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Avances en materia regulatoria en los
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Nuevas Iniciativas de alto impacto

* Estrategia de Renovacion de Prdrrogas de Medicamentos y Vacunas

Permitira que cuando se presente una modificacion, también se pueda solicitar la prorroga,
la cual tendra nueva vigencia de 5 afos

* Estrategia para el reconocimiento de Buenas Practicas de Fabricacion
Publicacion de los lineamientos para el reconocimiento de Buenas Practicas de Fabricacion
* Armonizacion Internacional de documentos

Lineamientos que daran origen al nuevo esquema de armonizacion internacional, mismo
que permitira aceptar documentos en ingles

* Impulso a la Investigacion Clinica en México

El nuevo esquema para Protocolos de Investigacion agrupara de forma paralela distintas
etapas en el proceso, permitiendo generar tiempos de aprobacién maximos de 45 dias.

e Consolidacion del Sistema Nacional de Farmacovigilancia

En el cuarto trimestre del afio, se publicara la NOM 220 en materia de Farmacovigilancia,
misma que dara origen al Sistema Nacional de Farmacovigilancia;
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Conclusiones

A través de estas acciones:

1.- Se han fortalecido aspectos importantes de COFEPRIS, para
ésta pueda cumplir mejor con su funcion de proteccion contra
riesgos sanitarios y de fomento a los sectores regulados.

2.- Se ha logrado que COFEPRIS sea reconocido por
organismos mundiales y agencias regulatorias Internacionales.

3.- Mediante nuevos canales de comunicacion y colaboracion
con la autoridad, se han logrado importantes avances en la
regulacion sanitaria.
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