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Anteproyecto del Acuerdo por el que se

simplifican tramites que se realizan ante el
SENASICA

La Secretaria de Agricultura y Desarrollo Rural (SADER) ha dado a conocer
como Anteproyecto CONAMER el "Acuerdo por el que se simplifican los
tramites que se realizan ante el Servicio Nacional de Sanidad, Inocuidad y
Calidad Agroalimentaria (SENASICA), Organo Administrativo
Desconcentrado de la Secretaria de Agricultura y Desarrollo Rural", con
numero de expediente 12/0019/170325.

Tramites:

e Con el objetivo de mejorar la eficacia y eficiencia de las regulaciones,
tramites y servicios, asi como su simplificacion y modernizacién para
facilitar a las personas el ejercicio de sus derechos y el cumplimiento de
sus obligaciones, conforme a lo establecido en la Ley General de Mejora
Regulatoria, la SADER da a conocer la simplificaciéon de ciertos tramites
realizados ante el SENASICA

e Dentro de las modificaciones se destaca la fusion de los tramites con
homoclaves SENASICA-03-012-A, SENASICA-03-012-B y SENASICA-03-
012-C para quedar como: SENASICA 03-012 Solicitud para la obtencion
del Certificado para Importacién con las modalidades fitosanitario,
zoosanitario y acuicola.

Ingreso y requisitos:
e El ingreso de los tramites de importacion motivo de este acuerdo, se
realizara a través de la VUCEM.
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e Para llevar a cabo el cumplimiento de las medidas y requisitos
fitosanitarios, zoosanitarios y acuicolas para la importacion, el interesado
debera acudir a los Médulos de consulta de requisitos de acuerdo a la
mercancia de que se trate, disponibles en las paginas electronicas
siguientes:

|. Mercancias de origen fitosanitario:
https://sistemasssl.senasica.gob.mx/mcrfi/

Il. Mercancias zoosanitarias:
https://sistemasssl.senasica.gob.mx/mcrz/moduloConsulta,jsf
[1l. Mercancias acuicolas y pesqueras:
https://sistemasssl.senasica.gob.mx/mcra/

e En el caso de los avisos de movilizacion, el ingreso del tramite se
realizara a través de la plataforma del Sistema Nacional de Avisos de
Movilizacion y de Avisos de movilizacion de caballos, disponibles en la
pagina web oficial del SENASICA, http// www.gob.mx/senasica

Vigencia y consideraciones:

e El presente Acuerdo prevé entrar en vigor a partir del siguiente dia habil
al de su publicaciéon en el DOF.

e Los tramites ingresados con anterioridad a la publicacion del presente
Acuerdo, se resolveran de conformidad con la normatividad aplicable
vigente en el momento de su presentacion.

e EI SENASICA modificara la informacion que resulte necesaria en las
fichas de tramites inscritas en el Registro Federal de Tramites y Servicios

e Las autoridades competentes deberan realizar las adecuaciones
necesarias a los instrumentos normativos vinculados al presente
Acuerdo dentro del plazo maximo de 180 dias habiles contados a partir
de la entrada en vigor de la misma.

Fuente:
CAAAREM G-0080/2025



https://www.dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=5751473&fecha=11/03/2025#gsc.tab=0
https://sistemasssl.senasica.gob.mx/mcrfi/
https://sistemasssl.senasica.gob.mx/mcrz/moduloConsulta.jsf
https://sistemasssl.senasica.gob.mx/mcrz/moduloConsulta.jsf
https://sistemasssl.senasica.gob.mx/mcra/
http://www.gob.mx/senasica

SALUD

ACUERDO por el que se emiten los Lineamientos para
la presentacion de documentos que garanticen
buenas practicas de fabricacion de farmacos,
medicamentos y dispositivos médicos que
acompanen a las solicitudes de nuevos registros
sanitarios, sus prorrogas y modificaciones.

Hacemos de su conocimiento, que la Secretaria de Salud (SSA) publicé en
el D.O.F. de fecha 24/03/2025, el Acuerdo citado al rubro, cuya entrada en
vigor sera a los 60 dias habiles posteriores a su publicacion.

A continuacion, detallamos los puntos mas relevantes de |la publicacion:

Objetivo

Establecer la lista de Autoridades Regulatorias Extranjeras y los criterios
para el reconocimiento de la autorizacién de protocolos de investigacion
emitidos por una Autoridad Regulatoria Extranjera a través del
procedimiento basado en practicas regulatorias de confianza (Reliance).

Definiciones
Entre las definiciones, destacan las siguientes:

e Autoridad Regulatoria Extranjera (ARE): Autoridad regulatoria extranjera
o entidad internacional que tiene practicas regulatorias que puedan ser
consideradas en una practica de confianza regulatoria (Reliance).

e COFEPRIS: Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios.

e Confianza: Acto por el cual COFEPRIS puede considerar y dar peso
significativo a las evaluaciones realizadas por una Autoridad Regulatoria
Extranjera  Equivalente confiable, como referencia Unica o
complementaria, para sus decisiones.
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e Protocolo de investigacidn en seres humanos o0 ensayo clinico:
Documento que describe la propuesta de una investigacion
farmacoldgica y de otros nuevos recursos o modalidades diferentes a las
establecidas en seres humanos, conforme al objetivo y campo de
aplicacion de esta norma, integrado al menos por los capitulos de:
planeacion, programacion, organizacion y presupuesto; estructurado de
manera metodoldgica y sistematizada en sus diferentes fases de trabajo,
qgue se realizaran bajo la responsabilidad, conduccidn y supervision de
un Investigador Principal.

e Reliance: El acto por el cual la autoridad regulatoria de una jurisdiccion
toma en cuenta y da un peso considerable a las evaluaciones realizadas
por otra autoridad regulatoria o institucion confiable, o a cualquier otra
informacién confiable, para tomar su propia decision. La autoridad que
recurre a las decisiones de otras autoridades sigue siendo responsable
de las decisiones adoptadas y debe rendir cuenta de ellas, incluso
cuando se basa en las decisiones, evaluaciones e informacidén de otros.

e Secretaria: Secretaria de Salud.

Autorizaciones ARE
La utilizacion de estas autorizaciones deben de haber sido sometidas a una
revision completa e independiente ejecutada por dicha autoridad.

Autoridades Regulatorias Extranjeras (ARES)
En el proceso de evaluacion de solicitudes de Autorizacion de Protocolo de
Investigacion en Seres Humanos, la COFEPRIS considerara las decisiones
regulatorias basadas en practicas regulatorias de confianza (Reliance) de
protocolos de investigacion o ensayos clinicos presentados y aprobados por
al menos una ARE de las siguientes:

e Agencia Europea de Medicamentos (EMA); aplicable a medicamentos de

proceso centralizado.
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e Agencia Reguladora de los Estados Unidos - Administracion de
Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos (FDA);

e Agencia Reguladora de Medicamentos y Productos Sanitarios (MHRA) -
Reino Unido, y

e Agencia Canadiense de Salud - Health Canada.

Disposiciones del Acuerdo
Las disposiciones aplican a las solicitudes de Protocolos de investigacion en
seres humanos para medicamentos, bioldgicos y biotecnolégicos.

Procedimiento Reliance
El procedimiento aplica a solicitudes de Autorizacion de Protocolo de
Investigacion en Seres Humanos.

Requisitos de las solicitudes
Los requisitos incluiran:

e La solicitud se ingresara exclusivamente por la plataforma digital
DIGIPRIS y cumplird con todos los requisitos establecidos en el tramite
de solicitud de Autorizacion de Protocolo de Investigacion en Seres
Humanos de medicamentos, bioldégicos o biotecnoldgicos.

e Copia certificada, legalizada o apostillada segun corresponda, con
traduccion al espanol, de la autorizacion de conduccion del protocolo
clinico emitido por la Autoridad Regulatoria Extranjera, la cual debera
adjuntarse en la seccion “Otros documentos” y la cual no debera
exceder mas de un ano de su expedicidon para garantizar la trazabilidad
de los documentos.

e Copia en inglés y traduccion al espanol del Protocolo y Manual del
investigador con los cuales se obtuvo la autorizacién de conduccion

(solo se requerira que la version en espanol cuente con la aprobacion de
los respectivos comités en México).
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Nota: Las solicitudes se ingresaran a través del tramite con Homoclave
COFEPRIS-04-010-A "Solicitud de Autorizacion de Protocolo de
Investigacion en Seres Humanos Modalidad: Modalidad A.- Medicamentos,
Bioldgicos o Biotecnoldgicos" o la que la sustituya e indicar que la
evaluacion se realizara al amparo de este Decreto.

Resoluciéon
La COFEPRIS tendra un término maximo de 45 dias naturales para emitir la
resolucion correspondiente.

Informacién adicional
La COFEPRIS podra solicitar informacion adicional o el replanteamiento de
la investigacion, cuando considere que la informacion proporcionada es
insuficiente, no es clara o no cumple con los requisitos establecidos en la
normatividad vigente.

Fuente:
CAAAREM G-0082/2025
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