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DOF: 02/09/2026

ACUERDO por el que se emiten los Lineamientos para las Solicitudes de Autorizacion de Tercero, sus modificaciones y prorroga de su
vigencia.

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 el articulo 40, parrafo cuarto, de la
Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 17, 26, fraccion XVI y 39, fraccion XXI de la Ley Organica de la
Administracién Publica Federal; 40, fraccion Ill, 17 Bis, fracciones Il, IV y VI, 102, ultimo parrafo, 102 Bis y 391 bis de la Ley
General de Salud; 4 de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 210, 211, 212, 213, 214, 215, 216 y 217 del Reglamento
de Insumos para la Salud; 243, 244, 245, 246, 247, 248, 249, 250, 251 y 252 del Reglamento de Control Sanitario de Productos y
Servicios; 2, apartado C, fraccion Il, 6, parrafo primero y 7, fraccion XVII del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud, y 3,
fracciones | y VIl del Reglamento de la Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios y

CONSIDERANDO

Que, el articulo 40, parrafo cuarto, de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos consagra el derecho humano
que toda persona tiene a la proteccion de la salud;

Que, el articulo 39, fraccion XXI, de la Ley Organica de la Administracién Publica Federal establece que, entre otros, la
Secretaria de Salud actua como autoridad sanitaria, ejerce las facultades de salubridad general, y vigila el cumplimiento de la Ley
General de Salud, sus reglamentos y demas disposiciones aplicables;

Que, conforme a los articulos 40, fraccion Il y 17 Bis, de la Ley General de Salud, la Secretaria de Salud es una autoridad
sanitaria que ejerce las acciones de regulacion, control, vigilancia y fomento sanitarios, a través de un 6rgano desconcentrado
denominado Comisién Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios;

Que, el articulo 17 Bis, fracciones Il, IV y VI, de la Ley General de Salud sefialan que, entre otros, le compete a la Comision
Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios proponer a la persona titular de la Secretaria de Salud la politica nacional de
proteccién contra riesgos sanitarios y su instrumentacion en materia de terceros autorizados; evaluar, expedir o revocar las
autorizaciones que en las materias de su competencia se requieran, asi como ejercer el control y vigilancia sanitaria en relacién
de los terceros autorizados;

Que, el articulo 102, ultimo parrafo, de la Ley General de Salud dispone que la Secretaria de Salud, mediante disposiciones
de caracter general, establecera los requisitos, pruebas y demdas requerimientos que deberan cumplir aquellas personas
interesadas en ser reconocidos como terceros autorizados;

Que, el articulo 102 Bis de la Ley General de Salud establece que la Secretaria de Salud podra habilitar como terceros
autorizados a instituciones destinadas a la investigacion para la salud que cumplan con los requisitos establecidos en el articulo
391 bis de la misma ley, y demas disposiciones reglamentarias;

Que, de conformidad con el articulo 391 bis de la Ley General de Salud, la Secretaria de Salud podra expedir certificados,
autorizaciones o cualquier otro documento, con base en la informacién, comprobacion de hechos o recomendaciones técnicas
que proporcionen terceros autorizados;

Que, los articulos 210, 211, 212, 213, 214, 215, 216 y 217 del Reglamento de Insumos para la Salud y los articulos 243, 244,
245, 246, 247, 248, 249, 250, 251 y 252 del Reglamento de Control Sanitario de Productos y Servicios establecen los requisitos
para la autorizacion y operacion para los terceros autorizados, quienes coadyuvan con la Comisidon Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios para vigilar el cumplimiento de la Ley General de Salud, el Reglamento de Insumos para la Salud, el
Reglamento de Control Sanitario de Productos y Servicios y demas disposiciones juridicas aplicables, y auxilian en el analisis o
evaluacion de los productos de uso y consumo humano e insumos para la salud, asi como de las actividades relacionadas con los
mismos;

Que, para el ejercicio del control y vigilancia sanitaria previstas en la Ley General de Salud, se requieren terceros autorizados
que coadyuven con la Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios para el andlisis o evaluacion de los
productos de uso y consumo humano e insumos para la salud, asi como de las actividades relacionadas con los mismos;

Que, con la finalidad de que las personas fisicas y morales interesadas en fungir como terceros autorizados a través de
Laboratorios de prueba en el control sanitario de productos y servicios e insumos para la salud, asi como Unidades para realizar
pruebas de intercambiabilidad de medicamentos y/o pruebas de biocomparabilidad de medicamentos biotecnolégicos, puedan
auxiliar a la Comisidon Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios en el ejercicio de sus atribuciones, mediante la
realizacion de las pruebas y actividades para las que sean autorizadas;

Que, el 30 de diciembre de 2022, se publico en el Diario Oficial de la Federacion, el Acuerdo por el que se establece el Comité
Técnico de Evaluacién para la Autorizaciéon de Terceros, a fin de que el Comité Técnico conociera técnicamente de las solicitudes
de autorizacién, modificacion y prérroga;

Que, el 04 de mayo de 2026, se publicd en el Diario Oficial de la Federacion el Acuerdo por el que se establecen acciones de
simplificacién para tramites que se realizan ante la Comisidon Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, en cuyo
Transitorio NOVENO se establecié que la presentacion de solicitudes del tramite con homoclave COFEPRIS-07-001 para la
modificaciéon de la Autorizacion de Tercero quedaria supeditada hasta que la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos
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Sanitarios realizara las adecuaciones correspondientes e implementara los Lineamientos en los que se establezcan los requisitos
aplicables;

Que, la legislacion sanitaria vigente regula los requisitos generales para la autorizacion, operacion, supervision y revocacion
de Terceros Autorizados, sin prever de manera especifica los supuestos de modificacion de las autorizaciones otorgadas, ni los
criterios técnicos para evaluar;

Que, resulta necesario establecer mecanismos objetivos que permitan distinguir aquellas modificaciones que requieren
evaluacion técnica especializada, de aquellas que unicamente impliquen ajustes administrativos o documentales, a fin de
garantizar la continuidad operativa de los Terceros Autorizados, y

Que, resulta necesario emitir disposiciones administrativas de caracter técnico que doten de certeza juridica, objetividad y
uniformidad al procedimiento de autorizacidon, prérroga y modificacion de autorizaciones, delimitando los supuestos de
procedencia, requisitos documentales, etapas de evaluacion y criterios de resolucion, he tenido a bien emitir el siguiente

ACUERDO

ARTICULO UNICO: Se emiten los Lineamientos para las Solicitudes de Autorizacién de Tercero, sus modificaciones y
prorroga de su vigencia.

TRANSITORIOS

PRIMERO. EI presente Acuerdo entrara en vigor al dia siguiente de su publicacién en el Diario Oficial de la Federacion. Los
Lineamientos seran emitidos y difundidos en la pagina oficial de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios:
https://www.gob.mx/cofepris

SEGUNDO. Las solicitudes de terceros autorizados, modificaciones y prorroga presentadas en términos de las convocatorias
y con anterioridad a la entrada en vigor del presente Acuerdo, que se encuentren pendientes de resolucion, deberan concluirse
conforme a las disposiciones vigentes al momento del ingreso de la solicitud.

Dado en la Ciudad de México a los 17 dias del mes de agosto de 2026.- Secretario de Salud, David Kershenobich
Stalnikowitz.- Rubrica.

LINEAMIENTOS PARA LAS SOLICITUDES DE AUTORIZACION DE TERCERO, SUS MODIFICACIONES Y
PRORROGA DE SU VIGENCIA

CAPITULO |
DISPOSICIONES GENERALES

ARTICULO 1.- Los presentes Lineamientos tienen por objeto establecer los requisitos documentales, el procedimiento de
evaluacioén técnica y los criterios de resolucion aplicables a las solicitudes de autorizacién, modificacion y prérroga de Terceros
Autorizados que coadyuven con la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios.

ARTICULO 2.- Los presentes Lineamientos son de orden publico y de observancia obligatoria para las personas fisicas o
morales que soliciten una autorizacién, modificacién o prérroga de la vigencia para fungir como Terceros Autorizados.

ARTICULO 3.- Para efectos de los presentes Lineamientos, ademas de considerar a las definiciones previstas en la Ley
General de Salud, el Reglamento de Insumos para la Salud y el Reglamento de Control Sanitario de Productos y Servicios, se
entendera por:

. Acuerdo: Acuerdo por el que se establecen acciones de simplificacion para tramites que se realizan ante la Comision
Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 04 de mayo
del 2026;

L. Autorizacion de Tercero: Acto administrativo mediante el cual la Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos
Sanitarios autoriza para que una persona fisica 0 moral realice actividades para emitir dictamenes respecto del
cumplimiento de requisitos establecidos por la propia Secretaria de Salud o en las normas correspondientes, y/o para
realizar estudios para efectos de tramites o autorizaciones sanitarias relacionadas con la salud humana;

. CCAYAC: Comision de Control Analitico y Ampliacion de Cobertura de la Comision Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios;

IV. CIS: Centro Integral de Servicios de la Comision Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios;

V. COFEPRIS: Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios;

VI Conflicto de interés: cualquier circunstancia personal, familiar, profesional, financiera, comercial o institucional que
pueda influir indebidamente en la realizacién de las actividades autorizadas o afectar la imparcialidad de los terceros
autorizados;

VII. CTEAT: Comité Técnico de Evaluacion para la Autorizacion de Terceros;

VIIL. Informes de Productividad: notificacion de los servicios realizados durante el periodo de vigencia de la autorizacion,

conforme a las disposiciones emitidas por la CCAYAC;
IX. Ley: Ley General de Salud;

X. Metodologia analitica: conjunto documentado de procedimientos, técnicas, parametros, equipos, reactivos y criterios
de aceptacion utilizados para identificar, cuantificar o evaluar las caracteristicas de un producto, sustancia o muestra,
con el fin de demostrar su calidad, seguridad y eficacia, referidos en normativas vigentes nacionales e
internacionales;
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Modificacion administrativa: Se presenta cuando la modificaciéon de los datos se deba realizar por alguna situacion
de caracter meramente administrativo, como puede ser por el cambio de razén social y/o denominaciéon del
establecimiento, cambio de domicilio por cambio de nombre de vialidad, numero o cddigo postal del establecimiento
(por reasignacion municipal/estatal/federal, sin que implique un cambio de ubicacion fisica), cambio de referencia
normativa por actualizacion sin que implique un cambio de metodologia analitica con respecto a lo previamente
autorizado, desistimiento de alguna de las metodologias o pruebas previamente autorizadas entre otras;

Modificacion técnica. Se presenta cuando la modificaciéon conlleve un cambio o actualizacion a las condiciones
previamente autorizadas, por ejemplo, la ampliacion del marco analitico o la actualizacion de referencia normativa
con cambio en la metodologia previamente autorizada, segun aplique, dependiendo de la categoria de los terceros
autorizados;

Prérroga: Tramite administrativo mediante el cual se extiende o renueva por un periodo determinado la vigencia de la
autorizacion;

RCSPyS: Reglamento de Control Sanitario de Productos y Servicios;
RIS: Reglamento de Insumos para la Salud;
Secretaria: Secretaria de Salud;

Tercero Autorizado: persona fisica o moral autorizada por la Secretaria como auxiliar en el control sanitario, ya sea
para emitir dictamenes respecto del cumplimiento de requisitos establecidos por la propia Secretaria o en las normas
correspondientes, y/o para realizar estudios para efectos de tramites o autorizaciones sanitarias, y

USB: Dispositivo electronico portatil para resguardar y transportar archivos.

ARTICULO 4.- Las solicitudes deberan presentarse en la ventanilla del CIS con el formato autorizado por la COFEPRIS,
debidamente completado en los dias y horarios establecidos en la pagina oficial; acompafiado de la documentaciéon que acredite
el cumplimiento de los requisitos previstos en el Acuerdo, de forma impresa o en dispositivos electronicos, ya sea en USB o disco

compacto.

ARTICULO 5.- La COFEPRIS resolvera las solicitudes de autorizacion, modificaciéon y prérroga dentro del plazo maximo
conforme a lo indicado en el Acuerdo.

ARTICULO 6.- La falta de emisién de resolucién dentro del plazo previsto en los presentes Lineamientos no implicara el
otorgamiento de la autorizacion solicitada y se estara a lo dispuesto en la Ley Federal de Procedimiento Administrativo.

ARTICULO 7.- El incumplimiento a los presentes Lineamientos y demas disposiciones juridicas aplicables, o bien, cuando no
se atienda en tiempo y forma los requerimientos de la COFEPRIS, se tendra por no presentada la solicitud o se desechara, segun
corresponda, conforme a la Ley Federal de Procedimiento Administrativo.

CAPITULOII
DE LA AUTORIZACION

ARTICULO 8.- La autorizacién podra otorgarse para las siguientes categorias:

Laboratorios de Prueba, para realizar metodologias analiticas:
a) Productos de uso y consumo humano, y
b) Insumos para la salud.

Unidad de Intercambiabilidad, para realizar pruebas de intercambiabilidad en medicamentos:

a) Unidad Clinica para realizar estudios de biodisponibilidad y/o bioequivalencia;
b) Unidad Analitica para realizar estudios de biodisponibilidad y/o bioequivalencia, y

c) Unidad Analitica para realizar estudios de perfiles de disolucion.

Unidad de Biocomparabilidad, para realizar pruebas de biocomparabilidad en medicamentos biotecnolégicos:

a) Unidad Preclinica;
b) Unidad Clinica, y
c) Unidad Analitica.

ARTICULO 9.- La Solicitud de Autorizacién de Tercero debera presentarse bajo la homoclave COFEPRIS-07-001.
ARTICULO 10.- Para solicitar la Autorizacion de Tercero deben presentarse los siguientes requisitos:

Iv.

Formato o formulario digital.

Comprobante del pago de derechos.

Formato de Listado de Métodos analiticos, indicando si cuentan con validacion/verificacion y si esta es vigente, para
Laboratorios de Prueba.

Plano de sus instalaciones, asi como Inventario de equipos e instrumentos de medicion.

Para personas morales:

V.

Original o copia certificada del Acta constitutiva cuyo objeto social deben estar previstas las actividades para las
cuales solicita autorizacion.
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ARTICULO 11.- La COFEPRIS realizara visitas de evaluacion de caracter técnico para verificar el cumplimiento de los
estandares normativos aplicables, vigentes al momento del ingreso de la solicitud correspondiente.

ARTICULO 12. La Autorizacién de Tercero se hara constar mediante oficio emitido por la COFEPRIS que contendrd un
numero de autorizacion, unico por cada establecimiento. Un mismo establecimiento podra tener mas de una autorizacion siempre
que corresponda a distintas categorias sefialadas en el articulo 8 de los presentes Lineamientos.

ARTICULO 13.- La Autorizacién de Tercero tendra una vigencia de cuatro afios, misma que se sefialara en el documento
emitido al efecto.

CAPIiTULO Il
DE LA MODIFICACION

ARTICULO 14.- La solicitud de modificacion se debera realizar a través del tramite denominado Solicitud de Autorizacion de
Tercero, vinculado a la homoclave COFEPRIS-07-001.

ARTICULO 15.- La modificacion de la autorizacién se clasifica en:
l. Modificacion administrativa, y
Il Modificacién técnica.
ARTICULO 16.- Para solicitar la modificacién de la autorizacién se deberan presentar los siguientes requisitos:
l. Formato o formulario digital;
Il Documento que acredite el motivo de la modificacién, conforme al Anexo Unico de los presentes Lineamientos, y
il Comprobante del pago de derechos.
CAPITULO IV
DE LA EVALUACION

ARTICULO 17.- Las solicitudes de Autorizacion de Tercero seran presentadas ante el CTEAT. Para modificaciones técnicas
que incluyan adicién a lo previamente autorizado, se evaluara, caso por caso, la pertinencia de su presentacion ante el CTEAT
para que emita su opinion técnica. En el caso de modificaciones administrativas, Unicamente se realizara su evaluacion
documental y no estaran sujetas a visitas de evaluacion.

ARTICULO 18.- La evaluacion de la conformidad en la visita de evaluacién para la autorizacién o modificacién técnica de
Laboratorios de Prueba, se realizara de acuerdo a lo establecido en la Norma Mexicana NMX-EC-17025-IMNC-2018 Requisitos
generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y de calibraciéon y demas disposiciones juridicas aplicables.

ARTICULO 19.- La evaluacién de la conformidad en la visita de evaluacion para la autorizacién o modificacién técnica de las
Unidades de Intercambiabilidad y Biocomparabilidad, se realizara de acuerdo a lo establecido en la Norma Oficial Mexicana NOM-
177-SSA1-2013 Que establece las pruebas y procedimientos para demostrar que un medicamento es intercambiable. Requisitos
a los que deben sujetarse los Terceros Autorizados que realicen las pruebas de intercambiabilidad. Requisitos para realizar los
estudios de biocomparabilidad. Requisitos a que deben sujetarse los Terceros Autorizados, Centros de Investigacion o
Instituciones Hospitalarias que realicen las pruebas de biocomparabilidad, y disposiciones juridicas aplicables.

ARTICULO 20.- Los Terceros Autorizados, en su caracter de auxiliares en el control sanitario, deberan proporcionar a la
COFEPRIS, la documentacion, registros, datos técnicos o evidencia documental que les sea requerida.

CAPIiTULO V
DE LA PRORROGA

ARTICULO 21.- Para solicitar la prérroga a la vigencia de la Autorizacion de Tercero se debera realizar a través del tramite
denominado Prérroga a la Vigencia de Autorizacion de Tercero, bajo la homoclave COFEPRIS-07-005, misma que debera ser
ingresada entre los tres y seis meses previos al término de la vigencia de la autorizacion.

ARTICULO 22.- Cuando los Terceros Autorizados hayan cumplido con los términos, condiciones y obligaciones establecidas
en la disposiciones juridicas aplicables, durante el tiempo que le fue otorgada la autorizacion, podra prorrogarse la vigencia de
esta por un plazo igual al otorgado inicialmente, a solicitud del interesado.

ARTICULO 23.- Para solicitar la prérroga a la vigencia de autorizacion de Tercero a que se refiere el articulo anterior, se debe
tomar en consideracion que es responsabilidad de los Terceros Autorizados cumplir con las siguientes obligaciones:

l. Cumplir con los requisitos sefialados en los presentes Lineamientos y los tiempos establecidos para el ingreso de
tramite;

1. Presentar Informes de Productividad a la Direccion Ejecutiva de Innovacion de la CCAYAC de la COFEPRIS, de los
servicios que preste de acuerdo con el alcance y vigencia de la autorizacién, conforme a los lineamientos que
establezca dicha Comision;

Las modificaciones referidas en el Articulo 3, fracciones Xl y Xll, deberan haber sido previamente solicitadas conforme
al capitulo IlI;

il No tener medidas de seguridad impuestas por la Secretaria al momento de solicitar la prérroga de la vigencia.
Lo anterior, no es excluyente del cumplimiento de las obligaciones establecidas en las disposiciones juridicas aplicables.
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ARTICULO 24.- La COFEPRIS realizara visitas de evaluacién para verificar el cumplimiento de los estandares normativos
aplicables, vigentes al momento del ingreso de la solicitud correspondiente.

ARTICULO 25.- Para solicitar la prérroga a la vigencia de Autorizacién de Tercero se deberan presentar los siguientes
requisitos:

. Formato o formulario digital, y
Il Comprobante del pago de derechos.

ARTICULO 26.- Cuando los Terceros Autorizados presenten su solicitud de prérroga, en tiempo y forma, y haya fenecido el
plazo para la emisién de la resolucion correspondiente por la autoridad sanitaria, dicha autorizacion se entendera vigente hasta en
tanto se emita la resolucion respectiva.

CAPIiTULO VI
DE LA CONFIDENCIALIDAD Y PROTECCION DE LA INFORMACION

ARTICULO 27.- Los Terceros Autorizados, su personal, representantes legales, responsables técnicos, asi como cualquier
persona que participe en la realizacion de pruebas, estudios, dictamenes o evaluaciones objeto de la autorizacion, deberan
guardar confidencialidad respecto de la informacién técnica, cientifica, comercial, industrial o sanitaria a la que tengan acceso con
motivo de sus actividades.

ARTICULO 28.- La informacion obtenida por los Terceros Autorizados Gnicamente podra utilizarse para los fines relacionados
con las actividades autorizadas y no podra divulgarse, transferirse o utilizarse en beneficio propio o de otras personas, salvo por
autorizacion expresa de la persona titular de la informacion o se trate de algun requerimiento de autoridad judicial, administrativa o
sanitaria competente.

ARTICULO 29.- Los Terceros Autorizados deberan implementar procedimientos documentados para la proteccién, resguardo,
conservacion, recuperacion y control de acceso a la informacioén fisica y electronica generada durante el desarrollo de sus
actividades.

CAPITULO VII
DE LA IMPARCIALIDAD Y LOS CONFLICTOS DE INTERES

ARTICULO 30.- Los Terceros Autorizados deberan desempefiar sus actividades con independencia técnica, imparcialidad,
objetividad e integridad profesional.

ARTICULO 31.- Los Terceros Autorizados deberan identificar, documentar, evaluar y gestionar cualquier situacién que pueda
generar conflictos de interés que comprometan la objetividad de sus actividades.

ARTICULO 32.- Los Terceros Autorizados deberan establecer mecanismos documentados para prevenir, controlar y resolver
conflictos de interés.

ARTICULO 33.- Cuando exista conflicto de interés respecto de un servicio especifico, los Terceros Autorizados deberan
abstenerse de intervenir en el mismo e informar inmediatamente a la COFEPRIS.

CAPITULO VIII
DE LA SUPERVISION Y SEGUIMIENTO

ARTICULO 34.- La COFEPRIS podra realizar actividades de supervision, evaluacion documental, y visitas de verificacion a
los Terceros Autorizados durante toda la vigencia de la autorizacion.

CAPITULO IX
DE LA REVOCACION

ARTICULO 35.- La revocacién de la autorizacién procedera en los casos previstos en el Titulo Décimo Sexto "Autorizaciones
y Certificados", Capitulo Il "Revocacion de Autorizaciones Sanitarias" de la Ley y, en su caso, en términos de lo dispuesto en la
Ley Federal de Procedimiento Administrativo.

ANEXO UNICO
No. Categoria Supuesto de Modificacién Documento Probatorio
1 -Laboratorios de Prueba Administrativa: Por cambio de razén social | Copia certificada del Acta Constitutiva que indique
-Unidad de Intercambiabilidad y/o denominacién del establecimiento. el cambio.
-Unidad de Biocomparabilidad
2 -Laboratorios de Prueba Administrativa: Copia simple de Documento o constancia emitidos
-Unidad de Intercambiabilidad Por cambio de nombre de vialidad, nimero por el municipio, alcaldia o autoridad competente,

notificando el nuevo nombre de la calle y/o del
numero oficial, que ampare el cambio de domicilio,
precisando que el establecimiento no se reubicé

0 coédigo postal del establecimiento

-Unidad de Biocomparabilidad (reasignacion municipal/estatal/federal).

fisicamente.
3 -Laboratorios de Prueba Administrativa: Por desistimiento de alguna | Carta en original, emitida por el Representante
determinacién o prueba previamente | Legal, en la cual se exprese lo conducente.

-Unidad de Intercambiabilidad autorizada.

-Unidad de Biocomparabilidad
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4 -Laboratorios de Prueba Administrativa: Por cambio de referencia | Referencia normativa y documento original emitido
normativa o actualizacion que no implique | por el Representante Legal que explique Ila
un cambio de metodologia analitica con | actualizacion del método impactado.
respecto a lo previamente autorizado.

5 -Laboratorios de Prueba Técnica: Por ampliacion del marco | Copia simple de documento(s) que acredite(n) la
analitico o actualizacion de referencia | evidencia de competencia del personal en los
normativa con cambio en la metodologia. métodos analiticos a ampliar, asi como los métodos

analiticos y verificacion/validacién de los métodos a
ampliar. En caso de solicitar una metodologia que
no esté incluida dentro del marco referido para
laboratorios de prueba, debera presentarse la
justificacion técnica de tal solicitud, acompafada de
su transferencia analitica, validacion/verificacion,
segun aplique.

Tratdndose de personas morales, también debe
presentar copia certificada del Acta Constitutiva en
cuyo objeto social deben estar previstas las
actividades para las cuales se solicita autorizacion.

6 -Unidad de Intercambiabilidad Técnica: Por inclusion de pruebas de | Copia certificada del Acta Constitutiva, en cuyo

. . " intercambiabilidad y/o biocomparabilidad | objeto social deben estar previstas las actividades
-Unidad de Biocomparabilidad de medicamentos en la misma categoria. para las cuales se solicita autorizacion.
También debe presentarse plano de sus
instalaciones e inventario de equipos e
instrumentos de medicion.
https://dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=5797711&fecha=02/09/2026&print=true
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