Cofepris promueve modificacion
a NOM para facilitar entrada a México

de medicamentos biotecnologicos

Estos medicamentos
se utilizan para tratar

enfermedades autoinmunes,
ciertos tipos de cancer,
enfermedades raras y
trastornos genéticos

Dalia Quintana

La Comision Federal para la Protec-
cion contra Riesgos Sanitarios (Cofepris)
promovi6 una Modificacién de Emergen-
cia a la NOM-059-SSA1-2015 para facili-
tar la entrada al pais de medicamentos
biotecnologicos y biosimilares, elabo-
rados a partir de organismos vivos. De
esta manera, reconocera los Certificado

de Buenas Practicas de Manufactura
(GMP, por sus siglas en inglés) emitidos

r autoridades sanitarias de alta vigi-
ancia acreditadas por la Organizacion
Mundial de Salud (OMS), la Organiza-
cion Panamericana de la Salud (OPS) o
miembros del Esquema de Cooperacion
de Inspecciones Farmacéuticas (PIC/S,
por sus siglas en inglés).

“La liberacion de
biotecnoloégicos importados
se realizara con analisis
elaborados por el
laboratorio de control de
calidad del fabricante, y
Cofepris vigilara la correcta
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ejecucion del proceso de
liberacién mediante el
Programa de Vigilancia
PosComercializacion (PVP)”,
senalé en un comunicado.

Estos medicamentos se utilizan para
tratar enfermedades autoinmunes, cier-
tos tipos de cancer, enfermedades raras
trastornos genéticos, entre otros. “Actual-
mente, la mayoria de los biotecnolégi-
cos y biosimilares que se consumen en
México se fabrican en el extranjero, por lo
que se requiere una eficaz coordinacién
regulatoria para que estos medicamentos
de alta calidad estén disponibles en el
mercado nacional”, refirié la Cofepris.




