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División de Ciencias Biológícas )¡ de la Salud
Departamento de Sistemas Biológicos

Licenciatura en Quimica Farmacéutica Biológica

INFORHE DE CONLUSIéU DE SERVICIO SOCIAL EH COFEPRI§

APOYO EN LA DOCUMENTNCIÓN DEL PROYECTO DE UNIÓN EUROPEA PARA EL
FORTALECIMIENTO DEL SI§TEMA REGULATORIO DE MEDICAMENTOS Y

VACUNAS DE COFEPRIS COMO AGENCIA REGULATOR¡A NACIONAL

Alumno: Luis Josue Martínez De la Cruz

Matrícula: 219302924A

Lugar de realización: Comisión Federal para la Protección contra Riesgo* Sanitarios
(coFEPRrS)

Periodo de realización: '16 de julio de 2A24 - 16 de enero de 2025

Asesor interno: Doc. Alejandro Azaola
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Asesor extemo: Mtro. Alejandro Mejía García
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lntrodurción
COFEPRIS es la autoridad reguladora nacionalen México, cuya misión es proteger a la
población de los riesgos sanitarios asociados con el consumo de bienes y servicios, los
factores ambientales, los factores ocupacionales y emergencias sanitarias, y los servicios
de salud. Uno de los ámbitos de accién crítica para COFEPRIS es la Operación
lnternacional, ya que juega un papel crucial en involucrarse con los organismos
intemacionales y apegar a COFEPRIS con el ideal de las normas de a salud globales
presentados por la Organización Mundial de la Salud (OMS) (COFEPIR$, ZOZil;
Sanitarios C. F., zAZq.

El "Proyedo Unión Europea" surge como una iniciativa de cooperación técnica con
agencias reguladoras europeas y organismos internacionales como la Secretaría
Ejecutiva del Consejo de Ministros de Salud de Centroamérica (SE-COMISCA) y la
Agencia Mexicana de Cooperación lnternacional para et Desarrollo (AMEXID). Este
proyecto contempla tres objetivos principales:

(1) fortalecer a COFEPRIS mediante asesoramiento internacional;

(2) sometera la institución a la evaluación de la Herramienta Globalde Evaluación
(GBT) de la OMS; y

(3) crear la Mesa Regulatoria Mesoamericana, un espacio de colaboración técnica
con paíees de Centroamérica y el Caribe {llléxico, 2023; frltesoamériea, Z024i
Organization, 2024).

Mi participación se centró en apoyar los objetivos 2 y 3 del prayecto, contribuyendo en la
implementación de la GBT, revisión y edición de los Procedimientos Operativos lntemos
(POIs) y Manuales Generales de Procedimientos (MGPs) del §istema de Gestión de
Calidad de COFEPRI§, así como en sesiones de la Mesa Regulatoria Mesoamericana,
donde expertos impartieron ponencias sobre temas clave como; autorización sanitaria de
medicamentos y dispositivos médicos, inspecciones, farmacovigilancia y buenas
prácticas de laboratorio.

Este informe detalla las actividades rcalizadas, su relevancia para el fortalecimiento
institucional {e COFEPRI§ y concluir sifueron integrados y aplicados los conocimientos
adquiridos durante la formación en la licenciatura de Químico Farmacéutíco Biólogo,
fortaleciendo la comprensión sobre la regutación sanitaria, los sistemas de gestión de
calidad, y las buenas prácticas tanto de manufactura como de farmacovigilancia.
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Obietivo General
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Apoyar elfortalecimiento delsistema regr.llatorio de medicamentos y vacunas
de COFEPRIS a través del proyecto Unión Europea.

Objetivos Espedficos

- Desarrollar comunicación entre Agencias Regulatorias
Nacionales de la Mesa Regulatoria Mesoamericana,
organizaciones internacionales (DEpM, sE-coMlscA y
AMEXID) y COFEPRIS a través de minutas, evaluación de las
sesiones y directorios.

- Apoyar en las sesiones de comité y grupos de trabajo a través
de revisión de actas y reportes"

- Editar la documentación detsistema de Gestión de Calidad para
ajustarse a las especificaciones de la herramienta mundialGBT.

Metodología
Las actividades se desanollaron principalmente en las áreas de Coordinación de
Evaluación y Control, abarcando los siguientes ejes:

l. Deaarrollo la comunicación entre la Mesa Regulaloria llllesoamerieana.

Se documentaron las sesiones de la Mesa Regulatoria Mesoamericana en minutas que
incluyen:

o Datos de la reunión: lugar, fecha, hora y temas tratados, enfocados en
autorizaciÓn sanitaria, inspecciones, buenas prácticas, farmacovigilancia y
tecnovigilancia.

r Particiilación: lista de asistentes de las Agencias Regulatorias Nscionates
(ARNs), COFEPRI§ y organizaciones internacionales, destacando el perfilde los
ponentés.

r Resumen técnico: síntesis de los contenidos preserrtados por los especialistas.

¡ Acuerdos establecidos: compromisos con fechas límite e instituciones
responsables, incluyendo emisión de documentos tácnicos y planificacién de
futuras sesiones.
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Además se hicieron transferencias de datos de memorándums de entendimiento a
bases de datos institucionales para facilitar su acceso y gestión.

2. Apoyo de las $esiones lnternacionales y Evaluación de Sesiones

se apoyaron las sesiones de comité y siguientes grupos de trabajo:

. Balance de OMS: Apoyo en sesiones lideradas por expertos en GBT, mediante
fichas técnicas con actividades asignadas a áreas de coFEpRls.

I Red Panamericana para la Armonizacién de la Reglamentación Farrnacéutica
(Red PARF): elaborar reportes sobre sesiones, avances regulatorios y temas de
convergencia regional.

Mesa regulatoria mesoamericana: colaboración técnica con paises de
Centroamérica y el Caribe.

. Sesiones de comité:Análisis de documentos que establecen acuerdos de
cooperación y objetivos conjuntcs. 

:

Se realizó una evaluación posterior a cada seqión para apoyar la toma de decisiones,
que incluye:

o Objetivos alcanzados

r Retroalimentacién de los participantes

o lmpacto en la colaboración y cultura organizacional

r Recomendaciones y plan de acción

Además se realizaron directorios para mantener una comunicación efectiva entre las
ARNs y COFEPRIS; se tradujeron textos del inglés aiespañol de instituciones
internacionales; y elaboraron notas informativas para Ia toma rápida de decisiones de
los altos mandos.

3. Docprmentación del SisGma de Gestión de Calidad

Se adaptó la documentación institucional conforme a la herramienta GBT de la OMS,
mediante la creaciÓn o modificación de Procedimientos Operaüvos lntemos (pOfs) y
Manuales Generales de Procedimientos (MGps).

Actiuid ades Realizadas
En el siguiente cuadro se mencionan todas las aatividades que se realizaron como
prestador de servicio social en COFEPRIS categorizadas de acuerdo con los ejes de la
metodología, mencionando su descripción y periodo en el gue se realizó la actividad:
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Actividad Descripción Periodo

l. Desarrollo la comunicación entre la Mesa Requlatoria Mesoamericana
Elaboración de Minutas
(Mesa Regulatoria
Mesoamericanal

Formalización de sesiones
mediante minutas que incluyeron
detalles técnicos y acuerdos.

fulio - Noviembre 2024

Vaciado de
Memorándums de
Entendimiento

Transferencia de datos de
memorándums a bases de datos
institucionales para facilitar su
acceso y sestión.

tulio - Octubre 2024

2. Apoyo de las Sesiones lnternacionales v Evaluación de Sesiones
Evaluación de Sesiones

[Mesa Regulatoria
Mesoamericanal

Análisis de sesiones para mejorar
pianificación y toma de decisiones
en operaciones internacionales.

fulio - Diciembre 2024

Apoyo en el Balance de la
OMS

Participación en sesiones de
comité dirigidas por expertos en
Global Benchmarkins Tools.

Noviembre 2024

Revisión de Actas de
Sesiones

Verificación de contenidos de
actas, asegurando claridad en
términos de cooperación y
compromisos.

Octubre 2A24 - Enero
2025

Traducción de Textos Tradueeión de documentos

relevantes como correos de ARNs
.. ^I 'r1n 1É 
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Agosto - Diciembre 2024

Actuaiización de

Contactos
Mantenimienio rie base de daios
con información actualizada de

contactos de ARNs.

i.{oviembre 2ü24

Elaboración de Notas
Informativas

Redacción de notas, resúmenes y
presentaciones sobre ARNs y sus
renresentantes clave.

Agosto - Octubre 2024

3. Documentación delSi stema de Gestión de Calidad
Elaboración de

Procedimientos
Operativos In'ternos
rDrlr-l
Lr vrJJ

Creación de lineamientos
internos para Ia gestión eficiente
de comisiones internacionales.

Noviembre 2024 - Enero

2ü25

Elaboración de Manuales
Generales de
Procedimientos [MGPs].

Creación de lineamientos
internos para la gestión eficiente
de comisiones internacional es.

Noviembre 2024 - Enero
2ü25
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Resultados
Se elaboraron las rninutas y evaluaciones de las siguientes sesiones de la Mesa
Regulatoria Mesoamericana:

Eie temático: Autorización Sanitaria de §lledicamentos

Sesión 1: Regulación de ensayos clínicos
§esión 2. Criterios de autorización sanitaria de rnedicamentos
Sesión 3: Bioequivalencia
Sesión 4: Bioequivalencia segunda parte
§esión 5: Regulación sanitaria de Bioterapéuticos, Biológicos y Biosimilares.

Eje temático: Autorización Sanitaria de Dispositivos Médicos

§esión 1: Regulaeión sanitaria de dispositivos médicos
Sesión 2: Criterios de autorización sanitaria
Sesión 3: Criterios técnicos de dispositívos rnédicos
Sesión 4: Softwares y Tecnovigilancia
Sesión 5: Reliance

Eie temáüco: lnspeccione* Sanitarias

Sesión 1: Aspectos generales de la operación sanitaria
Sesión 2: Guía de verificación y licencias sanitarias
Sesión 3: Buenas prácticas de fabricación
Sesión 4: Procesos y manuales de almacenes, distribución y transporte
Sesión 5: Futuro de la operación sanitaria

Eje temático: Farmacovigilancia y Tecnovigilancia

Sesión 1: Enviado de señales
Sesión 2: Notificación de EA, SRAM, RAM, ESAVI
Sesión 3: Reportes periódicos de seguridad
Sesión 4: Normatividad Mexicana para Fannacovigilancia y Tecnovigilancia
Sesión 5: lnforme de Farmacovigilancia

Eje temático: Buenas Prácticas de Laboratorio

Sesión 1: Normatividad Mexicana en el laboratorio analítico
Sesión 2:Validación de los métodos
Sesión 3: Calificación delequipo
Sesión 4: Sistema de gestión de calidad del laboratorio
Sesión 5: Farmacopeas y estandarización de sustancias

'#
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Los procedirnientos operaiivos internos iPOls) etrabarados para
operaciones internacionales, fueron los siEuientes :

el funcicnamiento de las

CSFS-P81-PO|-0O2: Procedimiento Sperativo lnterno para el procesamiento de
peti*iones por parte de las institucior¡es internacianaies.

CSFS-P02-POI-005: Procedimiento Operativo lnterno para [a gestión de
sesíones internacionales aprobadas por la üoordinación Generalde Sistema
Federal Sanitario.

CSFS-PS2-POI-O1l: Procedimiento Operativo lnlerno para Ia Solicitud y
aprobacién de viáticos.

Los Manuale* Generales de Procedimientos {MGPsi elaborados para elfuncionamiento
de {as operaciones internacionaies, fueron las siguientes:

CSFS-|V}05-POI407: Manual Generalde Procedimientos para la Gestión de
Cooperación Técnica con Agencias Regulatorias Nacionales.

CSFS-M05-FO|-008: Manual Generalde Procedimientos para la Evaluación de
Memorándums de Entendimiento con Agencias Regulatorias Nacionales.

Eldesarrollo del servÍcio socialdentro del marco del Proyects Unión Europea superó las
expectativas iniciales, ya que no solo se ejecutaron las tareas asignadas en un inicio, sino
que tambrién se logró una participación en procesos estratégicos para elfortalecirniento
institucional de COFEPRIS. Las actividades contribuyeron de n"¡anera significativa al
*umplimiento de los objetivos del proyecto, en particular Ia implementacién de la
Herramienta Global de Evaluación (GBT) de la OMS y el funcionamiento de la Mesa
Regulatoria Mesoamericana. La colaboración en la documentación de procedimientos,
evalueción de sesiones internacionales, y mantenimiento de bases de datos
institucionales, demostró una integración efectiva de conocimientos técnicos y
normativos"

El irnpacto en COFEPRIS fue significativo en cuanto al fortalecimiento de capacidades
técnicas y a Ia eficiencia en procesos de gestión de documentos. La actualización de
Frocedimientos Operativos lnternos y Manuales Generales de Procedimientos permitié
además uná n')ayor vinculación de la institución a protocolos de calidad e inspección de
nivel internacional. Por otra parte, eltrabajo realizado dio lugar a una mayor coordinación
con agencias regulatorias a nivel nacional e internacional, con un resultado neto en el
curnplirniento de rnetas regionales de convergencia,

Págína 7 de 9



ffim
ii'üiü§ildi iiñ'ü su r*¡¡on*n aat¡snpsli?AÉ¡r,

q#

La participación en las actividades de la Mesa Regulatoria Mescamericana representó
una npartunidad valiosa para integrar y *pticar lcs con*cirr"¡ientos adqu§ridos durante la
f*rnración en la licenciatura de Quínrico Farmacéutico Biólcgo. Esta experiencia fortaleció
mi cornprensión sobre la regulacién sanitaria, los sistemas de gesiión de calidad, y las
buenas prácti*as tanto de nranufactura rs§)o de farnracovigilancia, permiliéndorne

coiaborar act$varnente en el clesarrollo de docurnentos clava del §istema de Gestión de
Calidad. Asimlsmo, alatender los estándares d*l GBT y los lineamientcs íniernacionales
c*rno lCH, ISS y ü§d§, pude adquirir una visién integml de los desafíos regulatcrias en
el árnbito farnracéutico. desde una perspectiva técnica, ética y sustentable. Esta vivencia
*cntribuyó siEnificativanrente a mi desarrollo ¡:rofesionaf, reforzando campetencias
críticas delperfil de egreso, y aporté herramientas prácticas que enriquecen rniforrnacién
acadérnica y rne preparan nrejor para enfrentar los retos del ejercicio profesional.

lli 1¡r'1"¡r.ri.¡t';1J;¡¡".i1",.;¡-.' :,; .'l ,' ',":,i i.ijfr::j

Durante la irfiplernentacién de las actividades se identificaron diversos retos. entre los
que destacan *a complejidad técnica de los rnarcos normativcs internacionales y Ia

necesidad de mantener precisión termin*lógica en la documentacinn. Además, se
presentaron linritaciones relacionadas con los tiempos de entrega, la coordinación
interinstitu*i*nal y la carga de trabajo derivada de las múltiples sesicnes y grupos de
trabajo. Estos factores exigieron una gestién eficiente del tiempo y una rápida capacidad
de adapiacÍón a contextos regulalorios especializados.

Esta experiencia deió claro que una preparacién previa en norrnas internaciona{es, as[
ffirns en herrar*ientas de gest!ón documental, puede optimizar el rer¡dirrriento de los
participantes en este tipo de proyectos. Corno recomendación personalsugiero que para
fr.rturas intervenciones se establezcan procesos de inducción técnica, mejorar la
planificación de actividades c*n tiempos definidos y promover el uso de plataforrnas
digitales para facilitar ta con"runicación y el seguimiento de acuerdos internacionales^

Ef aporte a lq sociedad se refieja en la contribución directa alfortalecimiento def sisterna
reEulatorio nacional, pronroviendo prácticas más transparentes, eficientes y alineadas
con los estándares globales de salud. La documentación generada, los procedirnientos
actualizadss y la cooperacién interinstitucional establecida constituyen una base sólida
para avanzar en Ia garantia de medicamentos y dispositivos médicos seEuros, eficaces y
de calidad para tra población n'¡exicana y de ia región rnesoamericana.
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