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“. Asunto:  Se emite Dictamen Total, no final, sobre. el
- anteproyecto denominado Reglamento de la
Ley General de Salud en maleria de
control sanitario de la cannabis y
derivados de la misma.

Ciudad de México, a 4 de diciembre de 2017

LIE. JULIO SALVADOR SANCHEZ Y TEPOZ -
Cemisionado Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios
Sécretaria de Salud’

Presente

Me refiero al anteproyecto denominado Reglamento de la Ley General de Salud en materia de
control sanitario de la cannabis y derivados de la misma, asi como a su respectivo formulario de
manifestacién de impacto regulatorio (MIR), ambos instrumentos remitidos por la Secretarfa de Salud
(SSA) y recibidos por esta Comisién Federal de Mejora Regulatoria (COFEMER), ¢l 27 de noviembre de

‘2017, a través del portal de la MIRL Asimismo, no se omite hacer referencia a las versiones anteriores

recibidas el 23 y el 8 de noviembre, por el mismo medio.

Sobre el particular, es necesario precisar que el presente envio se da como respuesta a la solicitud de

Ampliaciones y Correcciones con nimero COFEME/17/6417, emitida por esta Comisi6n el 16 de noviembre

“de 20177. Asimismo, tal y como se indicd en dicho documento, con respecto a la naturaleza del anteproyecto

en comento, se le informa que a no le resulta aplicable el Acuerdo que fija los lineamientos que deberdn ser
observados por las dependencias y organismos desceniralizados de la Administracién Piblica Federal, en
cuanto a la emisién de los actos administrativos de cardcter general a los que les resulta aplicable el
articulo 69-H de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo, atento a 1o dispuesto en su articulo

Octavo.

Envirtud de lo anterior, con fundamento en los articulos 69-E, fraccion 11, 69~G, 69-H, primer parrafoy 69-
J de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo (LFPA), esta Comisién tiene a bien emitir el siguiente:

DICTAMEN TOTAL

I.  Consideraciones generales

De acuerdo a lo sefialado por la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), la salud se entiende como un
estado de completo bienestar fisico, mental y social, no solo como la ausencia de afecciones o enfermedades.
En este sentido, se afirma gue el goce del grado méximo de salud que se pueda lograr es uno delos derechos
fundamentales de fodo ser humano. ‘

t www.cofemersimir.gob.mx

PAGINA I DE79 . :
BOULEVARD ADOLFG LOPEZ MATEOS 3023, PISO 10, COL. SAN JERGNIMO ACULCC, LA MAGDALENA CONTRERAS

C.P. 10400, CTUDAD DE MEXICC, TEL. (01 55) 56 29 95 00 EXT. 22607 | cofemer@cofemer.gob.mx



“ANO DEL CENTENARIO DE LA PROMULGACION DE LA CONSTITUCION POLITICA DE LOS ESTADOS UNIDOS MEXICANOS”

ER

o
S
1,

4B
4 =i i
SECRETARIA DE ECOMOMIA & fi, femisitnfederal
de fiejora Reguialoria

CoMIsION FEDERAL DE MEIORA REGULATORIA
COORDINACION GEMNERAL DE METORA REGULATORIA SECTORIAL

Por 1o anterior, el g de febrero de 1983, con la publicacién en el Diario Oficial de la Federacién {DOF} del
Decreto por el que se adicioné un parrafo al ariiculo 4° de la Constitucién Politica de los Estados Unidos
Mexicanos (CPEUM), el derecho a la proteccion de la salud, como un derecho social, fue elevado a rango
constitucional en nuestro pafs?, reconociendo que la salud es una responsabilidad irreductiblemente
compartida entre el Estado, 1a sociedad y el sector privado interesado en la materia.

Tin este orden de ideas, desde hace mas de tres décadas, se advierte que la integracion y funcionamiento del
Sistema Nacional de Salud (SNS) no es posible sin la participacién inteligente, informada, solidaria y activa
de los tres actores; distinguiéndose como objetivos principaless los siguientes:

i) Proporcionar servicios de salud a toda la poblacién y mejorar la calidad de los mismos;
colaborar al bienestar social de la poblacién mediante servicios de asistencia social;-

i) Dar impulso al desarrollo de la familia y de la comunidad, asf como a la integracién social y al
crecimiento fisico y mental de la nifiez; : '

1ii) Promover el conocimiento y desarrollo de la medicina tradicional, junto con su préctica en
condiciones adecuadas;

) Coadyuvar a la modificacién de los patrones culturales que determinen habitos, costumbres ¥
actitudes relacionados con la salud y con el uso de los servicios que se presten para su
proteceidn, y

v) . Promover un sistema de fomento sanitario que coadyuve al desarrollo de productos y servicios
- que ho sean nocivos para la salud. '

Por otro lado, desde 1948 la Declaracién Universal de Derechos Humanos dispone en su articulo 25 que
“toda persona tiene derecho a un nivel de vida adecuado que le asegure, ast como a su familig; la salud y
el bienestar, y en especial la alimentacion, el vestido, la vivienda, la asistencia médica y Ins servicios
sociales necesarios+”, o

Desde esta perspectiva, dentro del derecho a la salud se considera inmersa la garantfa de que la persona
tenga acceso a un sistema de proteccién que ofrezca las mismas oportunidades de disfrutar del grado
méximo de bienestar que se pueda alcanzar. :

Con lo anterior en mente, €l 19 de junio del presente afio, el Presidente de la Reptblica, Lic. Enrique Pefia
Nieto, promulgé el Decreto por el que se reforman y adicionan diversas disposiciones de la Ley General de
Salud y del Cédigo Penal Federal, ordenando a la Secretarfa de Salud “disefiar y ejecutar politicas publicas
que regtilen el uso medicinal de los derivados farmacoldgicos de la cannabis sativa, indica y americana 0
marihuana, entre los que se encuentra el tetrahidrocannabinol, sus isémeros y variantes estereoquimicas,
asf como normar la investigacién y produceién nacional de los mismos™, .

En este orden de ideas, conviene resaltar que el articulo Cuarto Transitorio del Decreto mencionado en el
parrafo anterior, concedié a la SSA un plazo de 180 dias naturales para armonizar los reglamentos y

= Pullicacién disponible en: hitp:/www.dof.gobanx/nota. detalie.phpleodigo=17921008decha=03/02/3083

s Informaci6n extraida de la exposicién de motivos del Decreto por el que se reforman, adicionan y deregan diversas dispostciones
de la ley general de salud y se reforma el parrgfo tercero del articulo 195 del cédigo penal federal, disponible en:
hiips:/ /www.gobanx/ems/uploads/docs/Iniciativa Marihyana.pdt

4 Informacién disponible en; hitp://www.un.org/es/documents/udly/UDHR booklet SP web.pdf
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normatividad en el uso terapéutico del tetrahidrocannabinol y sus isémeros, junto con sus variantes
estéreoquimicas. , ‘ ‘.

Bajo estos argumentos, y considerando que el Estado mexicano debe estar atento alos cambios sociales que
ocurren a nivel interno e internacional, ya que éstos tendrén repercasiones en el dmbito juridico nacional,
el 8 de noviembre pasado la SSA remitié a esta Comisién el anteproyecto del Reglamento de la Ley General
De Salud en materia de control sanitario de la cannabis y derivados de la misma, sobre el cual versa el
presente escrito y para el cual, en opinién de este drgano desconcentrado, conviene tener en cuenta las
signientes consideraciones: ‘ ' '

o Perspectiva Sanitaria

La Cannabis sativa L. (cannabis) pertenece a la clase de las dicotiledéneas, orden 4°, urticales, y a la familia -
Cannabaceae; su género es Cannabis y 1a especie més conocida es sativa, Se han descrito tres subespecies:
Cannabis sativa sativa, Cannabis sativa indica y Cannabis sativa ruderalis, las cuales se distinguen por su
anatomia, hébitos de crecimiento, variacién de hojas y tipo de semillass. Es una planta ampliamente
aprovechada por el ser humano como alimento, fuente de fibras, insumo recreativo y componente
medicinalé. Al momento se encuentran registradas 11 especies de cannabis ademés de varias subespecies.

Desde el punto de vista quimico, destaca la complejidad de la cannabis. Contiene mas de 400 productos
quimicos de diversa indole, y més de 60 cannabinoides (fitocannabincides), siendo el delta-9-
tetrahidrocannabinol {A%-THC) el méas abundante y biolégicamente mis poderoso. A la fecha se han
identificado varias subclases de fitocannabinoides, destacando 11 tipos, cada uno de ellos con un niimero
variable de miembros: 1) cannabigerol, 2) cannabichromene, 3) A9-THC, 4) (-)As-trans-
tetrahidrocannabinol, 5) (-)AS-trans-tetrahidrocannabinol, 6) cannabicyclol, 7) cannabielscin, 8)
cannabinol, 9) cannabidiocl (CBD), 10) cannabitriol y 11) miscelinea; varios de esos fitocannabinoides, al
igual que el A9-THC, son psicoactivos, pero otros, como CBD, cannabigerol y cannabinol, no muestran esta
propiedads. ' . :

La concentraci6n de A-THC varia ampliamente entre plantas de distinto origen (0.5 a 11%). Estas
variaciones dependen, ademés de la subespecie, de los diferentes tipos de cultivo de cannabis, que van desde
el cultivo natural o en huerta, pasando por el cultivo en macetas (luz natural o artificial), hasta el cultivo
hidropénicos. En los dltimos 30 afios, el cultivo sofisticado de la planta y las técnicas de hibridacion han
aumentado considerablemente la concentracién de A-THC. : ' ‘

5 AM. Hanan Alipi y-J. Mondragon Pichardo, “Cannabis sativa L.”, Malezas de Mexico, conabio.gob.mx, 16 de agosto de 2009, K.W.

Hillig y P. G. Mahlberg, “A Chemotaxonomic Analysis of Cannabinoid Variation in Cannabis (Cannabaceae)”, American Journal of
Botany, o1 {6):966-075,2004. “The Plant” Hash Marihuana and Hemp Museum, hashmusenm.com, consultado el 1° de abril de 2015-
7, Fisar, “Phytocannabinoids and Endocannabinoids”, Current Drug Abuse Reviews, 2 (1): 51~75,2000.

7. Fisar, * Phytocannabinoids and Endocannabinoids”, op.cit. M. A, ElSohly y D Slade, “Chemieal Constituents of Marijuana; the
Complex Mixture of Natural Cannabinoids”, Life Sciences, 78 {5)539-548,2005. E. B. Russo, “Taming THC: Potential Cannabis
Synergy and Phytocannabinoid-terpenoid Entourage Effects”, British Journal of Pharmacology, 163 (7): 1344-1364, 2011.Z. Atakan,
“Cannabis, a Complex Plant: Different Effects on Individuals” Therapeutic Advances in Psychopharmacology, 2 (6): 241-254, 2012.
J. M. McPartland y E.B. Russo, “Cannabis and Cannabis Extracts: Greater than the Surm of their Parts?, Journal of Cannabis
Therapeutics, 5 (4) 103+132,2001, _

7. Fisar, “Phytocannabineids and Endoeeannabinoids”, op cit. M. A, EiSchiy y D. Slade, "Chemical Constituents of Marijuana: the
Complex Mixture of Natural Cannabinoids”, op. cit. J. M. MePartland v E. B. Russo, "Cannabis and Cannabis Exivacts: Greater than
the Sum of their Parts?”, op. cit. F. Grotenhermen, “Pharmacclinetics and Pharsnacodinamyes of Cannabinoids", Clinical
Pharmacokinetics 42 (4): 327-360, 2003. B. De Backer et al,, "Innovative Development and Validation of an HPLC/DAD Method for
the Qualitative and Quantitative Determination of Major Cannahinoids in Cannabis Plant Material”, Journal of Chromatography B,
877 (32): 4115-4124, 2009. i

s D.E. Greydanus et al., “Marijuana: Current Concepts”, Frontiers in Public Health, 1:42, 2013,
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Juan Ramén dela Fuente, sefiala en su libro Marihuana y saluds que “los productos de la cannabis sativa,
como marihuana y hachis, han sido utilizados desde hace varios siglos con fines medicinales, rehgwsos
recreativos”; destacando que después de los afios setentas “fue posible demostrar que el organismo
produce en forma natural moléculas con accién cannabinoidea, y que el cerebro de los humanos y de otras
especies cuenta con un receptor endbgeno de los compuestos cannabmmdes En este sentido, de la Fuente
afirma que la caracterizacién de un sistema cannabinoide endégeno renové el interés médico por la
marihuana y los cannabinoidés (compuestos a los que se les atribuye la mayor parte de las propiedades
piscoactivas y medicinales de la cannabis sativa), debido a que “los datos de los dltimos 20 afios indican que
los endocanaabinoides desempenan un papel fundemental en la fisiologia de numerosos aparatos y -
sistemas del organismo”, especialmente por el Ag THCy el CBD, considerades como los lngredlentes activos
mas importantes de la cannabls

En razdn de lo anterior, desde la tltima década del siglo XX se llevaron a cabo numerosos estudios
experimentales y ensayos clinicos con el propésito de identificar los efectos farmacolégicos de estos dos
activos, asi como para establecer formalmente sus efectos terapéuticos y conocer los riesgos asociados a su
consumo'?.

Derivado de lo anterior, de la Fuente et al, refiere que® la marthuana tiene “diversas propiedades
farmacologicas®:, analgésicas, anoréxicas, sedantes, ansioliticas, antidiabéticas, antieméticas,
antiepilépticas, annespasmodzcas, antiinflamatorias, antimicrobianas, antitumorales, ani‘tpszcohcas
estimulantes del apetzto Inmunosupresoras, neuroprotectoras Yy vasorrelajantes, entre otras”, sefialando
que popularmente se “asegura que su consumo Hene efectos benéficos en pacientes con ansiedad,
depresién, obesidad, diabetes mellitus, esclerosis milltiple, glaucoma, asma, enfermedades auioinmunes

'y cancer (...), [ast como] en casos de dolor, inflamacién, insommnio, falta de apetito, ndusea, vémito e
isquemla cerebrals”, :

En este senﬁdo, el autor indica incluso que “se piensa que 10 a 15% de los pacientes con dolor crénico, en
especial de tipo neuropdtico y artritico, acuden a ésta porque los tratamientos convencionales no logran
un control satisfactorio de su dolencia” y puntualiza que “un estudio especifico revela que en Inglaterra se
le utiliza mds frecuentemente en casos de depresién, esclerosis miltiple, infeccién por VIH, migrafia,
asma, dolor de espalda, hepatifis C, trastornos del suefio, epilepsia, cefalea, alecholismo, glaucoma,
ndausea y vomito; asimismo, que los productos de cannabis mds utilizados son, en ese orden: marihuana,
hachis y tintura de alcohollﬁ” donde “la inhalacién es la vza de administracién preferida (49. 2%), seguida
de la oral (14.3%); 36. 5/6 de los pacientes usa ambas vias”,

1© Médieo por la Universidad Nacional Autdnoma de México y psiquiatra por la Clinica Mayo de Rochester, Minnesota, Ha publicado
més de 200 trabajos originales y ha editado 20 libros sobre investigacién, medicina y educacién, Premio Nacional de Clencias y Artes.
Secretario de Salud del Gobierno Federal de 1994 a 1999 ¥ Rector de la Universidad Nacional Auténoma de México de 1995 a 2007,
Presidente de la Academia Mexicana de Ciencias y de la Academia Nacional de Medicina. Doctor Honors Causa por diversas
universidades,

u de la Fuente, J., Alvarez, D., Rodrignez R Ramos, L., Prospero, 0., Mesa, F., Zabicky, G. & Melgar, M. (2016). Marihuana y salud.
México: Fondo de Cultura Econdmica.

2 F, Grotenhermen y K. Miiller Vahl, "The Therapeuntic Potential of Ca.nnabis and Cannabinoids”, Deutsches Arzteblatt International,
109.(29-30): 405-501, 2012.

2 de la Fuente, J., Alvarez, D., Rodriguez R., Ramos, L., Prospero, 0, Mesa, F., Zabicky, G. & Metgar, M. (2016). Marihuana y salud.
Meéxico: Fondo de Cultura Economlca Pp 329 - 349.

+H. Kalant, "Medicinal Use of Cannabis: History and Current Status”, Pain Research and Management, 6 2001

5 N. M. Kogan y R. Mechoulam, "Cannabinoids in Health and Disease", Dialogues in Clinical Neuroscience, g (4): 413-430, 2007. P.
Sharpe y G. Smith, "Cannabis; Time for-Scientific Evaluation.

® M. Schnelle et al.,, "Results ofa Standardized Survey on the Medical Use of Cannahis Products in the German-speaking Area”,
Forschende Komplementiirmedizin, 6 {3):28-36, 1909.
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Independientemente de lo anterior, de acuerdo a lo sefialado en Mariguana y la salud, se advierte que
existen estudios y ensayos clinicos a través de los cuales se ha confirmado la efectividad de los cannabinoides
en los signientes padecimientos:

e Dolor crénico: propiedades analgésicas en modelos de dolor agudo, dolor por lesién tisular -
persistente y, especialmente, en modelos de dolor neuropético, que suelen ser resistentes a los
tratamientos convencionales y para los que existen pocas alternativas terapéuticas.

¢ Esclerosis miltiple: efecto neuroprotector y antiinflamatorio que reduce significativamente la
espasticidad y los sintomas relacionados con ella (espasmos, rigidez, alteraciones de suefio, ete.).

« Néuseay vomito: propiedades antieméticas significativas que atentian el vomito, sin embargo, se
ha encontrado poca efectividad para el control de Ja nausea.

s Sindrome de Tourette: efecto benéfico de la inhalacién de mariguana en pacientes con este
padecimiento. ' _

"o Enfermedades terminales: reduccién de cuadros de angustia, desesperanza, dolor, sufrimiento,
depresi6n, insomnio, panico, abandono, fatiga, desfallecimiento, rechazo al tratamiento, falta de
apetito y pérdida de peso. :

De igual manera, el autor sefiala que “en diversos pafses estan en curso una gran variedad de estudios
experimentales y clinicos que pretenden establecer los usos clinicos validos de la cannabis”, entre los que
destacan: '

i. - Cancer;
ii. - Diabetes mellitus;
1ii. Glaucoma;
iv.  Epilepsia;
v.  Esclerosis lateral amiotrofica;
vi.  Enfermedad de Alzheimer;
vii.  Ansiedad-depresidn;
viii.  Trastornos del suefio;
ix.  Asma bronquial, y
x.  Isquemia cerebral.

Por lo anterior, de la Fuente et al concluye? que “la evidencia cientifica disponible explica y da soporte al
uso medicinal de la marihuana, y ahora se acepta que su administracién en ciertas enfermedades da lugar
a efectos terapéuticos definidos, significativos. Los ensayos clinicos controlados confirman su eficacia y
sequridad relativas y, al mismo tiempo, la pertinencia de ser evaluada rigurosamente como cualquier ofro
medicamento, en especial sus efectos a largo plazo. Crece la evidencia de que, bajo supervisién médica, la
marihuana representa una opcién en pacientes que no responden a terapias convencionales”, por lo que
“la marihuana podria constituirse en el primer medicamento verdaderamente 1itil en medicina”.

v de 1a Fuente, J., Alvarez, D., Rodriguez R., Ramos, L., Prospero, 0., Mesa, F., Zabicky, G. & Melgar, M. (2016). Marihaana y salud.
México: Fondo de Cultura Econdmica. p 349. ’
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Respecto a lo anterior, en lo que concierne a Memco de la Fuenie precisa que en nuestro pais “solo se tierne
informacién no confirmada de que el consumo no oﬁczal de marthuana con fines medicinales es may
Jfrecuente, especialmente en pacientes con dolor crénico (artritis reumatoide, esclerosis multiple, céneer)”
¥ & la luz de lo expuesto en el presente apartado, pudieran anticiparse efectos favorables de la regulacién
para el uso medicinal de la cannabls.

+ Perspectiva soecial

La cannabis, como cuanmer otro insumo con potencial psicoactivo, se consurae por diferentes motivos: el
hecho de poder experimentar estados mentales altérados, para socializar, como fuente de consuelo, mejorar
las capacidades de aprendizaje o creativos, entre otros'®, No obstante lo anterior, es necesario indicar que
una gran capacidad de uso que tiene tal especie herb4cea, radica en poder aplicarse como tratamiento de
diversos padecimientos tanto fisicos, como mentales9. Historicamente, el uso de la cannabis ha sido de
indole espiritual-religioso y medicinal.

En este sentido, es importante comentar que a través de la emisién del anteproyecto, entre otras cuestiones,
se reglamentara la utilizacién de medicamentos con contenido de cannabis y sus derivados, por lo que
resulta relevante conocer qué efectos se han dado con su aplicacién y consumo, en sus distintas facetas.

En primera instancia, cabe mencionar que el uso medicinal no es el tipo de consumo mas habitual de’la
cannabis. Siendo el consumo recreacional el tipo de uso més ampliamente difundido, cabe resaltar que de
acuerdo con las distintas fuentes consultadas?®, a nivel mundial y de manera general, la produccién y
consumo de tal especie herbacea se encuentra prohibida; lo anterior, como parte del compromiso en la
ratificacién de la Convencién Unica sobre Estupefacientes de 1961.

La cannabls experimentd un considerable crecimiento en su consumo en paises accidentales, no obstante,
los patrones de consumo varian sustancialmente. Como ejemplo de tal situacién, puede sefialarse que la tasa
de consumo en Reino Unido equivale a més del doble que la registrada en Sueciaz, Asimismo, otro dato
considerable, es que el consumo de cannabis y sus derivados, se da en todas las sociedades, prevaleciendo
en €l continente oce4nico, en el norteamericano y en el africano. La gran cantidad de personas pobladoras
de Asia y Africa, ocasiona que dichos territorios aglomeren hasta un 31% y 24% del consumo mundial de tal
planta. Una conclusién importante a la gue se ha llegado, teniendo en consideracién los datos antes
indicados, es que las penalizaciones por consumo propio, ya sea con fines recreacionales o medicinales,
ustalmente tiene un escaso impacto en la prevalencia del uso de la cannabis en la sociedad®2.

«  Perspectiva tedrica

En lo referente al presente apartado, es importante mencionar que la teoria econémica brinda un amplio
espectro de perspectivas bajo las cuales se puede abordar la implementacién de la presente propuesta
regulatoria. Conceptos como: fallos de mercado, informacion asimétrica o imperfecta en el mercado de
medicamentos y, selecciéon adversa, son fundamentales para comprender los impactos que tendra la
implementacién de un Reglamento como ¢! que propone la auteridad en esta ocasion.

18 Room, Robin, et al, Politicas sobre el cannabis. Fondo de (uliuna econdmica. Beckley Foundation, Méxics, 2043,
1 fdem.
20 fdem,
21 i‘dem_
22 Jdem,
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Por lo indicado en el parcafo anterior, es necesario sefialar que tales fallos se presentan cuande un mercado
es incapaz de ser eficiente en el sentido de Pareto; es decir, de generar eficiencia en el intercambio de bienes,
eficiencia en 1a produccién de bienes y eficiencia en la combinacion de productos.

De conformidad con la teoria econdmica vigente, existen al menos seis tipos de fallos de mercado:

i.  Competencia imperfecta;
il. Bienes piiblicos;
ifi,  Externalidades negativas;
iv.  Mercados incompletos;
v.  Informacién imperfecta, y :
vi.  Desempleo y otras perturbaciones macroecononucas.

Por lo que respecta a lo sefialado en el punto i) anterior, es de importancia mencionar que tal tipo de
estructura de mercado se da cuando éste es incapaz de generar competencia entre sus participantes. Una
situacién extrema a la-que se. puede Ilegar con esta dindmica, es la generacién de un monopolio,
especificamente, un monopolio natural, que consiste en una estructura de mercado en la cual los costos
medios de produccién disminuyen a medida que una empresa produce cada vez més. Bajo dichas
condicionantes, las grandes empresas que operan en industrias en las que se incurre en costos hundidos?3,
tienen una ventaja competitiva frente a las pequefias. :

Tal situacién se entiende como barreras de entrada al mercado que inhiben la competencia, mismas que se
mencionan a continuacién:

1. Fconomias de Fscala: Las grandes compafilas logran niveles de produecién enormes en
comparacién con pequefias empresas. Esto trae como consecuencia que los costos de producci6n se
reduzcarn. Este efecto con el aumento en la produccién de las empresas, disminuyendo el costo fijo

unitario de cada producto.

. Tnversiones de Capital; Otro tipo de barreraala entrada en el mercado se produce cuando los nuevos
participantes tienen que invertir grandes recursos financieros para competir en la industria. Los
requisitos de capital forman una barrera particularmente fuerte cuando se requiere capital para las

- ~ inversiones de riesgo, como la investigacién y el desarrollo.

3. Acceso alos Canales de Distribucién: Las empresas ya establecidas enun mercado tienen facilidades

en la distribucién de sus productos desde la produccién hasta el consumidor final. Los nuevos

" competidores deben comenzar procesos de negociacion con los distribuidores para poner los

productos a disposicién de los clientes. Este proceso puede llevar a los nuevos participantes a

E ‘ reducir sus costos o aumentar la calidad, lo cual es una desventaja clara ante las empresas ya

establecidas. Existen ocasiones en las cuales las empresas no logran ingresar sus productos al

mercado y deben realizar grandes inversiones para generar una estructura propia para distribuir
sus productos. '

4. Politica Gubernamental: Las politicas de los gobiernos a veces -pueden dificultar el ingreso de
nuevos participantes a los mercados a través de complicadas leyes y requisitos.

23 Son aquellos en los que incurre el productor, independientemente del nivel de producciédn, También se puedén definir como aquellos
costos que Ja empresa no puede recuperar cuando abandona un mercado,
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Continuando con esta perspectiva, es necesario indicar que las externalidades negativas son actos en los
cuales un agente afecta a otros, imponiéndoles alguna clase de costes por fuera del mecanismo de precios
mercado, sin compensarles. Dicha situacién puede explicarse de mejor manera utilizando el modelo del
"Dilema del prisionero" de la teoria de juegos®. En el caso que nos ocupa, cada individuo puede optar por
dos estrategias posibles: seguir a cabalidad los requerimientos indicados en el Reglamento o no seguirlos.
En este punto es importante hacer notar que es del interés de cada uno de los agentes participantes, que se
adopten las mejores pricticas, debido a que en el agregado se procuran mejores condiciones de sanidad y
seguridad comercial; sin embargo, la adopcion de la regulacién propuesta conlleva un costo superior a cero,
por I que, con el propdsito de reducir sus costos operativos, cada individuo estara incentivado a hacer caso
omiso de tales practicas. Bajo tales consideraciones, es posible determinar que, por orden de preferencia,
las estrategias de cada individuo pudieran apegarse a 1o siguiente:

.

1} Que todos sigan lo indicado en la propuesta regulatoria, menos el individuo.
.2) Que todos sigan lo indicado en la propuesta regulatoria.
3} Que ningune siga lo indicade en la propuesta regulatoria.

4} Que el individuo siga lo indicado en la propuesta regulatoria y los demds no.

Conforme a lo expuesto con anterioridad, se observa que la eleccién socialmente Gptima es aquella sefialada
en el inciso 2), (i.e. que todos adopten lo indicado en la propuesta regulatoria); no obstante, conforme a lo
expresado por la teorfa econdmica convencional, 1a estrategia que elegirin los individuos sera aquella que
dicta “la mano invisible"2 o, en otras palabras, hagan lo que hagan los demds, cada agente perseguiréd
aquella que més convenga a su propic interés (estrategia 1), propiciando, a nivel agregado, al resultado
previsto en ¢l inciso 3), lo cual constituye el peor resultado posible para la sociedad..

Por su parte, la informaeidn incompleta o asimétrica, se da cuando el mercado, por su propia naturaleza, no
suministra a los consumidores suficientes datos que les permitan saber qué opei6n resultarfa mas adecuada

para satisfacer sus necesidades. Por ejemplo, si la informacién que poseen productores y consumidores -

acerca de la calidad por unidad de alimento es la misma, entonces el mercado seréd eficiente. Los
consumidores pueden comprar los productos que més coincidan.con sus preferencias y los recursos de la
sociedad sern utilizados mas eficientemente. Sin embargo si la informacién es asiméirica, este equlhbrlo

del mercado no serd eficiente,

Por lo anterior, el consumidor tiene que conocer certas caracteristicas del producto, haciendo una

~ distincién entre atributos de bfisqueda, experiencia y buena fe. Los atributos de biisqueda son agquellas

caracteristicas que los consumidores pueden examinar antes de comprar un producto, tales como precio,
tamafio y color. Los atributos de experiencia son los que pueden ser evaluados después de la compra; es
decir, son aquelios que se conocen a través de la prueba®. Finalmente, los atributos que los consumidores
no consiguen evaluar atin durante el uso de un producto se les llaman atributos de buena fe2.

Para que los atributos antes mencionado puedan ser reconocidos y que esa informacion sea verdadera, es
necesaria la regulacién que fomente a las empresas a revelar informacion y asi, evitar que los consumidores

24 Desarrollado ongmanameme por Merrill M. Flood y Melvin Dresher (1950). Albert W, Tucker formalizé el Juego ¥ le dio ef nombre

del "Dilema del prisionero” {Poundstone, 1595).

=5 Desarrollada por John von Newmann v Oskar Morgenstern (1044). La Teorfa de Juegos estudiz las interacciones en estructuras
formalizadas de incentivos y como se llévan a cabo los procesos de decision de los agentes econémicos.

26 Metéfora que expresa en economia la capacidad antorreguladora del lbre mereado,

27 Nelson, 1970.

# Darhy y Karni, 1973.
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terminen comprando productos que no coineiden con sus preferencias. Si se diera tal situacion, ¢l mercado
| no funcionarfa eficientemente: puede ocurrir que productos que generarian beneficios en situaciones de

! informacién completa, no sean producidos, mientras que los de un valor menor para los consumidores silo

‘ sean29. '

J Por lo anterior, 1a certificacién (verificacién por terceros) y el etiquetado podrian mejorar la eficiencia de los

} ' mercados y pueden ser una solucién a la asimetria de informacion.

1 .

! En este sentide, desde el punto de-vista de la politica piblica, el etiquetado puede ser una solucion a
incentivar el uso de ciertos productos. Algunos estudioss® han demostrado que el etiquetado de ciertos
productos puede cambiar el comportamiento de los consumidores. Esto puede tener dos tipos de efecto:

: positivo, en el caso en el que los consumidores optan por una alternativa subdptimay la sefializacidn corrija

. . . esto; tal situacién puede ocurrir en situaciones de salud en las que el etiquetado puede llevar a los
: consumidores a elegir productos més satudables. Por otra parte, el efecto negativo del etiquetado podria
ocurrir st en la situacién inicial el consumidor eligié una opeién, pero elige una opcidn peor debido a las
etiquetas que se usan. C .

En este sentido, para utilizar el etiquetado de manera 6ptima, es necesario comprender completamente qué
efectos podria tener el etiquetado en el comportamiento del consumidor y qué grupos son los més afectados
por este mecanismo. Si algunos grupos no se ven afectados, esto se podria traducir en una distorsion del
mercado introducida por el gobierno. :

Finalmente, es necesario comentar que la aparicién de este tipo de deficiencias en los mercados, propician
: la intervencién del Estado con el fin de reglamentar el control sanitario de la cannabis y sus derivados, agi
§ oo como los requisitos sanitarios para la comercializacién, exportacion e importacién de productos con amplios
usos industriales, que contengan derivados de la cannabis en concentraciones del 1% o menores de THC,
implementado acciones regulatorias que complementen y refuercen los instrumentos regulatorios
actualmente vigentes.

En este sentido, se observa que el anteproyecto de mérito pretende reglamentar las disposiciones
establecidas en Ja LGS respecto al uso medicinal de los derivados farmacolégicos de la cannabis sativa,
indica y americana, asi como la investigacién y produccién nacional de los mismos. Dichas acciones,
representan mecanismos regulatorios para corregir los diversos fallos de mercado descritos en el presente

apartado.
o Perspectiva Econémica

De cara a la legalizacién de los productos medicinales derivados de la cannabis, es importantes hacer un
sefialamiento expreso sobre la importancia economica del sector. De acuerdo a ProMéxicos, en 2014 la
produccién mexicana del sector farmacéutico fue de 11,430 millones de délares (mdd), con un valor
agregado de 54.4% y se espera que en el periodo 2015-2020 esta industria crezea en un 5.2%6%, lo cual
3 permite vislumbrar la relevancia econémica del sector para el pais.

29 Golan, Kuchler y Mitchell, 2000.
10 Abeler & Marklein, 2008; Epley, Mak & Idson, 2006; Hoynes & Schanzenbacl, 2009; Keoveman, 2000.
3 ProMéxico es el organismo del gohierno federal encargado de coordinar las estrategias dirigidas al fortalecimiento de Ia participacion
de México en la economia internacional, apoyando el proceso exportador de empresas establecidas en nuestro pais y coordinando -
‘ acciones encaminadas a la atraceién de inversion extranjera. :
: - ] 3@ ProMéxico. Unidad de Inteligencia de Negocios DMagnéstico Sectorial Farmacéutico. Informacién disponible en: hitps//fenvw,

prumexico.mxZdocumentos[diaenOSticos-sectoriales/fal'maceutico.ud.f .
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Gréfica 1. Produccién de farmacéuticos en México 2010-
2014 (mdd)
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Fuente: ProMéxico.

De igual manera, se advierte que el consumo mexicano de la industria farmacéutica fue de 14,522 millones
de délaresy se espera que para el periodo 2015-2020 observe una tasa media de crecimiento anual de 5.5%32.

Griéfica 2. Consumo de farmacéuticos en México
2010-2014 (mdd)
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Fuente: ProMéxico,

Por otro lado, destaca también la importancia de la industria farmacéutica por la generacién de empleos.
Particularmente, de acuerdo a la Camara Nacional de la Industria Farmacéutica (CANIFARMA), el empleo
de todas las especialidades de la industria (medicamentos, remedios herbolarios v dispositivos médicos)
creci6 un 14% entre los afios 2007 a 2013, generando 10,757 puestos de trabajo adicionales, para registrar
86,783 empleos tolaless+:

Cuadro 1. Empleos por drea de todas las especialidades
(Niimero de empleados) .

2007 2008 2009 2010 2011 2012 2018
Producciéon 20,063 30,052 30,820 29,507 30,485 31,226 91,843
Ventas 23,591 25482 26,353 27,345 27,098 28,667 28,227 -
Administracién® 15953 15654 15728 17,742 17,778 18,314 17,977 -
&D 1,126 1,253 1,247 2,144 2,204 2,394 2,467 o
Otros** 5,393 3469 3,873 5442 5379 5,676 6,249
Total : 76,026 75,910 78,130 82,180 83,034 86,277 86,783

* El rubre “administracion” inciuye empleados de direceitn, staff, markezing, logistica, almacén, y otres operativos no relacionados con la manufaciura.
*# El rubro “otros” comprende empleados de mantenimiento, limpieza v ovtsourcing,
Fuente: CANIFARMA.

33 Ibidem.
3 CANTFARMA, II Compendio Estadistico Farmacéutico 2010 - 2013
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En este sentido, es importante subrayar que esta industria destina més de 28.4 mil millones de pesos a las
remuneraciones de sus empleados y, el rubro donde se ha percibido un mayor incremento salarial es el de
investigacién y desarrollo (I&D) cuyos honorarios crecieron 183.9% entre 2007 y 2012, lo cual denota el
amplio interés del sector farmacéutico por el desarrollo de nuevos productos que sean susceptibles de
ingresar en el mercado mexicano, como pudieran ser los medicamentos alopaticos que se fabriguen a partir
de cannabinoides, a consecuencia de la entrada en vigor del anteproyecto de mérito.

Aunado a lo anterior, es importante sefialar que €l sector farmacéutico mexicano es de suma importancia
para el comercio internacional, de acuerdo a lo sefialdo por ProMéxico en su estudioss, en 2015 en materia
farmacéutica nuestro pais fue el principal exportador de América Latina, exportando un total de 1,958 mdd,
siendo los principales destinos: Suiza, Estados Unidos de América (EE.UU.), Panama y Venezuela,

Cuadro 2. Exportacion de farmacéuticos por pais destino, 2015

Pais Monte (mdd)’ %
Suiza 452 23.1
EE.UU. 438 ) 22.4
Panaméi 153 7.8
Venezuela 128 6.5
Colombia 109 5.6
Ecuador 75 2.8
Guatemala 75 3.8
Bragil 72 3.7
Canada 64 3.3
Francia 53 2,7
: Otros 339 17.3
Total 1,958 100

Fuente: ProMéxico.

Lo anterior resulta relevante, si consideramos que algunos de nuestros principales clientes comerciales
consumen productos medicinales fabricados a partir de cannabinoides (EE.UU. y Brasil) o, se encuentran
en un proceso de legalizacion de este tipo de productos y, por tanto, pudieran ser clientes potenciales. De
hecho, casi el 70% de las exportaciones de los productos del sector son medicamentos para usos terapéuticos
o profilacticos’, donde pudieran caber los desarrollados a consecuencia de reforma a la Ley General de
Salud (LGS) del 19 de junio de 2017. -

De igual manera, es importante sefialar que de acuerdo a la Comisién Nacional de Inversién Extranjera de
la Secretaria de Economfia, durante el periodo comprendido entre 1999 v 2016, €l sector farmacéutico en
México ha sido depositario de més de 3,649 millones de ddlares®.

35 ProMéxico. Uniclad de Inteligencia de Negocios Diagndstico Sectorial Farmacéutivo, P. ¢, Tnformacion dispouible en; hitp: 7/ wive,
promevicomyfdoegmentos /dinenosBicog-seciorialas farmaceptios it
36 Thidem,

% Comisién Nacional de Inversiones Extranjeras de la Secretaria de Economia. Informe Estadistico sobre el comportamiento de la
Inversién Extranjera Directa en México (enero - marzo 2017). P.14. Informacién disponible en: hitps://www.gob.mx fems/uploads/
attachment/file/225300/Informe _Congreso-2c17-1T.ndf
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Grafica 3. Inversion Extranjera Directa en México para el subsector farmacéutico (mdd)
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i Fuente: Elaboracién propia con datos de 1a Secretaria de Economfa.

Lo expuesto con anterioridad puede resultar especialmente relevante si consideramos que, ante la entrada

de productos medicinales derivados de la cannabis, México destaca como uno de los. pa1ses €on mayores

ahorros en la manufactura de la industria farmacéutica. Respecto a EE.UU. nuesiro pa1s ofrece ahorros en

costos de 17.1%, lo que 1o posiciona, en materia de costos de manufactura, como un pals mis competitivo .
que Canada, Paises Bajos, Italia, entre otros, lo cual pudiera potenciar la atraccién de inversion extranjera -—
directa para la manufactura de estos nuevos productos.

Griéfica 4. Indice de ahorros en costos de manufactura de farmacéuticos, 2015
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En el contexto 1nternac1onal es necesario destacar el gran potencial econdémico que tiene el mercado
medicinal de 1a cannabis, de acuerdo a la OMS “actualmente, el uso medicinal de la cannabis esta permitido
en diversos paises. En los ulnmos 20 afios, el consumo legal para fines médicos ha incrementado desde
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casi cero, hasta 23.7 toneladas en 2011 y hasta 77 toneladas en 201473, lo cual permite vislumbrar
crecimiento del mercado de productes medicinales de la cannabis para los proximos afios, que pudiera ser
aprovechado por la industria farmacéutica mexicana que, como consecuencia de la reforma ala LGS yla
emisién del presente anteproyecto, incursionen en el desarrollo y/o produccion de este tipo de productos.

De forma més particular, en afios més recientes es posible advertir que los principales socios comerciales de
México poseen industria en el rubro de cannabis medicinal. Especificamente, de acuerdo al Departamento
de Finanzas de Canadé, la cantidad de cannabis producida para fines medicinales a nivel nacional hasta
junio de 2017 es de 85,959 kg. De igual forma, de acuerdo a fuentes documentales el estado de California,
en los EE.UU. obtuvo ganancias de 2,700 millones de délares en el afio 2015 por la venta de cannabis
medicinal3, ' ‘

De acuerdo a Grand View Research, Inc.4, se estima que “el tamafio global del mercado de marihuana
medicinal se valoré en i1.4 mil mdd en 2015 y se prevé que crezca con un indice de crecimiento anual
compuesto del 17.1% durante el perfodo [2015-2025]". Asimismo, sefiala que “el mercado estd
experimentando un crecimiento debido a la creciente conciencia sobre diversas aplicaciones médicas,
como el control del dolor, lu mejora del apetito y la reduccién de la presion ocular”. De igual forma, dicha
consultora indica que para 2015 el mercado norteamericano de marignana medicinal tuvo un valor de 3.46
mil mdd, y se espera que dicho valor se incremente significativamente en los proximos 10 afios.

Gréfica 5. Mercado norteamericano de mariguana medieinal por aplicacién 2013 -2015 {miles de mdd)
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Bajo esta perspectiva, resulta claro para esta Comision que la apertura del mercado farmacéutico y
terapéutico mexicano a los productos medicinales derivados de la cannabis representa una gran
oportunidad para posicionarse a la vanguardia de un nuevo mercado con horizontes econdmicos

potencialmente significativos. -

88 Organizacién Mundial de la Salud. Cannubis and eannabis resin. Information Docurnent. Jem 8.2 de la Agenda de la Trigésima
Sexta Reunion del Comité de Expertos en Dependencia de Farmacos; Génova, Italia (Junio 2014). P. 8. Informacién disponible en;

hirpe /S whodn U pediciies fareas /g J8 2 (a
Frurwror forbes com/sites faledkonead/eoig/ 1 /oo e gal-cann
frontier/#s5efezdza196 :
40 Grand View Research, Inc. es una compafifa de investigacién y consultoria de mercado con sede en los EE. UU., Registrada.en el
Estado de California y con sede en San Francisco. La compafifa proporciona informes de investigacitn sindicados, informes de
investigacién personalizados y servicios de consuitoria. :

eta-a-data-bonal-from-greviev-ney-
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o Perspectiva Juridica

‘La Declaracién Universal de Derechos Humanos, dispone en su articulo 254 que “toda persona tiene
derecho a un nivel de vida adeciiado que le asegure, ast como a su familia, la salud y el bienestar, y en
especial la alimentacidn, el vestido, la vivienda, la asistencia médicay los servicios sociales necesarios”.

Asimismo, es conveniente resaltar que el derecho a la proteccién y promacién de la salud, en su coneepeion
més general, se encuentra prevista en diversos tratados internacionales que han sido suscritos por nuestro
pais, donde destacan los siguientes:

e Pacto Internacional de Derechos Econdmicos, Sociales y Culfurales+ (articulo 12);

o Declaracién Americana de los Derechos y Deberes del Hombre4 (articulo 11), y

e Protocolo Adicional a la Convencién Americana de Derechos Humanos de Derechos Econom:cos,
Sociales y Cifturales# (articulo 10).

En este sentido, conviene resaltar que dichos instrumentos son coincidentes en sejialar que es compromiso
delos Estados partes adoptar las providencias tanto a nivel interno como de cooperacién internacional para
lograr progresivamente la plena efectividad de las normas econdmicas, sociales, de educacién, ciencia y
cultura, incluido el derecho a la salud, ya sea empleando los medios legislativos u otros apropiados al caso.

Al respecto, es importante dimensionar la magnitud del derecho a la salud para conocer los alcances de la
obligaci6én de los Estados. Desde la perspectiva internacional, el Comité de Derechos Econdmicos Sociales v
Culturales de la Organizacion de las Naciones Unidas, en su Observacidn General nfimero 1445, indica que
“un sistema de proteccién de la salud que brinde a todos iguales oportunidades para disfrutar del mds
alto nivel posible de salud; el derecho a la prevenciion y el tratamiento de las enfermedades, y la
Iucha contra-ellas; el acceso a medicamentos esenciales; el acceso igual y oportuno a los servicios de
salud bdsicos; la participacién de la poblacién en el proceso de adopcién de decisiones en cuestiones
relacionadas con la salud a nivel comunitario y nacional” (énfasis afiadido).

En torno a lo anterior, la Suprema Corte de Justicia de la Nacién (SCIN) interpretd, a través de la Tesis
Aislada P. XVI/20114% que el derecho a la salud debe garantizar disponibilidad, accesibilidad, no
discriminacion, aceptabilidad y calidad de los servicios de salud, y refiere que los poderes ptiblicos tienen
obligaciones de respeto, proteccién y cumplimiento en relacién con él, existiendo una fuerte presuncién de
que no son permisibles para los Estados miembros, adoptar medidas de caracter regresivas en relacién con
la proteccién del derecho a la salud.

Por su parte, la Organizacién para la Cooperacién y €l Desarrollo Econdmicos (OCDE), cuya misién es
promover politicas que mejoren el bienestar econémico y social de las personas alrededor del mundo, ha

4t hitip: //www.un.org/es/documents/udhr/UDHR booklet SP web.pdf
42 hitps: / fwww.colmex.mx/assets/pdfs/2-PIDESC s0.pdff14072123805

43 htips:/ fwww.oas.org/dil/esp/Declaraci%C3%Ban Americana de los” Derechos v Debe Debe;es reg _del Hombre 1048.pdi

H hitin: / Awww.ordeninridico,zob. e/ Tratint /Dervechos%eoHumanos/ Plandf
45 Aplicacidn de] Pacto Internacional de los Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales, Observacién general 14, “El derecho al disfrute

del més alto nivel posible de satud” (artiewde 12 del Pacto Internacional de Derechos Econémicos, Sociales y Culturales); 220. per'!odo ,

“de sesiones, - 200g, UN Dot E/C.1n/2000/4, disponible er httna://eonf-
dist.unog.ch/1%20SPA/Tradutek /Devechos hum B"tSELESCRjOD 1 obs grales Cie%20Dchos%20Fc%20300% 200011 html“‘G
EN1g

4¢ Publicada en el Tomo XXXTV del Semanario Judicial de la Federacién (SJF), en agosto de 2011, pAgina 29. Informacién disponible
1/ /sif.scin.gob.mx/sifsist/Paginas DefmlleGeaelal‘\f'j aspx?ID=161333&Clase= DetalleTesmBL
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manifestado que “un sisterna de salud de calidad es la base de un estadé de bienestar, razén por la cual,
Meéxico requiere un impulso histérico en su sistema de saluda7”,

En raz6n de lo anterior, partir de la promulgacion del Decreto por el que se adicioné un parrafo al articulo
4° de la Constitucién Politica de los Estados Unidos Mexicanos, el articulo 4° de la Constitucién Federal4®
consagra en su parrafo cuarto uno de los mas importantes derechos humanos, el derecho a la salud. Al
respecto, la SCJN sefialé que dicho precepto debe entenderse como “un derecho al disfrute de toda una
gama de facilidades, bienes, servicios y condiciones necesarios para alcanzar el mas alfo nivel posible de
salud”. .

En este sentido, el cumplimiento con lo dispuesto en el articulo 4° de la CPEUM, involucra la creacion de
normas juridicas y la implementacién de medidas administrativas con el objeto de poner en practica
programas gubernamentales con aspiraciones concretas sobre su efectivo ejercicio, para lo cual se confieren
atribuciones alos érganos estatales en distintos ordenamientos legislativos.

Respecto a lo anterior, la SCIN determiné que la obligacién de respeto del derecho a la salud significa que
las autoridades deben abstenerse de prohibir de forma absoluta la produccién de medicamentos y, en su
lugar, establecer una regulacién que aborde las exigencias de disponibilidad, accesibilidad y no
discriminacionss,

Paralelamente, esta COFEMER observa que a lo largo de la presente administracién se han trazado
directrices claras para asegurar y fortalecer el derecho consagrado en el articulo 4° de nuestra carta Magna.
Especificamente, en el Plan Nacional de Desarrollo 2013-2018, deniro de la meta nacional “México
Incluyente”, el objetivo 2.3 sefiala que se debe “asegurar el acceso a los servicios de salud” y prevé como
tma de sus lineas de acci6n, dentro de la estrategia 2.3.4, 1a relativa a “garantizar medicamentos de
calidad, eficaces y segurog’s°® (énfasis afiadido). :

En congruencia con lo anterior, el Programa Sectorial de Salud 2013-2018, dentro del objetivo 2 ordena
“asegurar el acceso efectivo a servicios de salud con calidad” y prevé como su estrategia 2.6 “garantizar el
acceso a medicamentos de calidad para la saluds?”,

Atendiendo a lo sefialado por la SCJN y las instrucciones vertidas en el Plan Nacional de Desarrollo 2013-
2018 y el Programa Sectorial de la Salud 2013-2018, se da la reforma del 19 de junio de 2017 a la LGS,
especificamente por lo que se refiere a la adicién del articulo 235 Bis, se prevé 1a obligacién de la SSA de
disefiar y ejecutar politicas piiblicas_gue_regulen el iso medicinal de los derivados
farmacolbgices de la eannabis sativa, indica y americana o marihuana, asi como para normar
la investigacién y produccién nacional de dichos fArmacos.

Asimismo, destaca que el articulo 235 de la LGS, sefiala: “la siembra, cultive, cosecha, elaborgcién.

preparacién, acondicionamiento, adquisicién, posesién, comercio, iransporte en cualguier
forma, prescripcién médica, suministro, empleg, usg, consumo y en general, todo acto

relacionado _con estupefucientes o cualquier oiro productos que los contenga podran
realizarse con fines médicos y cientificos mediante la auiorizaciom que al efecto expida la
5SA”.

# htips:/ /ivinv.cecd.ore/centrodemexion/madiss/losrotosdalasaludenmericohim

48 hp:/ fwvwnvd guhdos gob.my/LeyesBiblio/pdf/1 150017.pdf

- 49 Amparo en revisidn 315/2010, op. cit. Observacién General N° 14 del Cormte de Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales,

50 hittn://Trcam eche edu. mg@ content[uploads420161061P1an‘Nac:10mJ -de-Desarrollo-PND-2013-2018-PDF.pdf -
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En consonancia con lo anterior, y come resultado de la reforma del 19 de junio de 2017, que adiciona un
ultimo parrafo- al articulo 198 del Codigo Penal Federal, este 6rgano desconcenirado observa que la
realizacion de _actividades tales como_la siembra. eultivo o_cosecha de plantas de
marihuana no serd punible cugndo se Heven a cabo con fines médicos y cientificos.

En este orden de ideas, y derivado de lo dispuesto en la LGS y el Cddigo Penal, esta Comisidn advierte que
“como consecuencia de las recientes reformas, existen supuestos, limites y restricciones a la ejecucion de
actividades relacionadas con la cannabis que {ueron despenalizadas y ahora son permitidas, ordenando su
debida regulacién, para garantizar la proteccién del bien juridico tutelado por el articulo 4° de la
" Constitueién, protegiendo la salud de quienes padezcan enfermedades cuyo tratamiento médico resulta més
eficaz a través de la prescripcién de medicamentos, de cualquier tipo, que estén elaborados utilizando como
ingrediente la cannabis sativa, indica y americana.

Ala luz de las consideraciones anteriores, y tornando en cuenta que el presente anteproyecto se desprende
de Ia conveniencia y necesidad de tener acceso a todos los recursos terapéuticos que derivan del desarrollo
cientifico y médico a nivel mundial, entre los que se encuentran aquéllos desarrollados a partir de cannabis
sativa, indica, americana o marihnana, que se presentan como una oportunidad para seguir avanzando en
la conformacion de una mejor atencién médica y asi, seguir cumpliendo con el imperativo constitucional del
derecho a la proteccién de la salud, esta Comisién considera conveniente su emision,

II.  Objetivos regulatorios y problematica

Al respecto del presente apartado, es necesario indicar qué de conformidad con lo indicado en la solicitud
de Ampliaciones y Correcciones con COFEME/17/6417, a través de la versidn de la MIR recibida el 8 de
noviembre, esa Dependencia indieé lo siguiente:

“La propuesta persigue establecer la regulacién en materia de control sanitario de la cannabis y derivados
de la misma, exclusivamente para fines médicos y cientificos asi como los requisitos sanitarios para su
comercializacién, exportacion e importacién de productos con amplios usos industriales, distintos a los
medicamentos, gue contengan derivados de la cannabis en concentraciones del 1% o menores de THC”.

Asimismo, por lo que se refiere a la problematica que da origen a la regulacién propuesta, se observa que -
esa Dependencia manifestd: “derivado de la publicacién en el Diario Oficial de la Federacién del Decreto
por el que se reforman y adicionan diversas disposiciones de la Ley General de Salud y del Cédigo Penal
Federal pubhcado el 19 de junio de 2017 y para dar cumplimiento a la disposicién transitoria segunda, es
necesario emitir aceiones regulatorids por lo que hace al control para el uso de la cannabis sativa, fndica
y americana o marihuana y derivados de la misma, como consecuencia de la ausencia de regulacién en

los sigufentes rubros:

De los pratocolos de mvesngacxon

De la investigacion para fines médicos y czentzﬁcos

Del proceso de medicamentos que contengan derivados farmacologlcos de la cannabis.

Importacién de medicamentos que contengan derivados farmacoldgicos de la cannabis o materia

prima gque intervenga en su elaboracidn.

« De los requisitos para comercializar, importar y exportar productos distintos a medicamentos,
gue contengan derivados de la cannabis en concentraciones del 1.00% o menos de THC.

e De los productos industriales en general.

¢ & * ©
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De los alimentos, suplementos alimenticios, bebidas no alcohdlicas y bebidas alcohdlicas.
De los permisos de importacién y exportacion. - '

De la publicidad y promocién.

Verificacién, medidas de seguridad y sanciones”.

® 9 49 &

En referencia a los sefialamientos antes expuestos, esta COFEMER ohservd que la precision de los objetivos

regulatorios es indispensable para el disefio de un ordenamiento regulatorio efectivo y eficiente, por lo que
a efecto de poder determinarlos con claridad, se debfa identificar el problema o situacion que se pretende
resolver. ,

Teniendo en cuenta lo anterior, se observé que la respuesta brindada por esa SSA para el presente apartado,
no permitia evidenciar que existe una situacién que debiera ser atendida mediante la emision del presente
anteproyecto, por lo que considerd indispensable que se presentara evidencia que permitiera clarificar cuél
es la problematica que debe ser resuelta. ' '

En este sentido, como respuesta a tales requerimientos, a través de la versién de la MIR recibida el 27 de
noviembre de 2017 junto con sus anexos, la autoridad profundizé: :

“Se considera que la C. sativa es una de las plantas mds importantes del reino vegetal, debido a
sus caracteristicas botdnicas y quimicas; ast como a su utilidad para el tratamiento de algunas

enfermedades. Es por ello, que en México ha surgido el interés en investigar sus propiedades

farmacoldgicas, a efecto de contar con otras opciones terapéuticas para la poblacidn mexicana

sin embargo la prohibicién respecto de cualquier acto relacionado con el uso, consumo o posesion

representé una limitante para investigar acerca de los efectos terapéuticos de los componentes de

esta especie boténica, no sélo en México si no en muchos patses del mundo limitando los beneficios

teraperiticos que la Cannabis y sus derivados pueden aportar ala poblacién. :

Ahora bien, con la reforma a la Ley General de Salud, la prohibicion antes descrita quedé sin
efecto ya que permite el uso medicinal de la Cannabis y sus derivados con fines médicos y
cientificos y reclasifica el THC, lo que permite la comercializacién, exportacion e importacién de
productos con amplios usos industriales, que contengan derivados de la cannabis en
coneentraciones del 1% o menores de THC. Estableciendo a demds que la Secretaria de Salud -
deberd disefiar y ejecutar politicas publicas que regulen el uso medicinal de los derivados
farmacolégicos de la cannabis sativa, indica y americana o marihuana, entre los que se encuentra
el THC, sus isémeros y variantes estereoquimica, asi como normas la investigacién y produccion

_nacional de los mismos, para lo cual da un plazo perentorio de 180 dias a partir de la entrada en

vigor del Decreto que modificé la Ley, para armonizar los Reglamentos y normatividad en el uso
terapéutico del THC y sus variantes estereoguimicas.

Considerando la reforma y que tanto las variedades de la Cannabis no cuentan con suficientes
informaci6n fisicoquimica ni clinica, ni se conocen las concentraciones de los principales
compuestos se considera necesario que se realice investigacion con esta especie boldnica para que
las evaluaciones farmacoldgicas resulten confiables y permitan establecer sus indicaciones y usos

_ terapéuticos, razén por la cual para lo cual se da origen al Anteproyecto del Reglamento el cual
permitird el que se lleve a cabo investigacion en nuestro pais con la finalidad de contar comn
informacion médica y cientifica acerca de sus usos terapeuticos ya conocidos y si es necesario
ampliarlos, pero en poblacion mexicana.
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Por lo que respecta al uso industrial de los productos que contienen derivados de la cannabis en
concentraciones del 1% o menores de THC, como se mencioné la Cannabis no sélo se le dio un uso
terapeutico st no principalimente se le dio un uso industrial, actualmente la reforma a la Ley
permite que se le de este uso a la Cannabis lo cual Io cual se conszdera que puede significar una
oportunidad de crecimiento en iérminos econémicos, sin embargo la limitante en cuanto a las
! conceniraciones del componente pszcoatwo en productos de uso industrial debe ser normada a
: efecto de no desencadenar un posible riesgo sanitario disminuyendo la vulnerabilidad frente a
riesgos especificos por el uso o consumo de productos que contengan THC y responder
debidamente al incremento de su produccién, exportacién y oferta.

: S Por ende, en el Reglamento se pretenden especificar o precisar disposiciones no contenidas en

J ‘dicho ordenamiento legal, por lo que se pretende controlar regulatoria y sanitariamente, para

evitar y combatir la produccidn flegal y el comercio ilicito tanfo de medicamentios que contengan

; derivados farmacoldgicos de la cannabis como de aquellos productos de uso industrial de los que
se pueden alterar, modificar, adulterar el contenido de los mismos.

Ademds, resulta t imperioso establecer medidas para evitar y combaﬁr la produccién ilegal y el

comercio ilicito a fravés de la emision de las autorizaciones correspondientes. Sin la aprobacién

de este Reglamento no se puede dar cumplimiento a la ley General de Salud y los particulares se

verdn en estado de indefension por incertidumbre ante la falta de tal disposicion juridica y el

usuario final no tendrd certeza del producto. Actualmente la Secretaria de Salud, para el control
. sanitario de productos y servicios materia de su competentia cuenta con:

»  Reglamento de Control Sanitario de Productos y Servicios;

s Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Control Sanitario de Actividades,
Establecimientos, Productos y Servicios;

o  Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Control Sanitario dela Disposicién
de Organos, Tejidos y Caddveres de Seres Humanos;

o Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacién para la Salud;

v Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Prestacién de Servicios de Atencion

Médica;

Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Proteccién Social en Salud;

Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Publicidad;

Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Sanidad Internacional;

Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Trasplantes y,

Reglamento de la Ley General para el control del tabaco,

No obstante, la existencia de las mismas, estas disposiciones resultan insuficientes para el control
sanitario de este tipo de productos, por las razones anfes expuestas.

Por lo anterior, y toda vez que la sustancia en comento se puede utilizar en diferentes productos,
es necesaria la emision de una norma de cardcter general, subordinada a la Ley, que se refiera
especificamente a los siguientes rubros, competencia de la Secretarin de Salud a través de la

COFEPRIS:

Requisitos para la autorizaaé“ del protocolo de tnvestigacién- cannabis;
Requisitos para la autorizacién del protocolo de tnvestigacién - derivado farmacolégico de la
cannabis;
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Requisitos para la importacion de medicamentos que contengan derivados farmacolégicos de la
cannabis y, ‘

| Requisitos  para  oblencién, elaboracién, preparacién,  conservacion, mezelado,
_ acondicionamiento, envasado, manipulacién de los productos o suslancias distintos a
i ‘ medicamentos en concentraciones hasta el 1%”.

Aunado a lo indicado por esa SSA, esta COFEMER observa que la presente propuesta regulatoria coadyuvara
a solucionar diversos tipos de problematica, a saber:

a) Brindar la posibilidad de que pacientes con padecimientos de dificil tratamiento, puedan
acceder a medicamentos con caracteristicas que permitan mejorar sustancialmente su
calidad de vida y bienestar.

b) Coadyuvar a la disminucién considerable del mercado negro de cannabis y sus derivados,
para usos medicinales. : - _

’ ¢) Permitir subsanar un vacio juridico, derivado dela modificacién al artfculo 235 bis dela LGS.

" d) Prevenir y ayudar a disminuir la incidencia de casos de automedicacién y envenenamiento,
por consumo no controlado de productos medicinales de la cannabis y sus derivados. ‘

Respecto a lo indicado en el inciso a) anterior, es de suma importancia mencionar que los medicamentos
que contienen cualquier derivado farmacolégico de la cannabis, han resultado ser sumamenie efectives en
el control de los sintomas ocasionados por padecimientos de indole fisica 0 mental. Especificamente, se
observa que los medicamentos antes aludidos coadyuvan a mitigar los efectos adversos de los siguientes

males:

v Epilepsia refractaria o epilepsia farmacorresistente: casos en los que existe falla a dos regimenes
terapéuticos (apropiados y bien tolerados), ya sea como monoterapia o en combinacién para lograr
la libertad de crisis sostenidas2, : ‘

o v Sindrome de Lennox Gastaut: Sindrome epiléptico mostrado por la presencia de varios tipos de
convulsiones, que aparecen a cierta edad (1-8 afios de edad) y que en un electroencefalograma
muestran un ritmo anormalmente bajoss,

v Céncer {cuidados paliativos).
v Autismo.
v Esclerosis tuberosa: sindrome neurocutineo autosémico dominante de expresién variable con

1 : afectacion multisistémica, en el cual la piel, el cerebro, ojos, rifiones y corazén son comdinmente
afectado por hamartomatosis, malformaciones o lesiones tumoralesss.

= Martines-Judrez IF, Lopez-Zapata R, Gémez-Arias B, Bravo-Armenta L, Romerc-Ocampo L, Bstéver-Cruz Z, at al. Epilepsia
farmacorresistente: uso de la nueva definicién y factores de riesgo relacionados. Estudio en pehlacién mexicana de un centro de
tercer nivel. Rev Neurol 2012; 54: 159-66.

! s Archila, R & Papazian, Sfndrome de Lennox-Gastaut. Revista de Neurologia. vol 29, no. 4, 1999. pp. 346-349.

i " 5 hitn:/ Avww.journalrepository.org/media/journals /JJAMMR 64 /2017/0ct/Velazquezg m122017JAMMR26585.pdE
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v Sindrome de Tourette: trastorno neurolégico que se manifiesta primero en la infancia o en la
adolescencia, antes de los 18 afios, que se caracteriza por muchos tics motores y fonicos que
perduran duranté mas de un afio. El primer sintoma més habitual es un tic facial (parpadeo,
contraceidon de Ia nariz, muecas). Pueden reemplazarlo o agregarse otros tics del cuello del tronco
ydelos mlembrosﬁﬁ

Respecto a la epilepsia, es relevante comentar que hasta 50 millones de personas en todo el mundo padecen
tal afeccion, donde el 85% de dichos pacientes reside en paises desarrolladossé, Su tratamiento suele ser
complicado v limitado, donde en ocasiones se opta por una operacién cerebral que resulta ser en extremo
delicada pues la zona operada debe ser muy reducida y su alteracién no deberia desestabilizar funciones
importantes como: la capacidad de hablar, la capacidad motriz, la visibilidad, entre varias. Debido a lo
anterior, no todos los casos de epilepsia refractaria son candidatos a cirugfa, por el que el hecho de poder
contar con alternativas accesibles, seguras y efectivas es de suma importancia para garantizar el acceso de
1a poblacién a un mejor nivel de vida, de salud y de bienestar,

Al respecto, esta Comisién observa que de conformidad con estudios realizados por investigadores
nacionales®, la implementacién de un tratamiento basado en la cannabis y sus derivados, ha dejado pruebas
que son sumamente interesantes y relevantes en el momento de comparar qué clase de resultados podria
obtener la poblacién que sufre alguno de los padecimientos antes enunciados. Particularmente, es posﬂ)le
reconocer que en una comparacwn con los resultados obtenidos con otro tipo de tratamientos mas

convencionales, se d1eron las siguientes repercusiones:

‘Resultados de esh dl() comparatlvo entm-. h'ata.rmento alopética con cannabmmdes ¥y tratalmento con aceites dek .

i cannabmmdes

_Medxcamento Alupatlco N i o ; ; C 1 1
Dosis: 25 — 50 mg CBD/kg de peso. Tomado d]anamente Doszs 5-'7 mg de CBD/ kg de peso Tomado d]ariamente

. . . . Reduccitn de convulsiones reportadas: 84% de las convulsiones
Reduecion de convulsiones reportadas: Reduceeidn del 36.5% de motoras. 53% reporté una mejoria en la reduceién de

las convulsiones motoras. i i 4s del ; . s
aras, Nose obtuvieron infornies de mAs de convulsiones mayar al 75%. 17% reporid una eliminacién total

so% o 1a reduccién de conVL3151ones. - de convulsiones durante un periodo de 4 meses.
Meioras en el bienestar: Ninguna " Mejoras en el bienestar: 43% de mejora en estado de alerta. 40% -
4 + Vnguna. de mejora en la interaccién social. 30% de mejora en atencidn.

Efec i : 30%. i ieron . . .
fectos secundarios adve?rsos 30%. de los pacientes suftieron Efectos seeundarios adversos: Ninguno,
eventos adversos graves, incluyendo un caso de muerte.

FElaboracién propia, basindose en datos de 1a fuente citada enla nota al pie ntimero 57.

Tal y como se puede observar, los efectos benéficos de la implementacién experimental de tratamientos con
cannabis y sus derivados, no sélo coadyuvan a disminuir los sintomas perjudiciales de los padecimientos,
sino que tamhién pr0p1c1an mejoras colaterales en la salud integral del paciente, requiriendo incluso una
menor'cantidad de dosis ysl sin generar efectos secundarios adversos.

Asimismo, las bondades que se pueden llegar a suscitar para pacientes con trastornos como los descntos
previamente, se ven evidenciadas en otros estudioss8, los cualeg fueron efectuados sobre una muestra
integrada por personas mexicanas. En dicha investigacion, se utilizaron derivados de la cannabis sin
contenido de THC, en log cuales se concluyé que la “cannabis medicinal es til como tratamiento

) Tram Fogas e .+ ~ 3 reaiie f
55 hitins: niips:/ Swivw.lotirgiie. ul,,_,.,Luuum. ourehe/ ooew, La;h‘ujua ‘modicaos/que-cs ol -sipdrome -de-foursite/

5 hitp:/ fwwiv, |)01 grice,ore. mx/gue-gs-la- emiensm-wﬁ actaria/

con-emlepsm -refractaria- en-mexico/. Basado en un estudm pubhcado enla Neui oIogwal Re.-;em'ch Intemanonal (Vol 2017)
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complementario [para los padecimientos de Lennox-Gastaut, epilepsia refractaria, sindrome de West, de
Doose vy de Ontaharal, ya que promueve una reduccién significativa en la frecuencia, duracion e intensidad
de los estados convulsivos, ademds de mejorar otros aspectos en la vida de los pacientes”. De igual manera,
se enconird “una disminucién de las convulsiones en el 81.3% de los pacientes, e incluso un 16% reporto
estar libre de ataques epilépticos, donde las mejoras reportadas en este estudio observacional no sélo estan
relacionadas con la frecuencia de convulsiones, sino que también se descubrieron otras mejoras como el
estado emocional de los pacientes, su nivel de atencién e incluso mejorfas notables en sus patrones de
suefio”. También se reportd “disminucién en convulsiones, mas del 20% redujeron el uso de farmacos anti-
epilépticos debido al cannabidiol y ninguno reportd efectos adversos graves™.

Con lo indicado en el parrafo anterior, queda ejemplificado el potencial benéfico de este tipo de
tratamientos, por lo que con la emisién del anteproyecto, es posible prever que un mayor nimero de
personas podrian al menos contar con la posibilidades de acceder a un nivel de salud y bienestar supetior.

Por otra parte, en lo referente al inciso b) de la presente seccidn, se advierte que con la emisién de la
propuesta - regulatoria, se establecerin entre otras cuestiones, los requisitos sanitarios para la
comercializacidn, exportacién e importacién de productos con amplios usos industriales, que confengan
derivados de la cannabis en concentraciones del 1% o menores de THC, por lo que a través de la
reglamentacién de dicho mercado, se generaran incentivos para acoplarse al marco normativo y por lo tanto
se ayudar4 a disminuir el nimero de demandantes y oferentes en el mercado negros® de productos con
cannabis y sus derivados con usos medicinales. '

Un primer punto que es necesario comentar respecto a los mercados negros, es que éstos se originan
principalmente cuando existe un nivel de demanda sobre un bien o servicio al cual no s posible acceder en
el nivel deseado. La existencia del mercado negro se puede dar por la existencia de diferentes factores: algiin
desastre puede ocasionar que los productos lleguen a ser tan escasos que resulten casi no obtenibles; otra
causa de los mercados negros la constituyen las leyes restrictivas que prohiben o limitan el tréfico de
determinados bienes. ' :

Aunque la mayoria de los consumidores intentan rehuir el mercado negro porque consideran que es de mala
calidad, puede haber raras ocasiones cuando no tienen més remedio que recurrir a éste. Muchos
inconvenientes del mercado negro incluyen el riesgo de fraude, la posibilidad de violencia, tener que cargar
con Ias mercancias falsificadas o productos adulterados (que es especialmente peligroso en el caso de los
medicamentos). :

En lo referente a este Gltimo caso, es de singular importancia la calidad, ya que puede generar efectos
directos en la salud, En el caso de los medicamentos provenientes de la cannabis, se tiene evidencia de que
el producto que se adquiere no contiene la cantidad suficiente de CBD para atacar los sintomas, lo que
generard que los pacientes no puedan atender sus padecimientos, Asimismo, los medicamentos con
cannabis y sus derivados, al no encontrarse al dia de hoy plenamente permitidos y reglamentados, y la
personas al tener una necesidad de tratamientos para mejorar su salud y bienestar, es factible advertir que
existe un mercado “informal” que termina por ofrecer los productos que no pueden ser adquiridos de
manera regular.

Fxisten diversas cuestiones que atafien a esta situacién. En primera instancia, es pertinente comentar que
la teoria econdmica indica que una medida para saber qué tan sensible es la demanda de un bien, radica en

s Mercados que operar a pesar de que las mercaneias o servicios en cuestion se encuentren prohibidos.
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el calculo de su “elasticidad-precio” “elasticidad-ingreso”. Tal término, nos muestra qué tanto variar la
cantidad demandada de un producto, respecto a una vartacién en su precio. :

En la materia de los bienes relacionados con el tratamiento de padecimientos, dada su naturaleza ligada a
la necesidad de salud, si bien se cuenta con sustitutos, su comportamiento tiende a ser “ineléstico” con
respecto al bien. Lo anterior, quiere decir que afin cuando el precio $ea muy alto, la demanda no sufrird
grandes variaciones. Dichos precios son mayores a los del equilibrio competitivo (ver grafica 6), lo que hace
que el medicamento no se accesible para enfermos de dichos padecimientos.

Grifica 6, Equilibrio competitive de un mercado.

T reoin

Piloecex

D

i

£

£

i
Qv QF * Cantidad
Elahoracidn propia.

En el caso especifico de los bienes que son contemplados por la propuesta regulatoria, al situarse
enteramente en el mercado informal, no permitido y por lo mismo, no competitivo, el precioc que debe pagar
el paciente por adquirirlos supera en gran magnitud el precio de reservase, Al suceder esto, la teorfa describe
que se afecta el concepto conocido como “excedente del consumidor”, mismo que se define a grandes rasgos
como la diferencia entre lo que una persona estd dispuesta a pagar y lo que eféctivamente tiene que pagar.
Si se afecta el excedente del consumidor, se entiende que no se cumple con el principio de eficiencia en el
sentido de Pareto, esto es, que la asignacion completa de los bienes se efectle sin afectar a alguien.

Por lo tanto, es factible que la emisién de la pro'puesta regulatoria, ejecutada correctamente, propicie:

¢ La disminucién sustancial del tamafio del mercado de negro de medicamentos con cannabis y sus
derivados.

o La disminucién de los precios ofrecidos, ya que al regularizarse el mercado, se generard una
estructura miucho mas competitiva,

:

6 Precio méximo Que un comprador estaria dispuesto a pagar.
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e Que las personas puedan distrutar de los bienes a un precio més eficiente y, por lo misino, con una
menor afectacién al excedente del consumidor, alineandose al 6ptimo en el sentido de Pareto y del
primer teorema de la economia del bienestars:.

De ignal manera, la creacién de un niievo mercado para la cannabis medicinal tiene efectos en cada uno de
; los agentes gue participan en él; en lo referente al consumidor se puede destacar el efecto sustitueion, que
se refiere a lo que dejarén de consumir otros productos que se crefa que podrian sustituir el efecto.

Si bien el CBD no tiene un sustituto perfecto, los pacientes utilizan otro tipo de sustancias que puedan
asemejar el efecto que esta tiene. La evidencia empiricaé? indica que los principales productos ingeridos en
ausencia de esta son otros medicamentos recetados, en algunos casos €l alcohol y otras substancias ilicitas:

Gréfica 7: Principales medicamentos que sustituyen en uso de la cannabis.
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Elaboracién propia con datos de Journal of Pain Researchts.

Como complemento a lo anterior, es relevante mencionar que cerca del 41% de las personas usa cannabis
como sustituto del alcohol, 36.1% como sustituto de sustancias ilicitas y 67.8% como sustituto de otro tipo
de medicamentos. Las principales razones por las que la cannabis es preferida a otros medicamentos €s
porque es mernos costosa, tiene menos efectos secundarios y es mejor para el manejo de los sintomas.

Por otra parte, con respecto a lo indicado en el incisd c) de la presente seccion, esta Comision observa que
con la emisién del anteproyecto en comento, se podré fortalecer el marco normativo vigente, a efecto de dar
cumplimiento con la LGS y el resto de la normatividad aplicable a lamateria.

Sobe tal materia particular, es necesario mencionar que la reforma a través de Decreto de la LGS, publicada
en el DOF el 19 de junio de 2017, en su articulo 235 bis establece que “la qutoridad deberd disefiar y ejecutar
politicas piblicas que regulen el uso medicinal de los derivados farmacoldgicos de la cannabis sativa,

& Toda economia competitiva es eficiente en el sentido de Pareto. :

62 Cannabis as 2 substitute for alcohiol and other drugs: A dispensary-based survey of substitution effect in Canadian medical cannabis
patients. Philippe Lucas, Amanda Reiman, Mitch Earleywine, Stephanie K. McGowan, Megan Olesor, Michaet P. Coward & Brian
Pages 435-442 | Received oz May 2012, Aceepted 20 Sep 2012, Published online: 20 Nov 2012 '

Substituting cannabis for prescription drugs, alcohol and other subsiances atnong medical cannabis patients: The impact of
contextual factors. Lucas P1, Walsh Z2, Crosby Kz, Callaway Rg, Belle-Isle L1,4, Kay R5, Capler R6, Holtzman 57.

&3 Corroon, J. M., Mischley, L. K., & Sexton, M. (2017). Cannabis as a substitute for preseription drugs — a cress-sectional study. J ournal

of Pain Research, 10989-998: Disponible en linea: hitp://doi.org/10.2147/JPR.5134330 :
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indica y americana o marihuana, entre los que se encuentra el tetrahidrocannabinol, sus isémeros y
variantes estereogquimicas, asi como normar la investigacion roduccidén nacional de los
mismos (énfasis afiadido)”. Asimismo, el articulo 198 del Cédigo Penal Federal, establece que “la
siembra, cultivo o cosecha de plantas de marihuana no serd punible cuando estas actividades se
lleven a cabo con fines médicos y clentificos en los términos y condiciones de la autorizacion que
para tal efecto emita el Ejecutivo Federal (énfasis afiadido)”.

En este sentido, es importante mencionar lo manifestado en el articulo cuarto transitorio del Decreto antes
sefialado, que ordena: “la Secretaria de Salud tendré 180 dius a partir de la enfrada en vigor del presente
Decreto, para armonizar los reglamentos y mnormatividad en el uso terapéutico del
TETRAHIDROCANNABINOL de los siguiente isémeros: A6a (10a), A6a (7), A7, A8, Ag, A10, Ag (11) y sus
variantes estereoquimicas (énfasis afiadido)”. .

Derivado de lo expuesto con antelacién, se observa que existe un problema relacionado con el vacio juridico
propiciado a partir de las tltimas modificaciones a la LGS y al Cédigo Penal Federal, por lo que se entiende
que con la emisién de la propuesta regulatoria, se pretende solventar tal problemética y asi atender el
mandato expreso de los ordenamientos juridicos previamente citados.

En consecuencia, esta COFEMER observa que los objetivos de la regulacién se encuentran alineados a la
problemética detectada, por lo que estima conveniente la emision del anteproyecto de mérito, a efecto de
que, mediante su implementacién se atiendan las situaciones antes descritas, anticipando gue su emision
coadyuvaré no solo a fomentar el mejoramiento de la salud de la poblacién mexicana, sino que también
propiciara que la sociedad se coloque en una situacién de mayor bienestar.

II.  Alternativas a la regulacion )
Respecto al presente apartado, de conformidad con lo indicado en la solicitud de Ampliaciones y
Correcciones con COFEME,/17/6417, a través de la versién de la MIR recibida el 8 de noviembre de 2017,
esa Dependencia indico las siguientes alternativas: :

o No emitir regulacién alguna: “es necesario regular el uso medicinal de los derivados
farmacoldgicos de la cannabis sativa, indica y americana omarihuana, entre los que se encuentra
el tetrahidrocannabinol, sus isémeros y variantes estereoguimicas’.

o Esquemas de autorregulacion: “no se considerd esta opcidn toda vez que es necesario establecer
requisitos y criterios especificos para: de la investigacion para fines médicos y cientificos; de los
protocolos de investigacién; del proceso de medicamentos que contengan derivados
farmacolégicos de la cannabis; importacién de medicamentos que contengan derivados
farmacoldgicos de la cannabis o materia prima que intervenga en su elaboracién; de los requisitos
para comercializar, importar y exportar productos distintos a medicamentos, que contengan
derivados de la cannabis en concentraciones del 1.00% o menos de THC; de los productos o
industriales en general; de los alimentos, suplementos alimenticios, bebidas no alcohdlicas Y
bebidas aleohdlicas; de los permisos de importacién y exportacitn; de la publicidad y promaocidn’”.

= Hsquemas voluntarios: “no se considerd esta opcion, no obstante inplica menos costos para el
particular, es necesario que se establezcan disposiciones generales y especificas para la materia’.
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s Otro tipo de regulacién: “se consideré que podria emitirse una Norma Oficial Mexicana o
Lineamientos, sin embargo, al tratarse de permisos de importacién y una serie de disposiciones
de publicidad y promocién, la emisién de una Norma resultaria insuficiente por fratarse de una
regulacion técnica”. .

Al respecto, de conformidad con 1o indicado en el Manual dela MIR para el presente apartado, esta Comision
observé que para la presente seccién el regulador debe identificar, describir y comparar todas las posibles
alternativas, regulatorias y no regulatorias, que podrian servir para atender la situacién o problemitica
planteada. Para el caso especifico del presente anteproyecto de Reglamento, esta COFEMER indicé que si
bien se consideraron otras opciones distintas a la emisién del mismo por parte de la autoridad, la
justificacién brindada del por qué no resulté viable la implementacién de tales alternativas, no contenia los
elementos analiticos de orden cuantitativo, ni cualitativo minimos, que permitieran llegar a la conclusion
de que €l anteproyecto regulatorio resulta ser la mejor opcién para atender la problematica antes sefialada.

Por tal motivo, se requirié a esa Secretarfa que realizar un anélisis de orden cuantitativo y cualitativo para
cada una de las alternativas regulatorias y no regulatorias antes sefialadas, a través del cual resultara posible
corrohorar de manera clara y contundente que la implementacién dela propuesta regulatoria resultard ser
la via idénea para resolver el problema de politica ptiblica planteado.

Como respuesta al sefialamiento indicado en el parrafo anterior, a través de la versién de la MIR recibida el
27 de noviembre de 2017 junto con sus anexos, la autoridad profundizo:

No emitir regulacién alguna.

En el supuesto de no emitir la regulacién las personas diagnosticadas con alguna de las
enfermedades como SIDA, bulimia, anorexia, esclerosis muiltiple, cancer o epilepsia infantil, no
tendrian oira opcién de medicamentos para atender los sintomas asociados a sus
padecimientos, los cuales disminuyen considerablemente su calidad de vida.

Para efectos del andlisis se considera que se puede beneficiar con estos medicamentos al menos
al 1% de los pacientes reportados coma nuevos casos cada afio. En 2016 el total de pactentes
registrados con SIDA, bulimia, anorexia y cdncer fueron 206,277 pacientes, considerando el
supuesto antes mencionado, se estima que al menos 2,063 pacientes sean beneficiados.

Cilculo del nitmero de pacientes beneficiados con Ia prescripeién de medicamentos que contienen
derivados farmacologicos de la cannabis.

En caso de no emitirse la regulacion, “estos 2,063 pacientes no tendrian otra opeidin de
medicamentos para tratar los sintomas de sus padecimientos, evitando una posible mejora en

" No.denuevoscasos | . No. depacientes .
U . . reportadosen 2016 ‘). -beneficiados (1%). -
SIDA 13,002 130
Bulimia y Anorexia 3,275 23
Céncer 190,000 1,000
Total 206,277 2,063
Fuenie: Elaborado por el drea administrativa de Secretaria General.

su calidad de vida,
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Por otra parte, se estima que con la implementacién del anteproyecto los pacientes que padecen
las enfermedades mencionadas disminuyan el nitmero de consultas anuales con el médico
especialista para la prescripcién de otros medicamentos paliativos. Se espera que los pacientes
tengan la posibilidad de ahorrar al menos 2 consultas anuales con el especialista, generadas
por la posible mejoria de sus sintomas. De acuerdo con la “Tabla que contiene los Costos
Unitarios por Nivel de Atencién Médica actualizados al 2017” del Instituto Mexicano del Seguro
Social, publicada en el Diario Oficial de la Federacién, el costo de una consulta en especialidad
es de 1,704 pesos. ‘

Con base en las estimaciones mencionadas, el beneficio econémico en forma de ahorro,
generado por evitarles a los pacientes al menos 2 consultas de especialidad equivale a 7,030,704

pesos.

Ahorro en consultas de especiaiidad para pacientes con SIDA, bulimia, anorexia y cincer que sean '
tratados con medicamentos que contienen derivados farmacol6gicos de la cannabis.

' “Ne. Qé'5iqé¢iéi1t-és-:_ . ":E%f:ﬁfa?g:._l_ | Montototal.
| beneficiados. - | - especiatidad, . | deEROTTe-
2,063 $3.408 | 87,030,704

Fuente: Elaborado por el drea cdministrativa de Secretaria General,

En caso de no emitirse la requlacién, no se generaria un ahorro de 7,030,704 pesos por evitar
consultas de especialidad a pacientes que padecen SIDA, bulimia, anorexia y cancer.

Costos de no emitir la regulacion.

El uso de la marihuana medicinal en México se estd regularizande; la autoridad ha otorgado
permisos para la importacién de diversos productos como paliativos de algunas enfermedades,
como es el caso pionero de la nifia Grace, que se les autorizd a sus familiares la importacién de
productos para atender su epilepsia. Si la autoridad no emite alguna regulacién sanifaria no
existiria control sanitario, con el consabido riesgo a la salud que se derivaria.

También se generaria un hueco jurfdico que puede ser aprovechado por los particulares, bajo el
rubro que lo que no estd prohibido estd permitido. Se considera que la regulacién facilitaria y
daria certeza para la investigacién y desarrollo de nuevos firmacos derivados de la cannabis,
que redundaria en una menor dependencia del exterior de productos que pueden ser uiilizados
en diversos padecimientos.

La regulacién puede fomentar el desarrollo nuevos farmacos en México derivados de la
cannabis- que se ajustartan al genoma del mexicano y donde se determinaria la dosis letal 50-
LT50 (un determinado margen de consumo considerado sequro por dosis) para la poblacién del
pafs, a partir de la cual se puede establecer un margen aceptable de disminucién de riesgo para
los medicamentos o productos que contengan el cannabinol y sus derivados.

Existe el riesgo que los productos con sustancias derivadas de la cannabis pueden elaborarse y
entrar el pats de manera ilegal, lo que elevaria los riesgos sanitarios y costos a los particulares
realizados mediante gastos de bolsillo para atender un padecimiento, es decir el costo para ios
particulares y la incertidumbre en sus efectos positivos es mayjor y se afecta sensiblemente el
control sanitario, ya que en la actualidad existen muchos productos derivados de la cannabis
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tanto de importacién como nacionales. En el caso de la nifia Grace, se estima que la atencidén
trimestral de su padecimiento fluctiia en $12,000. Si para efecto del andlisis de las alternativas
-a la regulacion se estima que se atenderdn 350 pacientes con estos productos, se calcula en costo
para los particulares de 16.8 millones de pesos.

. Costo-estimada delos Nitmero de permis Namero.de pacientes. | ooy il
_prodiictos dé importacion’ | - sanitarios al afio: estimpdos .+ - | wosto delaatencion.
$12,000 4 350 $16,800,000

Se estima que con la regulacién el costo de atencidén de los padecimientos puede disminuir hasta

un 50%, con lo que se generaria un beneficio de 8.4 millones de pesos en la atencion de los

padecimientos. Si se regula, se cree que se disminuiria la asimetria de la informacién dando

mejor informacién a los usuarios y a la poblacién en general. Se cree que los pacientes -
potenciales a tratar serian mayores, ast como la experiencia de los médicos en su uttlizacion.

Se estima que con productos regulados se darta certeza juridica, se fortalecerta el control
sanitario de los derivados de la cannabis, asf como el fomento de la gestidn de calidad y las
buenas prdcticas de fabricacién. Con base en lo anterior, se desecha el no emitir la regulacion.

A la luz de tales motivos, se considera que el requerimiento de esta Comision al presente apartado fue
contestado por la autoridad. '

Por su parte, esta COFEMER observa que en la evaluacién de las alternativas regulatorias, resulta de suma
importancia conocer la regulacién a nivel internacional en la materia, por lo que a continuacién se
mencionan algunos casos de evidencia recopilada que son relevantes en el analisis del anteproyecto en

cuestion:
" ESTADOS UNIDOS

. El caso estadounidense es desde luego emblematico, toda vez que a nivel federal, la Administracién de
Alimentos y Medicamentos de Estados Unidos (U.S. Food and Drug Administration, FDA) no ha reconocido
ni aprobado la cannabis o sus derivados, como medicina o como insumo para la fabricacién de medicinas.
No obstante, considerando las particularidades de su sisterna juridico, algunos estados pertcnecientes a la
unién americana, han aprobado el uso de la cannabis con fines medicinales, de conformidad con lo que se

indica a continuacién:
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Mapa 1. Jurisdicciones de ios Estados Unidos que permiten el consumo de cannabis con fines recreativos y médicos.

N R
Fuente: Oficina de las Naciones Unidas contra {a droga ¥ el dehto Informe Mundial sobre las Drogas 2017 Publlca(uon de las Naciones
Unidas, niim, de venta S.17.X1.6.

Al observar y analizar la informacién vertida en el mapa anterior, se advierte que una gran cantidad de
entidades permiten en algiin grado, la comercializacion de productos con cannabis y sus derivados con fines
medicinales. A continuacién se describe brevemente y a efecto de gjemplificar, la situacién normativa que
existe en algunas de las entidades: -

[ . ex Regisiro de i .. - .- 4. Condi s  Reconoce

Afio de emision de la N (Tsta permitido . :
: .. pacientes o . . especificas de  pacientes de otros
cregulacion L . iTos dispensarios

: identificaciones ! venia estados

Estudo

o e.fasure' . 8(1998) . _SB 7 ) g pra
Alaska 94 (19099} Statute Title 17, : 8i 1 - & 50 el
. Chapter 37 ‘ _ _ | . enfermedades
Arizona PropoSition 203 (2010) - . Bi ] §i S - Si-
" Arkansas Issue 6 (2016) Details Pendiente Pendiente Pendiente Pendiente
pending
e PropoSition 215 (1996) Sy . _ _ Si (cooperativas .
California 420 {2003) S " and colectivos) No No
Colorado | Amendment 20{2000) - Si : . 8 B No
Connecticut § HB 5389 {2012) Si s Si
' C . ’ Si, para cieras
Delaware SB 17 (2011) : . Si . 8t Si condiciones.
Districtof | Initiative 50(1998) L18- g : g ] st
Columbia 0210 (2010). ' .
Florida Ame:‘ldment 2(2016) Details Pendiente Pendiente . Pendiente Pandiente
pending
Guam Proposal 144 8i ‘ - 8 Si No
Approved in Nov. 2014, not ' i
et gperaiional.
Draft rules released in July
: 2015 : : -
Hawaii SB 862 ("—'000) 8- i it b, .8 . o ....-No
inols = HBl(zm,g)Eff.rh/gom 2N -Si - S T S - TR B [
Rules -
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$i, pero no para

Maine 6112002} 8t 8 venta en tiendas.
HB - 7oz (2003) SB
308 (2011) HB 180/SB ;
Maryland =80 (2015) HE St ’ Si 8t No
1101~ Chapter 403 (2013)
Massachusetts | Question 3{2012) Si Si Si " No
: . No esté reguladoen . s
) Si, para posesion
Michigan | Proposal1 (2008) 8 la ley estatal perof g, Apero no para venta
. " las localidades .
iy en tiendas.
pueden permitirlo. |
: : 5f, limitado, solo
_ Minnesota | SF 2471, Chapter 31 (2014) Si para extractos S8 No
U liquidos.
. Inftiative  148(2004) SB i
Montana {2 (a011) si No## 51 No .
5i, si el otro estado
tiene un programa
Question -g(2o00) NRS . : ; | "similar", © Los
Nevada 453ANAC 4534 5 5i ) 5 Pacientes tienen que
] . llenar formatos del
estado de Nevada,
8i, con una nota del
New _ estado det que
Hampshir e HB 573 (2013) Si Si 5i vienen, perc no lo
pueden obtener de
1 dispensarios.
- New Jersey | 8B 119(2009) s 5i 8 No
) Program inforimation
La dosis no puede
contener mas de 10
New Mexico ] 5B 523 (2007) Si mg de THC el 54 No
’ . producto mo se
_ puede fumar.
: . Measure 5(2016)  Final : o,
North Dakota details pending . 81 Si 81 No
HB 523 {2016) Approved by
. legislature,  Signed by s
Ohio governor 6/8/16, not yet St
operational
Oregon Medical Marijuana : . .
Oregon N Acttigo8) St Si 8i No
: ISB 3 (2016) Signed by
Pennysylvania | governor 4/17/16 Not yet 8 St 8t
" § operational ]
Public Health
5. NDepattment  Regulation e
- Puerto Rico 155 {a616)  Not et No se puede fumar
operational
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Rcconuce

A
pacienles Esta . acientes de otro

identificaciones

‘Estado

L SB 79 (2007) 'SB . ’ o N P e
Rhode Island 185 (2000) ; st : St 5 S
SB 76(2004) SB 7(2007) SB . .
Vermont 17(2011) Si -8 Si No
. Si, se aprobé en
- noviembre de 2012
Washington ?;‘Q‘éat(g«'gm)égz(w%) SB " No v las  tiendas si Mo
abrieron en julio de :
2014,
. Sf. No se puede la . :
. . No, pero permite a
iroing planta completa o s : enfermos terminales
West Virginia | SB 386 (2017) 5i elu dprodfﬁ;:;{;r sg Si comprarlo en otro
: puede estado.
vaporizar,
Elahoracién propia con datos piblicos en linea%,
ARGENTINA

Reglamentacion de la Ley N© 27.350.

El 30 de marzo de 2017 se aprobd en el senado el uso medicinal de la marihuana. La norma, que garantiza
a clertos pacientes el acceso al aceite de cannabis, habilitando su importacién hasta que el Estado se
encuentre en condiciones de producirlo. El texto establece un mareo regulatorio para la investigacién
médica y cientifica del uso medicinal, terapéutico y paliativo de la cannabis; buscando crear un programa
nacional, se aprob6 la reglamentacién del Programa nacional para el estudio y la investigacion del uso
medicinal de la planta de cannabis, sus derivados y tratamientos no convencionales, que faculta al
iinisterio de Salud a proporcionar de manera gratuita el medicamento a los pacientes con epilepsia
refractaria, autismo u otras patologias.

Los requerimientos de 14 Ley se determinan los siguientes Registros Nacionales:
A. De pacientes en tratamiento.

Podran solicitar la inscripeidn al registro aquellas personas que, padeciendo las enfermedades establecidas -
por el Programa, tengan prescripeién médica de cannabis y sus derivados.

Procedimiento de solicitud de inseripcién al Registro:

1. Acceso al formulario de Solicitud de inseripcién en e] Registro a través de Portal Web del
Ministerio de Salud.

2, Fl solicitante imprime y completa el formulario en la parte pertinente. Suseribe con caracter de
Declaracion Jurada.

r-state.tml: hitp://www.nesLorg /research/bealth/state-
s:/ /medicalmariinana. procon,org/ view.resource. php ?resonrceill=000881 -

medlcal-mqr;]uanauhws aspx y htt
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3. El formulario debe ser suscripto por el médico tratante consignando el resumen de historia
clinica del paciente, tratamiento recibido y esquema farmacoldgico, diagnostico y patologia
asociada, tratamiento y justificacién del cambio de esquema, producto indicado, dosis indicada,
tiempo estimado de tratamiento, cantidad de frascos indicados. Deber4 emitir la preseripeion
médica por triplicado y adjuntar los estudios especificos. :

4. Tanto el solicitante como el paciente se comprometeran a remitir informacion de seguimiento y
datos que el programa solicite, irimestralmente o en el plazo que se informe, oportunamente.

5. El solicitante entregara la documentacion en la ANMAT quien la remitira al programa.

6. Lasolicitud sera evaluada por el programa.
COLOMBIA

Ley 1878 del 6 de julio de 2016; Decreto 613 del 10 de abril de 2017; Resolucion 2892 de 2017; Resolucion
577 de 2017; Resolucién conjunta 579 del 8 de agosto de 2017.

El Decreto 613 fechado el 10 de abril de 2017 este afio tiene como propésito “reglamentar la evaluacidn,
seguimiento y control de las actividades de importacién, exportacior, cultivo, produccién, fabricacion,
adquisicién’ a cualquier titulo, almacenamiento, fransporte, comercializacion, distribucién, uso de las
semillas para siembra de la planta de cannabis, del cannabis y de sus derivados, para fines médicos Y
cient{ficos, asi como los productos que los contengan en el marco de la Ley 1787 de 2016, :

Respecto a la distribucién, se reglamenta la elaboracion y distribucién por prescripcién médica de

’ preparaciones magistrales de cannabis para pacientes que lo requieran, “entendiendo que se trata de
preparados elaborados por un establecimiento farmacéutico para atenider una preseripcién médica de un
paciente individial, que requiere de algiin tipo de intervencién de variada complefidad”.

Por otra parte, la preparacién de esta debe cumplir con todas las normas aplicables para este tipo de
productos farmacéuticos; los establecimientos farmacéuticos e IPS que elaboren estas preparaciones debett
tener el Certificado de Cumplimiento de Buenas Précticas de Elaboracion del INVIMA,

Aunado a lo anterior, dicho Decreto permite la importacién de semillas para siembra, plantas de cannabis,
derivados de cannabis y productos que los contengan; en cuanto a la exportacién, la norma solo permite
tramitarla para fines cientificos ante el Ministerio de Justicia cuando se trate de semillas para siembra y
plantas de cannabis, y ante el Fondo Nacional de Estupefacientes sisetrata de cannabis, sus derivados y los
productos que los contengan. En ambos casos, el Decreto 613 sefiala, “la qutorizacién consistird en un
certificado de exportacién de materias primas y/o medicamentos de control especial”.

Respecto al cultivo y fabricacion, los interesados en realizar este tipo de actividades deberan de tener una
Licencia emitida por la autoridad correspondiente. La norma prohfbe la expedicion de licencias para cultivos
ilicitos preexistentes, es decir quienes tenga cultivos ilegales de marihuana.

Por lo anterior, se establecen cuairo tipos de licencias: de fabricacion de derivados de cannahis, de uso.de
semillas para siembra, de cultivo de plantas de cannabis psicoactivoy de cultivo de plantas de cannabis no
; psicoactivo. Estas licencias tendrén una vigencia de cinco afios y se podrén recertificar por un periodo igual
? cuantas veces sea solicitado por el licenciatario. Si se camplen todos los requisitos, ese trmite se surte en
: un plazo no mayor a 30 dias.
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De igual manera, el decreto prevé lo relativo a la promocién de este tipo de productos, especificamente se
refiere a la prohibicién que tienen los titulares de las licencias de promocionar en medios de comunicaciomn,
redes sociales, volantes o cualquier otra forma publicitaria, las semillas para siembra, plantas de cannabis,
cannabis, o sus derivados: “Los medicamentos sélo podrdn anunciarse o promocionarse en publicaciones
de cardcter cientifico o técnico, dirigidos al cuerpo médico y/o veterinario”, se sefiala en el Decreto.

- URUGUAY

Respecto al caso de Uruguay, no solo estd permitido el uso medicinal sino también el recreativo; la venta
regulada comenzé en julio de 2017. El Cannabis psicoactivo regulado por el decreto de la Ley No. 19.172
constituye una especialidad vegetal controlada con accién psicoactiva. Se entiende por cannabis psicoactivo
a las sumidades floridas con o sin fruto de la planta hembra del cannabis, exceptuando las semillas y las
hojas separadas del tallo, cuyo contenido de THC natural, sea igual o superior al 1% (uno por ciento) en su
peso. La normatividad del Pafs permite la realizacién de las siguientes, siempre que se hubiere obtenido la

costo de la licencia en aquellos casos en que asi se exija:

“correspondiente licencia, procedido a Ia inscripeién en el registro respectivo a cargo del IRCCAy al pago del

i, La plantacién, cultivo, cosecha, acopio, distribucién y dispensacién de cannabis psicoactivo;

i La plantacién, cultivo y cosecha domésticos de plantas de cannabis de efecto psicoactivo
destinados para uso personal o compartido en el hogar;

it La plantacién, cultivo y cosecha de plantas de cannabis de efecto psicoactivo realizadoes por
clubes de membres{a para el uso de sus miembros;

iv. La dispensacién de cannabis psicoactivo destinado al uso personal de personas registradas,

" realizado por farmacias;

V. La adquisicion en farmacias de hasta 10 gramos semanales con un maximo de 40 gramos
mensuales de cannabis psicoactivo para el uso personal, y

Vi. - La produccién y dispensacién de semillas o esquejes de cannabis.

CHILE

La normatividad aplicable en este pafs son: Supremos n® 404y 405, amhos de 1983, Reglamento de
estupefacientes y Reglamento de psicotropicos, ambos del Ministerio de Salud. Se permite el acceso a
tratamientos y medicamentos derivados de la especie vegetal cannabis sativa, ademas del uso de cannabis y
sus derivados para fines de investigacion cientifica o clinica y en tratamientos médicos. En los decretos se
prohibe la importacion, exportacién, produceidn, distribucién, expendio y posesién de cannabis, en casos
calificados para la elaboracion de productos farmacéuticos y con fines de investigacion, su uso podra ser
autorizado por el Instituto de Salud Ptblica de Chile. -

Las especialidades farmacéuticas que contengan tetrahidrocanabinoles (todos los isémeros) cannabis,
resina de cannabis, extractos y tinturas de cannabis podrdn expenderse al piblico en farmacias o
laboratorios mediante receta médica retenida con control de existencia. El Instituto de Satud Priblica tiene
las facultades de autorizar y controlas el uso de todos los isémeros de los THC para la elaboracién de
productos farmacéuticos.

COSTA RICA

La normatividad para este pais, es la Ley 42-2017, el Reglamento 8766 ¥, las Enmiendas al Reglamento
8766. La Ley para Manejar el Estudio, Desarrollo e Investigacién del Cannabis para la Innovacién, asi como
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las Normas Aplicables y Limites, tienen la finalidad de: reafirmar la prohibicidh del uso recreacional del
cannabis, crear el marco legal para atender el cannabis medicinal y, establecer los usos medicinales y de
investigacién cientifica del cannabis medicinal.

La normatividad antes mencionada, prohibe el consumo de cannabis mediante el acto de fumar, pues esta
prohibido para usos recreativos, permite el cultivo, produccién y dispensacién del cannabis medicinal. Para
el acceso a estos es necesario estar registrados ante del ministerio de Salud y contar con una tarjeta de
identificacion. ‘

De igual manera, se permite el 1so para pacientes no residentes que puedan identificarse, finicamente si
este tiene regulacién similar. La normatividad también contienie regulacién respecto de la calidad de los
medicamentos, la sefializacidn y empacado.

CANADA

El 15 de febrero de 2017, se modificé por iiltima vez el Reglamento de acceso a cannabis con fines médicos
de la Ley de control de drogas y sustancias, en la cual est4 permitido bajo la autorizacién obtenida de una
licencia otorgada por el gobierno canadiense para poseer, producir, vender, proporcionar enviar,
transportar, destruir cannabis o aceite de cannabis; también estd permitida la exportacion e importacién de
los productores autorizados en conformidad con los permisos correspondientes de los articulos 95y 103.

Las personas que pueden obtener cannabis fresca o seca o aceite de cannabis, son aquellas que: la requieren
para sus propios fines médicos o para aquellos de otra persona de las que son responsables, las que necesitan
la sustancia para el gjercicio de su profesidén como profesional de la salud, empleados dehospitales que las
poscen para fines relacionados con su labor y, las personas registradas para producirlo para fines médicos,
junto con las personas que lo ocupen en su negocio como productor y/o distribuidor autorizado.

Por otra parte de los vendedores el producto, éstos deberan contar con licencia y deben cumplir las
siguientes medidas de seguridad: monitoreo visual en todo momento para detectar cualqmer intento de
acceso no autorizado, contar con d1sp051t1vos de grabacién visual, sistema de deteccién de intrusos, contar
con personal apropiado para reaccionar en respuesta de cualquier intento de acceso no autorizado, registro
de cada persona que ingrese, barreras fisicas y sistemas de filtracion de aire.

Finalmente, en el derecho comparado existen diversos ejemplos de las medidas que se han tomado, sea
administrativa o judicialmente, para regular el uso de la cannabis con fines medicinales. De manera
enunciativa y no limitativa, algunas de las medidas que se han implementado son:

® - Fl registro de personas que tengan ciertas enfermedades que requieran el uso de la cannabis
con fines medicinaless;

(ii) La necesidad de contar con una receta médica para acceder a los medicamentos en las
farmaciasot;

85 Tal es ol caso de entidades como Alaska, Colorado, Hawaii, Maine, Michigan, Moatana, Nuevo México, Nevada, Oregon, Rhiods
Island, Vermont y Washington, ver Fischer, Benedikt, Jeffries, Victoria, Hall, Wayne, Room, Robin, Goldner, Elliot, Rebm, “Lower
Risk Cannabis Use Gmdehne:. for Canada (LRCUG): A Narrative Review of Evidence and Recommendations”, Canadian Journal of
Public Heaith, vol. 102, niim. 5, 2011, p. 326, Politicas sobre el cannabis, Fondo de Cultura Econdmica, l‘raduccwn de: Cannams
policy: moving beyond stalemate, p. 154.

66 Dicho modelo se presentaen Holauda ver REIMAN, Armanda, Cannabis Distribution, en Handbook of Cannabls, editorial Oxford,

2014. p. 339-335
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(ili)  Elconirol estatal de la calidad de 1a cannabis para la produccién de medicamentos®7;

(iv) - Fl control de las dreas de cultivo de cannabis, los procesos de produccién, la fabricacién, la
exportacidn y la importacién de la mismass;

) El registro de productores de cannabise;

(vi)  Lacreacién de programas estatales para regular la cannabis medicinale;

{vil}  Ladeterminacidn de una lista de enfermedades para acceder a la cannabis medicinal™;

(vii}) La delimitacién de los lugares en que se pueda producir y consumir la cannabis con fines

| medicinales?;’
: . (ix) La determmacmn de puntos de venta7s;
i x) La creacidn de centros de consumo de cannabls medicinal74, entre otros.

: De lo anterior esta COFEMER aprecia que la experiencia comparada muestra que existen medidas para
E regular el uso medicinal de la cannabis y del THC, con diferentes matices en los distintos paises que lo
‘ permiten. Asi; la regulacion de la investigacion, desarrolle v comercio de tal especie herbicea con fines
i medicinales es una medida idénea para evitar los dafios 4 la salud y al orden pilblico. En este sentido, cabe
: mencionar que a lo largo de la presente seccidn se hizo mencién de distintos disefios de politicas ptiblicas

que valdria la pena tomar en cuenta en la implementacién de regulacién para nuestro pats, tal como lo seria
un esquema de licencias que varfe en funcién de la actividad especifica que se permita, esto es, para
preduccion, distribucién y procesamiento, coadyuvando a que la autoridad verifique el cumplimiento de los
requerimientos bajo los cuales fue otorgada dicha licencia y al complimiento por parte de los particulares?s,
entre otros. Tal situacién, a la luz de las conmdelamoneS que se comentaran mas adelante en el presente

escrito.

1 : IV. Impacto de la regulacion
1. Andlisis de riesgos

Por lo- referente al presente apartado, se advierte que la autoridad sanitaria indic6 en el documento
20171122214830 43939 ANEXO 1docx que una vez formalizada la propuesta regulatoria ‘9a SSA
comunicard mediante acuerdo gque se publique en DOF, aquellas sustancias que deriven de la cannabis
que tengan un efecto farmacoldgico psicoactivo. Los resultados de los protocolos de investigacién sobre el

7 En Uruguay, artfculo 9 del Reglamento de la Ley N° 19172 que establece el marco juridico aplicable dirigido al control y regulacién
por parte del Estado, de la importacién, exportacidn, plantacion, cultivo, cosecha, produccitn, adqnisicién, almacenamiento,
comercializacion, distribucién y uso de la Marthuana y sus derivados.

% Articulo 2 de la Ley N° 19.172 Marihuana y sus derivados del Estado de Uruguay, Decreto 2467 de 2015 firmado el 22 de diciembre
de 2015 por el Presidente de la Repiiblica de Colombia,

% Artfculo 2 del Reglamento de la Ley N° 10172 que establece el marco juridico aplicable dirigido al control y regulacién por parte del
Estado, de la importaci6n, exportacién, plantacién, cultivo, cosecha, produccién, adquisicion, almacenamiento, comercializaciém,
dsstnbucu‘m y uso de la Marihuana y sus derivados, del Estado.de Uruguay

7 Dicho modelo se encuentra previsto en Canadé mediante el “Programa de Acceso alaMarihuana Medicinal, ver ROOM, Robien, op.
cit., p. 154.

7t Entre otras entidades, Arizona (Ballot Proposition 203, aprobada el 2 de noviembre de 2010); Colorado (Ballot Amendment 20,
aprobada el 7 de noviembre de 2000); Connecticut (Public Act No. 12-55); distrito de Columbia (Amendment Act B18-622); Delaware
(Senate Bill 17); Hawaii (Senate Bill 862); Illinois (House Bill 1); New Hampshire {House Bill 573-FN); Nueva Jersey (Senate Bill
116); Nueva York (Assembly Bill 65357); Vermont (Secnate Bill 76).

7= Bs ¢l caso de entidades como Colorado, Nueve México y Maine, ver Reiman, Amanda, Cannabis Distribution, en Handbook of
Cannabis, op. cit, En cuanto ai cultive, ver Decreto 2467 de 2015 firmado el 22 de diciembre de 2015 por el Plesmente de la Reptiblica
de Colombia,

73 Entidades como Colorado, Nuevo México y Matne, ver REIMAN, Amanda, Cannabis Distribution, en Handbook of Cannabis op. cit.

7 Dicha situacitn se presenta en Espafia, ver ROOM, Robien, op. cit., p, 152

7 Como lo es el caso de 1a legislacion canadiense, asi como del estado de Washington en Estados Unidos, por ejemplo.
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valor terapéutico o medicinal, incluyendo los eventos adversos, deletéreos o que pongan en riesgo la vidu
del individuo, los reportara la COFEPRIS al C'OHSB_]O de Salubridad General como acciones para prevenir
riesgos sanitarios”,

Asimismo, sefiald que con “en el caso de alimentos, suplementos alimenticios, bebidas no alcohdlicas Y
bebidas alcohélicas, la COFEPRIS, previa evaluacién de riesgos sanitarios que considere, enlre otros
aspectos, los efectos por dosis acumulativas, podrd autorizar su zmportacwn Yy, en su caso,
comercializacion”.

Respecto a las investigaciones que llegasen a realizar en seres humanos y respecto del uso de materiales o
procedimientos que conlleven un riesgo, la SSA sefialé que “es preciso sujetarse a los principios cientificos,
: éticos y a las normas de sequridad generalmente aceptadas, de fgual forma la investigacién en seres
1 humanos de nuevos recursos profiltcticos, de dzagnosncos, terapéuticos y de rehabilitacion, debe sujetarse
a un control para obtener una mayor eficacia y evitar riesgos a la salud de las personas, por lo que es
necesario que la Autoridad Sanitaria valide que dichas investigaciones se apeguen a los principios antes
‘mencionados, ast como a las normas y controles perhnentes Este andlisis y validacién se hard mediante
el proceso de autorzzacwn sanitaria”, ,

En este sentido, esa Dependenc1a identificé las acciones regulatorias aplicables a cada uno de los riesgos
antes 1dent1ficados, como consecuencia de la implementacién de la regulacién, sefialando que

considerando la reforma y que no se cuenta con suficiente informacién fisicoguimica y clinica de las
d‘iferentes variedades de la Cannabis, ni se conocen las concentraciones de los principales compuestos, se
considera necesario que se realice investigacién con esta especie botdnica para que las evaluaciones
farmacoi’égicas resulten confiables y permitan establecer sus indicaciones y usos terapéuticos; razén por
la cual, da origen al anteproyecto el cual permitird el que se lleve a cabo investigacién en nuestro pats con
la finalidad de contar con informacidn médica y czentlﬁca acerca de sus usos terapeutzcos ya conocidos Y
st es necesarw ampliarlos, en poblacién mexicana”. :

Asimismo, por lo que respecta al uso industrial de los productos que contienen derivados de la cannabis
~ en concentraciones del 1% o menores de THC, como se menciond la Cannabis no sélo se le dio un uso
- terapéutico si no principalmente se le dio un uso industrial; actualmente la reforma a la LGS permite que

se le de este uso a la Cannab:s, lo cual lo cual se considera que puede significar una oportumdad de

crecimiento en términos econémicos, sin embargo la limitante en cuanto a las concentraciones del
componente psicoactivo en productos de uso industrial debe ser normada a efecto de no desencadenar un
posible riesgo sanitario disminuyendo la vulnerabilidad frente a riesgos especificos por el uso o consumo
de productos que contengan THC y responder debzdamente al incremento de su produccién, exportacion
y oferta™.

i : No obstante lo anterior, por lo que se refiere a la poslblhdad dela apancmn de nuevos riesgos, como
i consecuencia de la aplicacién de las medidas a ejecutar para mitigar los riesgos de la problematica inicial,
esa Secretarfa no manifesté opinién al respecto; sin embargo, esta Comisién no omite sefialar que pudieran
presentarse los siguientes riesgos:

)
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Tipo de riesgo ‘lipo de riesgo o daiio prebable y su magnitud ocurrencia del
N i : ; - riesgo

Poder de mercado: Al ser pocas las empresas interesadas en
comercializar, exportar o fmportar productos o sustancias ‘que
contengan derivados de lé Cannabis en concentraciones de hasta el
1.00% de THC, podria generarse una estructura de competencia
imperfecta lo que podria resultar en:

a) Monopolios naturales.

b) Oligopelios?.

¢) Monopsonios?,

d) Cligopsonios?,

¢) Cartelrs,

@) Colusién®e.

s Precios: Alza en los precios y desequilibrios en la competitividad,
derivado de la estrictura de compstencia imperfecta del mercado.

+ Barreras ala entrada: Se pueden generar restricciones legales como

) las patentes y/o naturales al contar con un recurso clave.

Econdmico «  Informacion Asimétricas': Genera riesgos ex ante como problemas Alro.
de seleccion adversa al poder crearse relaciones bilaterales entre las
empresas, provocando -situaciones. de oportunisme entre los
productores ofreciendo haja calidad en Jos productos derivados de la

Cannabis, - :

+  Riesgo Moral®2: Asociado a un riesgo ex post derivado de no haberse
solucionado los problemas en la asimetria de la informacién, la cual
alberga las acciones futuras de las empresas interesadas en entrar al
nuevo mercado, vinculado con los comportamientos eportunistas,
donde alguna de las partes tiene la posibilidad de adoptar determinadas
acciones no verificables, gue afecten los principales intereses por las
que vela el anteproyecto.

El origen de la informacidn asimétrica y el riesgo moral debe ser
contrarrestado entre otros supuestos, por mecanismos de efectos
informativos, reduccién en los costos de transaccién y fortalecimiento
interinstitucional,

7 Qligopolio. “Estructura de mercado en la cual pocos vendedores afecen productos similares o idénticos”, (Ibid:p.313)

77 Monopsonio. “Mereado con un solo comprador” (Ibid: p. 389).

78 Qligopsonios, Estructura de mercado en el cnal pocos compradores demandan productos.

78 Cértel. “"Grupo de empresas gue acttian al unisono”, (Ibid: p.351).

feColusibn. “Acuerdo entre empresas de un mercado sobre las cantidades que producirin o los precios que establecerdn”.
(ibid:p.351). . )

& Informacién asimétrica, “Surge cuando unas personas estdn mefor informadas que oras y el desequilibrio en la informacién puede
afectar {as elecciones que hacen y la forma en la cual traran unas con otras”. (Ibid: p.467).

82 Se dice que estamos ante un problema de riesgo moral cuando en un mercade con informacién asimétrica, un agente realiza acciones
que el otro no puede controlar e influyen en la probabilidad de que tenga lugar un acontecimiento. Informacién disponible en

: i dicgionario-economico/riesgo-moral.html .
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Cuadro 8. Riesges identificados :

Probahilidad de
Tipoe de riesgo Tipo de riesgu o dafio probable y su magnitud ocurrencia del

Tiesgo

Riesgo Institucional: Derivado de la.dificultad en la vigilancia sohre
la implementacién del anteproyecto y por las tendencias de coyuntura
en nnestro pals, la corrupcién es un riesgo laterite file genera costos
sociales irrecuperables, én la medida en que se distorsione &l esfuerzo
productivo pudiéndose . orientar a la biisqueda  de . beneficios,
oportunismo y excesivas ganancias. LT .

Por lo anterior, es de suma importancia que la admiinistracién de
riesgos se lleve a cabo mediante el disefio de un programa destinado
para tal objétivo, €l cual, debe contener los procedimientosy formas-de
identificar, evaluar y analizar, responder, controlar, ‘supervisar 'y
comtinicar los diversos riesgos institucionales que puedan presentarse
derivado de Ia emision de la regulacion. : :

«  Comercio ilicito: Con motivo deJa transferencia de congrimiento en |
1a elaboracién de los medicamentos caya materia prima esla Cannabis,
un riesgo importante es Ia produccién, distribucion y comercializacion

_ informal que ademés de ser ilicito, no cumple con los ‘estindares de | o 4fico
calidad suficientes que aseguren un verdadero beneficio para la salud, o
aupado a ello, se puede advertir el surgimiento de productos de
imitacién que podrian ofrecerse a los consumidores a menores precios
que los productos regulados; lo anterior, dado la relacién positiva que
tiene el aumento de los precios con la economia sumergida®,

Social

e Incidentes en la produccién: Derivado de la'poca experiencia que
se tiene en México en la elaboracion de dichos medicamentos, los
productores regulados pueden enfrentar una curva de aprendizaje
considerable, lo que aumenta el riesgo de incidentes laborales o

- industriales. . ' '

Por otro lade, la produceién no regulada de derivados dela Cannabis
también podria representar un riesgo considerable; ello, toda vez que,
es muy probable gile no se consideraran los ¢riterios y procedimientos

- quese entitan con el objetivo de garantizarla seguridad en la fabricacién
de tales productos. o : o

s  Automedicacién: Relacionade con -el punto anterior, los

. consumidores pueden tener un incéntivo econdmico para no acudir al

médico e ingerir productos del comercio informal, inclusp tener la

* percepeitn de que el uso dé distintas formas dela cannabisen su estado

natural . pudiera temet efectos parecidos en la salud que los
medicamentos a los que estuviera remplazando.

: e Autenticidad de las recetas expedidas por los profesionales
Salud humana dela salud: Derivado de que el anteproyecto en comento establece que | Alto.
{inicamente podran prescribir los medicamentos que contengan
Derivados Farmacolégicos de la. Cannabis los ‘médicos cirajanos,
cirujanos dentistas ¢ licenciados en medicina que ‘tengan cédula
profesional, podrian ‘presentarse riesgos derivados del uso de
prescripeiones falsas. . s . .

» - Destruccién de . los. residuos: Respecto a _lo previsto en el |
- anteproyecto, sobre la destriccién de los residuos resultade. de las.|..

83 Dev Kar. (2012). México: Flujos Financieros Tlicitos, Desequilibrios Macrosconémicos y la Economia Sumergida.
Washington, DC; Global Financial Integrity.
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Cuadro 8. Riesgos identilicados B
Probabilidad de
ocurrencia del

Tipo de riesgo Tipo de riesgo o daiio probable y su magnitud
riesgo

actividades de siembra, cultivo o cosecha, asi como de la fabricacion de
derivados farmacolgicos de la Cannabis, podrfan presentarse riesgos
derivados de la falta de un instrumento normative gue sefale las
caracteristicas y/o especificaciones, critetios y procedimientos para la
destruecion de dichos residuos, por lo que cada productor podria
hacerlo con un método poco seguroy probado. ’

+ Auwmentc en el consumo de los psicotrdpicos: Como
comsecuencia de la. penetracién en el mercado de los productos
farmacol6gicos derivados ‘de Ia Cannabis aun cuando se mecesite
preseripeién médica para ello, bien podria presentarse un riesgo gobre
el aumento en la demanda de tales productos por consumidores que
podrian no téner algin padecimiento,

En este sentido, derivado del andlisis efectuado a la propuesta regulatoria, esta COFEMER no se encuentra
en posibilidades de verificar que el disefio de la regulacién, asf como los requerimientos, criterios ¥
linearnientos para cada seccién del anteproyecto en comento, asi como los procesos administrativos que le
secundan revelen un esquema diferenciado que podria responder a lo manifestado por la autoridad para la
atencién y prevencion de los posibles riesgos detectados. . : ‘

Bajo tales consideraciones, se solicita a esa Dependencia manifestar a través de la respuesta al presente
escrito, si no resultarfa factible que, como consecuencia de la aplicacion dela presente propuesta regulatoria,
se pudieran generar nuevos riesgos tal y como se describi6 en el cuadro anterior.

Respecto a lo anterior, esta COFEMER sefiala que, cabe recordar que una forma de estimar un riesgo, es
utilizar la probabilidad y la severidad de que suceda un evento adverso, a efecto de tomar las acciones
correspondientes dependiendo del “cuadrante” en que se llegue a localizar dicho evento, dentro de la

llamada matriz de riesgos.

Griéfica 8. Matriz de Frecuencia-Severidad. Andlisis de Riesgos.

FRECUENCIA

SEVERIDAD oL - §

=

Fuente: 'I:i:il:}ﬂiﬁr Liﬁiii Benchmarks & Lérge Loss Profile Ace '20'15. '
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Dicho instrumento, indica que a partir de un riesgo moderado (centro de ]a matriz), se deben tomar medidas
para los riesgos altos y muy altos (cuadrante superior derecho dela matriz), aunadoa que antes de comenzar
actividades se deben prever las acciones necesarias para disminuir, transferir o enfrentar el riesgo. En este
orden de ideas, se advierte que usualmente, la siembra, cultivo, cosecha, preparacién, acondicionamiento,
adquisicién, posesién, comercio, transporte en cualquier forma, suministro, empleo, uso, consumo y, €0

_general, todo acto relacionade con la Cannabis podria representar diversos riesgos, tal y como se ha deserito

con anterioridad.
Junto con lo anterior, 1a administracién de riesgos comprende bésicamente tres etapas®:

1. Evitar, prevenir y reducir riesgos: consiste en disminuir la probabilidad y el impacto de un evento
con un riesgo considerable.

2. Aceptar riesgos: la cual consiste en quedarse con el riesgo de que algo suceda.

3. Transferir riesgos: la cual consiste en buscar un fercero que acepte el riesgo a cambio de alguna. -
compensacion. - Co

Este proceso se puede ejemplificar de la siguiente forma:

Griifico 9. Matriz de Frecuencia-Severidad. Administracién de riesgos.

. Muyulta

A 5 o2
« PREVENCION v« EVITAR .
+ TRANSFERENCIA + PREVENTION
« RETENCION + TRANSFERENCIA

FRECUENCIA

REFENCION

SEVERIDAD

F uen'ter: Dacdméhto anexo alaMIR cor‘respoﬁdri'éﬁté.h
Por lo tanto, en las actividades cuyo nivel de riesgo se localice en el cuadrante superior derecho dela matriz

antes mencionada, las acciones que deben tomarse deben enfocarse a evitar, prevenir o transferir los riesgos;
1o anterior, en razén de que su severidad los hace de tal magnitud como para que se pueda aceptar la

probabilidad de que ocurran.

81 Arrow, K. (1988) “The theory of risk-bearing: Small and great risks”.
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Asimismo, esta Comisién no omite mencionar que la pregunta fundamental de cualguier régimen de
regulacién basada en riesgos es qué tipos y niveles de riesgos esta e} agente regulador preparado para tolerar,
donde este mismo deberé decidir cuéles son las prioridades hacia donde deber4 destinar la mayor parte de
los recursos a su disposicion. En este sentido, regular basdndose en el nivel de riesgo es un gjercicio
econdmico, en el que el agente que regula deberé elegir, puesto que los Tecursos son escasos, cudles son sus
prioridades, o bien, cuéles son los riesgos méas importantes por mitigar y 1a cantidad de esfuerzos que le
destinara. Por lo cual, definir 1os riesgos a aminorar resulta ser una tarea bastante complicada; sin embargo,
el punto de inicio debe estar en los propios objetivos estatutarios del regulador, dondela carencia de claridad
‘ dificulta la identificacién de los riesgos a conirolar, aunque tener demasiados objetivos también puede
: resultar poco conveniente, dado que dificilmente se tendrén los medios para atenderlos.

En esta dindmica de elegir, asumir y transferir riesgos, el regulador estd expuesto a cometer errores,
tendiendo a sobre - regular o sub - regular una actividad. En €l primer caso, que sucede cuando su
ponderacién del riesgo est4 positivamente sesgada, el regulador le esté destinando demasiados recursos a
regular una actividad que no lo amerita. En contraposicién, también puede suceder que el agente regulador
ignore riesgos potenciales y no le destine los suficientes recursos para mitigarlo. '

No obstante, los disefiadores de regulacién deben tener siempre en cuenta que lo. més eficiente para la
sociedad es implementar medidas que la beneficien, en tanto no le cuesten demasiado, dado que si se
descuida este aspecto, se puede llegar al punto en que los costos asociados con cierta medida, incluyendo
sus costos de su seguimiento, excedan a los beneficios que producen. Por lo tanto, las autoridades deben
buscar la reduccién del riesgo hasta donde le sea conveniente a la sociedad, ya que normalmente, los costos
de las politicas piiblicas se van incrementando conforme se reduce el riesgo, de manera que suele ser muy
caro llevar hasta cero la incertidumbre que, originalmente, se pretende atender. Ademés, en la medida en
que los recursos que se utilizan para minimizar el riesgo son limitados, se genera un costo de oportunidad
implicito, ya que dichos recursos siempre se podrian destinar a otro tipo de actividades que pueden resultar
mas provechosas socialmente.

Finalmente, es importante mencionar que la presente propuesta regulatoria se cifie a la metodologia
propuesta por la OCDE, misma que plantea un diagrama por etapas para el disefio de una regulacion, que
de manera general se resume:

Diagramai

Establecimiento de
prioridades para el
anélisis

Comunicacién de
Riesgo

Administracién de
Riesgo

Evaluacitn de
Riesgo

Se puede observar que el criterio basado en riesgos es el fundamento de una politica de Estado que busca
maximizar el bienestar social, y para lograrlo, el agente regulador debe haberse documentado
adecuadamente (cualitativa y cuantitativamente), a fin de priorizar y seleccionar riesgos. Del mismo modo,
el criterio basado en riesgos involucra consideraciones respecto al beneficio y costo de la regulacion en
desarrollo asf como de las opciones posibles. :

En relacién con lo anterior, uno de los resultados que se obtiene al momento de evaluar riesgos, es que
permite identificar: a) actividades de gran dafio social, pero de baja probabilidad de ocurrencia, y b)
actividades de alta probabilidad de ocurrencia, pero de bajo impacto social; ademds, permite establecer
criterios para la toma de decisiones bajo estas circunstancias. Tomando en consideracion dichos estandares,
tal y como se ha sefialado previamente, el presente anteproyecto se sitiia enlo estipulado en el inciso a), por
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lo que es imperante destacar que toda reduccién de riesgos implica un costo que no puede ser sostenido por
la autoridad, por lo que debe determinarse el grado de riesgo aceptable, con el fin de generar regulaciones
minimas y efectivas, a través de las cuales se mantenga dicho nivel de riesgo®s.

Diagrama 2

N
i

|
\ Valoracién del dafio
|

| . . - ; | Ordenacion o "rankeo’ de sa :
Identificar qué riesgos son | potencial y su b Regulacién basadaen |
! tolerables y a quénivel | probabilidad de actividades o agentes riesgos t

ocurTenciA - 11" conforme a esos Tiesgos /) k

Bajo esta perspectiva, el creador de regulaciones elegiré la alternativa que minimizalas pérdidas o maximice
las ganancias, obteniendo as el mejor resultado. _

Tomando en consideracién los argumentos antes vertidos, esta COFEMER sugiere a esa SSA valorar la
‘pertenencia de incluir, previo a la formalizacién de la propuesta regulatoria un enfoque basado en riesgos
que coadyuve a evitar, prevenir y reducir los posibles riesgos que pudieran presentarse como resultado de
la emisién del anteproyecto en comento, tal y como este érgano desconcentrado tuvo a bien describir en el

cuadro correspondiente.

S SR NP

2. Creacién, modificacién y/o eliminacion de framites

En lo referente ala presente seccién, y en respuesta al oficio COFEME/17/6417 de solicitud de ampliaciones
y correcciones realizado por esta COFEMER, la SSA proporcioné la informacién y justificacién en la MIR
-correspondiente, respecto de los tramites se creardn y modificaran los cuales se enlistan a continuacién:

1. Tramites que se crearan:

Respecto a los trAmites que se sefialan en siguiente cuadro, la S8SA indic en el documento anexo a la MIR
20171122214830 43939 ANEXO 1.docx 11 que “de conformidad conlo dispuesto en el articulo 17 Bis de la
LGS, ast como por lo dispuesto en los articulos 3 y 14 del Reglamento de la COFEPRIS, dentro de sus
o : Sfacultades cuenta con atribuciones para expedir, prorrogar o revocar las auforizaciones sanitarias
E _ relacionadas con medicamentos, remedios herbolarios y otros insumos para la salud, ast como para las
materias primas y aditivos que intervengan en la elaboracién de dichos productos”.

B e ' Cuadro 9. Tramites que se crearin

No. Refel“::'ll daen  nombredel s Informacion respecto al apartado 11 del
i tramiie i formulario de MIR
anteproyecto . . )
] P Perinisos de | La reforma ala Ley . .. o
1 Artl.cu‘lros 3-2’_ 33 importacién y | General de Salud permite %pg gz ::’clo.r:. Fgﬁ?wn: ;
y34 exportacién | gue productos de amplic po de tramites UbLgacion.

ssRisk and Regulatory Policy: Improving The Governance Of Risk, OECD, 2010.
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No. | Heferenciaen |

! el ;
i anteproyecto |

Cuadro 9. Tramites que se creara

Nombre del
tramite

de productos

o sustancias | conténgan cannabis en de investigacitn.
distintosa . | conceniraciones de hasta | Medio de presentacién: Presencial.
medicamento | el1% de THC, dicha Plazo de respuesta: Tres meses.
s que consideracién no estd Ficta; Negativa
contengan preuvisia en algim Requisitos:

derivadoes de
la cannabis en

uso industrial que

Justificacion

instrumento regulatorio
por ende los trdmites

n

Informacion respeclo al apartado 11.del
formulario de MIR.

Vigencia: Durante la duracién del proyecto

Se presentard solicitud en el formato oficial
que autorice la Seeretarfa, anexando copia del .

conceniracio | existentes no consideran permiso de importacién emitido por la
nes de hasta | esta modalidad, razén por | autoridad sanitaria del pais destinatario.
el 1% de THC, | la cual es necesario crear .
quetengan | un irdmite nuevo toda vez
amplios usos | gue este estard ligado a
industriales. | nuevos requisitos.
- La investigacion para la
salud es un factor
determinante para
mejorar las acciones
encaminadas a proteger,
promover y restaurar la
salud de mdw;d’uo, ast Tipe de accién: Creacion.
como de la sociedad en . . M
. ) Tipo de tramite: Obligacién.
Registrodel | general y busca Medio de presentacion: Presencial
Inventario desarrollar tecnologia Requisitog‘ . '
2 | Arteulos7y10 Nacionalde | mexicana en los servicios | poigrape] protocolo de jnvestigacion a que
investigacién | de salud; sih embargo el p
. . refieren los articulos 5y 6 del anteproyecto con
enmateriade | Registrode ¢l ohjetivo de que los sujetos regulados
cannabis Investigadores permitird ) q J

a la Autoridad Sanitaria
obtener datos estadisticos
acerca de las lineas de
investigacidn con
Cannabis ast como datos
de aquellos investigadores
interesados en este tipo de
productos.

obtengan un nfimero de registro ante dicho
inventario.

2. Tramites que se modificardn

Al respecto, Ja SSA indict que resultaria necesaria la modificacién de los signientes tramites:

Cuadro 10. Tramiles que se modificaran

No. Referenciaen

Nombre del

) el irdmite Justificacion formulario de MIR
anteproyecto
Lafraccién Vdel articulo | Homoclave; COFEPRIS -05-018
245 de la LGS clasificaa | Tipo de aceién: Creacion. :
Aviso de las sustancias - | Tipo de tramite: Obligacién.
funcienamien | psicotrdpicas que carecen | Vigenseia: Durante Ia duracion del proyecto
toyavisode de valor terapéutico iy s2 de investigacitn.
1- Articulo 33 - responsable utilizan corrientemente en | Medio de presentacién: Presencial.
S : sanitario la industria, dentro de la Plazo de respuesta: Tres meses.
{Nueva cual considera a a Ficia: Negativa'
modalidad) Cannabis en Requisitos:
concentraciones menores | Deberd presentarse el formato que autarice la
al 1% de THC y que Secretara, anexando copia del Registro

Informacitn respeclo al apartado 11 del
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Cuadro 10, Tri

"No. | Refevenciaen ' o - L S
1 ® . Nombre del Informacién respecto al apartado 11 del

el

anleproyecto | framite

Justificaciéon

tengan amplios usos
industriales.

Considerando lo anterior
y dado que de acuerdo a
la Ley a estas
concentraciones se carece
de un valor terapéutico
los productos que las
contengan no requerirdn
contar con una Licencia
Sanitaria

Gin embargo la misma ley
considera en sit articulo
200 Bis que aquellos
establecimientos que no
requieran confar con
autorizacién santtaria
deberdn contar con auisc
de funcionamiento. Es por
esta razén gue en el
anteproyecto se establecid
especificamente que
requieren contar con
quiso de fitncionamiento
estos establecimientos.
Ahora bien el tramite de
Aviso de Funcionamiento
y de Responsable
Sanitario ya existe sin
embargo al ser prodtictos
que contengan cannabis
para uso industrial se
considera necesaria una
nueva modalidad gue
perntita ser especificos
para productos que
contengan Cannabis con
las consideraciones que -
tiene prevista la Ley.

formularie de MIR

| Federal de Contribuyentes (RFC) expedido por

Ia Secretaria de Hacienda y Crédito Pablico, asi
como el certificado y métodos de anélisis
determinados por la Secretaria én la Norma
Oficial Mexicana que para tales efectos se
emita,

Lareformaala LGS
considera que la
Investigacidn serd con

Homoclave: COFEPRIS-04-010
Tipo de accién: Creacin.
Tipo de tramite: Obligacién.

Sl(;:lcu_tud gien fines médicos y cientificos. ‘(ii/;glenclt-:_l: Dlu’rante la duracién del proyecto
3 orlzac Ahora bien, considerando lnvestigacion. . s .
e protocolos que los fines cientificos no Medio de presentacién: Presencial.
2 Articulo 13 ;Evesﬁgaéién n.ecesariameni'e estdn E;;Z?I:]l:g;’g:guesta: Tresmeses.
' en seres !lg ado|5 al proceso de Reqlllisitos-
h invesHgacitn en seres El protocol 'd ivestioacion deberd incluir
umanos humanos es necesario protocolo de investigacion deberd incluir,
(Nueva crear una modalidad para adenas de los requisitos establecidos en la
modalidad} este tipo de Frémites eﬁ el LGS, el Reglamento de la Ley General de
que se involucre.ala ga;ug en ‘materi{l d% Investt%aﬂcic_ﬁari para la
: S alud, asi como las Normas Oficiales
muestigacidn cientifica. Mexicanas y demis disposiciones de carcter
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nites que se mo

Referencia en

Nombre del . . Informacién respeeto al apartado 11 del
i el i tramile Justificacion : formulario de MIR
; anteproyecto i . ¢ '
' " administrative que en materia de Investigacion
emita la Secretaria, un apartado en el que se
establezca lo siguiente:
; . I  Encasodesiembra, cultivo o cosecha:
) a) Elorigen delas semillas o de las

: plantas objeto de siembra, cultive o
cosecha;
! b)  La ubicacion, rea yla cantidad de
sernillas o plantas que sembrara, cultivaré
: o cosechara, y
E : . ¢)  Elrendimiento de la cosecha por
' medio de libros de control;
I, Elmétodo de destruccion de los residuos
: - . o excedentes de las semillas, plantas o partes
i T ’ de la planta que no se utilizarin en el
: Protocolo de Investigacion;
ITI. Elmecanismo mediante el cual se
garantizard la trazabilidad dela Cannabis,
desde su origen hasta su disposicion final, y
IV. Eln@mero de registro ante el Inventario
Nacionat de Investigacién en Materia de
Cannabis.

No obstante lo anterior, en lo que respecta a los sefialamientos realizados por esta COFEMER en ¢l oficio de

 solicitud de ampliaciones y correcciones a la MIR correspondiente, respecto de los posibles tramites que
pudieran modificarse o en su caso crearse como resultado de la emisién de la propuesta regulatoria, la SSA
descarté dicha posibilidad, argumentando lo siguiente:

“Los tramites que a continuacion se indican, son tramites ya existentes conforme se detallaa continuacion:

i Solicitud de Licencia Sanitaria para establecimientos gue importen productos que
contengan derivados farmacolégicos de la eannabis ¢ materia prima.

Justificacién: La Cannabis de tipo saitiva, indica o americana estén clasificadas en el articulo
234 de la LGS como un estupefaciente, asimismo el articulo 245 de la misma Ley clasifica al THC -
como una sustancia psicotrépica. Ahora bien, la misma Ley en su articulo 290 refiere que la S84
otorgard autorizacién para importar estupefacientes, substancias psicotrépicas, productos 0
preparados que los contengan, incluyendo los derivados farmacolbgicos de la cannabis sativa,
indica y americana o marihuana, entre los gue se encuenira el THC, sus isémeros y variantes
estereoquimicas, exclusivamente a:

I. Las droguerias, para venderlos a farmacias o para las preparaciones oficinales que el propio

establecimiento elabore, y _
II. Los establecimientos destinados a produccién de medicamentos autorizados por la propia

Secretaria.
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Por lo anterior, dichos establecimientos requieren contar con licencia sanitaria cuando se dediquen
al proceso®s de los medicamentos que contengan estupefacientes y psicotrpicos de conformidad
con el articulo 257 y 258 de la LGS. En este sentido, la licencia sanitaria es una qutorizacion
sanitaria que esta COFEPRIS otorga y cuyo tramife se encuentrd inscrito en el Acuerdo de Trdmites

y Servicios.

Finalmente, cabe sefialar que para el otorgamiento de dicha licencia es necesario se observen las
disposiciones que establece la LGS, el RIS y las Normas Oficiales Mexicanas NOM-059-S8A1-2015.
Buenas Précticas de Fabricacién de Medicamentos y la NOM-164-SSA1-2015. Buenas Practicas de
Fabricacién de Farmacos, no habiendo una disposicién diferente a cumplimentar por parte de
aquellos establecimientos que soliciten la Licencia Sanitaria para estos giros.

Permiso para importar medicamentos que contengan derivados farmacolégicos de la
cannabis y tengan un estabilidad reducida. .

Justificacién: La Cannabis Y el THC estdn clasificados como un estupefaciente y un psicotropico
respectivamente de conformidad con los articulos 234y 245 dela LGS, el articulo 131 del RIS refiere
que s6lo se podrdén importar medicamentos cuya fecha de caducidad sea mayor a doce meses,
contados a partir de la enirada de los medicamentos al pafs, salve los medicamentos que por Su
naturaleza tengan una estabilidad reducida y asi lo autorice la SSA. Por lo anterior, dicha
consideracién es para cualquier medicamento con independencia del o de los farmacos que
contenga Cannabis o el THC. Por lo anterior, no se requiere la creacién de un tramite especifico
dado que ya se cuenta con el Tramite de Permiso de Importacién mismo que deberd cumplir con las
condiciones que establece el RIS en su pdrrafo pentiltimo del articulo referido y que corresponde a
lo establecido en el articulo 22 del anteproyecto. '

Conservacion de los permisos sanitarios previos de importacién de los medicamenios
que contengan derivados farmacolégicos de la cannabis o materia prima. :

Justificacién: El articulo 31 del anteproyecto refiere que a una obligacién del particular de
conservar la informacién documental relativa a los Permisos Sanitarios Previos de Importacitn
que soliciten en sus establecimientos, mismo que deberdn estar disponibles para su presentacion al
momento de una visita de verificacién derivada de la vigilancia sanitaria que esta COFEPRIS,
misma que tiene facultades para realizar, ya sea de rutina o a peticién de parte. Dicha presentacion
no corresponde con la creacién de un nuevo trdmite toda vez que no obliga al particular a
presentarlos a través de un formato a la autoridad, si no tinicamente cuando la autoridad este

Tlevando una visita de inspeccién al establecimiento y solo sise los requiere.

Autorizacién de publicidad para medicamentos que contengan derivados
farmacolégicos de la cannabis.

Justiﬁcacién: La LGS en su articulo 310 establece que en materia de medicamentos, la publicidad
se clasifica en @) Publicidad dirigida a prafesionales de la salud y b) dirigida a poblacién en general.
Por otro lado el arifculo 40 del anteproyecto tnicamente especifica que la publicidad de estos

% De conformidad con el articulo 197 de la LGS, se refiere “al conjunto de actividades relativas a la obtencidn, elaboracion,
fabricacién, preparacién, conservacién, mezclado, acondicionamiento, envasado, manipulacién, transporte, distribucion,
almacenariento y expendio o suministra al pliblico”.
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productes serd dirigida para profesionales de la salud. Dado lo anterior y considerando la
redaccién del articulo no es necesaria la creacién o modificacién de dicho-tramite.

Respecto a los trdmites que serian necesarios modificar sefialados por la COFEMER:

| _ i.  COFEPRIS-04-004 Registro Sanitario de medicamentos alopdticos, vacunas y
hemoderivados. ' :

Justificacién: Considerando que la LGS establece en su articulo 376 que requieren registro
; sanitario los medicamentos con independencia del tipo de farmacos o ingredientes activos,
| cualquier medicamento que pretenda comercializarse en territorio nacional deberd contar con su
. respectivo registro sanitario, no es necesario realizar alguna modificacién al tramite que se
B refiere. ‘ ' : '

| #i. COFEPRIS-03-012. Permiso sanitario de importacién de materias primas o
medicamentos que contengan estupefacientes o psicotropicos. ‘

Justificacién: De conformidad con el articulo 375 bis fraccién VIII de la LGS requiere permtiso
la importacién y exportacién de estupefacientes, substancias psicotrdpicas y productos o
: preparados que las contengan, por lo al ser la Cannabis un estupefaciente y el THC un
" psicotrépico, ambos, con independencia en el producto que se encuentren deberan solicitar el
permiso de importacidn como psicotrdpico o estupefaciente, segiin sea el caso, por lo gue no se

requiere una modificacion a tramite. '

ii. COFEPRIS-03-001. Solicitud de visita de verificacién para toma de muestra y
liberacitn de estupefacientes y psicotrépicos. :

Justificacién: Este tramite es utilizado para liberar de la Aduana, material que sea o contenga
estupefaciente y psicotrépicos y, toda vez que el articulo 135 del RIS ya éstablece el criterio para
Ia toma de muestra de estupefacientes o psicotrdpicos y la liberacién del insumo, fundamento legal
que dio origen al trémite ya existente no se requiere modificacién alguna.

iv.. COFEPRIS-03-002. Aviso de ingreso de materia prima o medicamentos que
- contengan estupefacientes o psicotrépicos.

Justificacion: El trémite que existe Hene como origen el articulo 134 del RIS donde se establecen
los mismos requisitos que refiere el proyecto de Decreto por los que no es necesario modificar el

‘ trémite ya existente toda vez que, tanfo la Canfiabis que es un estupefaciente y el THC un
psicotrépico, ambos entran en la clasificacion del tramite. '

Por otro lado, en lo que respecta a los trémites que considerada la materia que se pretende regular, la
COFEMER sefialé que es posible deban ser modificados le comento que no resulta viable, en virtud que son
especificos para las sustancias psicotrépicas y estupefacientes, clasificacién en la que se encuentran tanto
la Cannabis como el THC; ello, de conformidad con lo que establece €l articulo 234 y 245 de la LGS, no
habiendo en el anteproyecto algtin requerimiento adicional para llevar a caboe dichos tramites.

¢ COFEPRIS-03-020. Aviso de ampliacién o actividad irregular de materia prima,
farmacos o medicamentos que sean o contenga estupefucientes o psicolrépicos.
e COFEPRIS-03-004. Aviso de previsiones anuales de estupefacientes y psicotropicos.-
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COFEPRIS-03-005. Permiso de Libros de conirol de estupefacientes o psicotrépicos.
COFEPRIS-03-003. Solicitud de permiso de adquisicién en plaza de materias primas

: De conformidad con todo lo indicado en la presente seccidn, esta Comision le sugiere a esa Dependencia
; tomar en consideracién la informacién plasmada en el apartado V. Comentarios particulares sobre el

anteproyecto, del presente escrito. :

3. Disposiciones y/o obligaciones

- En lo concerniente al presente'ap'artado y como respuesta al oficio de solitud de amplia
a la MIR COFEME/17/6417, esa SSA mediante el documento 20171122214830 43939 ANEXO 1.docx I,

anexo a la MIR del anteproyecto, procedié a identificar y justificar la inclusién de las siguientes

disposiciones:

Aceion -

 omedicamentos que sean o contengan estupefacientes o psicotropicos.
. COFEPRIS—O3-018. Solicitud de visita de verificacién de materia prima”,

Cuadro 1i. Acciones regulatorias jdentificadas por la SSA.

Articule

Justificacion

R ] Restriccidn -

Articulo 18. Unicamente podrdn prescribir los
Medicamentos que contengan  Derivados
Farmacoldgicos de la Cannabis, los médicos
cirujanos, ciruyjanos dentistas o licenciados en
medicina que tengan cédula profesional expedida
por las autoridades educativas competentes y
cumplan con lo sefialado en
las disposiciones juridicas aplicables y con los
requisitos que determiine la Secrefarta.

Al respecto esa Secretaria manifesto que
tiene previsto modificar ¢ eliminar el
presente articulo, toda vez que esta
disposicién ya se encuentra considerada
en el articulo 240 de 1a LGS.

Restriccidn

Articulo 22. S6lo se podran importar

Medicamentos gue contengan  Derivados.

Farmacolégicos de la Cennabis cuya fecha de
caducidad sea mayor a doce meses, contada a
partir de la entrada de los mismos al pas, salvo
que dichos Medicamentos, por su naturalezd,
tengan una estabilidad reducida y asf lo autorice
la COFEPRIS.

Asirnisme, esa Dependencia sefiald que
en el articilo 131 del RIS, sefiala que sélo
se podran importar medicamentos cuya
fecha de caducidad sea mayor a doce
meses, contados a partir de la entrada de
los medicamentos al pais, salvo los
medicamentos que por su naturaleza
tengan una estabilidad reducida y dsi 1o
autorice la Secretarfa.

En ese sentido, la SSA considera que “se
garantiza el mantenimiento la calided
del medicamento, y conlleva a que el
regulado cumpla con las disposiciones
ya establecidas, sin embargo, el
establecerlo en este instrumento le da
certeza al parkcular respecto a lo que
debe cumplir para estos medicamentos
en especifico, no obstante se apegan a las
disposiciones ya establecidas en dicho
Reglamento”,
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Cuadro 11. Acciones regulatorias identificadas por la SSA.

Aceidn Artieulo Justificacion
Articulo 23. Cuando se trate de semillas y plantas | Al - respecto esa Secretaria considerd
de ln Cannabis, la COFEPRIS podrd otorgar el | necesario establecer este criterio dado
permiso para la importacién de materigs primas, | que la posesién tanto de las semillas
Restriceion’ tnieamente para fines médicos y cient{ficos, previa | como  de las  plantas deber estar
autorizacion del Protocolo de Investigacién a que | condicionada  exclusivamente  para
se refiere los articulos 5 y 6 del presente | realizar investigacion, evitando con esto
Reglamento, mismas gue deberdn ingresar por la desvios y malos usos de la planta exy de
aduana que determine la autoridad competente. | sus derivados psieotropicos.
Sobre el particular la SSA justificé lo
sefialado dado que el articulo 133 del RIS
establece que “tratdndose de materia
prima o producto terminado . de
procedencia  extranjera, que sea 0
contenga estupefacientes 0
o psicotrdpicos, sélo se perhitird su
Articulo 24. Para recibir -de la aduana |ingreso al pais por las aduanas
Medicamentos que contengan Derivados | autorizadas™ :
Farmacoldgicos de la Cannabis o materia prima
que intervengan en su elaboracién, se deberd | Asimismo manifestd que “el RIS,
cumplir con lo siguiente: considera todas aquellas disposiciones
I El importador informaré por escrito a la | para la importacion de medicamentos,
COFEPRIS, en un plazo no mayor de tres dias, su | sin embargo, en este caso en particular
entrada al pais, manifestando: ) es necesario dar certeza ol particular
a) El nfimeroy fecha del permiso de importacién; | respecto de que es lo que debe cumplir
Bb) El nombre, eantidad, nimero de lote y fecha de | para estos medicamentos en especifico,
caducidad del Medicamento o materia prima; no obstante se apegan alas disposiciones
¢) El origen de la procedencia; ya establecidas en dicho Reglamento”
d) El nombre, denominacién o razén social del | pantualizando los siguientes articulos:
transportista, asf como el nfimero de guia, y .
e) Fl ntimero de la factura. ) “4RTICULO  131. Para importar
Obligacién . Elimportador deberd presentar a la autoridad | medicamentos con fines de
sanitaria adscrita al punto de entrada al pais | cornercializacién, se deberd contar
correspondiente, la documentacidn siguiente: previamente con el registro sanitario del
) Permiso de importacién; producto expedido por lu Secretarfa. En
b) Original y copia de la factura certificada por el | caso de gue el importador no sea el
consul mexicano en el pals de origen; titular del registro, deberd contar con el
) Copia del certificado de andlisis del fabricante; | consentimiento del titular.
d) Copia de la guia drea, terrestre o marftima, Y
e} Pedimento aduanal. Podrén importar insumos registrados
. ' pura su comercializacion, las personas
Una vez curnplido con lo previsto en el pdrrafo | que cuenten con las instalaciones
anterior, la COFEPRIS enfajillara de inmediato la | adecuadas para el manejo segro de los
iotalidad de los Medicamentos que contengan | mismosy que garanticen el contral de su
Derivados Farmacolégicos de la Cannabis o | calidad y farmacovigilancia, de acuerdo
materia prima que intervengan en su elaboracidn, | con los requisitos establecidos en la
para efecto de la foma de muesira a que se refiere | Norma correspondiente,
i el articulo 25 del presente Reglamento. .
ARTICULO 134. Para recibir de la
aduana materia prima o medicamentos
que sean o confengan estupefacientes o
psicotrdpices, se deberd eumplir con lo
aqui dispuesto, por lo que se considero
retomar las disposiciones ya existentes,
y que inchwye los requisitos aqui
_descritos”.
: “3 PAGINA 48 DET79
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" “Cuadro 11. Acciones regulatorias identificadas por la 55A.

Accidn Articulo Justificacién
i Respectc a dicho articulo  esa
| Dependencia  indicd que el RIS
| considera en su articulo 135 que para la
J toma de muestras de estupefacientes o
i psicotrépicos y la liberacién del insumo,
; el establecimiento deberd solicitar,
i Articulo 25. Para la toma de muestras de | mediante el formato correspondiente, la
Medicamentos  que  eontengan  Derivados presenciq de un verificador sanitario
Farmacolégicos de la Cannabls o materia prima | que proceda a retivar las fojitles. La
que intervenga en su elaboracién, el importador | Secretarfa tendrd catorce dias para
deberd  solicitar, mediante el  formato | relizar la visita de wverificacién y
correspondiente, la presencia de un verificador | resolver la solicitud”, '
= sanitario que proceda a vetirar las fajillas. La
Obligacién COFEPRIS tendrd eatorce dias para resolver lo | De igual forma manifestd que “es
solicitud y, en su caso, realizar la visita de facultad del Secretario de Salud, dar a
verfficacion. . conacer los requisitos y formatos en los
que deberdn presentarse los trdmites
El formato a que se refiere el pdrrafo anterior, se competencia de la COFEPRIS".
daré a conocer mediante el Acuerdo que emita la :
Secretaria, el cual debeérd publicarse en el Diario | Por lo que con esta disposicion se
Gficial de la Federacidn. pretende dar certeza al particular de
: donde puede encontrar dicho formato y
los rtequisitos que deberd anexar al
mismo, as{ como una guia de lenado para
¢l mismo, como es el caso de todos los
trimites que actualmente atiende dicha
Comisién.
Al respecto esa Secretaria manifestd que
dicho articulo se encuentra redactado en
los mismos términos que establece el
Articulo 26. Para rvetirar las fojillas a los | articulo 136 del RIS el cual refiere que.
Medicamentos ~ que  confengan Derivados | para retirar las fajillas a la materia prima
. Farn‘mcologtcas de la Cannabis 0 materia prina | g producto terminado de estupefacientes
que‘mtgrvenga en su elabarat}tén, el verificador | , psicotrépicos, €l verificador sanitario
samtarzo_deberd corgstatarel nitmero de lote, fech.a deberd” comstatar el mimero de lote,
L de.caductdaq, cantidad y ncn:nbre de la materia | g, de caducidad, cantidad y nombre de
Obligacidn prima o Medicamento que se libere, con baseenlos | . 1ib b ]
. resultados analiticos satisfactorios, asi como a materia que s¢ Ihere con ase en 18
asentar en el acia y en el libro de control de resultedos " analiticos  satisfactorios y
estupefacientes y psicotrdpicos, el nimero y la aseniar en el acta y en el libro de control
fecha del permisc de importacién. Dichos actos el niimero y la fecha del permiso de
deberan realizarse en presencia del propietario o importacién. Aunado a ello dichas
del responsable sanitario del establecimiento. acciones deberin llevarse a caho en
: presencia  del propietaric ‘o del
responsable sanitario det
Establecimiento.
Articulo 27. Cuando colindante con la aducna se Sobre" el particular €sa Sgcretaria indico
cuente con un drea destinada para la recepcién de que el presente crltteno retoma del
Medicamentos gque contengan  Derivados arnculoi?7d§l RISe cua_l establece que
Farmacolégicos de la Cannabis o materia prima cando en ad uana gutom‘za;ia se cuente
que intervenga en su elaboracion, que retina las ZD” un drea lestinaca p ‘.{’a ‘a recepcion
Restriccidn caracteristicas y requisitos que sefiale la ‘e’ebtupef ac‘tentets’ Y ps“’m:’ opicos, que
COFEPRIS y las demds autoridades competentes, r‘ezjna las cmacfer mhrfsasy requisitos que
1o se requerird presentar el escrito que se establece "’e"qlf). la Secretarfa y las demds
en el articulo 24, fraccién I de este Reglamento y se- alutop "%'?,'jes competentes, . o se
procederd a redlizar la toma de muestras Y quuflf‘llﬂ b resentarlell informe que se
verificacién de datos a que se refieren los articulos | STAXece en el aznculo B4 Yy se
procederé _a_realizar la toma de
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Cuadre 11. Acciones regulatorias identificadas pm la SSA.

Articulo

25 y 26 del presente ordenamiento, en el qrea

sefialada en este parrajo.

Las caracteristicas y requisitos a que se refiere el

parrafo anterior, se dardn a conocer mediante el |

Acuerdo que emita la Secretarfa, el cual deberd
publicarse en ¢l Diario Oficlal de la Federacidn.

Justilicacion
muestras y verificacién de datos a que se
refieren.los articulos 135 y 136 de este
Reglamento, en el Grea sefialada en este
plrrafo, con excepeitn de los resultados
analiticos”,

Obligacidn

Articulo 28, La COFEPRIS requerird que los
certificados analiticos de Medicamentos que
contengan Derivados Farmacologicos de la
Cannabis o0 materia prima gue intervenga en su
elaboracién, que se imporien al pals, estén
mvalados por el responsable sanitario o
equivalente del ' laboratorio fubricante y el
responsable sanitario del laboratorio que solicita
el registro. -

Sobre el particular esa Secretarfa
manifestd que “se retoma lo establecido
enel articulo130 del RIS el cual establece
que lg Secretarfa vequerird que los
certificados analiticos de los Insumos de
importacién, estén avalados por el
responsable sanitario, o su equivalente,
del laboratorio  fabricante y el
responsable sanitario del laboratorio
que solicita el registro”

Sancitn

Articulo 20. Los Medicamentos que conlengan
Derivados Farmacologicos de la Cannabis o

materia prima gue intervenga en su elaboracién, -

que sean introducidos al pafs sin el permiso
sanitario previo de importacién, se considerardn
flegalmente internados. L.a COFEPRIS aplicard las
medidas de  seguridad y  sanciones
correspondientes y pondri en conacimiento de este
hecho al Ministerio Piblico Federal.

Asimismo, a decir de la SSA el presente
articulo “retoma lo establecido en el
articulo 145 del RIS el cual establece que
los productos o materias primas que,
requiriendo permiso sanitario previo de
Importacidn, sean introducidos al pals
sin este permiso, se considerardn
flegalmente internados. La Secretaria
aplicard las medidas de seguridad y
sartciones correspondientes y pondrd en
conocimiento  de las  autoridades
competentes este hecho”,

Cbligacion

Articule g1. Sin perjuicio de lo que dispongan
otras disposiciones juridicas, los importadores
deberdn conservar los permisos sanitarios previos
de importacién de los Medicamentos que
contengan Derivados Farmacoldgicos de la
Cannabis o materia prima que infervenga en su
elaboracidn, cuando menes durante cinco afios y
estardan obligados a exhibirlos a los autoridades
competentes gue lo requieran.

De igual forma el presente articulo
retoma la redacecidn del articulo 146 del
RIS el cual establece que “sin perjuicio de
lo que dispongan otros ordenamientos,
los importadores deberdn conservar las
autorizaciones sanitarias previas de
importacién de los insumos de que trata
este Reglamento, cuando menos durante
tres afics y en el caso de fuentes de
radiacién para uso médico, durante toda
la vida titil de las mismas y estardn
obligados a exhibirlas a la autoridad

Obligacidn

Articulo 33. Los establecimientos dedicados a la
obtencién, elaboracién, fabricacidn, preparacion,
conservacion, mezclado, acondicionamiento,
envasado, manipulacion de los producios o
sustancias a que se refiere este Capitulo, deberdn
presentar ante lo COFEPRIS el aviso de
funcionamiento y aviso de responsable sanitario,
ademds de llevar im registro de entradas y salidas
de dichos productos o sustancias, conforme a los
requisitos que para tal efecto establezea la
COFEPRIS.

El aviso a que se refiere el pdrrafo anferior, se
presentard en el formato que autorice la
Secretaria, anexando copia del Registro Federal de
Contribuyentes expedido por la Secreturia_de

sanitaria cuando ésta lo requiera”,

Por lo que respecta al presente articulo
esa Secretaria justificoé su creacién “en
funcién de aguellos productos de amplio
uso industrial que contengan cannabis
con concentraciones inferiores al 1% de
THC i que no se encontraban previstas
er alquma de las  disposiciones
reglamentarias”, ’
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Accion

Hacienda y Crédito Piiblico, asi como el certificado

Cuadro 11. Acciones regulatorias identificadas por laS5A.

Articule

y métodos de andlisis determinados por la
Secretaria en la norma oficial mexicana que para
tales efectos se emifa.

Juslificacion

Restriceion

Artieulo  35. Tratdndose de alimentos,
suplementos alimenticios, bebidas no alcohdlicas y
bebidas glcohdlicas, la COFEFRIS, previa
evaluacién de riesgos sanitarios que considere,
entre ofros aspectos, los efectos por dosis
acumulativas, podrd autorizar su importacién y,

‘en sit caso, comercializacién eonforme al artfeulo
1 32 del presente Reglamento, determinando las

dosis méaximas permisibles.

Tn el mismo sentido la SSA considerd
necesaria esta disposicion toda vez que
“nuede existir la .adicidn de THC en
concentraciones inferiores al 1%., en este
tipo de productos, como es el hecho otros

pafses, los cuales se encontrardn

disponibles para cualquier consumidor.
Ejemplo:  refrescos  sabor  limdn,
gomitas, chocolates, galletas, entre
olros, en sus presentaciones: cldsica y
eon THC afiadido™,

Asimismo sefiald que esta disposicion se
verd reforzada con la finalidad de brindar
certeza juridica al particular para
establecer las dosis miximas permisibles,
loque se lievara a cabo en cumplimiento
a 1o dispuesto en la Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacién.

Restriceion

Articulo 4o0. Para efectos del articulo 310 de la
Ley, s6lo se wutorizard la publicidud de
Medicamentos  que  contengan  Derivados
Farmacoldgicos de la Cannabis, que esté dirigida a
profesionales de la salud, por lo que gueda
prokibido realizar promocidn Y publicidad
dirigida a {a poblacién en general.

Finatmente, esa Dependencia considerd
que esta disposicién refuerza lo
establecido en la LGS, en su articulo 310
por lo que se busca evitar cualquier
publicidad engaftosa para el partieular o
que lo induzea al error en cuanto a falsas
propiedades de productos, considerando
la importancia del contenido de los
ingredientes de estos productos.

En virtud de lo expuesto con antelacién,
requerimientos solicitados por esta COFEMER res
la implementacién de la propuesta regulatoria. N
argumentos vertidos por esta COFEMER en el apartado 5 Comentarios parti
del presente escrito. ‘

4. Costos

Respecto al presente apartado, conforme a
en el documento 20171122204136 :

nov 2017.docx y con el objetivo de dar respuesta a los sefalamientos
-oficio de solicitud de ampliaciones y correcciones COFEME/17/6417,
posibles costos que pudieran desprenderse derivado del cumplimiento del anteproyecto, conforme a lo gue

se describe a continuacion:

. Costo documental asociado al tramite de autorizacién de Protocolos de investigacién.

PAGINA 51 DE 79

1a COFEMER considera que esa Secretarfa dio contestacién a los
pecto alas acciones regulatorias que se desprenderan tras
o obstante lo anterior, se sugiere a esa SSA valorar los
culares sobre el anteproyecto

la informacién contenida en la MIR correspondiente, asi como
C-B Reglamento de la LGS Cannabis

BOULEVARD ADOLFO LOPEZ MATEOS 3025, PISO 10, COL. SAN JERONIMO ACULCO, LA MAGDALENA CONTRERAS
C.P. 10400, CIUDAD DE MEXICO, TEL. (01 55) 56 2% 95 00 EXT. 22607 | cofemer@cofemer.gob.anx

derivados Versién 22
realizados por esta COFEMER en su
la SSA brindé informacién sobre los



e

L

“AFO DEL CENTENARIO DE LA PROMULGACION DE LA CONSTITUCIGN POLITICA DE 10S ESTADOS UNIDOS MEXICANOS"

SE

SECREFARIA DE ECONOMIA

co'TMER

tie Mejpra Regulatoria

ComMISION FEDERAL DE METORA REGULATORIA
CODP.DINACION GENIERAL DE MEJORA REGULATORIA SECTORIAL

Respecto a dicho costo, de acuerdo con lo previsto anteproyecto los protocolos de investigacién deberan
cumplir con lo establecido en las disposiciones aplicables en la materia (Reglamento de la Ley General de
Salud en Materia de Investigacién para la Salud), por lo que €l costo de cumplimiento para los sujetos

regulados es el niismo que el de otras materias, inicamente se identifica como requisito adicional el incluir
un apartado en el que se detalle a informacién contenida en los articulos 8 y 10 dela propuesta regulatoria.
En este sentido, 1a SSA sefialé que “debido a que las investigaciones en la materia se comenzardn a realizar
formalmente en nuestro pafs, se estima que ingresen pocas solicitudes. Para efectos del estudio costo-
beneficio se realizé el supuesto que ingresardn 6 solicitudes de autorizacion de protocolos de investigacion

cada afio, de las cuales 3 corresponderdn para Cannabis y 3 pera Dertvados Farmacoldgicos dz la

Cannabis™.

Al respecto, el costo de copias fotostéticas o impresiones con la informacién de los apartados que
representan requisitos adicionales para este tipo de tramite se estima en $200 pesos. Considerando las 6
solicitudes que ingresaran anualmente se estima un costo aproximado de $1,200 pesos. '

. Costo documental relacionado con la presentacion del tramite de Aviso de
funcionamiento y de responsable sanitario para establecimientos que comereialicen,
importen y exporten productos que contengan derivados de la Cannabis.

Sobre el requisito de presentar aviso de funcionamiento y de responsable sanitario, la SSA sefial6 que "ya
estd contemplado para los rubros de los productos que son susceptibles que contengan derivados de la
Cannabis como los remedios herbolarios, cosméticos, alimentos, suplementos alimenticios, productos
especiales para textiles y precursores quimicos (para papel), ademds que también se solicita para las
bebidas no alcohdlicas y bebidas alcohdlicas. ‘ : -

Por lo que, para efectos de la cuantificacién de los costos se estimard que al menos 14 establecimientos
estardn interesados en comercializar, exportar o importar productos o sustancias que contengarn
derivados de la Cannabis en concentraciones de hasta el 1.00% de THC. En este sentido, considerando que
el tramite de Aviso de funcionamiento y de responsable sanitario es gratuito, el costo de anexar copia del
RFC, asi como el certificado y métodos de andlisis para constatar concentraciones del 1.00% o menos de
THC en el producto se estima en $10,000 pesos. Por lo que el costo para las 14 empresas es
aproximadamente de $140,000 pesos”.

. Costo documental relacionado con la presentacion del Aviso sanitario de importacién
de productos que contengan derivados de la Cannabis.

Respecto a los permisos correspondientes para la importacién de los productos que contengan derivados de
la Cannahis, esa Dependencia sefiald que “se les requerird a los particulares que presenten la solicitud en el
formato oficial que autorice la SSA. Cabe sefialar que, el trdmite es equivalente al “Permiso sanitario previo
de importacién de productos” que actualmente realizan los particulares para introducir a territorio nacional
los alimentos, suplementos alimenticios y bebidas no alcohdlicas, que cumplen con la legislacién sanitaria
vigente de nuestro pais. :

Para efectos de la cuantificacion del costo que se generar4 por la presentacion de dicho Aviso, esa Secretaria
consider que existiran al menos 10 empresas interesadas en solicitar los permisos cotrespondientes para

la importacion de varios productos que contengan derivados de la Cannabis en concentraciones de hasta el

1.00% de THC e ingresaran de manera anual 31 solicitudes aproximadamente. Por lo que, los importadores
deberan avisar a la COFEPRIS en el formato oficial, el arribo de los productos, dentro de los 5 dias
posteriores al despacho aduanal, anexando copia del pedimento de importacion.

PAGINASZDE79 ,
BOULEVARD ADOLFC LGPEZ MATEOS 3025, PISO 10, COL. SAN JERONIMO ACULCO, LA MAGDALENA CONTRERAS
C.P. 10400, CIUDAD DE MEX1CO, TEL. {01 55) 56 29 95 00 EXT. 22607 | cofemer@cofemer.gob.mx



SECRETARIA DE ECONOMIA

*ARO DEL CENTENARIO DE LA PROMULGACION DE LA CONSTITUCION POLITICA DE LOS ESTADCS UNIDOS MEXICANOS”

o s s g 4 Gormisin Feders!

de Majorg Regulatorra

CoMISION FEDERAT DE MEJORA REGULATORIA
COORDINACION GENERAL DE MEJORA REGULATORIA SECTORIAL

Al respecto, la notificacién de la introduccién a territorio nacional de los productos para su comercializacion,
distribucién y uso ya se realiza actualmente, mediante el “Aviso sanitario de importacién de productos”,
mismo que se puede realizar de manera presencial o en linea.

En este sentido, el costo de anexar la copia del pedimento de importacion al aviso, se estima en $5 pesos por
cada trAmite. Con base en lo anterior y considerando que a cada solicitud de permiso de importacién le
corresponderfa posteriormente un aviso sanitario de importacion, s caleula un costo total adicional de
$155 pesos en la presentacion de los tramites referentes a estos productos”.

.- Costo dociimental relacionado con la presentacién del Permiso de exportacién de
productos que contengan derivados de la Cannabis.

Sobre dicho costo, la SSA argumentd que “para el permiso de exportacién se presentard solicitud en el
formato oficial y se anexard copia del permiso de importacién emitido por la autoridad sanitaria del pais
destinatario. 7

Actualmente, la COFEPRIS ya autoriza certificados para exportacién de productos y suplementos
alimenticios, cosméticos, bebidas alcohélicas y no alcohélicas, asf como articulos de aseo y limpieza que
cumplen con la legislacién sanitaria vigente, por lo cual, se esperaria que el tramite fuera similar y se
identifica como requisito adicional la copia del permiso de imporiacién emitido por la autoridad sanitaria
del pais destinatario. '

Para efectos del costeo de dicho requisito, se realizard el supuesto que al menos 10 empresas se interesardn
en exportar estos productos a otros paises e ingresaran aproximadamente cada afio 16 solicitudes de
permisos de exportacién. Por lo cual, el costo de anexar la copia del permiso de importacién emitido por
la autoridad sanitaria del pafs destinatario, se estima en $5 pesos por cada tramite. Con base en lo
anterior y considerando que a cada solicitud de permiso de exportacién se le anexaria dicha copia, se

Ny

calcula un costo adicional de $80 pesos en la presentacion de los trdmiltes referentes a estos productos”.
. Costo para el sector de investigacion por modificacién en sus procedimientos actuales.

Respecto a dicho rubro sugerido por esta COFEMER en el oficio de solicitud de ampliaciones y correcciones
a la MIR correspondiente COFEME/17/6417, la SSA sefial6 que efectivamente pudieran generarse impactos
econémicos para el sector de investigacién enla materia, por efectos de modificacién en sus procedimientos
actuales por: destruccién de los residuos o excedentes de semillas, plantas o sus partes, utilizadas durante
la investigacién; mecanismos para dar trazabilidad a la cannabis; por salvaguardar Ia confidencialidad de
datos personales de log pacientes que se involucren en un proyecto de investigacion y de la entrega de
informacién a los mismos; por adoptar las medidas previstas en el Reglamento de la Ley General de Salud
en materia de Investigacion para la Salud. Por lo que, esa SSA estimé que “al efectuar 1as disposiciones
anteriores tendra un costo aproximado de $50,000 pesos para cada organismo o institucion piblica, privada
o social que solicite una autorizacién para realizar un protocolo de investigaci6n.

Debido a que las investigaciones en la materia se comenzaran a realizar formalmente en nuestro pafs, se
estima que ingresen pocas solicitudes. Para efectos de la cuantificacién correspondiente se realizard el
supuesto que ingresarn 6 solicitudes de autorizacion de protocolos de investigacion cada aiio: 3
corresponderan para Cannabis y 3 para Derivados Farmacolégicos de la Cannabis. Es decir, se
consideraran 6 organismos o instituciones del sector de investigacion, porlo que el costo para el sector de
investigacion por modificacion en sus procedimientos actuales, considerando las 6 instituciones que
ingresaran solicitudes anualmente, se estima en $300,000 pesos”.
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. Costo para la industria farmacéutica por adoptar medidas referentes a los
- medicamentos con derivados farmacolégicos de la Cannabis.

Respecto a dicho costo, esta COFEMER también tuvo a bien sugerir a esa Secretaria considerarlo como
resultado de la emisién de la propuesta regulatoria, por lo que la SSA identificé que pudieran generarse
impactos econémicos para la industria farmacéutica por: dar cumplimiento a las medidas previstas en el
RIS; por contar con instalaciones seguras para el manejo. de los mistmos; por obtencion de certificados
analiticos avalados por el responsable sanitario o equivalente del laboratorio que solicita el registro y dar
informe al requerimiento de la autoridad respecto del destino de los medicamentos o de su materia prima. -

En este sentido, esa Dependencia sefiald que ‘us disposiciones. anteriores corresponden al apartado del
anteproyecto relacionado con la importacién de los medicamentos con derivados farmacologicos de la
Cannabis; sin embargo, la industria farmacéutica ya las cumple actualmente para importar Y
comercializar medicamentos y medicamentos que sean o contengan estupefacientes y psicotrépicos, de
acuerdo a lo establecido en los articulos 131, 139 y 143 del RIS, ademds que les aplica de manera obligatoria
la NOM-059-S8A1-2015, Buenas précticas de fabricacién de medicamentos y NOM-220-8841-2016,
Instalacién y operacion de la farmacovigilancia, por lo que no se consideran costos adicionales, sin
embargo; para efectos del estudio se estimard un costo de $60,000 por cada establecimiento.

Para efectos del estudio, se estimé que habrd 4 empresas interesadas en importar medicamentos con
derivados farmacolégicos de la cannabis, por lo que el costo para la industria farmacéutica por adoptar
medidas referentes a los medicamentos con derivados farmacol6gicos de la cannabis, considerando las 4
empresas farmacéuticas interesadas, se estima en $240,000 pesos”.

+  Costo por el registro de entradas y salidas de productos industriales o sustancias
distintos a medicamentos que contengan derivados de 1a cannabis,

En lo que respecta a dicho costo, en el anteproyecto de mérito se determina que los establecimientos
dedicados a la obtencién, elaboraciém, fabricacién, preparacién, conservacion, mezclado,
acondicionamiento, envasado, manipulacién de los productos o sustancias que contengan derivados de la
Cannabis en concentraciones de hasta el 1.00% de THC, deberan llevar un registro de entradas y salidas de
los productos o sustancias. Para efectos, la SSA sefial que “se estim6 que al menos 14 establecimientos
estaran interesados en comercializar, exportar o importar estos productos o sustancias.

Sobre lo anterior, las empresas pueden optar por hacer el registro de entradas y salidas de los productos 0
sustancias en algin tipo de medio electrénico: es decir, en la computadora y a través de un programa de
hoja de céleulo o bases de datos como Excel 0 Access; lo cual, en opinién de esta SSA no generaria un costo
adicional, ya que todos los establecimientos de los rubros mencionados cuentan con estos recursos
actualmente. No obstante, la COFEMER identifica que se pudiera generar un gasto para los particulares,
porlo que se estima que, en caso que decidieran hacerlo de manera manual en un libro contable de entradas
y salidas con 100 hojas (para un afio}, tendrfa un costo aproximado de $150 pesos, por lo que el costo para
¢l sector privado por el registro de entradas y salidas de productos industriales o sustancias distintos a
medicamentos, considerando los 14 establecimientos interesados, se estima en $2,100 pesos’™.

Bajo esta perspectiva, es posible determinar que el costo asociado a 1a emision de la regulacion pudiera ser
del orden de.$683,535 pesos por afio, '

4. Beneficios
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En contraparte, de acuerdo a la informacién contenida en la MIR correspondiente, asi como en sus
documentos anexos, esa SSA brindd puntual respuesta al oficio de solicitud de ampliaciones y correcciones
a la MIR remitida el 8 de noviembre del presente afio, respecto a los beneficios cuantificables y no
cuantificables que una vez formalizada la propuesta regulatoria se podrén observar; ello, de conformidad

con lo siguiente: :
1. Beneficios no cnantificables
. Beneficio por mejorar la calidad de vida de pacientes.
Al respecto, esa Secretaria seflal6 que “considerando que el término marihuana medicinal se refiere al uso
de toda la planta de marihuana sin procesar, o de sus extractos basicos, llamados cannabinoides, para

tratar ciertos sintomas de enfermedades y otros trastornos. En la actualidad, los dos cannabinoides
principales de la planta de marihuana que presentan interés medicinal son el THC y el CBD.

'

En otros paises se han realizado investigaciones sobre el uso medicinal -de Ia marihuana, dando como
resultado que se pueden ver beneficiadas personas que padecen SIDA, anorexia y bulimia, esclerosis
miltiple, epilepsia y céncer, al mejorarse o atenuarse los stntomas asociados a sus enfermedades”.

* Porlo cual, con 1a autorizacién y prescripcion de medicamentos con derivados de la Cannabis los pacientes
mexicanos podrian mejorar su calidad de vida, debido a la atenuaciény disminucién de los sintomas de sus

enfermedades.

De lo anterior, a través del tiempo se ha intentado plantear una definicién que abarque todas las Areas que
implica €l concepto de calidad de vida, ya que combina componentes subjetivos y objetivos donde el punto
en comin es el bienestar individual. Respecto a los componentes subjetivos, estos pueden agruparse en

5 dominios principales:

Bienestar fisico {como salud, seguridad fisica) -

Bienestar material (privacidad, alimentos, vivienda, transporte, posesiones)
Bicnestar social (relaciones interpersonales con la familia, las amistades, etcétera)
Desarrollo vy actividad (educacidn, productividad, contribucién}

Bienestar emocional (autoestima, estado respecto a los demas, religion).

Considerando que enfermedad v su tratamiento pueden afectar el bienestar psicolégico, social y economico
de las personas, asi como su integridad biolbgica, se puede tratar de entender a la calidad de vida en salud
desde cada uno de esos aspectos. De esta forma, la mejorfa de la calidad de vida en los pacientes puede

lograrse mejorando los sintomas de sus enfermedades.

Respecto a lo anterior, la SSA sefiald que “no es posible determinar un ntimero exacto de pacientes a los
cuales se les podria prescribir algin medicamento derivado de la marihuana, ya que los médicos deben
analizar de manera individual cada caso y considerar la viabilidad de su uso, sin embargo, se espera que
con la aprobacién del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Control Sanitario de la
Cannabis y Derivados de la Misma y la autorizacién de los medicamentos, estos representen otra opcion
para tratar los sintomnas de los pacientes, generando una mejora ensu calidad de vida”.
"« . Beneficio por fomenter la investligacion cientifica y médica en materia del uso de la
Cannabis.
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Respecto a dicho rubro, esa Secretaria sefialé que “Tos cannabinoides son sustancias quimicas asociadas
con el THC, el principal ingrediente psicoactivo de la marihuana. La planta de marihuana contiene
: mds de 100 cannabinoides. EL CBD es un cannabinoide que no alterala mente. Puede resultar titil para
‘ reducir el dolor y la inflamacién y para controlar las convulsiones epilépticas, e incluso es posible que
sirva para tratar enfermedades mentales y edicciones, por lo que continiian las investiguciones en este
sentido.

El organismo también produce sus propios compuestos quirmicos cannabinoides. Estos compuestos
cumplen una funcién en la regulacién del placer, la memoria, el pensamiento, la concentracion, Ia
coordinacién molriz, la percepcién del tiempo, el apetito y el dolor, ademis de los sentidos (gusto, tacto,

olfato, otdo y vista).

; Muchos investigadores, entre ellos los investigadores financiados por los Institutos Nacionales de
; ' Salud (NationalInstitutes of Health, NIH), contintian explorando los posibles usos del THC, el CBD y
! otros cannabinoides con fines terapéuticos. Por ejemplo, estudios realizados recientemente con
S animales han demostrado que los extractos de marihuana pueden ayudar a destruir ciertas células
cancerosas Y reducir el tamafio de otras. Los resultados de un estudio de cultivos celulares de roedores
sugieren que los extractos purificados de la planta entera de marihuana pueden retardar el
crecimiento de las células cancerosas de uno de los tipos de tumores cerebrales mds graves. La
investigacién con ratones demostré que el tratamiento con extractos purificados de THC y CBD,
cuando se usan conjuntamente con radioterapia, aumenta la efectividad de la radiacién en la -

destruccion del cancer”,

Por todo lo. expuesto, esa SSA seflala que “resulta necesario que se desarrolle un mayor nimero de
investigaciones cientificas, con las cuales se pueda comprobar la efectividad del uso de la marihuana
medicinal para combatir propiamente a las enfermedades y no solo a sus stntomas y se espera que con
la entrada en vigor del anteproyecto se comience a incentivar en nuestro pats el desarrollo de la
investigacién para fines médicos y cientificos en materia del uso dela Cannabis”,

1L. Beneficios cuantificables
. Beneficio por ahorro en consultas realizadas por los pacientes.

Respecio a este rubro, esa Secretarfa estimé que “las personas diagnosticadas con alguna de las
enfermedades como SIDA, bulimia, anorexia o caneer, pueden ver afectada considerablemente su calidad
de vida en diferentes aspectos como el econémico, dado que realizan gastos con la finalidad de atender su
padecimiento, como son: la compra de medicamentos, consultas recurrentes con el especialista,

alimentacidn, entre otros™. _ .

Derivado de lo anterior, se espera que los pacientes con alguna de las enfermedades mencionadas, obtengan
un beneficio de tipo econémico con la aprobacion del anteproyecto, ya que estos tendran la posibilidad de
contar-con una nueva alternativa de medicamentos para el tratamiento de los sintomas que generan estas
enfermedades, teniendo la posibilidad de disminuir el nimero de consultas recurrentes con el especialista,
por lo que se estima que dichos pacientes tendran la posibilidad de ahorrar al menos lo equivalente a 2

consulias con el especialista :

Por lo anterior, la SSA estimé que “del total de casos nuevos registrados en 2016 con VIH, bulimia, anorexia
y cincer equivalente a 206,277 pacientes, se espera que al menos 2,063 ¢s decir el 1% de los pacientes, sean
beneficiados con el ahorro de 2 consultas anualmente, las cuales tienen un costo de 1,704 pesos cada una,
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por lo cual, se espera un beneficio econdmico para los pacientes generado por el ahorro en evitar consultas
de especialidad es de $7, 030,704 pesos™. '

+  Beneficio por ventas del sector farmacéutico.

Para cuantificar los beneficios generados por este rubro, la SSA estima que “al menos el 1% del total de los
pacientes diagnosticados cada afio con VIH, bulimia, anorexia y cdncer se les podrd prescribir algtn
medicamento a base de la cannabis, por lo cual, considerando los 2,063 pacientes nuevos registrados en
2016, estos podrian ser prescritos con medicamentos a base de la cannabis, comprando al menos 2
P presentaciones de medicamentos como el Sativex, el cual tiene un precio en el mercado de alrededor de
! o " $12,051 pesos, este precio se tomard como referencia. Con lo antes mencionado se estima que la industria

| farmacéutica pudiera registrar ventas por un monto de.$49, 722,426 pesos”.

Tomando como referencia los datos indicados en los parrafos anteriores, la SSA caleulé gue los beneficios
que se obtendréan por la implementacion de la regulacion propuesta son de aproximadamente $56,753,130
pesos. ' '

A'la luz de lo expresade con antelacién, teniendo en cuenta que los costos derivados del
cumplimiento del anteproyecto en comenio fueron cuantificados en $683,535 pesos pesos
mientras que sus beneficios podran ser de hasta $56,753,130 pesos, se observa que ello
implicaria que la regulacion resulta viable en términos econémicos; esto, debido que los
beneficios son notoriamente superiores a los costos de cumplimiento. En consecuencia, en
: opinién de este érgano desconcentrado, el proyecto regulatorio cumple con los objetivos en materia de
- mejora regulatoria plasmados en el Titule Tercero A de la LFPA. :

5. Andlisis de impacto en la competencia

Se hace del conocimiento a esa Dependencia que se notifico a la Comisién Federal de ‘Competencia

Econdmica (COFECE), la recepcién del expediente 02/0044/081117 con anilisis de impacio en la

competencia, el 23 de noviembre de 2017, a efecto de que, como autoridad enla materia, brindara su opinién

respecto de sus posibles efectos en la competencia, en el Ambito de sus atribuciones; 1o anterior, con

fundamento en el articulo g del Acuerdo por el que se modifica el Anexo Unico, Manual de la Manifestacion

: de Impacto Regulatorio del diverso por el que se fijan plazos para que la Comision Federal de Mejora

. S Regulatoria resuelva sobre anteproyectos y se da a conocer el Manual de la Manifestacién de Impacto

Regulatorio,

Al respecto, es pertinente mencionar que de conformidad con lo indicado én la Clausula Tercera, inciso a)
E del Convenio Modificatorio al Convenio de colaboracion celebrado el 23 de septiembre de 2013 entre la
Comnisién Federal de Mejora regulatoria y la Comisién Federal de Competencia Econémica, en €l anAlisis
) de aquellas MIR eon alto impacto e impacto en 1a competencia (como es el caso del formulario que acompafia
- ‘ - al anteproyecto en comento), la COFECE cuenta con un plazo no mayor a veinte dias hébiles a partir del
siguiente dia habil en que la COFEMER le haya notificado, para en su caso emitir las consideraciones 1

opiniones pertinentes.

En tal virtud, esta COFEMER manifiesta que el 29 de noviembre del presente afio fue notificada por parte
de la COFECE, Ia cual sefiald que “no se tiene pensado emitir pronuncianiento alguno sobre el
anteproyecto de Reglamentio de la Ley General de Salud en materia de control sanitario de la cannabis y

derivados de la misma”. . .

] PAGINA 57 DE 79
BOULEVARD ADOLFC LOPEZ MATEOS 3023, PISO 10, COL. SAN JERONIMO ACULCO, LA MAGDALENA CONTRERAS

P, 10400, CIUDAD DE MEXICC, TEL. (01 53) 56 29 95 00 EXT. 22607 | cofemner@cofemer.pob.mx

Qo



“ANO DEL CENTENARIO DE LA PROMULGACIGN DE LA CONSTITUGIGN POLITICA DE LOS ESTADOS UNIDOS MEXICANOS”

SE

SECRETARIA DE ECONOMIA

co/7-MEB

g2 Heiers Regulatoria

ComMisiON FEDERAL DE MEJORA REGULATORIA
COQORDINACIAN GENERAL DE MEJORA REGULATORIA SECTORIAL

6. Andlisis de impacto en el comercio exterior

Respecto a la presente seccién, en la MIR correspondiente asi como ensus documentos anexos, la SSA indico
que “respecto a las acciones regulatorias que pudieran tener efectosen el comercio exterior, la regulacion
establece procedimientos de obtencién de licencias, permisos o autorizaciones como requisito para iniciar
operaciones, o bien iniciar alguna actividad adicional”; '

Por otro lado, esta COFEMER observa que en el Titulo Tercero “Del uso médico de la cannabis y sus
derivados farmacolégicos”, Capitulo 1I “De la importacién de medicamentos que contengan derivados
farmacolbgicos de la Cannabis o materia prima que intervenga en su elaboracion” del anteproyecto en
comento hay varias disposiciones que obligan a los sujetos regulados a cumplir ciertas formalidades que
pudieran tener un impacto en los potenciales importadores y exportadores de productos con derivados
farmacolégicos de la Cannabis o alguna materia prima que intervenga en su elaboracién pudiendo

desincentivar tales actividades, tal y como se describe en el Cuadro 12; sin embargo, tales medidas se

estiman necesarias con el objetivo de garantizar la calidad de los productos comercializados. Asimismo, cabe

sefialar que dichas disposiciones, asi como los requisitos establecidos para las actividades de importacién y

exportacion de tales productos guardan cierta congruencia con lo dispuesto por ¢l RIS para medicamentos.

Cuadro 12. Comercio exterior.
! ~Contenido
Al respecto, a lo largo del Capitulo IT del anteproyects, la S54 incluyé los requisitos que deberdn
cumplir los establecimientos que importen medicamentus gue contengan derivados farmacolGgicos de
1a cannabis o materta prima para su elaboracién, tales cormo:
» Registro sanitario del medicamento correspondiente expedido por la COFEFRIS.
« Contar con instalaciones adecuadas-para el manejo seguro de dichos medicamentos de
conformidad con las NOM correspondientes. -
. Los medicamentos deberdn contar con una fecha de caducidad que sea mayor a 12 meses
contados a partir de la entrada de los mismos al pais. :
+ En el caso de que se iratase de semillas y plantas de Cannabis, se deberd contar con el permiso de
la COFEPRIS, previa autorizacién del protocolo de investigacién sefialadoen el anteproyecto.
. Para recibir de la aduana Medicamentos que contengan Derivados Farmacolégicos de la
Cannabis o maleria prima que intervengan en su elaboracién, se deberd cumplir con lo siguiente:

1. El importador informard por escrito a la COFEPRIS, eni un plaze no mayor de tres dias, su
entrada al pafs, manifestando:
Articulos 20 al 31 a) EIntimeroy fecha del permiso de importacion; : .
b) Elnombre, cantidad, nimero delotey fecha de caducidad del Medicamento o materia prima;
¢) Elorigen dela procedencia; : :
. d) Elnombre, denominacién o razén social del iransportista, asf como el mimero de guia, y
e} Flnimero delu factura.
2.El importador deberd presentar a la autoridad saniltaria adscrita al punto de entrada al pais
correspondiente, ln documentacién siguiente:
@) Permiso de importacidn;
B} Originaly copia de la factura certificada por el cénsul mexicano en el pals de origen;
¢) Copiadel certificado de andlisis del fabricante;
d) Copiadela guia drea, terrestre o maritima, y
e) Pedimento aduanal.,
« Solicitar la presencia de un verificador sunilario para retivar las fafillas para la toma de
muestras de dichos medicamentos. :
« Contar cort los certificados andaliticos de dichos medicamentos que intervengan en su elaboracion
avalados por un responsable sanitario del laboratorio que solicite el registro.
Respecto a los productos de uso industrial que deszen imporiarse o exportarse, esa SSA establecio que
S deberan cumplir con requisitos tales como: . _
Articulos 32 a 34 + Presentar un auiso de fincionamiento y aviso de responsable sanftario, ademds de llevar wit
registro de entradas y salidas de dichos producios o sustancias, conforme a los reguisitos que

para tal efecto establezea la COFEPRIS.

¢
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. exterior,
Disposicidn i Contenido
Para los alimentos, suplementos alimenticios, bebidas no alcohdlicas y bebidas alcohdlicas previa
! Articulos 35 y 36 evaluacidn de riesgos sanitarios que considere, enire ofros aspecios, los efectos por dosis
acumulativas, podrd qutorizar su importacidn y, en su ¢aso, comercializacion. '
Respecia a los perntisos de importacidn de los producics de uso industrial y alimenticios, bebidas no
| : . czicohélicas yl beSI:gdas alcohélicas se deberd presentar una solicitud en el formato oficial que para tal
: , ; efecto emita la SSA.
i Artfeulos 37 39 Por otro lado para los permisos de exportacion, se presentard solicitud en el formato oficial que
= _ | autoricela Secretarfa, anexando copia del permiso de importacion emitido por la autoridad sanftaria
del pals destinatario, . C i

En relacién a lo anterior, de conformidad con el articulo 14 del Acuerdo por el que se modifica el Anexo

: Unico, Manual de la Manifestacién de Impacto Regulatorio del diverso por el que se fijan plazos para que
E la Comisién Federal de Mejora Regulatoria resuelva sobre anteproyectos y se da a conocer el Manual de
la Manifestacién de Impacto Regulatorio publicado el 26 de julio de 20109, se le informa que la Direccion
General de Reglas de Comercio Exterior, tuvo a bien emitir su opinién instituciones respecto del
_ anteproyecio en’ comento, respecto de si la propuesta regulatoria debfa ser notificada a la Organizacién
Mundial de Comercio (OMS), sefialando lo siguiente:

i . “Confundamento en los articulos 13y 15 del “Acuerdo por el que semodifica el Anexo tinico, Manual
o de Manifestacién de Impacto Regulatorio del diverso por el que se fijan plazos para que la Comision
Federal de Mejora Regulatoria resuelva sobre anteproyectos y se da a conocer el Manual de la
Manifestacion de Impacto’ Regulatorio publicado ‘el 26 de julio de 2010” y conforme a la
Manifestacion de Impacto Regulatorio Moderado con Andlisis de Impacto a la Competencia y en el
Comercio Exterior especificada en el articulo 2 numeral 5 del acuerdo mencionado, respecto al
Proyecto denominado “Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Control Sanitario de
' ‘ la Cannabis y derivados de la misma” {(en adelante, “Proyecto de Reglamento”), publicado en la
phgina web de la Comisién Federal de Mejora Regulatoria el dia 8 de noviembre del afto en curso,

hago de su conocimiento lo siguiente: ’

1. EI articulo 1 del Proyecto de Reglaniento sefiala que dicho instrumento tiene por objeto lo
siguiente (énfasis afiadido):

I.  Laregulacién en materia de control sanitario de la Cannabis y sus Derivados Farmacolbgicos,
con fines médicos y cientfficos, y :
II.  Los requisitos sanitarios para la comercializacién exportacion e importacion de
productos con amplios Usos Industriales, que contengan derivados de la Cannabis
" en concentraciones del 1% o menores THC (tetrahidrocannabinol). '

2. El mismo articulo del Proyecto de Reglamento indica que dichas disposiciones son de orden
pitblico, interés social y de observancia obligatoria en todo el territorio nacional.

3. El Titulo Tercero del Proyecto de Reglamento "Del uso médico de la Cannabis y sus derivados
: farmacolégicos”, dispone los requisitos para la importacién de medicamentos que contengan
derivados farmacolégicos de la Cannabis o materia prima que intervenga en su elaboracién. A
1 . su vez, el Titulo Cuarto, “De los requisitos para comercializar, importar y exportar productos
: para su uso industrial”, dispone que los productos o sustancias, disiintos a medicamentos gue

87 Publicado en el DOF el 22 de diciembre de 2016.
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conterigan derivados de la Cannabis en concentraciones de hasta 1% de THC, que tengan
amplios usos indusiriales, podrdn comercializarse, exportarse € importarse cumpliendo los
requisitos establecidos en el Proyecto de Reglamento.

4. De lo anterior se desprende que el Proyecto de Reglamento es un documento-de observancia
obligatoria, en el que establecen las caracteristicas de un producto, incluyendo las disposiciones
administrativas aplicables. Todos estos elementos implican que la medida en cuestién
constituye un “reglamento técnico” en los términos del Anexo 1 del Acuerdo sobre Obstdculos
Técnicos al Comercio (Acuerdo OTC) de la Organizacién Mundial del Comercio (OMC), el cual

establece lo siguiente (énfasis afiadido):

Reglamento Técnico ,
Un documento en el que se establecen las caracteristicas de un producto o
Tos procesos y métodos de produccién con ellas relacionados, con inclusion de las
disposiciones administrativas. aplicables, y cuya observancia es
obligatoria. También puede incluir prescripciones en materia de terminologia,
stmbolos, embalaje, marcado o etiquetado aplicables aun producto, proceso o método
de produccidn, o tratar exclusivamente de ellas,

5. Esta Direccién General considera también que el Proyecto de Reglamento podria

recaer en el ambito del Acuerdo de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias (Acuerdo MSF)

de la OMC, en el entendido de que la Cannabis puede contener toxinas que pueden

representar un riesgo para la salud de las personas. El Anexo A, parrafo 1b del Acuerdo

MSF de la OMC, establece lo siguiente: '
1. Medida sanitaria o fitosanitaria — Toda medida aplicada:

b} para protegef lavida y la salud de las personas ydelos animales en el territorio
del Micmbro de los riesgos resultantes de la presencia de aditivos,
contaminantes, loxinas u organismos patbgenos en los productos alimenticios, las

bebidas o los piensos;

6. En conclusién, derivado del andlisis realizado por esta Direccién General sobre los
Titulos Sequndo “De la investigacién para fines médicos y cientificos™; Tercero “Del uso
médico de la Cannabis y sus derivados farmacolégicos”,y Cuatro “De los requisitos para
comercializar, importar y exportar productos para uso institucional” del Proyecto de
Reglamento, se desprende que el proyecto de reglamento contiene disposiciones en el
&mbito de los Acuerdos MSF y OTC, ast como requisitos sanitarios que buscan el control
sanitario de la Cannabis y sus derivados Farmacolégicos. '

7. A la luz de lo anterior y con fundamento en los articulos 2.9.2y 5.6.2 del Acuerdo OTC
de la OMCy del Anexo B, articulo 5 b} del Acuerdo MSF, el Proyecto de Reglamento debe
ser notificado ante los Miembros de los Comités OTC Y MSF, respectivamente, de la

OMC.

8. Finalmente y con el objetivo de preparar la notificacién correspondiente ante los
Comités previamente referidos en coordinacion con esta Direccién General, se le solicita
designar un punto de contacto de la Comisién a su digno cargo”.
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V. Cor_rie_ntarios sobre el anteproyeclo

En relacién con el anteproyecto de mérito, tras el analisis realizado por esta COFEMER a la propuesta
regulatoria, Ja MIR correspondiente y sus documentos anexos, asf como de los comentarios de particulares
recibidos, con fundamento en el articulo 69-E de la LFPA, con el propdsito de coadyuvar con laSSAenla
elahoracion de regulaciones claras y eficientes que promuevan el correcto funcionamiento de los mercados

y la proteccién de los derechos de la poblacién, y apuntando al mejoramiento del marco juridico nacional,

este 6rgano desconcentrado somete a consideracién de esa Dependencia los siguientes:
1. Comentarios Generales para el anteproyecto

De conformidad con la Exposicién de Motivos del Decreto por el que se reforman, adicionan y derogarn
diversas disposiciones de la Ley General de Salud y se reforma el pérrafo tercero del articulo 195 del

Cédigo Penal Federal®®, una de las principales consideraciones que motivé la reforma legal del 19 de junio

de 2017 fue el reconocimiento de que “existe la conveniencia y necesidad de fener acceso a todos los
recursos terapéuticos que derivan del desarrollo cientifico y médico a nivel mundial. enire
los_que_se encueniran aquéllos desarrollados_a partir_de cannabis_sativa, indica,
americana ¢ marihuang, que se presentan como und oportunidad para seguir avanzando en la
conformacién de una mejor atencién miédica y ast seguir cumpliendo con el imperativo constituctonal del
derecho a la proteccién a la salud” (énfasis afiadido).

De esta manera, €l documento referido sefiala expresamente que ¢l espiritu de la Iniciativa ¥,
consecuentemente, de la reforma a la LGS y el Cédigo Penal Federal del 19 de junio de 2017 “tiene cono
objetivo permitir la siembra, cosecha, cultive, preparacién, acondicionamiento, adquisicién, posesion,
comercio, transporte, preseripcion médica, suministro, empleo, uso, consumo y, en general, todo acto
relacionado _con_la_cannabis sativa, indica y americana o _mgarihuang, o su_resind,
exclusivamente con fines cientificos y médicos, a fin de poner a disposicién de los pacientes que Io
requieran, los medicamentos que se obtengan de dichas sustancias’ (énfasis afiadido). Lo anterior,
“siempre que se cumpla con lo dispuesto en la Ley General de Salud, los reglamentos, normas oficiales
mexicanas, acuerdos administrativos del Consejo de Salubridad General y de la Secretaria de Salud, los
protocolos, y demds disposiciones juridicas aplicables”, entre los que se encontrari el anteproyecto e
comento, una vez que se concrete su emision. . '

En virtud de lo anterior, la reforma legal a la LGS y al Cbdigo Penal Federal del 19 de junio pasado ordena
que “la SSA deberd diseiiar y ejecutar politicas pitblicas que regulen el uso medicinal de los
derivados farmacoldgicos de la cannabis sativa. indica y americana o marihuona, enire
los que se encuenira el tetrahidrocannabinol, sus isomerosy varigites estereoquimicas, asi
como normar la investigacién y produccién nacional de los mismos”.

En este sentido, en opinidn de este 6rgano desconcentrado, lo sefialado en el pérrafo anterior brinda la
oportunidad para que dicha Dependencia disefie y establezca, a la luz de las mejores. précticas
internacionales, la regulacién para el uso, investigacién y produccién de cualquier derivado
farmacolégico de la cannabis sativa, indica y americana o marihuana, entre ios cuales se
encuentra, en un sentido enunciativo y sin ser limitativo, ¢l tetrahidrocannabinol, sus isoreros y

variantes estereoquimicas; es decir, regular el aprovechamiento medicinal de la cannabis, en su sentido mas

8 Disponible en: hiins:/ /www.gob.anx /ems/uploads/docs/Injciativa Marihuana.pdf
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amplio y no solo para medicamentos alopaticos, pues existen en el mercado internacional medicamentos
homeopéticoss? con derivados de la cannabis para los cuales no existirfan disposiciones regulatorias en el
pais; situacién que se replicarfa para los remedios herbolarios que hoy en dfa son ampliamente reconocidos
y medicamentos herbolarios que se desarrollen. :

Bajo esta perspectiva, considerando lo dispuesto en el articulo 224 dela LGS, articulos 66 y 88 del RIS* y
el contenido del anteproyecto de referencias?, esta COFEMER advierte que la regulacién propuesta contiene
disposiciones relacionadas con: ‘
Protocolo de investigacion;

Investigacion en seres humanos;

Control Sanitario y Prescripeion;

Importacion;

Publicidad, y

Supervisién.

e e T

. No obstante, dichas disposiciones se limitan a medicamentos y productos de uso industrial®s (producios o
sustancias distintos a los medicamentos, como pueden ser alimentos, suplementos alimenticios, bebidas no
alcohdlicas y bebidas alcohélicas), sin establecer regulacién alguna para otros productos que, en materia de
cannabinoides, resultan de gran relevancia, comores el caso de los remedios herbolarios.

% hitp://wi.haasler.com.mx/m homeopaticos.agp#c,

90 Articulo 224.- Los medicamentos se clasifican:
A. Por su forma de preparacién en: . :
L. Magistrales: Cuando sean preparados conforme a ka formula preserita por un médico,
11 Oficinales: Cuando la preparacién se realice de acuerdo a las reglas de la Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos, y . .
111 Especialidades farmacéuticas: Cuando sean preparados con férmulas autorizadas por Ja Secretarfa de Salud,
en establecimientos de la industria quimico-farmacéutica.

B. Por su naturaleza: : . : .
1. Alopaticos: Toda substancia o mezcla de substancias de origen natural o sintético que tenga efecto terapéutice,

preventivo o rehabilitatorio, que se presente en forma farmacéutica y se identifique como tal por su actividad
farmacolégica, caracteristicas fisicas, quimicas y biologicas, ¥ se eneuentre registrado en la Farmacopea de los
Estados Unidos Mexicanos para medicamentos alopéticos,

1. Homeopéticos: Toda sustancia o mezcla de sustancias de origen naturalo sintético que tenga efecto terapéutico,
preventivo o rehabilitatorio y que sea elaborado de acuerdo con los procedimientos de fabricacién descritos en la
Farmacopea Homeopética de los Estados Unidos Mexicanos, enlas de otros paises u ctras fuentes de informacion
cientifica nacional e internacional, y

IT1. Herbolarios: Los productos elaborades con material vegetal o algin derivado de éste, cuyo ingrediente
principal esla parte aérea o subterrinea de una planta o extractos ytinturas, asi como jugos, resinas, aceites grasos
y esenciales, presentados en forma farmacéutica, cuya eficacia terapéutica y seguridad ha sido confirmada
cientificamente en la literatura hacional o internacional.

o Articulo 66. Los medicamentos herbolarios, ademas de contener material vegetal, podrén adicionar en su formulacidn excipientes
v aditivos.
“Articnlo 88. Se considera Remedio Herbolario al preparado de plantas medicinales, o sus partes, individuales o combinadas y sus
derivados, presentado en forma farmacéutica, al eual se le atribuye por conociimiento popular o tradicional, el alivio para algunos
sintomas participantes o aistados de una enfermedad. ‘

% En lo que concierne particularmente a la fraccién I de su artieulo 1, en donde se refiere que cf mismo tiene por objeto establecer “lz -
regulacion en materia de control sanitario de la Cannabis y sus dertvados farmacolégicos, con fines médicos y cient{ficos”,
entendiéndose como “derivade farmacoldgico” a “todo cannabinoide o la mezela o composicidn de éstos, gue Iengan
alguna actividad farmacolégica (...)", como pudiera ser el cannabidiol (CBD) y otros, Elle, de conformidad con el artienlo 2, fraccion

111, del anteproyecto de mérito.

93 Para este caso, el anteproyecto de referencia finieamente contiene disposiciones relacionadasa su importacién y exportacion,
asi como sobre los requerimientos para los establecimientds dedicados a su obtencién, claboracién, fabricacidn, preparacion,
conservacion, mezclado, acondicionamiento, envasado y manipulacitn.
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En este sentido, y toda vez que de acuerdo a la evidencia internacional que se ha venido discutiendo a lo
largo del presente escrito, los remedios herbolarios derivados de la cannabis y/o sus componentes
representan alternativas terapéuticas potencialmente benéficas para la poblacién, se sugiere a esa
Dependencia aprovechar la oportunidad para regular a través del anteproyecto en comento,
y con base en un riguroso analisis de riesgos, la elaboracién, fabricacién, preparacion,
conservacién, prescripeién y consumo de este tipo de insumos para la salud; pudiendo
incorporar otros rubros que, en la experiencia de.esa autoridad sanitaria se consideren

relevantes.

Mas all4 de lo anterior, destaca también que segtin lo sefialado en la Exposicién de Motivos del Decreto por
el que se reforman, adicionan y derogan diversas disposiciones de la Ley General de Salud y se reforma el
parrafo tercero del articulo 195 del Codigo Penal Federalet, una de las principales consideraciones que
motivé la reforma legal del 19 de junio de 2017 fue el reconocimiento de que “existe la conveniencia y
necesidad de tener acceso a todos los recursos terapéuticos gue derivan_del desarrollo

cientifico y médico g nivel mundial.

Consecuentemente, la reforma a la LGS y al Codigo Penal del 19 de agosto permiti6 y despenalizd la siembra,
cultivo o cosecha de plantas de marihuana cuando cualquiera de estas se realice para fines médicos y sin que
ello se enciientre necesariamente vinculado a la investigacién cientifica.

No obstante, de la lectura a lo dispuesto en el articulo 5 de la regulacion propuesta, esta Comision infiere,
que a partir de la emisién del anteproyecto la siembra, cultivo y cosecha de plantas de marihuana solo serd
posible cuando se desarrollen conforme un Protocolo de Investigacion autorizado por la COFEPRIS, con
todo lo que ello implica; dado que, conforme a tal disposicién, esta serfa la Gnica alternativa para acreditar
fehacientemente un interés de investigacién médica y cientifica. '

De esta forma, en opinién de este érgano desconcentrado, ¢l contenido del anteproyecto restringe la
posibilidad de que cualquier persona que presente un padecimiento susceptible de ser tratado con algin
derivado de la cannabis pueda sembrar, cultivar y/o cosechar la planta y, consecuentemente, se restringe la
posible utilizacién de preparaciones caseras que-han probado ser efectivas para diversos padecimientos y

que, incluso, hoy en dia se encuentran permitidas a nivel internacional, como es el caso de Argentina y
Puerto Rico%. '

Dicho lo anterior, con el propésito de garantizar la consecucién de los objetivos trazados y el cumplimiento
de las disposiciones plasmadas en el Decreto por el que se reforman y adicionan diversas disposiciones de
la Ley General de Salud y del Cédigo Penal Federal, promulgado €l 19 de junio de 2017, s sugiere ala
SSA valorar la pertinencia de incorporar en el anteproyecto de referencia disposiciones
claras con las que se regule la siembra, cultivoy cosecha de cannabis para fines médicos no

cientificos, como pudiera ser el caso de las preparaciones caseras, entre otros.

Tal como se ha sefialado con anterioridad, de conformidad con el articulo 235 Bis de la LGS, tras su reforma
del 19 de junio de 2017, “la SSA deberd disefiar y ejecutar politicas puiblicas que regulen el uso medicinal
de los derivados farmacolbgicos de la cannabis sativa, indica y americana o marihuana, entre los que se
encuentra el tetrahidrocannabinol, sus isomeros y variantes estereoquimicas, asi eomo normar la

investigacién y produecion nacional de los mismos” (énfasis afiadido).

94 Disponible en: hips://www.gob.mx/cims/q loads/docs/Iniciativa_Marihnana.pdt

- 95 Reglamentacién dé la Ley N° 27.250 (Decreto 738/2017). Disponible en: hitps:/ [y beleiinoficial.gob.ar/ DetalleNorma/171143

-] Reglg_mento 8466.
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Fn este sentido, conviene sefialar que conforme al Glosario de Términos Estadisticos de la Organizacién
para la Cooperacién y Desarrollo Econdmico (OCDE), la preduccion se entiende como un concepto amplio
que abarca desde la generacién de las materias primas y la utilizacién de los factores productivos hasta la

 presentacion final del producto%. Lo anterior, en opinion de esta Comision, abre la posibilidad ala SSA para
establecer disposiciones regulatorias que, conforme a las mejores préacticas internacionales; encaucen de

‘ forma eficiente y detallada, adem4s de la investigacién, las actividades de siembra, cultivo, cosecha,

L . elaboracién, preparacién, acondicionamiento, adquisicién, posesién, comercio, transporte y demas

: relacionadas al proceso de transformacién de la cannabis sativa, {ndica y americana o marihuana.

] Lo anterior, resulta especialmente relevante, si consideramos que con la reforma al dltimo pérrafo del

| articulo 108 del Codigo Penal “la siembra, cultivo o cosecha de plantas de marthuana no serd punible

: cuando estas actividades se lleven a cabo con fines médicos y cientificos en los términos y condiciones de
la autorizacién que para tal efecto emita el Ejecutivo Federal’.

Por lo anterior, desde el punio de vista de esta Comisidn, se considera que el anteproyecto en comento
pudiera ser entonces el instrumento gue defina la generalidad de los requerimientos técnicos ¥
procedimientos administrativos que deberan ser observados por los particulares para llevar a cabo las
actividades que se indican en los parrafos que anteceden; ello, considerando que en un modelo econémico
integrado, pudieran ser diversos agentes {persona fisica o moral) las que se encuentren involucradas en el
proceso productivo de los insumos para la salud que ingresaran al mercado mexicano como consecuencia
de Ia reforma a 1a LGS del pasado 19 de junio y la emisién del anteproyecto de referencia.

En este sentido, conviene también precisar que el anteproyecto no hace sefialamiento alguno respecto a los
medicamentos previstos en los articulos 224 Bis de 1a LGS (medicamentos huérfanos), y el Capitulo VII del
Titulo Segundo del RIS (medicamentos genéricos), por lo que no queda del todo claro si los medicamentos
huérfanos y genéricos que sean producidos con derivados de la cannabis estardn sujetos a las mismas

~ disposiciones que el resto de los medicamentos alopaticos.

En consecuencia, con el propdsito de garantizar los objetivos trazados en la reforma de la LGS y el Codigo
Penal federal, esta Comisién sugiere a la SSA aprovechar la oportunidad para incorporar en el
anteproyecto las disposiciones regulatorias para la siembra, cultivo, cosecha, elaboracion,
preparacién, acondicionamiento, adquisicion, posesién, comercio, transporte y demas
relacionadas al proceso de transformacién de la cannabis sativa, indica y americana o
marihuana, permitiendo a los agentes involucrados, desarrollar ampliamente cada una de ellas, siempre
que su destino final sea el del uso medicinal y donde también se incorporan disposiciones para cualquier
tipo de insumo para la-salud que pueda ser desarrollado con derivados de la cannabis.

s “La produccién es una actividad realizada bajo el control y responsabilidad de una unidad institucional, que utiliza los insumos
de trabajo, capital y materia prima para elaborar bienes y servicios. Debe existir una unidad institucional que asumd
responsabilidad por el proceso y que sea duefia de los bienes o servicios, sobre los cuales tiene derecho a ser pagada por los bienes
produeidos o compensado por los servicios realizados. Un proceso sin ningiin Hpo de involucramiento humano o sin direccidn, no
es “produccidn” en términos econdmicos.

Asimismo, la produccitn consiste én aquellos bienes o servicios gue son creados dentro de un establecimientc, que estdn disponibles
para su uso fuera del mismo y estan destinados para uso final. La produccion: (i) puede ser vendida, (ii) almacenada en un
inventario previo a la venta, (il entregade @ otros establecimientos para ser utilizada como insumos Intermedios, (v}
almacenada para ser consumida por sus duefios o para la formacidn bruta de capital fijo, (v) ser regalada o vendida a otras
unidades institucionales a precios que no son econdmicamente significativos, (vi) entregada a sus empleados como compensacion
0 pagos en especie e intercambinda y (vi) canjeada por otros bienes, seivicios o activos” Tnformacién disponible en:

http:/ /esa.un.org/unsd/snat introdnction.asp
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Al respecto, conviene revisar la evidencia internacional disponible en la materia; por ejemplo, en ¢l Estado
de Washington, se conceden de licencias para: i) produccién; ii) procesamiento; y iit) venta, delimitando de
manera clara cuales son las actividades que el particular puede realizar el particular y facilitando a la
autoridad sanitaria la verificacién del cumplimiento regulatorios®.De igual forma, Canadé concede licencias
para la produccién y/o venta de cannabis ya sea de manera fresca o seca, en semillas o la planta®®. Asimismo,
en la legislacién colombiana, mediante el Decreto niimero 613 de 2017, publicado el 10 de abril de 2017, se
establecieron licencias para: i) fabricacién de derivados de cannabis; i) uso de semillas para siembra; iii)
cultivo de plantas de cannabis psicoactivo; y iv) cultivo de plantas de cannabis no psicoactivo®.

iii) Con el objetivo de adecuar de forma ordenada el marco regulatorio vigente a los medicamentos que se
obtengan de la cannabis sativa, indica y americana o marihuana, el articulo Cuarto Transitorio del Decrefo
por el que se reforman y adicionan diversas disposiciones de la Ley Generel de Salud y del Cédigo Penal
Federal, faculta a la SSA para “armonizar los reglamentos y normatividad en el uso terapéutico del
TETRAHIDROCANNABINOL de los siguiente isomeros: 6a (10a), 6a(7), 7, 8, 9, 10, 9 (11) y sus variantes

estereoquimicas”.

En este tenor,-derivado de la lectura de lo dispuesto en el ordenamiento a que se refiere el parrafo anterior,
se infiere que la armonizacion regulatoria que ordena la reforma de la LGS y €l Codigo Penal Federal pudiera
involicrar diversos instrimentos juridicos; es decir, considerando que por su naturaleza los medicamentos
a que se refiere el arteproyecto de mérito seran considerados alopaticos, en términos del articulo 224 de la
LGS, se infiere que el propésite de la reforma es la armonizacion de los instrumentos reglamentarios,
normativos y administrativos vigentes para investigacion, produccitn, importacion, exportacién y
publicidad de los insumo de la salud, como pudieran ser, entre otros:

s Reglamento de Insumos para la Salud;

¢ Reglamento de Control Sanitario de Productos y Servicios;

¢ Reglamento de la Ley General de Salud en materia de Investigacion para la Salud;

s Reglamento de la Ley General de Salud en materia de Publicidad;

¢ Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Control Sanitario de Actividades,

Establecimientos, Productos y Servicios; '

NOM-072-SSA1-2012 etiquetado de m_edicamentos y de remedios herbolarios;

¢  NOM-249-5SA1-2010 mezclas estériles: nuiricionales y medicameniosas, - ¢
instalaciones para su preparacion;

e NOM-059-SSA1-2015 Buenas Précticas de Fabricacion de Medicamentos;

e NOM-073-SSA1-2015 estabilidad de farmacos y medicamentos, ast como de remedios
herbolarios;

o NOM-177-8SA1-2013 que establece las pruebas y procedimientos para demostrar que
un medicamento es intercambiable. requisitos a que deben sujetarse los terceros
autorizados que realicen las pruebas de intercambiabilidad. requisitos para realizar los
estudios de biocomparabilidad.

En contraste con lo anterior, lama la atencién que el anteproyecto de mérito se erige como un instrumento
juridico completamente nuevo y especificamente avocado a la regulacién de medicamentos alopaticos ¥
~ productos de uso industrial, ambos derivados de la cannabis. En todo caso, en opinién de este 6rgano

:/ /smallbusiness.findlaw.com/busin juana-businesslicenses-permits-and- ianping, hinid
9 hitps://www.canada.ca/en/health-c N roducts/medical-usemarijuang Mcensed

progucers [apg]ication-process-becouﬁng-]icensed-producer.htnﬁ .
106 hitps:/ fwwiv.aminsaled.gov,co/Normatividad  Nuevo/ Decreto%20613%204e%202017.pdf
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desconcentrado, la armonizacién del marco regulatorio nacional a lo dispuesto en la reforma ala LGS y el
Cédigo Penal requiere finicamente la emision de nuevos instrumentos para el caso de la siembra, cosecha,
cultivo, preparaci6n, posesién, transporte, empleo, uso, y consumo de cannabis con fines médicos.

Bajo esta 6ptica, con el propésito de dar cabal cumplimiento a lo dispuesto en el articulo Cuarto Transitorio

de la reforma a la LGS y al Cédigo Penal (ie. “armonizar los reglamentos y la normatividad vigente en

materia de insumos para la salud”), en opinién de este érgano desconcentrado resultarfa necesario

incorporar a las disposiciones vigentes aplicables las particularidades que se amerite para garantizar el

control sanitario de 1a siembra, cultivo, cosecha, elaboracién, preparacién, acondicionamiento,

adquisiciéon, posesién, comercio, transporte en cualquier forma, prescripeion médica,

suministro, empleo, uso, consumo y en general, todo acto relacionado con la materia. En este

sentido, acorde a lo sefialado en la reforma de la LGS y el Cédigo Penal, esta Comisién considera que la

emisién de cualquier nuevo reglamento para regular la cannabis y sus derivados deberia contemplar -
exclusivamente aquellos rubros que la regulacion vigente no contempla.

En este sentido, se solicita a la SSA exponer las razones que le han hecho considerar que el anteproyecto
representa la mejor solucién al problema sanitario y regulatorio que se pretende resolver. :

iv) Aunado alo expuesto en el inciso iii) del presente apartado, es importante advertir que, con ¢l objeto de
poner a disposicién de los pacientes que lo requieran, los medicamentos que se obtengan la cannabis sativa,
indica y americana o marihuana, ¢l articulo Cuarto Transitorio del Decreto por el que se reforman y
adicionan diversas disposiciones de la Ley General de Salud y del Cédigo Penal Federal, publicado en el
DOF el 19 de junio de 2017, concede a esa Secretaria un plazo de 180 dias naturales, contados a partir de la
entrada en vigor del instrumento! para concretar una armonizacién integral de los reglamento y
normatividad vigente en la materia.

No obstante lo anterior, la COFEMER advierte que diversas disposiciones del anteproyecto en comento,
refieren a disposiciones secundarias que serin emitidas en su momento e, incluso, se observa que el articulo
Tercero Transitorio de la regulacién propuesta indica que “la SSA dentro de un plazo de ciento ochenta dfas,
contado a partir de la entrada en vigor del presente Decreto, emitird las disposiciones y formatos a que se
refiere este ordenarmiento”.

Bajo esta perspectiva, en opinién de esta Comision, la aplicabilidad de diversas disposiciones contenidas en
el anteproyecto pudiera comprometerse hasta la emisién de los instrumentos a que se refiere el parrafo
anterior, Con lo anterior en mente, se sugiere a la SSA valorar con esta dptica, si el disefio del instrumento
regulatorio propuesto cumple efectivamente en tiempo y forma con el propésito de la reforma (i.e. poner a
disposicién de los pacientes que lo requieran, los medicamentos que se obtengan la cannabis sativa, indica
y americana o marihuana).

v) De conformidad con el articulo 1, fraccién I del anteproyecto, el mismo tiene por objeto establecer “Ia
regulacién en materia de control sanitario de la Cannabis y sus Derivados Farmacoldgicos, con fines
médicos y cientificos”, entendiéndose como “derivado farmacolégico” a “todo cannabinoide o la
mezela o composicién de éstos, que tengan alguna actividad Jarmacolégica (...)", como
pudiera ser el cannabidiol (CBD) y otros. Ello, de conformidad con el artieulo o, fraccién III, del B
anteproyecto de mérito. ' '

1 99 de junio de 2017.
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En este sentido, conviene sefialar nuevamente que la cannabis contiene mas de 400 productos quimicos de
diversa indole, y mas de 60 cannabinoides (fitocannabinoides), siendo el delta-g-tetrahidrocannabinol (A°-
THC) el méis abundante y biolégicamente mas poderoso; sin embargp, s¢ han identificado varias subclases
de fitocannabinoides, destacando 11 tipos, cada uno de ellos con un ntmero variable de miembros: -

1) Cannabigerol;

23 Cannabichromene;

3) As-THC;

4) (-)As-trans-tetrahidrocannabinol;
- 5) (-)AB-trans-tetrahidrocannabinol;

6) Cannabicyclol;

7) Cannabielsoin;

8) Cannabinol;

9) CBD;

10) Cannabitriol, y

11) Miscelanea,102

De lo anterior, es de suma importancia tener en cuenta que varios de esos fitocannabinoides, al igual que ¢l
A9-THC, son psicoactivos, pero oiros, como ¢l CBD, cannabigerol y cannabinol, no muestran esta
propiedad.ws ' :

En lo que concierne a lo anterior, es importante recordar que de acuerdo al enfoque de regulacion basada
en riesgos, promovido por la OCDE, las normas deben establecerse de forma diferenciada, en funcién de los
Jiferentes escenarios de riesgo que presentan las diversas actividades y agentes econdmicos, lo cual
contrasta con el establecimiento de regulaciones homogéneas que tradicionalmente se han emitido bajo un

principio precautorio®®4.

Al respecto, resalta que el disefio regulatorio basado en el analisis de riesgos origina que las regulaciones
que resulten més adecuadas para 1a mitigacion del riesgo y, con ello, promueve una mayor productividad y
crecimiento econémicos en el pafs, toda vez que el regulador podra construir un portafolio 6ptimo de riesgo
que minimiza los ricsgos que enfrentan los ciudadanos, sin que esto signifique mitigar la innovacion y
someter a los mercados y consumidores a una burocracia innecesaria. _

102 7, Figar, “ Phytocannabinoids and Endocannabineids”, op.cit. M, A. ElSohly y D. Slade, “Chemical Constituents of Marijuana: the
Complex Mixture of Natural Cannabinoids”, Life Sciences, 78 (5)539-548,2005. E. B. Russo, “Taming THC: Potential Cannabis
Synergy and Phytocannabinoid-terpenoid Entourage Effects”, British Journal of Pharmacology, 163 (7): 1344-1364, 20112, Atalan,
“Cannabis, a Complex Plant: Different Effects on Individnals” Therapeutic Advances in Psychopharmacelogy, 2 (6): 241-254, 2012,
J. M. McPartland v E.B. Russo, “Cannabis and Cannabis Extracts: Greater than the Sum of their Parts?, Journal of Cannabis
Therapeutics, 3 (4): 103-132,2001. :

103'7, Figar, “Phytocannabinoids and Endocannabinoids”, op cit. M. A. EISohly y D, Slade, "Chemical Constituents of Marijuana: the
Complex Mixture of Natural Cannabinoids”, op. cit. J. M. McPartland y E. B. Russo, "Cannabis and Cannabis Extracts: Greater than
the Sum of their Parts?", op. cit. F. Grotenhermen, “pharmacokinetics and Pharsnacodinamycs of Cannabinoids”, Clinical
Pharmacokinetics 42 (4): 327-360, 2003. B. De Backer et al., "Innovative Development and Validation of an HPLC/DAD Method for
the Qualitative and Quantitative Determination of Major Cannabinoids in Cannabis Plant Material”, Journal of Chromatography B,

877 (32): 4115-4124, 2000.

104 COFEMER. Regulacién Basada en Riesgos: Un nuevo enfoquepara el disefio de la politica regulatoria en México. Documentos de
Tnvestigacion en Regulacion No. 2011---08. (Septiembre 2011). Pp 6-10, Disponible para su consulta en:
http:/ fvww.cofemer.gob mx.’varios,"adhmtos/O'%.10.201:_1/RIESGO%2OFINAL.PDF :
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No obstante lo anterior, derivado de la lectura de lo dispuesto en los articulos 2, fracciones III yVIL, 5,6, 17,

18, 19, 20, 21, 22, 24, 25, 26, 27, 28, 20, 30, 31, 40, 41 Y 44, 58 infiere que todas las sustancias derivadas de

la cannabis serin reguladas bajo los mismos estindares, independientemente de si se trata de productos
con efectos psicoactivos o no, lo cual pudiera representar una fuerte carga regulatoria que pudiera resultar
innecesaria para aquellos productos cuyo riesgo de uso y consumo es MeNor. Incluso, pudiera dilucidarse
que los términos que prevé el anteproyecto en comento impondrin requerimientos regulatorios para
productos de uso industrial (alimentos, suplementos alimenticios, ‘bebidas no alcohdlicas, bebidas
aleohélicas, productos de aseo, cosméticosy repelentes de insectos) cuyo riesgo de uso y consumo es minimo
o nulo {i.e. cifiamo) y para las cuales, ademé4s, ya existen disposiciones regulatorias especificas que
garantizan la seguridad de su uso y consumo. Tal es el caso del Reglamento de control sanitario de
productos y servicios, que tiene por objeto la regulacion, conirol y fomento sanitario del proceso,
importacién y exportacién de alimentos, suplementos alimenticios, bebidas no alcohdlicas, bebidas
alcohdlicas, productos de perfumerfa, belleza, aseo y repelentes de insectos, entre otros, asi como de las
actividades, servicios y establecimientos relacionados a estas. '

Bajo esta perspectiva se sugiere a la SSA, por una parte, valorar la existencia de mecanismos

-regulatorios alternos que correspondan al nivel de riesgo de la elaboracion, preparacion,

acondicionamiento, adquisicién,. posesién, comercio, transporte y demis actividades
relacionadas con los productos regulados por €l anteproyecto, como pudiera ser el CBD y otros
cannabinoides no psicoactivos. Por otro lado, también se le sugiere verificar si los dispuesto en el
marco regulatorio vigente no resulta suficiente para conirolar el riesgo sanitario gue se
pretende cubrir con los articulos 32, 33, 34, 35, 30, 37, 38 y 39 del anteproyecto en comento.

Fl 26 de octubre de 2010, a través de un Acuerdo secretarial, la SSA, considerd equivalentes los requisitos y
procedimientos que México:y EE.UU. exigian a los particulares interesados en obtener la autorizacién -
sanitaria de dispositivos médicos, reconociendo asf la validez de la informacién y de las pruebas realizadas
la autoridad sanitaria de ese pafs. Ese ejercicio fue replicado con Japon el 25 dé enero de 2012, permitiendo
alos particulares una reduccion significativa de la carga administrativa que enfrentaban en la presentacion
de la solicitud correspondiente en México.

" Posteriormente, €l 3 de octubre de 2012, esa Dependencia expidi6 cinco Acuerdo Secretariales con 1os que

reconocié 1a equivalencia entre los requisitos y procedimientos solicitados en México, la Unién Europea,
Canadé, EE.UU., Australia y Suiza para la obtencién de las autorizaciones sanitarias de medicamentos
alopéticos, reconociendo lavalidez dela informacién y de las pruebas realizadas por los particulares en otros
paises, con lo que se redujo a la industria farmacéutica una carga administrativa significativa. El mismo
ejercicio fue replicado €l 22 de noviembre de 2012 para el caso de productos bioldgicos y medicamentos
biotécnoldgicos. ' ‘

Al respecto, de conformidad con el contenido de los expedientes que obran en poder de esta COFEMER,
respecto a los anteproyectos relacionados con los Acuerdos Secretariales arriba mencionados, conviene
destacar que Ja SSA argumento para tales casos que es “primordial simplificar el proceso de otorgamiento
de registro sanitario a los dispositivos médicos'y medicamentos alopdticos que previamente ya han
pasado por un proceso de registro en su pais de origen y que ya cuentan con el mismo otorgado por la

autoridad sanitaria de. dicho pais”, “a efecto de que los mexicanos tengan accese o los mejores

H

medicamentos.del mundo, de la forma mas répida posible, garantizando la calidad, sequridad y eficacia
que deben satisfacer dichos insumos”. :

A laluz de lo anterior, llama la atencién que con tales antecedentes, el anteproyecto en comento no prevea
alghin mecanismo que permita agilizar el ingreso al mercado mexicano de aquellos productos derivados de
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la cannabis que, con el respaldo de autoridades sanitarias de gran prestigio, hayan obtenido la autorizacion
para su comercializacién en su pafs de origen, a fin de facilitar el acceso a estos productos a la poblacion
mexicana. '

. Bajo tales consideraciones, tomando en cuenta que la presente reprasenta una oportunidad histérica para

acercar ala poblaci6n a tratamientos terapéuticos eficaces en el tratamiento de diversos padecimientos, con
medicamentos y productos derivados de la cannabis, se recomienda ala SSA valorar la pertinencia de prever
en la regulacién propuesta esquemas similares a los referidos en el presente inciso, adecuados al caso dela
cannabis y sus derivados. .

2. Comnentarios particulares sobre el anteproyecto

Sin perjuicio alguno para lo expuesto en el inciso i) anterior, €l articulo 7 del anteproyecto sefiala que “la
COFEPRIS solamente autorizara los Protocolos de Tnvestigacién a que se refieren los articulos 5
y 6 del presente Reglamenlo, @ organismos o instituciones de lps sectores puiblico, social y
privado, que se encuentren debidamente registrados en el Inventario Nacional de Tnvestigacién en
Materia de Cannabis”, '

En este sentido, derivado de la lectura del ordenamiento arriba referido, se infiere que las personas fisicas
no podran, bajo ninguna circunstancia, obtener la autorizacién de la autoridad sanitaria sobre un Protocolo
de Investigacion, aun cuando legitimamente persigan un fin médico o de investigacion. '

Lo anterior, pudiera obstaculizar innecesariamente los proyectos de investigacién que despierten el interés
de personas fisicas, en perjuicio directo del desarrollo de este nuevo mercado y en perjuicio, en Gltimo
término, de los pacientes que pudieran liegar a ser tratados con los productos que se desarrollen derivado
de tales investigaciones. ' :

En este sentido, y toda vez que el proposito de la reforma a la LGS y al Codigo Penal Federal es el de tener
acceso a todos los recursos terapéuticos que derivan del desarrollo cientifico y médico, se sugiere a la SSA
valorar la pertinencia de permitir a las personas fisicas la posibilidad de obtener la autorizacitn
correspondiente sobre los Protocolos de Investigacién que, en su caso, deseen desarrollar.

Fl artfculo 14, fraccién V del Reglamento de la Ley General de Salud en materia de Investigacién para la
Salud ordena que toda investigacion que se realice en seres humanos deber4 “contar con el consentimiento
informado del sujeto en quien se realizard la investigacion, o de su representante legal, en caso de

incapacidad legal de aquél’ (énfasis afiadido).

De lo anterior se infiere que solo seré en caso de incapacidad del sujeto involucrado en la investigacion que
su representante legal podra otorgar ¢l consentimiento informado correspondiente y no de otra forma.

No obstante lo anterior, el articulo 11 del anteproyecto solo establece que “cualquier investigacion en seres
humanos relacionada con las actividades a que se refieren los articulos 5y 6 de este Reglamento, deberd
contar con el consentimiento informado por escrito del sujeto en quien se realizard la investigacién o de
su representante legal’, sin condicionar la participacién de este filtimo a la incapacidad del sujeto
involucrado en la investigacién.
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En este sentido, con el propésito de salvaguardar los derechos conferidos a los sujetos involucrados en
investigaciones de medicamentos derivados de la cannabis y conservar la armonia del marco regulatorio
nacional, se sugiere a Ja SSA valorar la pertinencia de homologar los términos de la disposicion en trato.

ix) Elarticulo 14 del anteproyecto especifica que “toda persona que participé en el Protocolo de Investigacion

tendrd acceso a lu informacién que derive de dicho Protocolo™ no obstante, esta Comision considera que
: el Protocolo de Investigacién pudiera contener informacién reservada o confidencial en términos de las
: disposiciones regulatorias vigentes, por lo que se sugiere supeditar su alcance a lo dispuesto en la Ley
Federal de Proteccién de Datos Personales en Posesion de los Particulares, la Ley General de Proteccién de
Datos Personales en Posesion de Sujetos Obligados y demés disposiciones aplicables.

: x) Sin perjuicio alguno alosefialado en el inciso i) del presente apartado, conviene destacar que el anteproyecto

B de mérito indica en su articulo 17 que “la elaboracion, acondicionamiento de la materia prima,

} adguisicién, posesion, comercio, transporte en cualquier forma, preseripeién médica.
‘ suministro. empleo. uso y consumo de Medicamentos que contengan Derivados Farmacol6gicos de
la Cannabis, se entenderd que se realiza con fines médicos y de investigacion cientifica” (énfasis afiadido),
" dejando de lado a las actividades de siembra, cosecha y cultivo que fueron despenalizadas con 1a reforma a

la LGS y al Cédigo Penal del 19 de junio de 2017.

1 En este sentido, con el objeto de guardar congruencia enitre lo dispuesto en el anteproyecto y el marco legal
' vigente, se sugiere a la dependencia valorar la pertinencia de incorporer las actividades de siembra, cosecha
y cultivo en el alcance de lo dispuesto en el articulo 17 de 1a regulacién propuesta.

: xi) El articulo 18 del anteproyecio establece que “inicamente podrin preseribir los Medicamenios
? que contengan Derivados Farmacoldgicos de la Cannabis, Ios médicos cirujanos, cirujanos

dentistas o licenciados en medicina que tengan cédula profesional expedida por las autoridades
educativas competentes y cumplan con lo sefialado en las disposiciones juridicas aplicables y con los
requisitos que determine la Secretaria” (énfasis afiadido).

Por su parte, el articulo 50 del RIS, indicaala letralo siguiente:

“Apticulo 50. Unicamente podran prescribir los medicamentos que s6lo pueden adquirirse con receta
especial o con receta médica que debe retener la farmacia que la surta o con receta médica que puede
surtirse hasta tres veces, los profesionales que a continuacién se mencionan, siempre que tengan cédula
_profesional expedida por las autoridades educativas competentes:

I, Médicos;

1II. Homed6patas;

1IT. Cirujanos dentistas, para casos odontoldgicos, :

1V, Médicos veterinarios, cuando los prescriban para aplicarse en animales.”

(Enfasis afiadida). '

En este sentido, en opinién de la COFEMER el anteproyecto pudiera contraponerse a lo dispuesto en el
articulo 50 del RIS, por 1o que a efecto de preservar la congruencia entre ambos instrumentos, se sugiere a
1a SSA valorar la conveniencia de homologar las permisiones y restricciones previstas para la prescripcion

de medicamentos. .

xii) El Titulo Cuarto del anteproyecto contiene las disposiciones que serén aplicables a la comercializacién,
importacién y exportacién de productos de uso industrial, definiendo éstos en su articulo 32 como aquellos
“productos o sustancias distintos a Medicamentos que contengan derivados de la Cannabis en
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concentraciones de hasta el 1% de THC, que tengan amplios Usos Industriales”. Particularmente, derivado
~ delalectura delos articulos 34 y 35, se infiere que en dicha clasificacién quedarian contenidos los siguientes:

B

a) Productos cosméticos;

b) Productos de aseo;

¢) Repelentes de insectos;

, d) Alimentos;

' €) Suplementos alimenticios;
' ' f) Bebidas no alcohélicasy
g) Bebidas alcohdlicas

En este orden de ideas, derivado del contenido del articulo 32 del anteproyecto, se anticipa que tras su
emisién, la comercializacién, importacion y exportacién de todo producto para uso industrial derivado de
la cannabis debers, indistintamente, dar camplimiento a lo dispuesto en la regulacién propuesta.

Lo anterior, de conformidad con el articulo 33 del anteproyecto, implica que todos los establecimientos

dedicados a la obtencién, elaboracién, fabricacitn, preparacién, —conservacion, mezclado,

acondicionamiento, envasado y/o manipulacién de los productos o sustancias referidas en el presente

inciso, tendran que contar con aviso de funcionamiento y aviso de responsable sanitario. Asimismo, de

acuerdo al articulo 38 de la regulacién propuesta, la importacién y exportacitn de estos productos y
_ sustancias requeriré del permiso que emita la autoridad sanitaria.

Al respecto, retomando lo sefialado por esta COFEMER en el inciso v) del presente apartado, esta Comisién

* observa que en el disefio del anteproyecto no existen mecanismos diferenciados para productos de bajo
riesgo, lo que pudiera apuntar a la falta de un analisis riguroso de los riesgos, lo cual se contrapone a las
recomendaciones . que en materia de politica regulatoria han . emitide organismos internacionales
ampliamente reconocidos, como es el caso de la OCDE.

A fin de ejemplificar lo anterior, conviene precisar que actualmente circulan en el mercado internacional

productos que, Por su Iiesgo nulo, pueden comercializarse sin restricciones sanitarias, dado que ni siquiera
tienen un efecto médico, como son, entre oiros:

Fibras textiles (estopa) y cordajes de gran resistencia. -

Combustibles ecolégicos (biocombustibles), lubricantes y bioplasticos.
Materiales de bioconstruccién de gran resistencia.

Celulosa para papel. B

Materiales aislantes, piezas plasticas y textiles automotrices (Audiy BMW).
Ropa y cereales a base de cafiamo.

. - Alaluz de lo anterior, no queda del todo claro a esta Comision cudl serh el estatus regulatorio que aplicard

) a este tipo de productos que, aun sin poseer aplicaciones médicas, pueden situarse en ¢l supuesto previsto
en el articulo 32 del anteproyecto en comento, por lo que se sugiere a la SSA esclarecer dicha situacién y, en
caso de considerarlo pertinente, adecuar la propuesta regulatoria en consecuencia; estableciendo, en su
caso, la regulacién particular (metodologias, criterios, parametros y especificaciones necesarias) aplicable
al nivel de riesgo de cada producto.

xiii) Acorde alo previsto en el articulo 310 dela LGS, “materia de medicamentos, remedios herbolarios, equipos
médicos, prétesis, ortesis, ayudas funcionales e insumos de uso odontoldgico, materiales quiriirgicos y de

e PAGINA 71 DE 79
' )_, BOULEVARD ADOLFO LOPEZ MATEOS 3025, PISC 10, COL. SAN JERONIMO ACULCO, LA MAGDALENA CONTRERAS
C.P. 10400, CIUDAD DE MEXICCO, TEL. (0L 55) 56 29 95 00 EXT. 22607 | cofemer@cofesmer,zob.mx



“ANO DEL CENTENARIO DE LA PROMULGACIGN DE LA CONSTITUCION POLITICA DE LOS ESTADOS UNIDOS MEXJCANGS”

SE

xiv)

Xv)

xvi)

xvii)

SECRETARIA DE ECONOMIA

-MER
Ea;ﬂm Federal

de ejora Beguiatoris

CoMISION FEDERAL DE MEJORA REGULATORIA
COORDINACION GENERAL DE MEJORA REGULATORIA SECTORIAL

curacién y agentes de diagndstico, la publicidad se clasifica en: L. publicidad dirigida a profesionales de
la salud, y II. Publicidad dirigida a la poblacién en general”.

Asimistno, resalta que el Reglamento de la Ley General de Salud en materia de publicidad reglémenta los
requerimientos y consideraciones aplicables a ambos casos, con el fin de permitir la publicidad dirigida a
ptiblico en general siempre que se informen verazmente las caracteristicas de los productos.

Por su parte, de actierdo a lo establecido en el articulo 40 del anteproyecto, “solo se autorizard la publicidad
de Medicamentos que contengan Derivados Farmacolbgicos de la Cannabis, que esté dirigida a
profestonales de la salud, por lo que queda prohibido realizar promocién y publicidad dirigida a la
poblacién en general’. . . ~

En este orden de ideas, considerando que todo medicamento que contengan derivados farmacoldgicos de la
cannabis deberd, en atencién a los articulos 5 y 6 del anteproyecto en comento, demostrar su seguridad y
sanidad a la autoridad sanitaria para poder ser comercializado en México, no resultan del todo claras a esta
Comisién, las razones por las cuales el anteproyecto prohibe categéricamente la publicidad de este tipo de
insumos para la salud, cuando esta sea dirigida al plblico en general, por lo que se sugiere a la SSA esclarecer
dicha sitiacién v, en caso de considerarlo pertinente, adecuar la propuesta regulatoria en consecuencia,

El articulo'6 del anteproyecto, indica que para “cualquier derivado farmacolbgico de la cannabis, se
considera que la elaboracién, preparacion, acondicionamiento, adquisicién, posesion, comercto,
transporte en cualquier forma, suministro, empleo, uso, consumo y, en generdl, todo acto relacionado con
ella, se realizan con fines de investigacién médica y cientificu, cuando dichas actividades se desarrollen
conforme al protocolo de investigacién autorizado por la COFEPRIY”, -

En este sentido, si bien se identifica que en el capitulo que versa sobre el protocolo antes indicado se
enuncian de manera general los requisitos que éste debe tener, en ninglin articulo o capitulo se detalla el
procedimiento a través del cual esa Secretarfa emitird la autorizacion respecto a dicho protocolo.

El articulo 9 de la propuesta regulatoria sefiala que para la elaboracién, preparacion, acondicionamiento,

adquisicién, posesién, comercio, transporte en cualquier forma, suministro, empleo, uso, consumo y, en
general, todo acto relactonado con ella, el protocolo de investigacién debe incluir una opinién favorable del

Comité de Moléculas Nuevas.

Al respecto, esta Comisién observa que en ningiin apartado del Reglamento se indica el procedimiento a
través del cual el particular podra obtener dicha opinion. -

El articalo 10 del anteproyecto establece los regisiros que constarin en el Inventario Nacional de
Investigacién en Materia de cannabis. No obstante, esta Comisién no encontré referencia alguna de como
operarin dichos registros, ni de cémo se llevara a cabo el procedimiento para regisirarse, por lo que se
sugiere a esa. Dependencia incorporar al anteproyecto las disposicionies conducentes a efecto de brindar
certeza juridica a los particulares interesados en solicitar su incorporacion a dicho Inventario.

El articulo 22 de la propuesta regulatoria, establece que “s6lo se podrén importar medicamentos que
contengan derivados farmacoldgicos de la cannabis cuya fecha de caducidad sea mayor a doce meses,
contada a partir de la entrada de los mismos al pafs, salvo que dichos medicamentos, por su naturaleza,
tengan una estabilidad reducida i ast lo qutorice ia COFEPRI 5" ' '
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3obre tal situacién, esta Comisién observa que en el cuerpo ‘del Reglamento, no se especifica el
procedimiento para la obtencién dela autorizacion por parte de la COFEPRIS para aquellos medicamentos,
que por su naturaleza, tengan una estabilidad reducida.

Considerando el contenido de los distintos apartados de la propuesta regulatoria, se entiende que en
numerosos casos, la autoridad requerird la emisién de regulacién secundaria que coadyuve a la correcta
implementacion del Reglamento. Asimismo, se requiere a los particulares atender el procedimiento ya
establecido referente al protocolo de investigacion. :

Sobre tales particulares, esta Comisién no omite comentar que el margen de tiempo que implicara ese
esquema de operatividad, pudiera liegar a ser demasiado amplio y los particulares que requieran los
productos que estaran normados a través del Reglamento, podrian no obtenerlos con oportunidad para
atender sus padecimientos, yendo de esta manera en contra de los objetivos primordiales de la emision del
mismos, esto es, el permitir a la poblacion acceder a los medicamentos que requiera para mejorar su salud.

El articulo 24 de la propuesta regulatoria, sefiala los requerimientos a los que se debera dar cumplimjento
para recibir de la aduana medicamentos que contengan derivados farmacolégicos de la cannabis.
Particularmente, su fraccién primera detalla que “¢l importador informar4 por escritoala COFEPRIS, en
un plazo no mayor de tres dias, su entrada al pais” (énfasis afiadido).

Por su parte, en ¢l articulo 134 del RIS, donde se sefialan los requisitos que deben cumplirse para recibir de

. 1a aduana materia prima o medicamentos que sean o contengan estupefacientes o psicotropicos, s establece

que “el establecimiento importador informara por escrito a la COFEPRIS, en un plazo no mayor de tres
dias, su entrada al pafs”™.

Derivado de lo anterior, esta Comisién advierte que el sujeto obligado al cumplimiento de 1o dispuesto en el
articulo 24 del anteproyecto, pudiera no ser el sujeto obligado al cumplimiento de lo dispuesto en el RIS,
por lo que se sugiere ala SSA homologar los términos del anteproyecto a los previstos en el
marco juridico vigente.

Independientemente delo anterior, se advierte que los requisitos previstos en ¢l anteproyecto para la recibir
de la aduana cualquier tipo de medicamentos que contengan derivados farmacolégicos de la cannabis
(incluidos aquellos que no estén catalogados como psicotropicos o estupefacientes) son los previstos por el
RIS para medicamentos que contengan estupefacientes o psicotropicos ¥ resultan mads rigurosos gque

aquellos previstos para los medicamentos sin estos componentes.

Particularmente, de conformidad con el articulo 131 del RIS, se observa que los medicamentos que no
contengan estupefacientes o psicotrépicos tnicamente deben:

Presentar aviso de arribo ala Secretaria dentro de los cinco dias posteriores al despacho aduanal;
Contar con registro sanitario del producto; '
Contar con consentimiento del Titular del registro, si el establecimeinto importador no es el Titular
del registro sanitario;

« Contar con licencia sanitaria o aviso de funcionamiento, segfin corresponda, y

¢ Asegurarse de que la caducidad de los productos importados sea mayor a doce meses contados a
partir de la entrada de los medicamentos al pais, salvo los medicamentos que por su naturaleza
tengan una estabilidad reducida y asi lo autorice la Secretaria.
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Derivado de lo anterior, este drgano desconcentrado sugiere a la SSA armonizar los requisitos aplicables a
medicamentos que contengan derivados farmacolégicos de la cannabis, que no sean estupefacientes o -
psicotrépicos, a aquellos previstos en el RIS para otros medicamentos dela misma naturaleza.

xix) En lo concerniente al artfculo 19 del anteproyecto regulatorio, en lo relativo al control sanitario y

x00)

i)

prescripcién de medicamentos que contengan derivados farmacolégicos de la cannabis, esa SSA sefial6 que
se atenderd lo dispuesto en el Titulo Segundo, Capitulo III “Estupefacientes y psicotrépicos” del RIS,
exceptuando lo dispuesto por el articnio 50,

En este sentido, sugiere valorar la pertinencia de verificar la congruencia de tales disposiciones normativas,
toda vez que si ya existe un ordenamiento que permite a médicos, homedpatas, cirujanos dentistas ¥
médicos veterinarios prescribir estupefacientes y psicotropicos, no queda del todo claro la necesidad de que
a través de la propuesta regulatoria se permita (nicamente que médicos y dentistas puedan prescribir
medicamentos que contengan derivados farmacolégicos de la cannabis, cuando estos ya han sido
clasificados como estupefacientes por la LGS,

El articulo 2, fraccién II del anteproyecto, define la cannabis como “la cannahis sativa, indica y americand
o marihuana, su resina, preparados o semillas™. Al respecto de conformidad con la definicién brindada por

" de la Fuente ef al's, la marihuana es “el término que describe al preparado elaborado a partir de flores,

hojas y tallos pequefios provenientes de la cannabis sativa”. De lo anterior, se entiende que el término
marihuana es un sub conjunto perteneciente al conjunto de la planta cannabis.

Por tales motivos, se sugiere valorar la pertinencia de modificar la definicién plasmada en el articulo antes .
citado, ya que podria generar confusién en €l cumplimiento de las disposiciones del Reglamento, toda vez
que la misma, categoriza en un mismo nivel términos que por su naturaleza, no lo son. '

Fl articulo 31 de la propuesta regulatoria indica que “los importadores deberdn conservar los permisos
sanitarios previos de importacién de los medicamentos que contengan derivados farmacoldgicos de la
cannabis o materia prima que intervenga en su elaboracion, cuando menos durante cinco afios y
estardn obligados a exhibirlos a las autoridades competentes que lo requieran”. ‘

Por su parte, el articulo 146 del RIS establece que “sin perjuicio de lo que dispongan otros ordenarnientos,
los importadores deberén conservar las autorizaciones sanitarias previas de importacién de los Insumos
de que trata este Reglamento, cuando menos durante tres afios y en el caso de fuentes de radiacion
para uso médico, durante toda la vida ittil de las mismas y estardn obligados a exhibirlas a la autoridad

sanitaria cuando ésta lo requiera”.

En razén de lo anterior, no queda del todo claro a esta Comision la razén por la que los permisos sanitarios
previos de importacién de medicamentos con derivados farmacolégicos de la cannabis, deberan ser
conservados por los particulares durante un periodo mayor al impuesto para los demds tipos de
medicamentos, por lo que se sugiere a la SSA analizar la pertinencia de homologar los plazos del
anteproyecto a los previstos en el marco regulatorio vigente.

Derivado del analisis al anteproyecto en comento, este drgano desconcentrado observa que dentro de las
definiciones del articulo 2, asi como en el cuerpo del anteproyecto, no se contemplan las definiciones de
“paciente” la cual es indispensable incluir, ello, toda vez que uno de los motivos fundamentales de la

ws dela Fuente, J., Alvarez, D., Rodriguez R., Ramos, L., Prospero, 0., Mesa, F., Zabicky, G. & Melgar, M. (2016). Marihuana yf
salud, México: Fondo de Cultura Econdmica, Pp 28. )
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propuesta regulatoria es mejorar la salud y calidad de vida de los pacientes, otorgando una nueva opcion
para ¢l tratamiento de distintas enfermedades.

Por lo anterior, esta Comisién recomienda valorar la pertinencia de incluir el concepio “paciente” en el
cuerpo del anteproyecto. '

_ xxiii) El artfeulo 37 de la propuesta regulatoria indica que “la (...) exportacién de los productos a que se refiere
este Titulo [uso industrial: productos cosméticos, de aseo, repelentes de insectos, alimentos, suplementos
alimenticios, bebidas no alcohélicas y bebidas alcohélicas, entre otrosf, requerirdan permiso de la
COFEPRIS”. '

i .

| - Por su lado, el articulo 241 del Reglamento de Control Sanitario de Productos y Servicios solo dispone que
L “en apoyo a la exportacién, la Secretaria podrd expedir, entre otros, certificados para exportacion
' de libre venta, de andlisis de producto o de conformidad de buenas practicas sanitarias”, sin hacer
menci6n a ning(n tipo de permiso u autorizacion sanitaria. '

En este orden de ideas, a este drgano desconcentrado no le quedan del todo claras las razones por las que la
SSA considera necesario someter la exportaciéon de alimentos, suplementos alimenticios, bebidas no

~ alcohélicas, bebidas alcohélicas, productos de aseo, cosméticos y repelentes de insectos relacionados al
anteproyecto en comento al permiso de la COFEPRIS, cuando otros productos que parecen situarse en el
mismo supuesto regulatorio no lo estan. Por lo anterior, se sugiere a esa Secretaria valorar la pertinencia de
armonizar los requerimientos de la propuesta regulatoria, relacionadas con la exportacion de productos de
1a cannabis de uso industrial a los previstos en el marco juridico vigente, en funcién del riesgo sanitario que
se pretende controlar y a fin de otorgar mayor certeza juridica a los particulares.

VI. Consulta Pitblica

En cumplimiento con lo establecido en el articulo 69-K de la LFPA, este érgano desconcentrado hizo piiblico
el anteproyecto en mérito a través de su portal electrénico desde el primer dfa que lo recibid. Al respecto,
esta Comisién manifiesta que hasta la fecha de la emision del presente Dictamen se han recibido los
siguientes comentarios de particulares:

RUMERO] FECHA. ] FOLIO. 1~ NOWBREV/ORMPRESA- .~ o =
1 23f11/z017 Beooi75058 ' . Autocultive Medicinal en México (AMEM)
2 24/11/2017 Boooi75072 . - : Aidet Gracia
3 24/11/2017 Booo175073 ‘ Ricarde Antonio Alva;ez Arredondo
: 4 27/11/2017 Boool175154 ) Victor Daniel Gutiérrez Mufioz
’ 5 28/11/2017 _B00017514o Pedro Raul Magafia
1 6 28.,'11/2017 Boooi75127 Francisco Arturo Boniltas Zepeda
7 af/11/a017 Booo175138 ReverdeSer Colectivo
8 1 28/uj201y Boon175143 Vicior Daniel Gutiérrez Mufioz
j ' ' ‘9 | 2a/u/z017 | Poo017EIS6 _ Pitar Cortés Saurza
10 29/11/2017 Booo175157 Amanda Azuara
i
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NUMERO | FECHA -FOLIO NOMBRE ¥/O EMPRESA
11 29/11/2017 Boo0175161 Jesé R. Villalobos M
12 a2g/11/2017 Boooi7s162 Salvador Luna
13 29/11/2017 Booo175163 Michael Smith .

14 29/11/2017 Boooi7s164 Antonio Gonzdlez Murillo
15 ag/11/2017 Bo0 0175167 Karen Julibeth Quevedo Torres
.16 20/11/2017 Booo175169 Jesiis Garcla Nieto

17 29/11/2017 B000175173 XKimena Orquidea de Arifio Contreras
1B 29/11{2017 Booo175175 Orquiciea Contreras Herbert
19 29/1i/2017 Booo175177 Fernando Belaunzaran Mendéz
20 20/11/2017 Booo1y5181 Bernadette Bermea Ariceaga
21 29/11/2017 B000175184 Familias con retos especiales AC “Bienvenido a Holanda”
22 2§/ 11]2017 Booo175186 Ligia Bang Puga
23 - 20/11/2017 Booo175188 ) Luisa Melo
24 20/11/2017 Booo175190 ‘Verdnica Barco Médico
25 2g/11/2087 Be00175191 Sonia Nadia Macias Tetzpa
26 29/11/2017 Boooi7s197 Miguel Villegas
27 30/11/2017 Booolys21y Alejandro Madrazo Lajous
28 30/11 /2017 Booo175218 CuauhtliLaguna Peraza
29 30/11/2017 Booo175219 Danae [barra Ochoa
30 so/1/a017 | Booozse: Algjandro Madrazo Lajous
31 30/11/2017 Boooi7s222 Ileana Edith Aleocer Valencia
32 30/11/2017 B000175223 Maria Angélica Cervantes
33 30/11/3017 Booo175224 Luisa Melo
34 g0/11/2017 Booo175225 Gabricla Urrutia
35 30/11/2017 Boo00175226 Tania T. Ramirez Hernandez '
36 30/11/2017 Bo00175227 Carlos Adriin Gonzélez
37 30/11/2017 Booo175229 Mama Cultiva México
38 30/11/2017 Boo0175230 Antonio Hernéndez Carrelo
39 30/11/2017 Booo175231 Alan Gael Diaz Santiago
40 30/11/2017 Baooi75232 Veronica Arrizén
41 gofitfzo17 | Boo0175233 Fernando Padilla
42 30/i1/2017 3000175234 Fanny Macias
43 30/11/2017 Booco175236 Lizbeth Cruz Armenta
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FECHA.

NOMERD FOLIO NOMERE Y/O EMPRESA
44 30/11/2017 Booo175237 Rosario Moreno Pérez
45 3o/ﬁ/2017 Booo175238 Aljce Aguilar
46 30/31/-2017 BooD175239 Monica Ivonne Ramirez Rodriguez
47 30/11/2017 Bog0175240 Alice Aguilar
3 48 30/11/2017 _Booo175241 Luis Moteuchi
49 40/1:/2017 Booo175242 Monica Ivonne Ramirez Rodriguez
50 30/11/2017 Booo175243 Consultora en Politica de Drogas
i 51 a0/11/2017 Booo175245 Adriana Ricardez Hoffman
52 qo/11/2017 Booo175244 Dulee Maria Cruz Ayala
53 g0/11/2017 Booo175246 Cynthia Montelongo
54 30/11/2017 3000175247 Alejandra Gémez
55 a0/11/2017 Boooly7s248 Emmanuel Diario Montes de Oca Rivera
56 s0/11/2017 | BooOD175249 Bianca Castillo Reyes
57 30/11/2017 Booo175250 José A. Guevara B
58 50/11/2017 Booo175251 Teresita Rodefguez Montelongo
1 59 30/11/2017 Boopoiys252 Vidal LLeneras - Diputado
1 60 gof11/2017 Bono175253 ReverdeSer
61 go/11/2017 Booo175255 5C/CLAbogados
62 30/11/2017 Boooiys256 Nestor Magdaleno
63 30/11/2017 Booo175257 Frracls Zamora
04 30/11/2017 Booni7s258 Julieta Rosas
65 30/11/2017 Bo00175259 Claudia Montes de Oca Rivera
66 30/11/2017 Booo175260 Rita Sanchez
6& 30/11/2017 Booo175261 Maria Esther Algjandra Garcia Martinez
68 30/11/2017 Booo175262 Olivia Vazquez Peralta
- 69 30/11/2017 Booo175264 Francisco Pefia Herrera
70 30/11/2017 Bo001752635 Maria Antonia Orozco Santos
- 71 30/11/2017 ‘ BooD175266 Catalina Pérez Correa
: 72 30/11/2017 Booo175268 . Linda Beltran
73 30/11/2017 Bono1ys5260 Miviam Lépez Lozova
74 130/11/2017 Bo00175270 Ixis Salgado
75 30/11/2017 Booo17s271 Maria Guadalupe Villanueva Guzman
76 30/11/2017 Boool75272 Ariadna_Arace]y Garefa Rivas
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| NGMERO | FECHA FOLIO NOMBRE ;0 EMPRESA
77 30/11/2017 Boooi7s273 Adriana Fonseca Rendén
78 go/11/2017 | Booor7sez4 Diego Cerecer
79 30/11 /'2017 Boo0175275 Moel Nefi Arias Reyes
8o 30/11/2037 | Boooiysa7h Mary Sanz
81 so/ujzo17 | Boooizseyy " Mireya Carvajal
82 3of11/2017 | Boooi7se8y Alan Navarrete
83 so/njzo17 | Boooizsagg Rita Sanchez Robles
3 so/11/2017 | Booomys2gy Gerardo Contreras Ruvaleaba
85 01/12/2017 BOODIT5310 Karen Peraza -
86 04/12/2017 Booo175381 Terrazes Huatuleo
87 04/12/2017 B00017§583 Marfana de la Cajiga
88 04/12/2017 | Boooi7s384 Karla Origel
. 8 04/12/2017 Booo175385 . Rebeca Pizarrc_)
» 04/12/2017 | Boo0175386 Adela Leyva
o 04/12 /201;7 Bo00175387 Fernando Zepeda M.
92 04/12/2017 Buoo175388 Alicia Desibaja
93 04/12/2017 Booo175389 Monserrat Herndndez Morales’ ' -
o4 oa/12/2017_| B000175390 Adela Leyva
95 n4/12/2017 | Booo175301 Analia CEruz A
9 04/12/2017 | Booorys3ge Bamén Pérez
i 04/12/2017 3000175393‘ Leenarde Daniel Galdamez Gordillo
98 o4/12/2017 | Boooi7s3gd Malena Longeria
99 o4/12/2017 | Boooizs3gs Miguel Angel Morales
100 04/1_2201;;' B000175397 Rafael Bustamante
101 o4/12/2017 | Boooi75398 Alex Campuzarno
loz o4/12/2017 | Boooi7sage Mayra Hernéndez
103 04/12/2017 Booo175400 Soledad S4nchez G
104 04/12/2017 | Booo175401 Alex W. __
105 04/12/ '2017 BO0 0175402 Hugo Carrillo o
106 04/12/20617 V Booo175403 Lizeth Carrillo Torres
107 04/1z/2017 | Boooiysd404 . . W.Hupo
108 04/12/2017 ' B000175405 ‘Fricka Liﬁlewood Denogean
109 . 04f12/2017 Boo0175406 Mirna Olivia Ramirez Romero
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NUMERO | FECHA FOLIO LT . NOMEBRE Y/ EMPRESA
Armando Flores

i
. 1o o4/12/2017 | Booo175407

111 04/12/2017 Boo0175408 Irma Magafia

1z Juan M Burgos

o4/12/2017 | Boooizs409

Mismos que se encuentran disponibles para su consulta en la siguiente liga electronica:

- http://www.cofemersimir.gob.mx/expedientes/ 20013

Lo anterior, a fin de que esa Dependencia efecttic las adecuaciones que estime convenientes al anteproyecto
o, de lo contrario, brinde una justificacion puntual de las razones por las que no considerd pertinente su

incorporacion.

‘Por todo lo expresado con antelacion, esta COFEMER queda en espera de que dicha Dependencia brinde la
respuesta correspondiente al presente Dictamen Total, manifestando su consideracién respecto de todos
los comentarios realizados por los particulares hasta el dfa de la emisién del presente Dictamen, asi como
por esta Comisién, y se realicen las modificaciones que correspondan a la MIR y/o al anteproyecto, o bien,
" conforme a lo sefialado por el articulo 69-J de la LFPA, comunique por escrito las razones por las que no

consider6 pertinente su inclusién,

Lo anterior se notifica con fundamento en los preceptos juridicos antes mencionados, asi como en los

articulos 7, fraceion 1, 9, fraccion X1, XXV y XXXVIIy pentltimo pérrafo, y 10, fraccion VI, XIX y XXI del
: Reglamento Interior de la Comision Federal de Mejora Regulatorius, asi como en el articulo Primera,
- fraceion 1, del Acuerdo por el que se delegan facultades del Titular de la Comisién Federal de Mejora

Regulatoria a los servidores publicos que se indican, publicado en el DOF el 26 de julio de 2010.

Sin otro particular, aprovecho la ocasién para enviarle un cordial saludo.

Atentamente
Fl Coordinador General

a7 LA
u/, R J,ﬁ&sﬁ/ R

B JULIO CESAR ROCHA LOPEZ

w6 Publicado en el DOF el 28 de enero de 2004, con su filtima modificacién publicada el g de octubre de 2015.

] PAGINA 79 DE 79
BOULEVARD ADOLFO LOPEZ MATEOS 3025, PISO 10, COL. SAN JERONIMO ACULCO, LA MAGDALENA CONTRERAS
C.P. 10400, CIUDAD DE MEx1CO, TEL. (01 55) 56 29 95 00 EXT. 22607 | cofemer@cofemer.gabamx






