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Apertura de la sesién

Mensaje de Bienvenida

Objetivo de la reunion:

Instalacion del Subcomité para iniciar los trabajos de revision de
la NOM-059-SSA1-2013, para armonizar con Programa de
Cooperacion en Inspeccidon Farmacéutica (PIC Sheme).
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Comisién Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios

SECRETARIA DE SALUD

Instalacién del Subcomité

Miembros permanentes

Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios
Comision de Evidencia y Manejo de Riesgos
Comision de Autorizacion Sanitaria -
Comision de Operacion Sanitaria C@feprls »
. ( \{ (4
Comision de Fomento Sanitario e —
Comision de Control Analitico y Ampliacion de la Cobertura contra flesos Sanitarios
Coordinacion General del Sistema Federal Sanitario

Coordinacion General Juridica y Consultiva
Subdireccion Ejecutiva de Normatividad

Consejo de Salubridad General
Instituto Mexicano del Seguro Social

Instituto de Seguridad y Servicios Sociales
de los Trabajadores del Estado
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contra Riesgos Sanitarios

Miembros invitados

AMIIF
ANAFAM
ANIFHO

Y expertos asesores en temas especificos

.
ey AMIFZ  ANIFHD

Asociacion Mexicana de Industrias ~ “—=
Asociacién Nacional de de Investigacion Farmacéutica, A.C. 7
Fabricantes de Medicamentos, A.C

Asociacién Nacional de la Industria Farmacéutica Homeopética, A.C.
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Participantes

Comisién de Autorizacién Sanitaria, COFEPRIS

Comision de Autorizacion Sanitaria, COFEPRIS

Comision de Autorizacion Sanitaria, COFEPRIS

Comision de Autorizacion Sanitaria, COFEPRIS

Comision de Autorizacion Sanitaria, COFEPRIS

Comision de Autorizacion Sanitaria, COFEPRIS

Comision de Autorizacidn Sanitaria, COFEPRIS

Comision de Autorizacion Sanitaria, COFEPRIS

Comision de Autorizacidn Sanitaria, COFEPRIS

Comision de Autorizacidn Sanitaria, COFEPRIS

Comision de Evidencia y Manejo de Riesgos, COFEPRIS
Comision de Operacion Sanitaria, COFEPRIS

Comision de Operacion Sanitaria, COFEPRIS

Comision de Operacion Sanitaria, COFEPRIS
Subdireccion Ejecutiva de Normatividad, CGJC-COFEPRIS
Subdireccion Ejecutiva de Normatividad, CGJC-COFEPRIS

Coordinacion General del Sistema Federal Sanitario,
COFEPRIS

M. en C. Elias Parra Hernindez (C:gr:;)lglnsde Control Analitico y Ampliacion de Cobertura-

Lic. Rosa Graciela De la Torre Mtz.
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NOMBRE REPRESENTA A:
I Consejo de Salubridad General
Ing. Juana Antonia Lopez Reyes Instituto Mexicano del Seguro Social

Instituto de Seguridad y Servicios Sociales de los
Trabajadores del Estado

Facultad de Quimica, Universidad Nacional Autonoma de
México

Instituto Politécnico Nacional

Academia Nacional de Ciencias Farmacéuticas, A. C.
Academia Nacional de Ciencias Farmacéuticas, A. C.

IQ Felipe Angel de la Sancha M. Asociacion Farmacéutica Mexicana, A. C.

M. en C. Olivia Margarita Pérez Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos Bidlogos
Diaz México, A. C.

Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos Bidlogos
México, A. C.

QFB Antonio Guerrero Miguel Produccidon Quimico Farmacéutica, A. C.

. . Camara Nacional de la Industria de la Transformacion
QFB Francisco J. Olivares Morales . 4 !
Sector médico

e T 2T EFW T ERS Camara Nacional de |la Industria Farmacéutica

QFB Adrian Chavez Ceron Camara Nacional de la Industria Farmacéutica

IBQ Manuel Ochoa Carrillo Asociacion Mexicana de Laboratorios Farmacéuticos
O R BTV TENA W EVEL I G [s74 8 Asociacion Mexicana de Laboratorios Farmacéuticos

Dr. Santiago Villafafia Rauda

M. en F. Socorro Alpizar Ramos

QFB Rafael Castillo Ramirez
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Asociacién Nacional de Fabricantes de Medicamentos.
Asociacion Mexicana de Industrias de investigacion Farmacéutica
Asociacion Nacional de la Industria Farmacéutica Homeopatica
Asesor de Validacion, Calificaciéon y Sistema HVAC.

Asesor de BPF

Asesor de Investigacion y Desarrollo

Asesor de Validacion, Calificacion y Sistemas criticos.

Asesor de BPF

Asesor de Sistemas de Produccion.

Asesor de Gestion de riesgos

Asesor de Validacion, Calificacion y Sistemas criticos.

Asesor de Sistemas de Gestidn de calidad, RAP

Asesor de BPF

Asesor de Validacion de métodos analiticos

Asesor de Fabricacion de vacunas.

Asesor de Gases Medicinales

Asesor de Hemoderivados

Asesor de Sistemas computacionales

. 6 de | la Salud-
QFB Rafael Hernandez Medina gg;rlilil;anaSC|on Técnica del Subcomité de Insumos para la Salud
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 La Coordinacion técnica recae en la SELS y para el Secretariado técnico, la Direccién Ejecutiva de
Farmacopea y Farmacovigilancia se apoyard en la Gerencia Técnica y de Publicaciones de la FEUM.

 Todos los participantes deben ser designados de manera oficial por la institucién que representen. Sélo
podrd participar un representante (titular o suplente).

* Toda la informacion avisos, documentos, minutas, comentarios se haran a través de correo electrdnico a
mcbecerril@cofepris.gob.mx y rhernandez@farmacopea.org.mx.

* Larevision del documento de trabajo base, se hard individual por cada uno de los representantes, se
sugiere que las asociaciones lo hagan con sus agremiados. Los comentarios al documento seran
enviados en la fecha establecida via electronica.

* El Secretariado Técnico, concentrara los comentarios y los enviara al SIS, previo a la reunién para su
analisis.

* Las sesiones seran Unicamente para discutir comentarios y llegar a acuerdos.

 Unavezdiscutido un punto y llegado a un acuerdo no se volvera a discutir.

 Encaso de ausencia en la sesidn, se entendera la aceptacion de los acuerdos tomados.

* Solo se consideraran las propuestas, enviadas por los representantes designados en los plazos
establecidos y sustentados técnicamente.

* Cuando se promuevan propuestas deberan redactarse como se desea queden en el anteproyecto.
* Sedara una tolerancia de 10 min, transcurridos éstos se iniciara la sesion.
*  En cada sesion se levantara Minuta de acuerdos
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. Objetivo

* Revisar la NOM-059-SSA1-2013 para armonizar la regulacion
mexicana en materia de Buenas Practicas de Fabricacion con la
regulacion internacional, teniendo en cuenta la experiencia y el
contexto nacional.
 PIC/S
 FDA
 UE

 Elaborar un proyecto de modificacion de la NOM-059-SSA1-2013 y
someterlo al proceso juridico para su aprobacion y publicacion en el
Diario Oficial de la Federacion.
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Comisién Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios
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Il. Antecedentes

Fabricantes de Medicamentos con Licencia Sanitaria
México 2013

mLS
m CBPF mSin CBPF

Alopaticos Herbolarios Homeopaticos
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Comisién Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios

SECRETARIA DE SALUD "§

Il. Antecedentes

Fabricantes de Medicamentos con Licencia Sanitaria
México 2015

mLs
m CBPF mSin CBPF

Alopaticos Herbolarios Homeopaticos
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ll. Antecedentes

 En Agosto de 2012 se realizo la sesion de apertura para la
presentacion de la propuesta de modificacion de la NOM-059-SSA1-
2006.

« El 22 de julio de 2013 se publico en DOF la version de la NOM-059-
SSA1-2013.

 Entrada en vigor escalonada.
* 16 de septiembre de 2013: Biologicos y Biotecnologicos
» 18 de enero de 2014 Todo el contenido excepto 10.6
* 18 de julio de 2014: Gases Medicinales
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Il. Antecedentes

« Esquema planteado en agosto de 2012:
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http://www.cofepris.gob.mx/AS/Paginas/Medicamentos/Producción,-Almacenamiento-y-Distribución.aspx
NOM-059_Jun 2012.ppsx#7. Presentación de PowerPoint
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Comisién Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios

* Plan de trabajo de la version 2013:

Etapa del proceso de normalizacion

Tema incluido en el Suplemento del PNN 2012
Primera sesion del Subcomité para anteproyecto
Version final del proyecto

Elaboracién MIR y Andlisis Costo Beneficio

Envio de la NOM y la MIR a la CGJyC

Sesion del CCNNRFS (32 extraord. 2013)

Envio a COFEMER Y (VoBo CGAJYDH) DOF
Publicacion del Proyecto en el DOF

Dictamen total final de COFEMER

Periodo de consulta publica 60 dias
(envio de comentarios al area técnica)

Elaboracién Respuesta a Comentarios y NOM version final
Sesién del CCNNRFS

Publicacion Respuesta a Comentarios

Publicacion NOM

Fecha
15 de agosto de 2012

27 de septiembre 2012

22 de febrero 2013

25 de febrero
22 de febrero
5 de marzo
5 de marzo
15 de marzo
5 de abril

Del 15 de marzo

al 14 de mayo

Del 16 al 31 de mayo

Del 10 al 14 junio

Del 18 al 28 de junio

20 de julio
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Principales temas a revisar en la propuesta de modificacion

* GAPs entre NOM-059-SSA1-2013 vs PIC/S GMP Guides

PICS ANEXOS

ANNEX 1* MANUFACTURE OF STERILE MEDICINAL

PRODUCTS

ANNEX 2 MANUFACTURE OF BIOLOGICAL
MEDICINAL SUBSTANCES AND PRODUCTS FOR
HUMAN USE

ANNEX 3 MANUFACTURE OF
RADIOPHARMACEUTICALS

ANNEX 6 MANUFACTURE OF MEDICINAL GASES

NORMATIVIDAD MEXICANA

FEUM 112 Edicidn.
NOM-059-SSA1-2013, BUENAS PRACTICAS DE
FABRICACION DE MEDICAMENTOS

FEUM 112 Edicion.
NOM-059-SSA1-2013, BUENAS PRACTICAS DE
FABRICACION DE MEDICAMENTOS

FEUM 112 Edicidn.

NOM-059-SSA1-2013, BUENAS PRACTICAS DE
FABRICACION DE MEDICAMENTOS
NOM-241-SSA1-2012, DISPOSITIVOS MEDICOS
FEUM 112 Edicion.

NOM-059-SSA1-2013, BUENAS PRACTICAS DE
FABRICACION DE MEDICAMENTOS

la Pr

COMPATIBILIDAD

98%

Parte A. 95%

Parte B. 28%

78%

100%
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Principales temas a revisar en la propuesta de modificacion

* GAPs entre NOM-059-SSA1-2013 vs PIC/S GMP Guides

PICS ANEXOS

ANNEX 8 SAMPLING OF STARTING AND PACKAGING
MATERIALS

ANNEX 9 MANUFACTURE OF LIQUIDS, CREAMS AND
OINTMENTS

ANNEX 10 MANUFACTURE OF PRESSURISED
METERED DOSE AEROSOL PREPARATIONS FOR
INHALATION

ANNEX 11 COMPUTERISED SYSTEMS

ANNEX 13 MANUFACTURE OF INVESTIGATIONAL
MEDICINAL PRODUCTS

ANNEX 15 QUALIFICATION AND VALIDATION

ANNEX 17 PARAMETRIC RELEASE

NORMATIVIDAD MEXICANA
NOM-059-SS5A1-2013, BUENAS PRACTICAS DE
FABRICACION DE MEDICAMENTOS

FEUM 112 Edicidn.
NOM-059-SSA1-2013, BUENAS PRACTICAS DE
FABRICACION DE MEDICAMENTOS

NOM-059-SSA1-2013, BUENAS PRACTICAS DE
FABRICACION DE MEDICAMENTOS

FEUM 112 Edicion.

NOM-059-SSA1-2013, BUENAS PRACTICAS DE
FABRICACION DE MEDICAMENTOS
NOM-059-SSA1-2013, BUENAS PRACTICAS DE
FABRICACION DE MEDICAMENTOS
NOM-059-SSA1-2013, BUENAS PRACTICAS DE
FABRICACION DE MEDICAMENTOS

la Pr

COMPATIBILIDAD

100%

100%

45%

100%

94%

100%

0%
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lll. Principales temas a revisar en la propuesta de modificacion

* Anexo 6. Serie de Informes Técnicos de la OMS, No. 961, 2011.
Buenas practicas de manufactura establecidas por la OMS para
productos farmacéuticos esteériles.

 Eudralex - Volume 4 Good manufacturing practice (GMP) Guidelines.
* Guidelines of 5 November 2013 on Good Distribution Practice of medicinal
products for human use (Text with EEA relevance) (2013/C 343/01)

« CFRTitle 21, PART 211  CURRENT GOOD MANUFACTURING PRACTICE FOR
FINISHED PHARMACEUTICALS
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IV. Plan de trabajo
Actividad Participantes ene-15 feb-15 mar-15
Subcomite de Insumos para la salud
Panel de asesores
Director de Asuntos Internacionales
Comisionado CAS
Presentacion del proyecto Comisionado COS 26/01/2015
Subcomite de Insumos para la salud
Revisién del GAP NOM-059 vs Guias PICS / Guias OMS|Panel de asesores 09/02/2015
Subcomite de Insumos para la salud
Revisidn capitulos: Jose Manuel Cardenas Gutierrez
5. Documentacion. Sandra Virginia Martinez Diaz
6. Sistema de gestioén de calidad. Ma. Guadalupe Saleta Garcia Herrera 16/02/2015
7. Personal. Rafael Castillo Ramirez 23/02/2015
Subcomite de Insumos para la salud
Pedro D. Castafieda Lépez
José Carlos Huesca Rodriguez
Juan Aguilar Herndndez
Hector Hugo Tellez Cansino
Enrique Vargas Perez
Juan Angeles Uribe.-Investigacién y Desarrollo
Revisidn capitulos: Patrick Pommares.- Vacunas
8. Instalaciones y equipo. Francisco J Olivares.- Gases medicinales
9. Validacién y calificacion. Gilda D’Incerti .- Sistemas computacionales 02/03/2015

10. Sistemas de fabricacion.

Julio Alvarez.-Hemoderivados

09/03/2015
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IV Plan de trabajo

Actividad Participantes mar-5 | abr-L5 | mayLs | junt5 | juLS | ago-L5 | sep-f5
Revison capiuls:
11, Devoluciones Subcomite oe nsumos para f salud
12, Liberacion ge producto teminado, Amnaro Chavel Gaos
13, Conrolde calcad, Jose Manuel Cardenas Guerez
14, Retiro 0e prodcto oel mercacb. Sanra Virginia Mertinez Diaz
15, Contafistas V. Guacalupe Salta Garcia Herrera
16, Desting f|na| de esidlos Rafael Castlo Ramirez 13103015
Subcomit d Insumos para a Salud
Revision del proyecto oe modificacion consolidado {Panelde asesores 30/03/2015

Proceso juridico COFEPRIS- COFEMER

COFEPRIS

Publicacion version NOM-059-S5AL-2015 en DOF

COFEPRIS
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SECRETARIA DE SALUD e g Comisién Federal para la Proteccion

V. Preguntas y Respuestas
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