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EL COMITE DE MOLECULAS NUEVAS DE LA COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA
RIESGOS SANITARIOS, con fundamento en lo dispuesto por los articulos 4, parrafo cuarto de la Constitucién
Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 2, fraccion |, 17, 26 y 39, fraccion XXI de la Ley Organica de la
Administracion Piblica Federal; 17 bis fracciones II, IV y VI y 222 bis de la Ley General de Salud:; 2, fraccién XV,
166 y 177 del Reglamento de Insumos para la Salud Transitorio Octavo del Decreto que reforma, adiciona y
deroga diversas disposiciones del Reglamento de Insumos para la Salud, publicado en el Diario Oficial de la

Federacion el 2 de enero de 2008; 2, Apartado C, fraccion X y 36 del Reglamento Interior de la Secretaria de
Salud.

CONSIDERANDO

Que con fecha 2 de enero de 2008, fue publicado en el Diario Oficial de la Federacion, el “Decreto que reforma,
adiciona y deroga diversas disposiciones del Reglamento de Insumos para la Salud’, estableciéndose en su
Articulo Transitorio Octavo que, el Comité de Moléculas Nuevas de la Comision Federal para la Proteccion
contra Rlesgos Sanitarios, quedaria constituido a més tardar treinta dias despues de la publicacién de dicho

Decreto ; 3‘
: N\

Que para efectos del Comité de Moléculas Nuevas, el Articulo 2 Fraccion XV del Reg!amento de Insumos para la
Salud clasifica a las moléculas nuevas en las siguientes categorias:
a) Aquel farmaco o medicamento que no tenga registro a nivel- mundial y que se pretende registrar en™
México
b) Aquel farmaco o medicamento que aun existiendo en otros paises; con experien‘cia;'CIinica limitada o
informacion controvertida, no tenga registro en México ypretenda registrarse en nuestro. pais.
c) Aquel medicamento que pretenda hacer una combinacion que no exista en el mercado namonal dedos o
més farmacos.

d) Aquel farmaco o medicamento existente en el mercado que pretenda comermahzarse con otra

Comite de Moléculas Nuevas, cuyo objeto es establecer el funcionamiento.del Comité de Moléculas Nuevas, asi
como de los Subcomités que lo integren, como un érgano auxiliar de consulta y opinién previa a las solicitudes
de registros sanitarios de medicamentos que sean presentados ante la Secretaria-de Salud en Ios supuestos a
que se refieren los Articulos 166 Fraccion Ill, 177, 177-Bis-1, 177-Bis-2, 177-Bis-3, 177-Bis-4 y 177-Bis-5 del
Reglamento de Insumos para la Salud y, que puedan contener una molécula nueva en ténmnos de dicho ~
Reglamento y la normatividad aplicable en la materia;

indicacion. &
Que con fecha 23 de febrero de 2012, se publicé en el Diario Oficial de la Federaclén el Reglamento Interior del
é \

con fundamento en el articulo 166 fraccion Il del Reglamento de Insumos para la Salud, cuando se trate de
medicamentos con moléculas nuevas, previo a la solicitud de registro sanitario, se realizara una reunion técnica

entre el solicitante y el Comité de Moléculas Nuevas de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos

Que en su Articulo Tercero, fraccién |, el Reglamento Interior del-Comité de Moléculas Nuevas establece que ﬁé\
Sanitarios; K
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Que de conformidad con el Articulo Cuarto Transitorio del Reglamento Interior del Comité de Moléculas Nuevas,
con fecha 26 de marzo de 2012, se publicaron en la pagina de internet de la Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, los “Lineamientos del Funcionamiento del Comité de Moléculas Nuevas”;

Que de conformidad con lo anteriormente expuesto, se tienen a bien emitir los siguientes:

LINEAMIENTOS QUE DEBERAN CUMPLIR LOS FARMACOS O MEDICAMENTOS CONSIDERADOS
MOLECULAS NUEVAS Y QUE DEBERAN SER EVALUADOS EN EL COMITE DE MOLECULAS NUEVAS,
EN SUS MODALIDADES PRESENCIAL Y NO PRESENCIAL

1. Objetivo

Los presentes Lineamientos tienen como objetivo establecer los elementos a considerar para definir si un
farmaco o medicamento considerado Molécula Nueva debe ser evaluado en el Comité de Moléculas Nuevas de
manera presencial o de manera no presencial.

2. Definiciones

2.1 Molécula Nueva.- Aquella - sustancia de origen natural o sintético que es el principio activo de un
medicamento, no utilizada previamente en el pais, cuya eficacia, seguridad y fines terapéuticos no hayan
sido completamente documentados en la literatura cientifica -

2.2 Opinion Técnica.- El documento emitido por el Comité de Moléculas Nuevas, que contiene las opiniones

de los:miembros del Comité derivadas del analisis de la informacion presentada por el solicitante y%ﬁ%
5

revisada durante la reunién técnica presencial o no presencial.

2.3 Reunion Presencial.- La reunion en la que el solicitante debera comparecer, sélo o acompaiiado de un
grupo.de miembros del Comité designados por €l, ante el Comité de Moléculas Nuevas para presentar
la informacion que respalde la calidad, seguridad y eficacia del producto.

2.4 Reunion No Presencial - La reunion en la que el solicitante debera entregar a la Comision Federal para
la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS), la informacién que acredite y respalde la calidad,
seguridad y eficacia del producto, para que esta pueda ser evaluada sin tener que comparecer ante el
Comité de Moléculas Nuevas:

3. Ingreso de Solicitud de reunion ante el Comité de Moléculas Nuevas.

3.1 El solicitante.debera someter a través de Escrito Libre (EL48) y cumplir con el formato correspondiente,
a fin de presentar la solicitud ante el Comité¢ de Moléculas Nuevas, a través del Centro Integral de
Servicios de la COFEPRIS (CIS).

3.2 Al momento de solicitar su reunion con el Comité de Moléculas Nuevas, debera anexar la siguiente
informacion: escrito libre homoclave 48 indicando lo siguiente: motivo y tipo de solicitud, razon social y
domicilio del solicitante, denominacién genérica de la molécula, denominacion distintiva (si aplica), forma
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farmacéutica, concentracion y via de administracion, adicionando el formato “REQUISITOS PARA
SOLICITAR REUNION ANTE EL COMITE DE MOLECULAS NUEVAS Y/O SUBCOMITES” con codigo:
CAS-CAS-P-02-POI-01-F-04 vigente.

3.3 El solicitante debera identificar la ruta de evaluacion a la que debe someterse los farmacos o
medicamentos de acuerdo al tipo de su solicitud y modalidad, establecidos en la Tabla 1. La evaluacién
de farmacos o medicamentos cuyo Tipo de solicitud y Modalidad se listan en la Tabla 1, seran atendidos
conforme a la legislacion aplicable y vigente, dependiendo del riesgo, la complejidad y naturaleza del
producto, como se describe a continuacion en la columna Ruta de evaluacion.

TABLA 1

ad

“" “mac { S0 % |
medicamento que no tenga |
registro a nivel mundial y que
Pri se pretende registrar en v
URE México
registro  de ' a.i1 Reumon presenclal ante el Comité de Moléculas
medicamento : o .. |-Nuevas, previa ala solicitud de regtstro sanitario y
a nivel |\E9eCp SXistE Jnjormagien dictamen tecnlcodeCOFEPRlS
mundial O experiencia previa en
cuanto a seguridad, eficacia y
calidad del medicamento mas
que la generada por - el
laboratorio. |
b4 Aquel farmaco o
medicamento que cuenta con i
N tod_pst l{és requ;;;t}og. para Ser. piq.q Reumon no presencnal ante eI Comlte de |
Ruey(; ;eglzrzmc_; den re\?i):r?%n{equ? Moléculas - Nuevas, previa a la SO|ICﬁUd$de registro
SUETN g on | Iae 9p P sanitario y dlctamen tecnico de COFEPRIS%
México las  Agencias Sanitarias
(Medicamento | Internacionales enlistadas en | : #
con _ el numeral 3.4 _
Autogzaci()n b2 Aquel famaco o Y gy O \
emitda  por i c b e i ' :
otro pais) P g\ed}ctamento que,.cuenta 092 b.2.1 Reunioén presencial ante el Comité de Moléculas
Agglnsc;gs por unaSaonitar:]iZS Nuevas, previa a la solicitud de registro sanitario y
Intemacionales no enlistadas _dlctamen-tech{@:__ge CEaRI:
en el numeral 3.4
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¢.1.1 Reunién presencial ante el Comité de Moléculas
Nuevas con farmacos ya registrados en México de
manera individual, previa a la solicitud de registro
sanitario y dictamen tecnico de COFEPRIS.

c.1.2 Reunion presencial ante el Comité de Moléculas
Nuevas con al menos un farmaco ya registrado en
México de manera individual, previa a la solicitud de

Nueva - /| manera individual. registro sanitario y dictamen técnico de COFEPRIS.

combinacion e - = :

a dosis fija c.1.3 Reumoq pr'ese'nclal ante el _Com|te de Mpigcufas
Nuevas con ninglin farmaco ya registrado en México de
manera individual, previa a la solicitud de registro

_ sanitario y dictamen técnico de COFEPRIS
c.2 Nueva combinacion a
dosis fija registrada en algiina | c.2.1 Reuniéon no presencial ante el Comit¢ de
por las Agencias Sanitarias | Moléculas Nuevas, previa a la solicitud de registro
| Internacionales enlistadas en | sanitario y dictamen técnico de COFEPRIS.
el numeral 3.4. L&

Indicacion d.1 Cuando el solicitante ya | d.1.1 Reunién no presencial ante el Comité de

Terapéutica | tiene registrada la nueva | Moléculas Nuevas, previa a la solicitud de registro

(Incluye: indicacion en alguna de las | sanitario y dictamen técnico de COFEPRIS.

Ampliacion de | Agencias Sanitarias ' '

la Indicacion | Internacionales enlistadas en

terapéutica a | el numeral 3.4 '

grupos d2 El medicamento no | d.2.1 Reunién presencial ante el Comité de Moléculas

etarios; cuenta con- registro para la | Nuevas, previa a la solicitud de registro sanitario y

cambio - de | nueva indicacion por alguna | dictamen técnico de COFEPRIS.

posicion en la
linea de
tratamiento,)

Agencia Sanitaria.

d.3 Medicamento que cuenta

| con registro - por una 0 mas

Agencias Sanitarias

| Internacionales no enlistadas
- | enelnumeral 3.4

d.3.1 Reunion presencial ante el Comité de Moléculas
Nuevas, previa a la solicitud de registro sanitario vy
dictamen técnico de COFEPRIS.

3.4 Para aquellas Moléculas Nuevas clasificadas en los incisos b), ¢) y d) del articulo 2 fraccion XV del —
Reglamento de Insumos para la Salud, el Comité de Moléculas Nuevas solicitara para su evaluacion, los
documentos que acrediten la-aprobacion de las mismas ante las Agencias Sanitarias Internacionales
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siguientes: Administracion de Productos Terapéuticos de Australia (TGA), Ministerio de Salud de Canada
(Health Canada), Agencia Europea de Medicamentos (EMA), Administracion de Alimentos y
Medicamentos de los Estados Unidos de América (FDA) y Agencia Suiza para Productos Terapéuticos
(Swissmedic); asi como lo descrito en el numeral 3.2.

4. Reunidn Técnica.

La definicion del tipo de reunion, presencial o no presencial del Comité de Moléculas Nuevas, se hara

considerando la modalidad en la que se clasifique la Molécula Nueva, de acuerdo a las caracteristicas del
medicamento y la ruta de evaluacion. TABLA. 1

4.1 El area de Moléculas Nuevas, con base en la revision interna por la parte médica y quimica, determinara
si la informacion cumple con los requisitos establecidos en un plazo no mayor a 60 dias habiles. Para el
caso en el que aplique que debe llevarse a cabo Reunion presencial se asignara fecha de reunién ante
el Comité de Moléculas Nuevas.

4.2 El area de Moléculas Nuevas confirmara al laboratorio la asignacion de fecha de reunién ante el Comité
de Moléculas Nuevas, cuando menos, 30 dias habiles antes de la fecha de presentacion.

5. Cancelacion de la solicitud.

5.1 Una vez asignada la fecha de reunion por parte del area de Moléculas Nuevas, el solicitante contara con
3 dias habiles a partir de que reciba la fecha asignada de reunion para confirmar o en su caso, solicitar

la reprogramacion. En caso de no recibir respuesta, se considerara no-aceptada y canceiada la fecha de
reunién. . _

5.2 La fecha de reunion asignada, solo podra ser reprogramada-una vez.

5.3 En caso de que el solicitante cancele la fecha de reunion, previamente aceptada por el mismo, debera
de iniciar nuevamente el proceso correspondiente. Dicha cancelacion debera realizarse por escrito

6. Informacién que el solicitante debera someter previo a la Reunién Presencial con*e!f Comité de
Moléculas Nuevas. o

6.1Una vez confimada la reunién ante el Comité de Moléculas Nuevas, el solicitante deﬁera enviar via
electronica al correo institucional del CMN indicado -en la pagina de COFEPRIS la presentacion
(diapositivas) con al menos 5 dias habiles previos a la fecha de reunion.

6.2La presentacion deberd contener Ios siguientes rubros, con base en el fdrrﬁato “REQUISITOS PARA
SOLICITAR REUNION ANTE EL COMITE DE MOLECULAS NUEVAS Y/O SUBCOMITES”: con caodigo:
CAS-CAS-P-02-POI-01-F-04, considerando importante se incluya;
6.2.1 Estudios preclinicos (si aplica);
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6.2.2 Estudios clinicos. Que demuestren la seguridad y eficacia del medicamento; Do,

6.2.3 Informacién para prescribir en su version amplia;

6.2.4 Informacion de calidad (cuando aplique). Relacionada con el farmaco y medicamento;. @

6.2.5 Informacion de Farmacovigilancia de acuerdo a la NOM vigente.y,

6.2.6 Patente. En cumplimiento a lo dispuesto por el articulo 167 Bis del Reglamento de Insumos o
para la Salud.

7. Envio de la Informacién a los miembros del Comité de Moléculas Nuevas previo a la Reunion
Presencial.

7.1 A través del area de Moléculas Nuevas, se enviara la informacion y agenda de trabajo a los miembros
del Comité de Moléculas Nuevas, cuando menos 25 dias habiles antes de la fecha de presentacion.

7.2 Cada uno de los miembros del Comite debera confirmar la recepcion de la informacién y reconfirmar su
asistencia, asi como enviar por escrito las preguntas que tuvieran sobre la informacion del producto, a
més tardar 15 dias habiles previos a la fecha de presentacion ante el Comité de Moléculas Nuevas; vy,

7.3 Tratandose de reuniones presenciales; a traves del area de Moléculas Nuevas, el coordinador del
Comité enviara al solicitante via correo electronico las preguntas que tuvieran los miembros del comité
sobre la informacién del producto cuando menos 14 dias habiles previo a la presentacion.

8. Desarrollo de la reunion presencial

8.1 Apertura de.la sesion por parte del Presidente, Vicepresidente o Coordinador del Comité de Moléculas
Nuevas; -

8.2 Presentacion de todos y cada uno de los asistentes;

8.3 Presentacion de la nueva molécula por el solicitante;

8.4 Sesidn de preguntas y respuestas;
8.5 Sesion de qnélisis y deliberacion por parte del Comité de Moléculas Nuevas para la resolucion;

8.6 Lectura de la Opinion Técnica emitida por el Presidente, Vicepresidente o Coordinador del Comité de
Moléculas Nuevas al solicitante; y,

8.7 Se levanta el Acta de reunion y firma por los asistentes.
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9. Opinién Técnica de la reunion presencial del Comité de Moléculas Nuevas.

9.1 Una vez celebrada la reunién presencial, el Comité de Moléculas Nuevas emitira el documento
denominado “Opinion técnica”, en razon de la modalidad de que se trate.

9.1.1 En los casos que aplique celebrarse una reunién de seguimiento el solicitante debera someter
nuevamente su solicitud para la reunion ante el comité de Moléculas Nuevas y dar cumplimiento a
las observaciones indicadas en la opinion técnica.

9.2 El area de Moléculas Nuevas, emitira la opinion técnica respondiendo al No. de entrada de su solicitud,
para ser entregado al solicitante en no mas de 15 dias habiles a partir de la fecha de reunion ante el
Comité de Moléculas Nuevas.

9.3 La opinion técnica que emita el Comité de Moléculas Nuevas no es vinculatoria y no implica la
autorizacién del Registro Sanitario por la COFEPRIS. :

10.0pinion Técnica de la Reunién no Presencial.

10.1 Tratandose de la modalidad no presencial, la opinidn técnica se hara del conocimiento del solicitante
dentro de los siguientes 10 dias habiles posteriores al sometimiento;

10.2 Una vez que el Comité de Moléculas Nuevas emita la opinién técnica corres'pondier'iie el usuario podra
ingresar su solicitud de registro sanitario ante. COFEPRIS, ‘en. apego al trémlte requisitos y
documentacion establecidos en la legislacion sanitaria vigente y aplicable; , o

10.3 La opinion técnica que emita el Comité de Moléculas Nuevas no es vinculatoria“y ‘no implica
autorizacion del Registro Sanitario por la COFEPRIS. ;

TRANSITORIOS

PRIMERO. Los presentes Lineamientos entraran en vigor al dia siguiente de la publlca{non en Ia paglna de la
Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios. : i -

SEGUNDO. Los presentes Lineamientos son susceptibles de reforma, adicién o derogamon a sohmtud del g
Presidente ylo Vicepresidente del Comité de Moléculas Nuevas.

Ciudad de México, a 15 de febrero - de - 2017.- El Comisionado de Autoriz_acién'Sahitaria de la Comision —
Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, Dr. Juan Carlos Gallaga Solérzano.- Rilbrica.
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Anexo 1. Proceso de seleccion del tipo de reunion ante el Comité de Moléculas Nuevas.

90 DIAS HABILES

SOLICITANTE SOMETE
AL CENTRO INTEGRAL
DE SERVICIOS (CIS) LA
SOLICITUD ANTE EL
COMITE DE
MOLECULAS NUEV,

pfepris|

Comisiin Federsl para i Protoseidn
cditre Fieagon Saeharios

REQUISITOS PARA
SOLICITAR REUNION
ANTE EL COMITE DE

MOLECULAS NUEVAS
¥/0 SUBCOMITES

LA INFORMACION AL AREA DE

CENTRO INTEGRAL DE SERVICIOS ENVIA
MOLECULAS NUEVAS

!

REVISARA LA INFORMACION PARA LA

AREA DE MOLECULAS NUEVAS
CLASIFICACION DE LA MISMA

S3119VH SVIa 0T

REUNION PRESENCIAL

REUNION NO PRESENCIAL ]

S,

REVISION DE INFORMACION

NEGATIVA }

[

SE ENVIA NOTIFICACION DE REUNION
ANTE EL COMITE DE MOLECULAS
NUEVAS

SE ENVIA OFICIO DE OPINION TECNICA, ]
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