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Asunto: Acuerdo por el que se establecen los criterios para la autorizacion de protocolos
de investigacion en seres humanos que cuenten con la autorizacion previa por una
autoridad reguladora extranjera.

A NUESTROS CLIENTES Y AMIGOS:
PRESENTE

Por medio de la presente y enviando un cordial saludo, hacemos de su conocimiento que el
dia 24 de marzo de 2025 se publico en el Diario Oficial de la Federacién el Acuerdo por el
gue se establecen los criterios para la autorizacidn de protocolos de investigacién en seres
humanos que cuenten con la autorizacién previa por una autoridad reguladora extranjera.

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

La COFEPRIS tendra un término maximo de 45 dias naturales para emitir la resolucién
correspondiente y podra solicitar informacién adicional en caso de requerirse.

El Acuerdo entrara en vigor a los 60 dias habiles posteriores al de su publicacién en el Diario
Oficial de la Federacion y las solicitudes de autorizacidn bajo el procedimiento de Reliance
deberan ser ingresadas a través del tramite con Homoclave COFEPRIS-04-010-A Solicitud
de Autorizacion de Protocolo de Investigacion en Seres Humanos: Modalidad A.-
Medicamentos Bioldgicos o Biotecnoldgicos o la que la sustituya e indicar que la evaluacion
se realiza al amparo del acuerdo en mencion.

Incluimos a la presente circular el Acuerdo en comento para su revision y consulta.

Sin mas por el momento, nos reiteramos a sus drdenes para cualquier duda o aclaracién a
la presente.

ATENTAMENTE

MONTALVO CONSULTORES INTERNACIONALES, S.C



