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MODIFICACION de Emergencia a la 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 Investigacion o
Instituciones Hospitalarias que realicen las pruebas de biocomparabilidad, publicada el 20 de septiembre de 2013.

Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.- SALUD.- Secretaria de
Salud.

ALEJANDRO ERNESTO SVARCH PEREZ, Comisionado Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios y Presidente del Comité Consultivo Nacional de Normalizacién de Regulacion y Fomento Sanitario,
con fundamento en los articulos 39 de la Ley Organica de la Administracion Publica Federal; 4 de la Ley
Federal de Procedimiento Administrativo; 30., fracciones XXIV y XXV, 17 bis, fracciones Il y VI, 100, 102, 194,
194 Bis, 195, 214, 221, 222, 222 Bis, 257, 258, 259, 260, fraccion |, 376, 376 Bis y 391 bis de la Ley General
de Salud; 10, 29, parrafo tercero, 30, 31, 34, 35, parrafo Ultimo, 37 y 41 de la Ley de Infraestructura de la
Calidad; 2o0., fracciones VIl bis 2 y XIIl bis 1, 11, 72, 73, 100, 122, 177 Bis 1, 177 Bis 2, 177 Bis 3, 177 Bis 4,
177 Bis 5y 211 del Reglamento de Insumos para la Salud y 3, fracciones |, literal b y Il, 10, fracciones IV y VIII
del Reglamento de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, y

CONSIDERANDO

Que la Constituciéon Politica de los Estados Unidos Mexicanos en su articulo 40., reconoce el derecho
humano que toda persona tiene a la proteccion de la salud; por lo que el Estado tiene la obligacién de
garantizar y establecer los mecanismos necesarios para que toda persona goce de un estado de completo
bienestar fisico, mental y social para su desarrollo;

Que el articulo 73, fraccion XVI, Base 2a de la Carta Magna establece que, en caso de epidemias de
caracter grave o peligro de invasion de enfermedades exoticas en el pais, la Secretaria de Salud tendra
obligacion de dictar inmediatamente las medidas preventivas indispensables;

Que el articulo 3o., fracciones I, Il y XV de la Ley General de Salud establece que son materia de
salubridad general, la organizacion, control y vigilancia de la prestacion de servicios y de establecimientos de
salud, la atencion médica y la prevencion y el control de enfermedades transmisibles, entre otros;

Que el articulo 10 de la Ley de Infraestructura de la Calidad, establece que las Normas Oficiales
Mexicanas tienen como finalidad atender las causas de los problemas identificados por las Autoridades
Normalizadoras que afecten 0 que pongan en riesgo los objetivos legitimos de interés publico, considerados
entre otros, como objetivos legitimos de interés publico, la proteccidn y promocién a la salud y cualquier otra
necesidad publica, en términos de las disposiciones legales aplicables;

Que el articulo 29 de la Ley de Infraestructura de la Calidad establece que las Autoridades Normalizadoras
no podran presentar propuestas ante el Comité Consultivo Nacional de Normalizacién, o expedir, modificar o
cancelar Normas Oficiales Mexicanas sobre temas que no estén incluidos en el Programa del afio en curso,
salvo que se trate de Normas Oficiales Mexicanas de emergencia;

Que el articulo 41 de Ley de Infraestructura de la Calidad establece que el procedimiento de modificacion
o cancelacion de las Normas Oficiales Mexicanas podra iniciarse en cualquier momento, siempre que la
Norma Oficial Mexicana haya entrado en vigor;

Que la Ley General de Mejora Regulatoria en sus articulos 71 y 78 sefialan que, en los casos donde deba
solicitarse la autorizacion para el trato de emergencia ante la Autoridad de Mejora Regulatoria
correspondiente, debera acreditarse que la Propuesta Regulatoria que se busca evitar un dafio inminente, o
bien atenuar o eliminar un dafio existente a la salud o bienestar de la poblacion, a la salud animal y sanidad
vegetal, al medio ambiente, a los recursos naturales o a la economia; y que no se haya expedido previamente
un acto con contenido equivalente para el cual se haya otorgado el trato de emergencia;

Que con fecha 20 de septiembre de 2013, se publicé en el Diario Oficial de la Federacion la 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
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deben sujetarse los Terceros Autorizados, Centros de Investigacion o Instituciones Hospitalarias que realicen
las pruebas de biocomparabilidad que expone que los medicamentos con la categoria de genéricos, son las
especialidades farmacéuticas que cumplen con las pruebas de intercambiabilidad sefialadas por el Consejo
de Salubridad General por lo que para demostrar la intercambiabilidad de los medicamentos genéricos es
necesario realizar, de manera cientifica, pruebas que demuestren que éstos son equivalentes con respecto al
medicamento de referencia;

Que el campo de aplicacion de la 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
Investigacion o Instituciones Hospitalarias que realicen las pruebas de biocomparabilidad, establece que las
pruebas para demostrar la intercambiabilidad deberan realizarse en territorio nacional y aquéllas para
demostrar la biocomparabilidad, en territorio nacional con poblacion mexicana;

Que el 19 de septiembre de 2017 se publico en el Diario Oficial de la Federacion el Acuerdo que determina
el tipo de prueba para demostrar intercambiabilidad de medicamentos genéricos y se definen los criterios que
deberan aplicarseles, el cual fue adicionado mediante los acuerdos publicados en el mismo 6rgano oficial de
difusion, el 14 de junio de 2018 y 30 de diciembre de 2019;

Que el ultimo pérrafo del articulo Primero del Acuerdo citado, en el considerando anterior, sefiala que las
pruebas para demostrar la intercambiabilidad de los medicamentos genéricos, se deben llevar a cabo segun lo
establecido en la 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 Investigacion o
Instituciones Hospitalarias que realicen las pruebas de biocomparabilidad;

Que con fecha 11 de marzo de 2020, la Organizacion Mundial de la Salud declaré que el brote del virus
SARS-CoV2 (COVID-19) es una pandemia, derivado del incremento en el nimero de casos existentes en los
paises que han confirmado los mismos, por lo que considero tal circunstancia como una emergencia de salud
publica de relevancia internacional;

Que el 23 de marzo de 2020, se publico en el Diario Oficial de la Federacion, el Acuerdo por el que el
Consejo de Salubridad General reconoce la epidemia de enfermedad por el virus SARS-CoV-2 (COVID-19) en
México, como una enfermedad grave de atencion prioritaria, asi como se establecen las actividades de
preparacion y respuesta ante dicha epidemia;

Que con fecha 24 de marzo de 2020, la Secretaria de Salud publico en el Diario Oficial de la Federacion el
Acuerdo por el que se establecen las medidas preventivas que se deberan implementar para la mitigacion y
control de los riesgos para la salud que implica la enfermedad por el virus SARS-CoV2 (COVID-19);

Que el 27 de marzo de 2020, el Titular del Ejecutivo Federal publicé en el Diario Oficial de la Federacion,
el Decreto por el que se declaran acciones extraordinarias en las regiones afectadas de todo el territorio
nacional en materia de salubridad general para combatir la enfermedad grave de atencién prioritaria generada
por el virus SARS-CoV-2 (COVID-19), en el que conforme a su articulo segundo la Secretaria de Salud podra
implementar las acciones extraordinarias en materia de salubridad general para atender emergencias
sanitarias, a través de medidas de mitigacion y control entre las que pueden incluirse el encomendar a los
estados, en su calidad de autoridades sanitarias, asi como las personas fisicas y morales de los sectores
social y privado, integrantes del Sistema Nacional de Salud, el desempefio de las actividades que estime
necesarias y obtener para ese fin la participacion de los particulares;

Que en fecha 30 de marzo del 2020, el Consejo de Salubridad General publicé en el Diario Oficial de la
Federacion el Acuerdo por el que se declara como emergencia sanitaria por causa de fuerza mayor, a la
epidemia de enfermedad generada por el virus SARS-CoV2 (COVID-19);
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Que el 11 de noviembre de 2020, se publicé en el Diario Oficial de la Federacion, el Acuerdo por el que se
instruyen a la Secretaria de Salud y a la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios las
acciones que en el mismo se indican, en donde el Presidente Constitucional de los Estados Unidos Mexicanos
instruye para que resuelvan la procedencia de otorgar a los solicitantes, el registro sanitario de insumos para
la salud, en un plazo menor al mencionado en los Acuerdos de equivalencia que hasta la fecha se hayan
emitido, asi como para que se establezcan plazos menores en aquéllos que se emitan con posterioridad;

Que con fecha 18 de noviembre de 2020, se publico en el Diario Oficial de la Federacion el Acuerdo por el
que se establecen medidas administrativas para agilizar el tramite de registro sanitario de medicamentos y
demas insumos para la salud que provengan del extranjero, ordenando a la Comision Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios que debera resolver la procedencia de las solicitudes de registro
sanitario de los medicamentos e insumos para la salud que provengan del extranjero, en un plazo de 5 dias
habiles contados a partir del siguiente a aquél en que el solicitante entregue la documentacion aplicable,
conforme a lo establecido en los siguientes acuerdos:

I. Acuerdo por el que se reconocen como equivalentes los requisitos establecidos en los articulos 161 Bis,
167, 169, 170 y 177 del Reglamento de Insumos para la Salud y a los procedimientos de evaluacién técnica
realizados por la Comision Federal para la Proteccidon contra Riesgos Sanitarios para el otorgamiento del
registro sanitario de los insumos para la salud a que se refieren los articulos 20., fracciones XIV, XV, incisos b
y ¢y 166, fracciones I, Il y Il del Reglamento de Insumos para la Salud; en relacién con los articulos 222 y
229 de la Ley General de Salud, los requisitos solicitados y procedimientos de evaluacion realizados; asi
como la importaciéon de medicamentos con o sin registro sanitario en México, dirigido a cualquier enfermedad
0 padecimiento, que estén autorizados por las siguientes autoridades reguladoras: Agencia Suiza para
Productos Terapéuticos-Swissmed, Comision Europea, Administracion de Alimentos y Medicamentos de los
Estados Unidos de América, Ministerio de Salud de Canada, Administracion de Productos Terapéuticos de
Australia, Agencias Reguladoras de Referencia OPS/OMS; precalificados por el Programa de Precalificacion
para Medicamentos y Vacunas de la Organizacion Mundial de la Salud o Agencias Reguladoras miembros del
Esquema de Cooperacion de Inspeccién Farmacéutica, publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 28
de enero de 2020 (en adelante Acuerdo de equivalencia 1).

Il. Acuerdo por el que se reconocen como equivalentes a los requisitos establecidos en los articulos 179 y
180 del Reglamento de Insumos para la Salud y a los procedimientos de evaluacién técnica realizados por la
Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios para el otorgamiento del registro sanitario de
los insumos para la salud, a que se refiere el Capitulo IX del Titulo Segundo del Reglamento de Insumos para
la Salud, a los requisitos establecidos por las secciones 510 (k) y 514 del Federal Food, Drug and Cosmetic
Act y por el Titulo 21, Capitulo I, Subcapitulo H, del Code of Federal Regulations de los Estados Unidos de
América, asi como los establecidos por el Food and Drugs Act, y las Medical Devices Regulations de Canada
para permitir la comercializacion de dispositivos médicos en su territorio, y a las pruebas e inspecciones
realizadas por la Food and Drug Administration de los Estados Unidos de América y por Health Canada de
Canada, para permitir la comercializacion de dispositivos médicos en su territorio, publicado en el Diario
Oficial de la Federacion el 26 de octubre de 2010.

Ill. Acuerdo por el que se reconocen como equivalentes a los requisitos establecidos en los articulos 179 y
180 del Reglamento de Insumos para la Salud y a los procedimientos de evaluacion técnica realizados por la
Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios para el otorgamiento del registro sanitario de
los insumos para la salud, a que se refiere el capitulo IX del titulo segundo del Reglamento de Insumos para la
Salud, a los requisitos establecidos por el Ministerio de Salud, Trabajo y Bienestar de Japon para permitir la
comercializacion de dispositivos médicos en su territorio; y a las pruebas e inspecciones realizadas por la
Agencia de Productos Farmacéuticos y Dispositivos Médicos de Japén, para permitir la comercializaciéon de
dispositivos médicos en su territorio, publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 25 de enero de 2012;

Que el Articulo Cuarto del Acuerdo por el que se establecen medidas administrativas para agilizar el
trdmite de registro sanitario de medicamentos y demas insumos para la salud que provengan del extranjero,
sefialado en el considerando anterior, dispone que la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios debera realizar las acciones que considere necesarias, que permitan agilizar en la esfera
administrativa la resolucion de las solicitudes de registro sanitario de los medicamentos y demas insumos para
la salud que provengan del extranjero, en los plazos establecidos en dicho Acuerdo, garantizando su calidad,
seguridad y eficacia, en términos de las disposiciones juridicas aplicables;
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Que el Acuerdo de equivalencia 1, indica en su Anexo Técnico apartado Il Disposiciones Generales,
apartado Segundo Fraccion |, literal h, y apartado Il Documentos que conforman el expediente de solicitud de
registro Médulo 5 Evidencia clinica que para medicamentos genéricos que requieran un estudio de
bioequivalencia como prueba de intercambiabilidad, la misma sera la que determine el Consejo de Salubridad
General en los términos de lo dispuesto en el Acuerdo vigente que determina el tipo de prueba para demostrar
intercambiabilidad de medicamentos genéricos y se definen los criterios que deberan aplicarseles, o bien, en
las actualizaciones que se emitan en esta materia, asi mismo el informe final del estudio de intercambiabilidad
deberan cumplir con la 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 Investigacion o
Instituciones Hospitalarias que realicen las pruebas de biocomparabilidad;

Que a efecto de cumplir con las disposiciones antes referidas y garantizar el abastecimiento con prontitud
de los medicamentos e insumos para salud de procedencia extranjera en auxilio a la atencién de las
necesidades de mitigacion y control de la epidemia causada por la enfermedad denominada virus SARS-CoV2
(COVID-19), resulta necesario que la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios
modifigue de emergencia la 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 Investigacion o
Instituciones Hospitalarias que realicen las pruebas de biocomparabilidad, agilizando los tramites
administrativos para resolver las solicitudes de registro sanitario de los medicamentos para la salud que
provengan del extranjero, en el menor tiempo posible, siempre garantizando su calidad, seguridad y eficacia,
en términos de las disposiciones juridicas aplicables;

Que en cumplimiento a lo dispuesto por los articulos 65, fraccién | y 71, fracciones I, Il y Il de la Ley
General de Mejora Regulatoria se solicitd la autorizacién para el trato de emergencia ante la Comision
Nacional de Mejora Regulatoria, quien con fecha 27 de abril, mediante oficio No. CONAMER/21/1900, autoriz6
el mismo;

Que en atencion a las anteriores consideraciones, he tenido a bien expedir y ordenar la publicacion en el
Diario Oficial de la Federacion de la

MODIFICACION DE EMERGENCIA A LA 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 AUTORIZADQS,
CENTROS DE INVESTIGACION O INSTITUCIONES HOSPITALARIAS QUE REALICEN LAS PRUEBAS
DE BIOCOMPARABILIDAD, PUBLICADA EN EL DIARIO OFICIAL DE LA FEDERACION EL 20 DE
SEPTIEMBRE DE 2013

UNICO Se MODIFICAN los puntos 2.1, 2.2, 6.1.2, 11.3.5, 11.8.3.1 y 11.8.3.2 y se ADICIONAN los puntos
6.1.3, 6.1.3.1, 6.1.3.2, 12.2, 12.3, 12.4, 12.5, 12.6, 12.7, 12.8, 12.9, 12.10 y 12.11, a la 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 Investigacion o Instituciones Hospitalarias que realicen
las pruebas de biocomparabilidad, publicada en el Diario Oficial de la Federacion el 20 de septiembre de
2013, para quedar como sigue:

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. 2.2 Esta Norma es de observancia
obligatoria, en todo el territorio nacional, para todos los Terceros Autorizados, Centros de Investigacion o
Instituciones Hospitalarias que realicen las pruebas para demostrar la biocomparabilidad, podran realizarse
en México, cuando asi lo determine la Secretaria con base en la opinion del Comité de Moléculas
Nuevas.
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6.1.2 Las pruebas de intercambiabilidad, cuando se lleven a cabo en territorio nacional, deberan
realizarse por Terceros Autorizados. Para el caso de medicamentos de fabricacidon extranjera, seran
aceptables los estudios de intercambiabilidad o biocomparabilidad que se hayan realizado en el pais
de origen y deberan presentar en su prérroga las pruebas de intercambiabilidad realizadas por
Terceros Autorizados en territorio nacional con poblacién mexicana.

6.1.3 Podran reconocerse las pruebas de intercambiabilidad realizadas en el extranjero, siempre y
cuando:

6.1.3.1 Los establecimientos donde se realicen estén autorizados por el pais de origen.

6.1.3.2 Que los criterios técnicos para la realizaciéon de las pruebas hayan utilizado como
referencia, una de las Guias sefialadas en los puntos del 12.2 al 12.11 del Capitulo 12. Concordancia
con normas internacionales y mexicanas.

11.3.5 En caso de que existan cambios en el proceso de produccidon que modifiquen las propiedades
fisicas, quimicas, estructurales o bioldgicas del M.B. de prueba, se deben realizar las pruebas que determine
la Secretaria, a través del Comité de Moléculas Nuevas.

11.8.3.1 ElI Comité de Moléculas Nuevas evaluara los protocolos preclinicos (caso por caso) y podra
solicitar la extension de pruebas preclinicas cuando asi lo considere pertinente para productos nacionales.

11.8.3.2 En el caso de productos biotecnolégicos innovadores o biocomparables de procedencia
extranjera el Comité de Moléculas Nuevas podra solicitar la extension de pruebas preclinicas cuando asi
lo considere pertinente. En caso de ser medicamentos que tengan autorizacién sanitaria por algunas
de las Agencias Reguladoras reconocidas por COFEPRIS, el Comité de Moléculas Nuevas podra o no
solicitar extensiéon de pruebas clinicas.

12.2 ANVISA. Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolucao DRC No. 27 Dispoe sobre os
requisitos minimos para a validacao de métodos bioanaliticos empregnados em estudos com fns de
registro e pos-registro de medicamentos. 17 Maio 2012

12.3 European Medicines Agency. Science Medicines Health. Guideline on the investigation of
bioequivalence. 20 Jan 2010.

12.4 European Medicines Agency. Science Medicines Health. Guideline on bioanalytical method
validation. 21 Jul 2011.

12.5 FDA, Guidance. Statistical Approaches to Establishing Bioequivalence. Jan 2001.

12.6 Health Canada. Guidance Document. Conduct and Analysis of Comparative Bioavailability
Studies. 08 Feb 2012.

12.7 ICH E3 Harmonised Tripartite Guideline Structure and Content of Clinical Study Reports.
12.8 ICH E6 (R1) Good Clinical Practice: Consolidated Guidance.

12.9 ICH E8 Harmonised Tripartite Guideline General Considerations for Clinical Trials.

12.10 ICH E9 Harmonised Tripartite Guideline Statistical Principles for Clinical Trials.

12.11 WHO. Annex 6 Multisource (generic) pharmaceutical products: guidelines on registration
requirements to establish interchangeability. WHO Technical Report Series 1003. Fifty-first report.
2017.

TRANSITORIO

UNICO.- La presente Modificacion de emergencia tendra una vigencia de seis meses, contados a partir del
dia siguiente a aquel en que se publique en el Diario Oficial de la Federacion, misma que podra ser
prorrogada una sola ocasion, hasta por un periodo igual, mas conforme a lo previsto por el articulo 31, parrafo
ultimo de la Ley de Infraestructura de la Calidad.

Ciudad de México, a 28 de abril de 2021.- El Comisionado Federal para la Proteccién contra Riesgos

Sanitarios y Presidente del Comité Consultivo Nacional de Normalizacion de Regulacion y Fomento Sanitario,
Alejandro Ernesto Svarch Pérez.- Rubrica.
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