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MARCO JURÍDICO   

Acuerdo por el que se establecen los comités técnic os para la autorización de terceros (1998).

Convocatoria publicada en el DOF el 26 de marzo de 1 998.

Convocatoria publicada en el DOF el 10 de octubre d e 2002.

Ley General de Salud 
Art. 391 bis 

Reglamento Insumos para la Salud                   Reglamento Insumos para la Salud                   
(Art. 210 -217)

Reglamento de Control Sanitario de Productos y 
Servicios  (Art. 243 – 252)

Reglamento de la COFEPRIS

Reglamento de la LGS en materia de publicidad (Art. 89 - 98)

NOM-177-SSA1



En los años 90´s, el incremento en los costos de los medicamentos se había convertido
en un aspecto trascendente en la política sanitaria en México como en muchos países,
comprometiendo el presupuesto de los pacientes y de los propios sistemas nacionales
de salud.

Existían:

1. Medicamentos innovadores, protegidos o no por
patente que Limitaban el gasto farmacéutico en la
población mexicana en general.

Se pretendía,

2. Medicamentos genéricos, los cuales suelen tener
un menor costo que el de los medicamentos
innovadores.

HISTORIA



De acuerdo con la Norma Oficial de Buenas Prácticas de
Almacenamiento, se establece que a partir de la eliminación
del requisito de planta, los laboratorios extranjeros que no
cuenten con una planta industrial en el país deberán contar
con un responsable sanitario e instalaciones para almacenar
sus productos, además de un laboratorio que garantice el
control de calidad.

Además de lo anterior, los medicamentos que ingresen al país
deberán pasar las respectivas pruebas de bioequivalencia que
garanticen su eficacia de acuerdo con las características de la
población mexicana. En este punto se pretende que la
legislación mexicana haga mucho énfasis en los estudios de
bioequivalencia



ARTÍCULO 376. Requieren registro sanitario los medicamentos, estupefacientes, substancias
psicotrópicas y productos que los contengan; equipos médicos, prótesis, órtesis, ayudas
funcionales, agentes de diagnóstico, insumos de uso odontológico, materiales quirúrgicos, de
curación y productos higiénicos, estos últimos en los términos de la fracción VI del artículo
262 de esta Ley, así como los plaguicidas, nutrientes vegetales y substancias tóxicas o
peligrosas.

El registro sólo podrá ser otorgado por la Secretaría de Salud, éste tendrá una vigencia de 5
años, sin perjuicio de lo establecido en el artículo 378 de esta Ley, dicho registro podrá
prorrogarse por plazos iguales, a solicitud del interesado, en los términos que establezcan
las disposiciones reglamentarias.

Ley General de Salud



Cuando se hizo la reforma al artículo 376 de la Ley General de Salud, que
establece la renovación quinquenal de los registros sanitarios que antes eran
por tiempo indeterminado y que ahora quedan sujetos a prórroga y renovación
se establece realizar las pruebas de biodisponibilidad y de bioequivalencia.

El Poder Legislativo hizo la reforma y dejó establecido en el artículo 3o. el
dispositivo para que se emitieran los reglamentos para que la industria
farmacéutica cumpliera.

NOM-177-SSA1



Derivado de las necesidades que tenía México en
cuanto a la realización de los estudios de
intercambiabilidad el 7 de mayo de 1997 se
publica en el Diario Oficial de la Federación
una modificación en la Ley General de Salud, en
dónde se definía el concepto de Medicamento
Genérico; posteriormente en Febrero de 1998 en
el DOF se publicó en el Reglamento de Insumos
para la Salud la definición de un
Medicamento Genérico Intercambiable.

Necesidades de México.



XIV. Medicamento Genérico Intercambiable, a la especialidad farmacéutica
con el mismo fármaco o sustancia activa y forma farmacéutica, con igual
concentración o potencia, que utiliza la misma vía de administración y con
especificaciones farmacopeicas iguales o comparables, que después de
haber cumplido con las pruebas a que se refiere el presente Reglamento, ha
comprobado que sus perfiles de disolución o su biodisponibilidad u otros
parámetros, según sea el caso, son equivalentes a las del medicamento
innovador o producto de referencia, y que se encuentra registrado en el
Catálogo de Medicamentos Genéricos Intercambiables, y se identifica con su
Denominación Genérica;

Reglamento de Insumos para la Salud



CRONOLOGIA

Febrero de 1998

16 de marzo de 1998

2  de abril de 1998 

7 de junio de 2002

26 de marzo de 1998

CONSEJO DE SALUBRIDAD GENERAL ACUERDO,
por el que se establece que las instituciones públicas del sistema nacional de
salud, deberán comprar medicamentos genéricos intercambiables.

NORMA Oficial Mexicana de Emergencia NOM-EM-003-SSA1-1998,
Medicamentos genéricos intercambiables.
Criterios y requisitos de las pruebas para demostrar la intercambiabilidad y
requisitos a que deben sujetarse los TERCEROS AUTORIZADOS.

Diario Oficial de la Federación, mediante la cual el Consejo de Salubridad
General y la Secretaria determinaran las PRUEBAS que deberán aplicarse para
considerar a los medicamentos como intercambiables

DOF se publicó en el REGLAMENTO DE INSUMOS PARA LA SALUD la definición
de un MEDICAMENTO GENÉRICO INTERCAMBIABLE.

En el Diario Oficial se da a conocer la convocatoria sobre los requisitos y la
documentación que deben presentar las empresas interesadas en operar
como TERCEROS AUTORIZADOS.



02 de julio de 2013

CONVOCATORIA dirigida a las personas físicas y morales interesadas en fungir como
terceros autorizados, auxiliares en el control sanitario para realizar pruebas de
intercambiabilidad de medicamentos y/o pruebas de biocomparabilidad de
medicamentos biotecnológicos.

NORMA Oficial Mexicana NOM-177-SSA1-2013,
Que establece las pruebas y procedimientos para demostrar que un medicamento es
intercambiable. Requisitos a 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 Investigación o Instituciones Hospitalarias que realicen las pruebas de
biocomparabilidad.

20 de septiembre de 2013 

26 de enero de 1999
Norma Oficial mexicana NOM-177-SSA-1998
Que determina las pruebas y los procedimientos para demostrar que un medicamento
es intercambiable, así como los requisitos a que deban sujetarse los terceros
autorizados para realizar dichas pruebas

2013 Registro Nacional de Ensayos Clínicos (RNEC)

CRONOLOGIA

28 de enero de 2011 Se solicita la autorización de protocolos por parte de COFEPRIS



Los medicamentos se autorizan si
son:

• de calidad,
• eficaces,
• seguros
• están correctamente

identificados y poseen
instrucciones de uso correctas
para un uso racional

REGULACION DE LOS MEDICAMENTOS GENÉRICOS



TIPO DE MEDICAMENTOS EN MÉXICO

RIS. Fracción reformada DOF 2-01-2008

REGLAMENTO DE INSUMOS PARA LA SALUD

XIV. Medicamento Genérico, a la especialidad
farmacéutica con el mismo fármaco o sustancia
activa y forma farmacéutica, con igual concentración
o potencia, que utiliza la misma vía de
administración y que mediante las pruebas
reglamentarias requeridas, ha comprobado que sus
especificaciones farmacopéicas, perfiles de
disolución o su biodisponibilidad u otros
parámetros, según sea el caso, son equivalentes a
las del medicamento de referencia.

XV. Molécula Nueva, a la sustancia de
origen natural o sintético que es el
principio activo de un medicamento, no
utilizada previamente en el país, cuya
eficacia, seguridad y fines terapéuticos
no hayan sido completamente
documentados en la literatura científica;



4.6 Bioequivalencia, a la relación entre dos equivalentes
farmacéuticos o alternativas farmacéuticas cuando al ser
administrados bajo condiciones similares producen
biodisponibilidades semejantes.

NOM-177-SSA1-2013

PRUEBA REFERENCIA=



ANTECEDENTES DE LA NOM-177-SSA1

2. Campo de aplicación
Esta Norma Oficial Mexicana es de observancia
obligatoria en el territorio nacional para todos los
establecimientos que realicen las pruebas para
demostrar la intercambiabilidad de medicamentos.

1. Objetivo
Esta Norma Oficial Mexicana establece los criterios y requisitos
que deben observarse en la realización de las pruebas para
demostrar la intercambiabilidad de los medicamentos
genéricos, así como los requisitos a que se deberán sujetar los
establecimientos que lleven a cabo dichas pruebas.

NOM-177-
SSA1

NORMA OFICIAL MEXICANA DE EMERGENCIA,
MEDICAMENTOS GENÉRICOS INTERCAMBIABLES.
CRITERIOS Y REQUISITOS DE LAS PRUEBAS PARA
DEMOSTRAR LA INTERCAMBIABILIDAD Y
REQUISITOS A QUE DEBEN SUJETARSE LOS
TERCEROS AUTORIZADOS

NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-177-SSA1-1998. QUE
ESTABLECE LAS PRUEBAS Y PROCEDIMIENTOS PARA
DEMOSTRAR QUE UN MEDICAMENTO ES INTERCAMBIABLE.
REQUISITOS A QUE DEBEN SUJETARSE LOS TERCEROS
AUTORIZADOS QUE REALICEN LAS PRUEBAS.

26 de enero de 1999



NOM-177-SSA1-2013

1. Objetivos
Esta Norma establece los criterios y especificaciones que deben observarse en:
1.1 La realización de las pruebas para demostrar la intercambiabilidad de los medicamentos genéricos, así como los requisitos a
que deberán sujetarse los Terceros Autorizados que lleven a cabo dichas pruebas.
1.2 La realización de las pruebas para demostrar la biocomparabilidad de los medicamentos biotecnológicos, así como los
requisitos a que deberán sujetarse los Terceros Autorizados, Centros de Investigación o Instituciones Hospitalarias que lleven a
cabo dichas pruebas.
2. Campo de aplicación
2.1 Esta Norma es de observancia obligatoria, en todo el territorio nacional, para todos los Terceros Autorizados que realicen las
pruebas para demostrar la intercambiabilidad. Las pruebas deberán realizarse en territorio nacional con población mexicana.
2.2 Esta Norma es de observancia obligatoria, en todo el territorio nacional, para todos los Terceros Autorizados, Centros de
Investigación o Instituciones Hospitalarias que realicen las pruebas para demostrar la biocomparabilidad. Las pruebas deberán
realizarse en territorio nacional con población mexicana.



GRUPO DE EXPERTOS EN PRUEBAS DE INTERCAMBIABILIDAD

Capítulo VII 
Medicamentos Genéricos 

ARTÍCULO 72. Para efectos de lo dispuesto en el artículo 376 bis, fracción I de la Ley, los
medicamentos destinados al mercado de genéricos serán únicamente las especialidades
farmacéuticas que, en términos del presente Reglamento, sean intercambiables.

ARTÍCULO 73. El Consejo de Salubridad General y la Secretaría, mediante publicación en el
Diario Oficial de la Federación, determinarán las pruebas de intercambiabilidad, que deberán
aplicarse de acuerdo a la normatividad correspondiente.

Reglamento de Insumos para la Salud



COLABORACIÓN CON EL CONSEJO DE SALUBRIDAD GENERAL

GRUPO DE EXPERTOS EN 
PRUEBAS DE 

INTERCAMBIABILIDAD DEL 
CONSEJO DE SALUBRIDAD 

GENERAL

TIPO DE PRUEBA DE INTERCAMBIABILIDAD



EXPERIENCIA EN LA IMPLEMENTACION

En el Diario Oficial se da a conocer la convocatoria sobre los requisitos y la
documentación que deben presentar las empresas interesadas en operar
como TERCEROS AUTORIZADOS.

26 de marzo de 1998

“Tercero Autorizado , es la persona autorizada por la 
Secretaría para emitir informes respecto del cumplimiento 
de requisitos establecidos por la propia Secretaría en las 
normas correspondientes, o para realizar estudios para 

efectos de trámites o autorizaciones sanitarias.”
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TERCEROS AUTORIZADOS EN ESTUDIOS DE INTERCAMBIABILIDAD 

� Amplían la cobertura 
� Estudios reconocidos a nivel nacional en 

materia de Riesgos Sanitarios. 
� Dan atención a todo el mercado de 

exportación e importación de productos 
dentro del país sujetos al Control 
Sanitario. 

� Expiden informes técnicos que 
COFEPRIS reconoce para actos de 
autoridad

� Evalúan la conformidad con base a 
procedimientos normalizados y a un 
sistema de calidad

APOYO A LA AUTORIDAD 
PARA EL CONTROL  Y

VIGILANCIA SANITARIA



CCAYAC COS

1. REGLAMENTO DE INSUMOS PARA LA SALUD
TÍTULO SÉPTIMO
Terceros Autorizados
Capítulo único 2.
Art. 210-217

2. REGLAMENTO DE CONTROL SANITARIO DE PRODUCTOS Y SERVICIOS
Capítulo V
Terceros autorizados
Art. 243.252

3. CONVOCATORIA dirigida a las personas físicas y morales interesadas en
fungir como terceros autorizados, auxiliares en el control sanitario para realizar
pruebas de intercambiabilidad de medicamentos y/o pruebas de
biocomparabilidad de medicamentos biotecnológicos.

4. ACUERDO por el que se dan a conocer los trámites y servicios

5. NORMA Oficial Mexicana NOM-177-SSA1-2013

6. NORMA Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012, Que establece los criterios
para la ejecución de proyectos de investigación
para la salud en seres humanos.

PROCESO DE AUTORIZACIÓN DE TERCERO AUTORIZADO

Expertos académicos



� Querétaro, Querétaro
� Guadalajara, Jalisco
� Morelia, Michoacán
� Ciudad de México

� Querétaro, Querétaro
� Guadalajara, Jalisco
� Morelia, Michoacán
� Ciudad de México

� Monterrey, Nuevo León
� San Luis Potosí, San Luís Potosí
� Puebla, Puebla

� Monterrey, Nuevo León
� San Luis Potosí, San Luís Potosí
� Puebla, Puebla

TERCEROS AUTORIZADOS EN PRUEBAS DE INTERCAMBIABILIDAD

Total de unidades: 60
Relación de unidades clínicas y analíticas terceros autorizados para la 

intercambiabilidad de medicamentos Fecha de última actualización: 09 de Marzo 
de 2016.

En julio 2002,  6 clínicas, 11 analíticas y 8 perfiles 
de disolución.



INSTALACIONES DE UN TERCEROS AUTORIZADOS EN PRUEBAS DE 
INTERCAMBIABILIDAD



Instalaciones Unidad Clínica.
� Consultorios equipados
� Salas de toma de muestras 
� Unidad de cuidados de urgencia
� 2 estaciones de enfermería
� Dormitorios con capacidad de 

80 voluntarios
� Zona de casilleros con llave 

para resguardo de efectos 
personales de los voluntarios.

� Entre otros.
Avant Santé, Tercero Autorizado. Monterrey, Nuevo León. México.



Instalaciones Unidad Analítica.

� Área de extracción de muestra
� Área de recepción y almacenamiento de muestras
� Área de espectrometría de masas
� Área de cromatografía
� Área de balanzas y potenciometros
� Área de lavado de material y producción de agua 

grado cromatográfico
� Almacén de reactivos y disolventes
� Almacén temporal de residuos peligrosos
� Área para el manejo de fármacos 
inestables a la luz
� Entre otros.

INFRAESTRUCTURA DE UN TERCERO AUTORIZADO





28 de enero de 2011 Se solicita la autorización de protocolos por parte de COFEPRIS

Generación de un proceso de revisión. Evaluación de protocolos clínicos de Bioequivalencia por
parte de la Comisión de Autorización Sanitaria.

AUTORIZACIÓN DEL PROTOCOLO CLINICO



CAS

(PROTOCOLOS DE 
BIOEQUIVALENCIA)

NOM-177-SSA1-2013
8.6 Protocolo Clínico para las Pruebas de Bioequivalencia.
8.6.1. Cada protocolo de un estudio clínico, debe ser previamente evaluado y dictaminado por el Comité
de Ética en Investigación y por el Comité de Investigación, así como autorizado por la COFEPRIS.
8.6.2 El protocolo debe cumplir con lo señalado en la Ley General de Salud, en el Reglamento de la Ley
General de Salud en Materia de Investigación para la Salud, en las Normas Oficiales Mexicanas (véase
capítulo de referencias), en las BPC, en las Buenas Prácticas de Documentación y en las demás
disposiciones jurídicas aplicables.

AUTORIZACIÓN DEL PROTOCOLO CLINICO DE BIOEQUIVALENCIA
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CÉDULA DE DICTAMEN 
IINTERCAMBIABILIDAD DE MEDICAMENTOS 



REGISTRO NACIONAL DE ENSAYOS CLÍNICOS (RNEC)

Base de datos electrónica establecida en 2013, que incluye todas las
“Solicitudes de Autorización de Protocolos de Investigación en Seres Humanos”
sometidas desde el año 2013.

La administración está a cargo del área técnica de Ensayos Clínicos que
pertenece a la Comisión de Autorización Sanitaria (CAS) de la COFEPRIS.

Está disponible a través de la página web de la COFEPRIS, y constituye la
interface mediante la cual los responsables en México de la conducción del
estudio, complementan la información del estudio que arroja el sistema interno
de atención de trámites de la COFEPRIS.



OBLIGATORIEDAD REGISTRARSE EN EL RNEC



FICHA TECNICA RNEC



• Determinación de Intercambiabilidad  de productos con consideraciones 
especiales

• Determinación de Tipo de Prueba

• Asignación de medicamentos de Referencia

• Propuestas diferentes

• Otros

PRINCIPALES RETOS



Determinación de Intercambiabilidad  de productos con 
consideraciones especiales



GUÍAS DE INTERCAMBIABILIDAD DE MEDICAMENTOS GENÉRICOS

� Guía de estudios de bioequivalencia de medicamentos sólidos orales de liberación 
modificada.

� Guía para la evaluación de la intercambiabilidad de medicamentos que contienen 
fármacos de estrecho margen terapéutico.

Determinación de Intercambiabilidad  de productos con 
consideraciones especiales

Publicadas en la página web de COFEPRIS
Se pretende la realización de guías específicas con apego a estándares
internacionales



Solicitud

Grupo de 
expertos

Determinación 
de Prueba Publicación 

en DOF*

Determinación de Tipo de Prueba



Asignación de medicamentos de Referencia

http://www.cofepris.gob.mx/AS/Paginas/ Registros%20Sanitarios/RegistroSanitarioMedicamentos.aspx



LISTADO DE MEDICAMENTOS DE REFERENCIA

Asignación de medicamentos de Referencia



LINEAMIENTOS QUE DEBEN CUMPLIR LOS MEDICAMENTOS 
ALOPÁTICOS DE REFERENCIA

http://www.cofepris.gob.mx/AS/Documents/RegistroSanitarioMedicamentos/Lineam
ientos%20para%20medicamentos%20de%20Referencia%2025-Ene-16.pdf

Asignación de medicamentos de Referencia



Otros

- Disminución en tiempos de atención

- Bioequivalencia escalada

- Condiciones de alimentos

- Pacientes o voluntarios sanos

- Homologación de criterios con diferentes agencias sanitarias

- Realziación de guías específicas con apego a estándares 
internacionales

- Participación en grupos internacionales de medicamentos 
genéricos. (IGDRP, International Generic Drug Regulators
Programme)



Antigüedad en la realización de estudios de Bioequivalencia

México
Colombia

Chile
Perú

1998 2001 2005 2015

2013 2016
17 años                           15 años                              11 años                                      

Pre-publicado
Actualización



PROCESO INTEGRAL ESTUDIOS DE INTERCAMBIABILIDAD COFEPRIS

CCAYAC. Comisión de Control Analítico y
Ampliación de Cobertura
CAS. Comisión de Autorización Sanitaria.
COS. Comisión de Operación Sanitaria

CAS

REGISTROS 
SANITARIOS



GRACIAS
Zulema Rodríguez Martínez

����zrodriguez@cofepris.gob.mx

2016-08-11


