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DOF: 30/09/2020

MODIFICACION a la Norma Oficial Mexicana NOM-220-SSA1-2016, Instalacién y operacién de la farmacovigilancia.

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

JOSE ALONSO NOVELO BAEZA, Comisionado Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios y Presidente del Comité
Consultivo Nacional de Normalizacién de Regulacion y Fomento Sanitario, con fundamento en lo dispuesto por los articulos 39 de
la Ley Organica de la Administracion Publica Federal; 4 de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 3o0., fraccion XXIV, 13,
apartado A, fracciones |y IX, 17 Bis, fracciéon lll, 58, fracciones V Bis y VII, 107, 194, 195, 221, 222, 222 Bis, 224 Bis, 224 Bis 1y
231 de la Ley General de Salud; 38, fraccion Il, 40 fracciones |, Xl y XIl, 41, 43, y 51 de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion; 28 del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion; 38, 81 Bis, 131, 177, fraccién 1X y 190 Bis
1, fraccion V del Reglamento de Insumos para la Salud y 3, fracciones |, inciso b y Il, 10, fracciones IV y VIII del Reglamento de la
Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, y

CONSIDERANDO

Que con fecha 19 de julio de 2017 se publicé en el Diario Oficial de la Federacion la Norma Oficial Mexicana NOM-220-SSA1-
2016, Instalacion y operacion de la Farmacovigilancia, siendo su entrada en vigor a los 180 dias naturales posteriores al de su
publicacion;

Que la presente modificacion se realiza como parte de las acciones tendientes a dar mayor claridad, simplificacion y reduccion
de tramites que se llevan a cabo en materia de Farmacovigilancia ante la Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos
Sanitarios, con base en la homologacion con lineamientos internacionales que mantiene la farmacovigilancia acerca de las
manifestaciones clinicas ocasionadas por el uso de medicamentos y vacunas.

Que el Comité Consultivo Nacional de Normalizacion de Regulacién y Fomento Sanitario aprobd el 28 de agosto de 2020, la
Modificacion de la Norma Oficial Mexicana NOM-220-SSA1-2016, Instalacion y operacién de la Farmacovigilancia;

Que la modificaciéon se sometié al procedimiento de mejora regulatoria de conformidad con lo dispuesto por la Ley General de
Mejora Regulatoria; indicando que dicha modificacién no afecta a la industria actualmente establecida, obteniéndose la exencion
de analisis de impacto regulatorio el 31 de agosto de 2020; por lo que he tenido a bien expedir y ordenar la publicaciéon de la
siguiente

MODIFICACION A LA NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-220-SSA1-2016, INSTALACION Y
OPERACION DE LA FARMACOVIGILANCIA

ARTICULO UNICO.- Se MODIFICAN los puntos 8.1.2.1, 8.1.11, Tabla 1, 8.1.11.1, Tabla 2, 8.2.1, 8.2.2, 8.2.4.4, 8.2.6.3, 8.2.9,
8.2.10.1,8.3.1,8.4.1,8.4.1.1,8.4.1.4, 8.4.3, 9.3 y 9.5; se ADICIONAN los puntos 8.2.2.1,8.2.2.2, 8.2.7.3,8.4.3.1.3.2,8.4.3.14.2y
8.5.3; se DEROGAN el ultimo parrafo del punto 4.50.3, los puntos 7.4.2.2, 7.4.2.6, 7.4.2.7, 84.1.2, 8.4.1.3, 8.4.1.7, 8.4.2.2,
8425, 8431, 84311, 843111, 843112, 84.3.1.1.3, 84.3.1.1.4, 8.43.1.21, 8.4.31.2.2, 84.3.1.2.3, 84.3.1.2.4,
8.4.3.1.2.5,84.3.1.2.6, 8.4.3.2, 84.3.21, 8.4.3.2.2, 84.3.2.3, 84.3.2.3.1, 84.3.2.3.2, 8.4.3.24, 84.3.24.1, 84.3.2.4.2, 8.4.3.3,
8.4.3.3.1,8.4.3.3.2,8.4.3.3.3,84.3.3.3.1,84.3.3.3.2,84.3.34,84.3.34.1,84.3.34.2,84.4,844.1,84.4.1.1,84.4.2,84421,
84422, 84423,84424,844.25,8443,844.31,84.43.2, 84.4.3.3, dltimo parrafo del punto 8.4.5.1, 8.4.5.2, 8.4.5.3,
8454, 8455, 84.56, 8.4.5.7 y 8.45.8 de la Norma Oficial Mexicana NOM-220-SSA1-2016, Instalaciéon y operacion de la
Farmacovigilancia, publicada en el Diario Oficial de la Federacion el 19 de julio de 2017, para quedar como sigue:

4.50.3 ...

Se deroga parrafo final.
7.4.2.2 Se deroga.
7.4.2.6 Se deroga.
7.4.2.7 Se deroga.

8.1.2.1 Todas las SRAM, EA, RAM, ESAVI y manifestaciones clinicas ocasionadas por otros problemas de seguridad
relacionados con el uso de medicamentos y vacunas, tanto esperadas como inesperadas, que se presenten por:

8.1.11 Los tiempos de envio de las notificaciones en territorio nacional al CNFV, se establecen en la
siguiente tabla:
Tabla 1. Tiempos de notificacion de los EA, SRAM y RAM.
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* Para los estudios clinicos que cuenten con al menos un sitio o centro de investigacion en México, los casos graves que
sucedan en el extranjero solo deberan incluirse en el reporte de seguridad final del estudio.

el tiempo comienza a partir del Dia Cero, es decir es el dia en que el responsable de notificar tiene

** Bajo el mecanismo que establezca el CNFV en la Guia de Farmacovigilancia para la notificacion de EA, SRAM, RAM y
ESAVI o cualquier problema de seguridad relacionado con el uso de medicamentos y vacunas.

8.1.11.1 Los tiempos de envio de la informacién en territorio nacional al CNFV de los ESAVI se establecen en la siguiente

tabla:

Tabla 2. Tiempos de notificacion de los ESAVI.
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Para todos los casos el tiempo comienza a partir del Dia Cero, es decir es el dia en que el responsable de notificar tiene
conocimiento del caso.

* Para los estudios clinicos que cuenten con al menos un sitio o centro de investigacion en México, los casos graves que
sucedan en el extranjero solo deberan incluirse en el reporte de seguridad final del estudio.

** Bajo el mecanismo que establezca el CNFV en la Guia de Farmacovigilancia para la notificacion de EA, SRAM, RAM y
ESAVI o cualquier problema de seguridad relacionado con el uso de medicamentos y vacunas.

8.2.1 Elaborar y mantener a disposicion del CNFV los RPS de todos los medicamentos y vacunas autorizados, en el formato
que el CNFV establezca en la "Guia de Farmacovigilancia para la elaboracion del RPS", publicada por el CNFV en
http://www.gob.mx/cofepris/documentos/guias-lineamientos-y-requerimientos-de-farmacovigilancia?state=draft
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8.2.2 Deberan someterse al CNFV los RPS de los medicamentos o vacunas autorizados en México en las siguientes
situaciones:

8.2.2.1 Moléculas nuevas, y
8.2.2.2 A peticion de la autoridad sanitaria con base en una preocupacion de seguridad o asunto de seguridad.

8.2.4.4 Someter al CNFV, unicamente el RPS durante sus primeros 5 afios, posterior al otorgamiento de su registro sanitario,
los que corresponden al punto 8.2.2.1. En los periodos estipulados en el punto 8.2.4.

8.2.6.3 Trianuales: Deberan ser elaborados e integrados a sus expedientes y estar a disposicion de la autoridad cuando éstos
sean requeridos.

8.2.7.3 Los medicamentos huérfanos, unicamente someteran el RPS al CNFV durante los primeros 5 afios, posterior al
otorgamiento por primera vez en México del oficio de reconocimiento de medicamento huérfano.

8.2.9. De acuerdo al punto 8.2.2.1 para los medicamentos y vacunas que cuenten con registro sanitario y no hayan sido
comercializados en el pais, en cualquier momento durante los primeros 5 afios posteriores al otorgamiento del registro sanitario,
deberan enviar al CNFV el formato de no comercializacién. Dicho formato se sometera por Unica ocasién por todo el tiempo que
dure la no comercializacion.

8.2.10.1 Cuando un medicamento o vacuna no comercializado de acuerdo al punto 8.2.2.1, inicie su comercializacion, debera
entregar su RPS cumpliendo con el contenido establecido en el punto 8.2.3 de la presente Norma, en los periodos de informacién
y envio especificados en el punto 8.2.4 de la presente Norma. Para cumplimiento de la periodicidad de sometimiento, se tomara
como base la fecha de inicio de comercializacion en el pais. EI RPS podra acompanarse con el reporte e informacion de
seguridad internacional cuando aplique.

8.3.1 Este punto aplica a todos los estudios clinicos, patrocinados o no, incluyendo a los de bioequivalencia, que cuenten con
al menos un sitio o centro de investigacion en México.

8.4.1 Elaborar un PMR para medicamentos y vacunas cuando:

8.4.1.1 Se registre una molécula nueva en el pais.

8.4.1.2 Se deroga

8.4.1.3 Se deroga

8.4.1.4 Se otorgue oficio de reconocimiento por primera vez en el pais como medicamento huérfano.
8.4.1.7 Se deroga.

8.4.2.2 Se deroga.

8.4.2.5 Se deroga.

8.4.3 El PMR debera elaborarse de acuerdo a lo establecido en la "Guia de Farmacovigilancia para la elaboracion de PMR",
publicada por el CNFV en http://www.gob.mx/cofepris/documentos/guias-lineamientos-y-requerimientos-de-farmacovigilancia?
state=draft, y deberan presentar al menos la siguiente informacién

8.4.3.1 Se deroga.

8.4.3.1.1 Se deroga.

8.4.3.1.1.1 Se deroga.

8.4.3.1.1.2 Se deroga.

8.4.3.1.1.3 Se deroga.

8.4.3.1.1.4 Se deroga.

8.4.3.1.2.1 Se deroga.

8.4.3.1.2.2 Se deroga.

8.4.3.1.2.3 Se deroga.

8.4.3.1.2.4 Se deroga.

8.4.3.1.2.5 Se deroga.

8.4.3.1.2.6 Se deroga.

8.4.3.1.3.2 Actividades adicionales (Puede incluir estudios de Farmacovigilancia o clinicos).
8.4.3.1.4.2. Actividades adicionales.
8.4.3.2 Se deroga.

8.4.3.2.1 Se deroga.

8.4.3.2.2 Se deroga.

8.4.3.2.3 Se deroga.

8.4.3.2.3.1 Se deroga.
8.4.3.2.3.2 Se deroga.
8.4.3.2.4 Se deroga.
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8.4.3.2.4.1 Se deroga.
8.4.3.2.4.2 Se deroga.
8.4.3.3 Se deroga.
8.4.3.3.1 Se deroga.
8.4.3.3.2 Se deroga.
8.4.3.3.3 Se deroga.
8.4.3.3.3.1 Se deroga.
8.4.3.3.3.2 Se deroga.
8.4.3.3.4 Se deroga.
8.4.3.3.4.1 Se deroga.
8.4.3.3.4.2 Se deroga.
8.4.4 Se deroga.
8.4.4.1 Se deroga.
8.4.4.1.1 Se deroga.
8.4.4.2 Se deroga.
8.4.4.2.1 Se deroga.
8.4.4.2.2 Se deroga.
8.4.4.2.3 Se deroga.
8.4.4.2.4 Se deroga.
8.4.4.2.5 Se deroga.
8.4.4.3 Se deroga.
8.4.4.3.1 Se deroga.
8.4.4.3.2 Se deroga.
8.4.4.3.3 Se deroga.
8.4.5.1 ...

Se deroga ultimo parrafo.
8.4.5.2 Se deroga.
8.4.5.3 Se deroga.
8.4.5.4 Se deroga.
8.4.5.5 Se deroga.
8.4.5.6 Se deroga.
8.4.5.7 Se deroga.

8.4.5.8 Se deroga.

8.5.3 La elaboracion del Informe de Farmacovigilancia sera de conformidad con la "Guia de Farmacovigilancia para la
elaboracién del Informe de Farmacovigilancia, publicada por el CNFV en http://www.gob.mx/cofepris/documentos/guias-
lineamientos-y-requerimientos-de-farmacovigilancia?state=draft

9.3 EMA. Guideline on good pharmacovigilance practices. Module V "Risk Management Systems", 2016.
9.5 EMA. Guideline on good pharmacovigilance practices. Module VIl "Periodic Safety Report", 2015.
TRANSITORIOS

PRIMERO.- La presente modificacion de la Norma Oficial Mexicana entrara en vigor al dia siguiente de su publicacion en el
Diario Oficial de la Federacion.

SEGUNDO.- Los tramites ingresados previamente a la entrada en vigor de la presente modificacion se resolveran conforme a
las disposiciones aplicables al momento de su presentacion.

TERCERO.- Los tramites ingresados con anterioridad a la entrada en vigor de la presente modificacién, podran ser resueltos
en sus términos previa solicitud simple al correo electrénico farmacovigilancia@cofepris.gob.mx

Ciudad de México, a 28 de agosto de 2020.- EI Comisionado Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios y
Presidente del Comité Consultivo Nacional de Normalizacion de Regulacion y Fomento Sanitario, José Alonso Novelo Baeza.-
Rubrica.
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