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Comunicado Conjunto COFEPRIS-AEMPS
Ciudad de México, 20 de octubre de 2016

MEXICO Y ESPANA SUSCRIBEN MEMORANDUM PARA LA
ARMONIZACION REGULATORIA

e La COFEPRIS y la Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)
ampliardn comunicacion con Agencias Sanitarias de la UE

e La AEMPS sera un vinculo estratégico parala armonizacion regulatoria regional

e Se prevé laimplementacién de mecanismos para facilitar el intercambio de informaciony
el reconocimiento de Buenas Préacticas de Fabricacion

La Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) y la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), firmaron hoy un memorandum
de entendimiento para la armonizacion regulatoria que establece las bases para desarrollar
conjuntamente actividades de cooperacion en areas comunes y que abarca productos para
la salud, medicamentos, materias primas para uso farmacéutico, productos biolégicos,
dispositivos médicos y productos cosméticos.

La suscripcién estuvo a cargo de la Directora de la AEMPS, Belén Crespo Sanchez-
Eznarriaga, y del Comisionado Federal Julio Sanchez y Tépoz, en el marco de los trabajos
de la Semana Internacional COFEPRIS. Ambos funcionarios refrendaron su compromiso de
trabajar coordinadamente para fortalecer la relacion bilateral y estar en mejores condiciones
de aumentar la presencia en la Unién Europea.

En este sentido, la AEMPS se convierte en un vinculo estratégico para la mejora regulatoria
regional y para ampliar la comunicacién con las Agencias Sanitarias de la Unién Europea (UE).

Ademas de formalizar los canales directos para el intercambio de informacion e iniciativas
para el asesoramiento y formacion de los profesionales de las dos instituciones, este
acuerdo promueve la generacion de procesos mas eficientes, incluyendo el registro sanitario
y la certificacion Buenas Practicas de Fabricacion.

Con este convenio, suman ocho paises europeos con los que la COFEPRIS ha formalizado
canales de cooperacion que permitirdn fortalecer vinculos y facilitar el intercambio de
informacion en materia de regulacion de productos farmacéuticos.

La AEMPS se distingue, ademdas, como lider de grupos iberoamericanos para la
armonizacion regulatoria como el EAMI (Encuentro de Autoridades Competentes en
Medicamentos de Iberoamérica).
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