Martes 22 de octubre de 2013 DIARIO OFICIAL (Segunda Seccidn)

AVISO DE CANCELACION DE LA NORMA OFICIAL MEXICANA DE EMERGENCIA NOM-EM-001-SSA1-
2012, MEDICAMENTOS BIOTECNOLOGICOS Y SUS BIOFARMACOS. BUENAS PRACTICAS DE
FABRICACION. CARACTERISTICAS TECNICAS Y CIENTIFICAS QUE DEBEN CUMPLIR ESTOS, PARA
DEMOSTRAR SU SEGURIDAD, EFICACIA Y CALIDAD. ETIQUETADO. REQUISITOS PARA REALIZAR
LOS ESTUDIOS DE BIOCOMPARABILIDAD Y FARMACOVIGILANCIA

UNICO.- Se cancela la Norma Oficial Mexicana de Emergencia NOM-EM-001-SSA1-2012, Medicamentos
biotecnoldgicos y sus biofarmacos. Buenas practicas de fabricacion. Caracteristicas técnicas y cientificas que
deben cumplir éstos, para demostrar su seguridad, eficacia y calidad. Etiquetado. Requisitos para realizar los

estudios de biocomparabilidad y farmacovigilancia.
TRANSITORIO

UNICO. El presente Aviso de Cancelacion surtira efectos a partir del dia siguiente al de su publicacion en

el Diario Oficial de la Federacion.
Sufragio Efectivo. No Reeleccién.

México, D.F., a 1 de octubre de 2013.- EI Comisionado Federal para la Proteccién contra Riesgos
Sanitarios y Presidente del Comité Consultivo Nacional de Normalizacién de Regulacién y Fomento Sanitario,

Mikel Andoni Arriola Pefialosa.- Rubrica.



