ORGANIZACION M UNDIAL

G/TBT/N/IMEX/__

24 de septiembre de 2012
DEL COMERCIO

(12-_)
Comité de Obstaculos Técnicos al Comercio Original: espafiol

NOTIFICACION

Se da traslado de la notificacion siguiente dearomtiad con el articulo 10.6.

1. Miembro que notifica: MEXICO
Si procede, nombre del gobierno local de que se tea(articulos 3.2 'y 7.2):

2. Organismo responsable: Secretaria de Salud
Nombre y direccion (incluidos los nameros de teléfm y de telefax, asi como las
direcciones de correo electronico y sitios Web, esu caso) del organismo o autoridad
encargado de la tramitacion de observaciones sobl& notificacion, en caso de que se
trate de un organismo o autoridad diferente:

Comité Consultivo Nacional de Normalizacién de Ragion y Fomento Sanitario — Pagipa
de internethttp://www.cofepris.gob.mx/

3. Notificacion hecha en virtud del articulo 2.9.2 [ ], 2.10.1 [X],5.6.2[ ],5.7.1[ ], 0
en virtud de:

4 Productos abarcados (partida del SA o de la NCCA @ndo corresponda; en otro cas¢
) partida del arancel nacional. Podr4 indicarse adeids, cuando proceda, el nUmero dg
partida de la ICS): Medicamentos biotecnoldgicos y sus biofarmacoS (Z.030).

Titulo, nUmero de paginas e idioma(s) del documentaotificado: NOM-EM-001-SSA1-
2012, Medicamentos biotecnoldgicos y sus biofarmaBouenas Practicas de fabricacipn.
Caracteristicas técnicas y cientificas que debempliuestos, para demostrar su seguridad,
eficacia y calidad. Etiquetado. Requisitos pardéizaalos estudios de biocomparabilidad y
farmacovigilancia. (40 paginas, en Espafiol).

6 Descripcion del contenidc Es de observancia obligatoria para los titulardsrelgistro
' sanitario, establecimientos dedicados al proceso ba#armacos y medicamentps
biotecnoldgicos y para todos los solicitantes deragistro sanitario de biotecnoldgicgs,
Terceros Autorizados, Centros de Investigaciénstitliciones Hospitalarias que realigen

las pruebas para demostrar la biocomparabiliddd¢camo las pruebas que determing la
Secretaria de Salud.

7. Objetivo y razoén de ser, incluida, cuando procea la indole de los problemas urgentes:

Establecer los requisitos para el control sanitaiéolos biofarmacos y medicamenos
biotecnoldgicos:

*  Los requisitos minimos necesarios para las Buergai€as de Fabricacign
de biofarmacos y medicamentos biotecnolégicos.
. Las caracteristicas técnicas y cientificas que meloamplir los

medicamentos biotecnoldgicos, para demostrar swrised, eficacia y calidad.
. Los requisitos que debe contener el etiguetado ode niedicamentc

.
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biotecnoldgicos y sus instructiv
*  Los criterios y requisitos a que se deben sujetarsblicitantes de u
registro sanitario de biotecnoldgicos, Terceros oAmhdos, Centros dJE
Investigacion o Instituciones Hospitalarias quevdle a cabo las pruebas para
demostrar la biocomparabilidad de los medicamentb®tecnologicos
biocomparables.
. Los lineamientos sobre los cuales se deben redtzaactividades de Ia
farmacovigilancia de medicamentos biotecnoldgicos.

8. Documentos pertinentes:

* ICH Q7A: Good Manufacturing Practice Guide for Aeti Pharmaceutics
Ingredients. (Nov. 2000)

teléfono y de telefax, correo electrénico y direagn del sitio Web, en su caso, de otria

institucion:

Secretaria de Economia

Subsecretaria de Competitividad y Normatividad

Direcciéon General de Normas

Tel: (+52) 55 5729 9100 Ext. 43217

Fax: (+52) 55 5520 9715

Sitio internet:
http://www.economia.gob.mx/comunidad-negocios/ndizaaion/catalogo-mexicano-de-
normas

Correo electroniconormasomc@economia.gob.myesus.figueroa@economia.gob.mx

Se encuentra disponible en el siguiente vinculo:

http://www.dof.gob.mx/index.php?year=2012&month=@2&=20

La norma entrara en vigor al dia siguiehte

la

9. Fecha propuesta de adopcion: S de su publicacién en el Diario Oficial de
Fecha propuesta de entrada en vigor: ” . i . N
Federacion con una vigencia de seis meges.
10. Fecha limite para la presentacion de observacionelp aplica
11. Textos disponibles en: Servicio nacional de inforacion [ X ], o direccion, nimeros de




