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Solicitan registro para comercializacion ante Cofepris

Moderna, AstraZeneca y Pfizer
buscan vender vacunas vs Covid

Redaccién
poliicoEeleconomisia. mx

a Comisién Federal para la

Proteccién contra Riesgos

Sanitarios (Cofepris) anun-
cid que ha recibido un total de
cuatro solicitudes de registro sa-
nitario para la comercializacion
de vacunas contra Covid-19 en el
mercado nacional.

“En cumplimiento de nuestro
compromiso total con la transpa-
rencia, bajo el principio de cajade
cristal, se informa que hastala fe-
cha se han recibido cuatro solici-
tudes de empresas farmacéuticas
para obtener el registro sanitario
destinado a la comercializacidn
de vacunas contra Covid-19 enel
mercado nacional”, menciond la
autoridad, en un comunicado di-
fundido el fin de semana.

Las compafifas y vacunas que han
presentado solicitudes de registro
sanitario son Comirnaty, desarro-
llada por Pfizer S.A. de C.V.; Vaxze-
vria, de AstraZenecaS.A.deCV,;y
Spikevax, de ModernaTx, Inc.

Ademids, 1a autoridad mencio-
né que ModernaTx, Inc. presentd
una segunda solicitud para Spike-
vax bivalente, a través de surepre-
sentante legal en México, Asofar-
maS.A.deC.V.

Cofepris detalld que estas soli-
citudes forman parte de la convo-
catoria para el inicio del periodo
de transicién de Autorizacion de
Uso de Emergencia a Registro Sa-
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de PErsonas son lars que al me-
nos han recibido una dosis con-
ira el coronavirus desde inicios

del 2021.

nitario de medicamentos bioldgi-
cos y biotecnoldgicos considera-
dos como vacunas destinados a la
prevencion del SARS-CoV-2, lan-
zada el pasado 22 de septiembre.

Ruta de aprobacién
La Comisidn detalld que los intere-
sados deberfan solicitar una sesion
con el Comité de Moléculas Nue-
vas. Tras obtener una opinién fa-
vorable, por parte del mencionado
Comité, laempresa o entidad inte-
resada deberia ingresar la informa-
cion técnica y legal necesaria para
la evaluacién de los productos que
buscardn ser aprobados.
También, se detallé que Co-
fepris emitird dos tipos de au-

Se pre-

vé que la
campaia de
vacunacion
contra el
Covid se
mantenga
en el sistema
de salud
piblico. o
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torizaciones: el Registro Sanita-
rio Regular y el Registro sanitario
condicionado y, en caso de que la
autoridad sanitaria considere que
el bioldgicono cuenta con los ele-
mentos minimos para garantizar
calidad y eficacia, la solicitud se-
ria desechada y 1a Autorizacién de
Uso de Emergencia revocada.

Por otro lado se comunicé que
para hoy, lunes 16, y mafiana
martes 17 de octubre, se progra-
maron las sesiones de evaluacion
de las vacunas que solicitaron re-
gistro para ser comercializadas,
esto como parte del proceso se-
fialado en la convocatoria.

Hoy, entre 13:00 y 15:00 horas,
serealizarfa la sesion referente ala
vacuna Comirnaty de Pfizer S.A.
de C.V.; luego, entre 16:30a18:30,
serd el turno de Vaxzevria, de As-
traZeneca S.A. de C.V; mientras
que las vacunas de ModernaTx,
Inc., tendrdn su sesidn mafiana
entre 1as12:00 y 15:00 horas.
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