco, antigeno y farmaco de sintesis quimica, emitido por una ARN o, cuando aplique, una ARR, de
acuerdo con la normatividad vigente, o bien, proporcionar el nimero de referencia del CBPF emitido por
COFEPRIS;

i) Carta de representacion del fabricante, cuando se trate de medicamentos de fabricacion extranjera y solo en
caso de que el laboratorio que lo fabrique en el extranjero no sea filial o casa matriz del laboratorio solicitante
del registro sanitario;

j) Para productos biolégicos y medicamentos biotecnolégicos se debera presentar la evidencia del ingreso del
Plan de Manejo de Riesgos, de conformidad con las disposiciones que resulten aplicables.

k) Para demostrar la Autorizacion de Comercializacién otorgada al medicamento por ANVISA debera presentar lo
siguiente:

1. Publicacion de la autorizacion al producto en el Diario Oficial de la Unién, impreso en los términos del
articulo 153 del Reglamento o con la ruta de acceso electronica detallada para la localizacion de la
publicacion. Ademas, debera acompanarse de la ruta de verificacion electronica en la pagina oficial de
ANVISA para la consulta de los detalles del producto;

2. Certificado de Registro para la Exportacion de Medicamentos (Modelo OMS) o Certificado de Producto
Farmacéutico (Modelo OMS) en los términos del articulo 153 del Reglamento; y
3. Certificado de Autorizacion para Operar (AFE por sus siglas en portugués) aplicable en caso que el
fabricante del medicamento se encuentre en Brasil.
Para los Modulos 2, 3, 4 y 5 el solicitante debera presentar la informacion técnica y cientifica que sustente las condiciones
actualmente aprobadas por la ANVISA para el medicamento; para el caso de la informacion regional se debera presentar
conforme las disposiciones juridicas aplicables.

Se podran solicitar sitios de acondicionamiento secundario distintos a los aprobados por la ANVISA, siempre y cuando se
presente la documentacion legal correspondiente al sitio solicitado.

Para farmacos de sintesis quimica y aditivos en el Médulo 3 del CTD se podra referenciar a la versiéon valida mas reciente de
la Carta de Conformidad de Principios Activos Farmacéuticos (CADIFA).

Para el caso de medicamentos que contengan moléculas nuevas, en términos de lo dispuesto en articulo 20, fraccion XV, del
Reglamento, la COFEPRIS determinara la procedencia de solicitud de la opinion técnica del Comité de Moléculas Nuevas, el cual
emitira la opinién correspondiente.
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ARTICULO 26.- Cuando existan cambios en los aspectos de calidad del medicamento, en los sitios de fabricacién o de
acondicionamiento primario, con respecto a los aprobados por la ANVISA o en caso de que se requieran sitios de fabricacion
adicionales, la solicitud de registro sanitario debera tramitarse conforme al procedimiento ordinario previsto en el Reglamento.

ARTICULO 27.- El solicitante debera manifestar bajo protesta de decir verdad, que el medicamento o su uso previsto
(indicaciones, regimenes de dosificacion y grupos etarios), no presentan alertas o advertencias especiales por parte de la
ANVISA, otras Autoridades Regulatorias Nacionales o la OMS, y tampoco ha sido retirado del mercado en cualquier pais por
motivos de seguridad y eficacia.

CAPIiTULO V
DE LA ViA REGULATORIA ABREVIADA

ARTICULO 28.- La via regulatoria abreviada prevista en los presentes Lineamientos permitira a la COFEPRIS considerar las
decisiones de la ANVISA y el cumplimiento de las disposiciones juridicas aplicables. Mediante este procedimiento la COFEPRIS
puede otorgar un registro sanitario realizando una evaluacion mas agil, siempre que el solicitante acredite, en términos de los
presentes Lineamientos, que el insumo para la salud en cuestion es el mismo a uno ya evaluado y aprobado por la ANVISA.

Este mecanismo, asegura la calidad, seguridad y eficacia de los medicamentos al tiempo que promueve la eficiencia
administrativa, conforme a los principios de legalidad, simplificacion y economia procesal que rigen la funcién administrativa.

ARTICULO 29.- La COFEPRIS utilizara la via regulatoria abreviada, la cual evitara la duplicidad de procesos y mejorara la
asignacion de los recursos, centrandose en prioridades que se abordaran de manera local, con la finalidad de agilizar la atencion
de las solicitudes presentadas ante esta.

ARTICULO 30.- El uso equivalente de las decisiones regulatorias de la ANVISA no implica dependencia, es decir, la
COFEPRIS conservara su autonomia administrativa, técnica y operativa, la cual se apega en todo momento a la legislacion
aplicable vigente.

ARTICULO 31.- La COFEPRIS, a través de la via regulatoria abreviada para garantizar la calidad, seguridad y eficacia de los
insumos para la salud, Unicamente revisara que la totalidad de la documentacion sefialada en el articulo 25 de los presentes
Lineamientos, esté completa y debidamente cumplimentada, sin hacer un mayor escrutinio de evaluacion por ya haberse
realizado por la ANVISA anteriormente, por lo que no resultara necesaria ninguna documentacion e informacion adicional.

CAPITULO VI
DE LOS TERMINOS Y PLAZOS DE RESOLUCION

ARTICULO 32.- La COFEPRIS tendra un término maximo de 45 dias habiles para emitir la resolucién correspondiente a la
Solicitud de Registro Sanitario de Medicamentos por Equivalencia de Autoridades Regulatorias de Referencia.
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