“2013, Afto de la Lealtad Institucional y Centenario del Ejército Mexicano”

L

A

sgengiant

L DE SALUD
; ¢

Beaisiiaiegersd

He Bgfora Bogniatoria

-Of, No. COFEME/13/1497

CENACHON GENERAL JURIDICA - ool i
Ty GONSULTIVA <5 445 Asunto: Solicitud de ampliationes ¥y correccivnes a Ia

i manifestacién de impacto regulatorio del anteproyecto
denontinade Prayecto de Norma Oficial Mexicana
PROY-NOM-177-88A1-2013, que establece las
pruebas y procedimientos para demostrar gue
un medicamento es intercambiable. Requisitos
a que deben sujetarse los ferceros autorizados
quie realicen lus pruebas.

México, D. F., a 26 de abril de 2013

LIC. MIKEL ANDONI ARRIOLA PENALOSA

Comisionado Federal para la Proieccion conira Riesgos Sanitarios
Secretaria de Salud

Presente

Me refiero al anteproyecto denominado Proyecto de Norma Gficial Mexicana PROY-NOM-
177-58A1-2013, que establece las pruebas y procedimienios para demoeosirar gue un
medicamento es intercambiable. Requisitos a gue deben suyjetarse los terceros
autorizados que realicen las pruebas, asi como a su respectivo formulario de manifestacion
de impacto regulatorio (MIR) con andlisis de impacto en la competencia, ambos instrumentos
remitidos por la Secretaria de Salud (8SA) v recibidos por esta Comisidn Federal de Mejora
Regulatoria {COFEMER) el dia 12 de abril de 2013, a través del portal de la MIR! ; asi como a su
primera versién recibida el dia 10 de abril anterior, por el mismo medio.

Sobre el particular, de acuerdo con la informacién proporcionada por la S8A en la MIR, esta
COFEMER resuelve que el anteproyecto en comento se sitfia en el supuesto sefialado en los
articulos 3, fraccién 11, v 4 del Acuerdo de Calidad Regulatoria (ACR) (L.e. las dependencias y
organismos descentralizados podrdn emitir o promover la emisién o formalizacién de regulacién
cuando demuestren que con la emisién de la misma cumplen con una obligacién establecida en la
ley, asi como en reglamento, decreto, acuerdo u ofra disposicién de cardcter general expedidoes por
el titular del Ejecutivo Federal). Lo anterior, en virtud de gue la SSA manifesté la obligacién
establecida en el articulo 195 de la Ley General de Salud (LGS), donde se sefiala que la Secretaria de
Salud emitird las Normas Oficiales Mexicanas (NOMs) a que deberdn sujetarse el procesos?
importacién y exportacién de medicamentos, estupefacientes y substancias psicotrépicas y las
materias primas que intervengan en su elaboracidén, en funcién del potencial de riesgo para la salud
que estos productos representan.

De igual forma, esta Comisién advierte que a través de la emision del anteproyecto, esa Secretaria
da cumplimiento a lo previsto en el articulo 73 del Reglamento de Insumos para la Salud, en el que
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= Conforme al articulo 197 de la LGS, se entiende por proceso al conjunto de actividades relativas a la obtencion,
elaboracién, fabricacion, preparacion, conservacitn, mezelado, acondiclonamiento, envasado, manipulacion, transporte,
distribucién, alimacenamiento y expendio o suministro al pitblico de diversos productos, entre los que se encuentran los
relacionados al anteprovecto de veferencia,
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se ordena que, en maferia de medicamentos genéricos, Ia S8A “determinard las pruebas de
intercambiabilidad, que deberdn aplicarse de acuerdo a la normatividad correspondiente”.

Por otra parte, con fundamento en los articulos 3, fraceién V, y 4 del ACR, le informo que a fin de
estar en posibilidad de determinar si el anteprovecio de referencia se ubiea en el supuesto de
excepcion aludido por la SSA (i.e. los beneficios aportados por la regulacién, en términos de
competitividad y funcionamiento eficiente de los mercados, entre otros, son superiores a los costos
de su cumplimiento por parte de los particulares}), serd necesarioc que dicha Dependencia
proporcione la informacién detallada en el apartado la Seccidn HI. Impacto de la Regulacién del
presente escrito, a efecto de realizar un adecuado andlisis costo beneficio.

En virtud de lo anterior, el anteproyecto v su MIR se sujetan al proceso de mejora regulatoria
previsto en el Titulo Tercero A de la Ley Faderal de Procedimiento Adninistrativo (LFPA), derivado
de To cual, con fundamento en los articulos 6¢-E, 65-G, 66-H, primer parrafo 'y 69-1 de dicho
ordenamiento, esta Comisidn tiene a bien solicitar las siguientes ampliaciones y correceciones
ala MIR:

Seceidn I, Befiniciéon del p#‘oblema ¥ objetivos generales de lu Regulacion.

Respecto al presente apartado, conforme a la informacién contenida en la MIR, esta Comision
advierte que la SSA manifestd que “en la actualidad existen medicamentos con categoria de
genéricos los cuales deben de cumplir con pruebas de intercambiabilidad, asf como medicamentos
biotecnolégicos biocomparables que deben cumplir con pruebas de biocomparabilidad”. En este
sentido, detalld que “para establecer la iniercambiabilidad de los medicamentos genéricos es
necesario realizar, de manera ciendifica, pruebus que demuesiren que estos son equivalentes con
respecto al medicamento de referencia dentro de un intervalo definido”. A efecto de lo anterior,
esa Secretaria argument6 que “para asegurar la validez de los estudios, es necesario que éstos se
realicen de nwmera ofentifica, téenica, con calidad y apege a la regulacidén, por Terceros
Autorizados especificamente establecidos para este propdsito que sean capaces de demostrar su
competencia téenica y cumpliendo con los criterios y mareo jurldico de la presente norma oficial
mexicana y demdas dispoesiciones aplicables”.

Sin perjuicio de lo anterior, esta Comisidn advierte que esa Secretaria omitid proporcionar
informacién respecto a los problemas que se han identificado en la industria y/o enire los
consumidores, como resultado de la desactualizacién de las disposiciones normativas en materia de
pruebas y procedimientos de intercambiabilidad como pudiera ser un una barrera al ingreso en ¢l
miercado nacional, deteceidn de medicamentos genéricos que no cumplen con los estdndares de
seguridad y eficacia, efectos en la salud humana derivados del consumeo de éstos, entre otros.

Al respecto, se sugiere a dicha Dependencia proporcionar informacién estadistica y/o documental
suficiente para demosirar que las pruebas actuales para demostrar la calidad y eficiencia de los
medicamentos intercambiable y biccomparables no son suficientes, dimensionando de forma
cualitativa v cuantitativa Ia problemética que requiere ser atendida en nuestro pais, a través de la
emision del anteprovecto de referencia.

En este sentido, cabe sefialar que, conforme a las recomendaciones para la evaluaciéon de
medicamentos biotecnolbgicos publicadas por la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), se
indica que 1a demostracién de egnivalencia de un medicamento genérico con un producto de
referencia es generalmente adecuada v suficiente dado gue su origen radica en los principios activos
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gue llevan determinado tiempo en el mercado y estos se encueniran en la denominacidon del
medicamento, por o que se solicita a la SSA indicar los motives por los cuales ge considera
necesario actualizar las especificaciones para las pruebas de equivalencia de los medicamentos
genéricos, respecto de los de referencia.

Seccidn I, Identificacién de las posibles alternativas a la regulacion.

De acuerdo a lo manifestado por esa Secrefaria en el numeral 4 de la MIR, se observa que durante
la elaboracién del anteproyecto de referencia la SSA dnicamente consideré la posibilidad de no
emitir regulacion alguna; sin embargo, dicha alternativa fue descartada en virtud de que “ya existe
la NOM-177-85A1-1998 y tnicamente es necesario actualizar las especificaciones de esta norma
oficial mexicana”, detallando que “el control sanitario de productos y servicios deberd hacerse a
fravés de normas oficiales mexicanas, conforme a lo dispuesto por la LGS,

Por su parte, esta Comisién considera importante que, en el disefio de cualquier regulacion, sean
consideradas y valoradas las diversas alternativas regulatorias gue puedan existir para la atencién
de un problema, de forma gue el anteproyecto propuesto represente la mejor alternativa posible en
términos de eficiencia y competitividad del sector salud. Dichas alternativas se refieren a las
diferentes acciones que puede abordar el regnlador para atender una problemética existente, asi
como al enfoque que deben abordar las mismas.

En ese orden de ideas, para el caso que nos ocupa, pudieron contemplarse diversas alternativas,
como es el caso de la implementacién de mecanismos de incentivos econdmicos, a través de los
cuales se favorezea, de alguna forma, a aguellos establecimientos que cumplan con las pruebas y
procedimientos més rigurosos para demeostrar la intercambiabilidad de sus productos; igualmente,
pudo haberse considerado la posibilidad de emitir algin esquema de cumplimiento voluntario, con
el que se busque el compromiso de la industria de implementar los estdndares internacionales méas
estrictos en Ia materia.

En consectiencia, se solicita a esa Secretaria brindar informacidn respecto a las consideraciones por
las cuales otras alternativas, como pudieran ser las referidas en el parrafo anterior, fueron
descartadas. Lo anterior, a fin de determinar que la presente propuesta regulatoria constituye la
mejor alternativa para resolver la problemética planteada al menor costo posible para la sociedad.

Seccidon 1. Impacto de la regulacion.
1. Acciones regulatorias.

Respecto al presente apartado, conforme a la informacién contenida en la MIR, esta Comisién
observa que la informacién proporcionada por la SSA respecto de las disposiciones contenidas en el
anteprovecto es de carécter informativa.

En este sentido, toda vez que, conforme a lo dispuesto en el Acuerdo por el que se fijan plazos para
que la Comisién Federal de Mejora Regulatoria resuelva sobre anteproyectos y se da a eonocer ¢l
Manual de la Manifestacién de Impacto Regulatorio, publicado el dia 26 de julio de 2010 ¥
modificado los dias 16 v 28 de noviembre de 2012, que toda nueva disposicién que: 1) establezea
obligaciones o prohibiciones a los particulares u otorgan facultades a éstos; ii) condicione la
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“obtencién de un bheneficio o prestacién, o el otorgamiento de una autorizacién o concesién al
cumplimiento de ciertos requisitos o condiciones; 1) establezea umbrales o estdndares téenicos en
relacidn con procesos productivos, productos o servicios, o los procedimientos de evaluacion de
conformidad correspondientes; iv} introduzea reglas con el fin de impulsar la competencia en los
mercados; y/o, v} establezea procedimientos de evaluacion de la conformidad, debe ser considerada
v justificada como accidn regulaioria del anteproyecto, se solicita a esa Dependencia brindar la
informacion con la que justifique Ia necesidad de modificar Ia normatividad vigente en las materias
que a continuacion se enlistan:

s Ampliacion del objetivo y campo de aplicacion de la norma.

s Obligacion de realizar las pruebas de intercambiabilidad en territorio nacionsal, con
poblacién mexdcana. : R : -

= Requisitos de control de calidad que deben cumplir los medicamentos de prueba y de
referencia (vigencia y almacenamiento).

e Modificacidén al esquema exencién de las pruebas de bicequivalencia para olras
concentraciones.

s  Establecimiento de los criterios v requisitos para la evaluaciém de perfiles de dischicion
como prueba de intercambiabilidad para formas farmacéuticas de liberacion inmediata,

e Actualizacién de las especificaciones de la realizaci6n de la prueba v su reporte,

s  Hstablecimiento de requisitos en los formatos de protocolo de perfil de disolucidn e
informe,

s Modificacién de los criterios y requisitos para realizar pruebas de intercambiabilidad
{(biodisponibilidad o bioequivalencia) en humanos, en materia de tipos de disefio y tamafio
de muestras poblactonales.

e« Actualizacién de las disposiciones sobre el protocolo elinico en su elaboracién v ejecucion,
s Modificacion de los crilerios aplicables al contenido del informe clinico.

e  Actualizacién v complementacién en materia de estudios de excrecion urinaria, asi como
pardmetros farmacocinéticos y farmacodindmicos.

s Adecuacion de las figuras criticas del proceso clinico, analitico, estadistico, definiendo sus
funciones y actividades.

s« Modificacién de los criterios y requisitos para los Terceros Autorizados, Centros de
Investigacidon o Instituciones Hospitalarias que realicen los estudios de biocomparabilidad
de medicamentos biotecnologicos.

Respecto 2 lo anterior, es necesaric que la SSA proporcione informacidn respecto las
consideraciones por las cuales estimé que los criterios, procedimientos y estAndares previstos en la
norma coadyuvaran a alcanzar el objetivo propuesto de la regulacién, asf como las razones por las
que se estima gue éstos representan la opcién més adecuada para atender la problemética que se
pretende mitigar en el pais.
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2. Impacte en la competencia.

Respecto al presente apartado, de conformidad con la informaciéon contenida en la MIR
correspondiente, se observa gue la SSA manifestd que la propuesta regulatoria no contempla
esquemas que impactan de manera diferenciada a sectores ¢ agentes econémicos, puntualizando
que “la propuesta de regulacién aplica de manera homogénea a los terceros autorizados
interesados en hacer pruebas de intercambiabilidad en medicamentos genéricos y a terceros
auforizados, centros hospitalarios y centros de investigacidn que hagan pruebas de
biocomparabilidad para medicamentos biotecnolégicos”,

No obstante lo anterior, toda vez que el anteproyecto establece normas o reglas para la realizacién
de pruebas de intercambiabilidad de medicamentos genéricos y biocomparables, y en atencién a lo
seiialado en el oficio UPVAIL-10-006-2013-021, remitido por la Comisién Federal de Competencia
(CFC) el dia 17 de abril de 2013 v recibido por esta COFEMER el dia signientes, se solicita mayor
informacién sobre el apartado de anélisis de impacto en competencia, respecto a las acciones
regulatorias del anteprovecto que restringen o promueven la competencia o eficiencia del mercado.
Lo anterior, a fin de que la CFC, con fundamento en el articulo g, fraccion I del “Acuerdo por el que
se modifica el anexo tinico, manual de o manifestacién de tmpacto regulatorio del diverso por el
que se fijan plazos para que la Comisidn Federal de Mejora Regulatoria resuelva sobre
anteproyectos y se da a conocer el manual de la manifestacién de impacto regulatorio publicado
el 26 de agosto de 20107, esté en posibilidad de determinar las implicaciones que el anteproyecto
podria tener en materia de competencia y libre concurrencia.

En este orden de ideas, cabe seiialar gue de acuerdo a la evidencia internacional en la materiad, los
precios de venta al piblico de los medicamentos en México son més altos que el promedio de una
muestra de 12 paises (25.9% bajo un tipo de cambio nominal v 77% bajo un tipo de cambio con
paridad del poder adquisitive); situacién que se desprende de un nivel de precios més alto dentro
de algunos grupos de medicamentos, ast como de la baja penetracion de genéricos sin marca. En
este sentido, se solicita a la SSA la dependencia sefialar I1a forma en la que las modificaciones a Ia
NOM 177 no impondrian costos adicionales dentro de la industria farmacéutica, especialmente

sobre los medicamentos genéricos, particularmente indueir un incremento en el precio de venta al
piiblico.

Asimismo, es necesario destacar que la oferta de productos farmacéuticos en muchos pafses en
desarrollo, a menudo proviene de productos genéricos, ya sea producidos domésticamente o
importados de otros paises en desarrollo. Particnlarmente, la oferta de genéricos representa una
competencia para los medicamentos con patente, que ayuda a reducir drasticamente los precios de
los medicamentos, v a facilitar su acceso para la poblacién de menores ingresos. Por ello, se solicita
a esa Dependencia considerar si las nuevas modificaciones a las pruebas de intercambiabilidad de
medicamentos no disminuyen los incenlivos de las empresas que fabrican medicamentos
equivalentes a participar en el mercado mexicano.

Bajo tales consideraciones, en opinién de este drgano desconcentrado, en el presente caso se debe
considerar si la emisién de la regulacién afectaria la competencia entre las compafias dedicadas a
la elaboracién de medicamentos genéricos o biocomparables v las compaiiias dedicadas a la

3 Disponible en: hitp:/ /20724807730 /espedicnte/vog/ BovigoieoB.pdfl
4 Panzon, P, v A1, Furukawa. 2008. “International prices and availability of pharmaceuticals in 2003.” Health Affairs. 24(1):
221-233.
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fabricacidon de medicamentos innovadores, debido a que la emisién del anteproyecio pudiera
incrementar los costos a que se enfrentan lnicamente los fabricantes de medicamentos
intercambiables, lo cual podria afectar la composicion del mercado. Lo anterior, resulta
especialmente relevante si se toma en cuenta gue en México el 61% del valor del mercado
farmacéutico corresponde a los medicamentos de patente (ptivado e institucional} y el resto
corresponde a los medicamentos intercambiabless,

De igual forma, es necesario considerar si la reduceion de astmetrias de informacion al conswmidor
final impactaria de manera significativa en la eleccién de medicamentos genéricos o
biocomparables.

3. Costos,

Respecto al presente apartado, conforme a la informacion contenida en el documento anexo a la
MIR, denominado 28956.177.59.1.anexo 1.docx, se observa que la Comisidn Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) “estima que la adecuacién a las modificaciones
a la norma son minimas y los costos no representaran una carga significativa para la industria”.
En este sentido, detalld que por concepto de “adecuacion a las instalaciones, equipo y
capacitacién, se estima que haya un impacto muy reducide”, por lo que “en el mediane plazo, Ia
COFEPRIS estima que el cosfo de mercado de una prueba de intercambiabilidad no debiera
modificarse”.

No obstante lo anterior, esa Secretaria manifestd que “en el corto plazo (...} el impacto por las
maodificaciones necesarias en adecuacién del capital fisico y humano de los terceros podrian
representar no mds del 3-5% del costo actual {de las pruebas de infercambiabilidad]”, lo que
-representa un monto aproximade de $2,500,000 pesos por cada Tercero Autorizado. Asimismo, la
SSA considerd que “los costos derivados del sistema de gestién de calidad (..J podrian
incrementar el costo [de las pruebas de bivequivalenciaf en aproximadamente 14%”, lo que
representa, conforme a las estimaciones de la S84, 13,600,000 pesos por Tercero Autorizado.

No obstante lo anterior, en opinién de este 6rgano desconcentrado, no queda del todo claro €l
procedimiento, los criterios y supuestos que fueron observados para la determinacion del impacto
que pudiera generar la emisién del anteproyecto sobre el costo de las pruebas de
intercambiabilidad ¥ bioequivalencia, por lo que se solicita a esa Dependencia brindar informacion
suficiente con la que detalle el proceso ¥ las consideraciones que fueron observadas para tal
determinacién. Lo anterior, desglosando, de forma pormenorizada, las estimaciones
correspondientes a cada una de las acciones regulatorias enunciadas en el apartado 1. Acciones
regulatorias de la presente seccién, y definiendo de forma precisa el periodo de tiempo durante los
cuales dichos costos deberdn ser absorbidos.

4. Beneficios,

En lo que respecta al presente apartado, esa Seeretarfa destaco la importancia que reviste la
introduceién de los medicamentos genéricos al mercado farmacéutico, sefialando que éstos sirven
para contrarrestar el incremento en el niimero de padecimientos v defunciones oeasionadas por
enfermedades cronicas no transmisibles.

5 IMS Health; Perspectivas sobre el sector farmacéutico en México 2012,
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En este sentido, esa Dependencia argumentd que “la introduccién de medicamentos genéricos al
mercadoe beneficia de manera directa a los consumidores y al sector gubernamental debido a que
también se generan ahorros acumulados para los sectores pithblico y privade, lo que permite una
reasignacion de recursos a otras actividades productivas, lo que reduce costos de transaccion y
puede incrementar el ninero de pacientes a tratar”.

En consecuencia, la SSA manifestd que al “contar con una normatividad que promueva la
comercializacion de medicamentos genéricos se beneficia no solo o los particidares sino también
al sector publico, debido al alto volumen de compra de este tipo de medicamentos”,

Particularmente, dicha Secretaria sefiald que “a través de la COFEPRIS, se han otorgado 214
nuevos registros de medicamentos genéricos que atienden el 71% de las causas de mortalidad en
la nohlacidon mexicana, génerando ahorios acumulados por un monto de 18,670 millones de
pesos, lo que permitiria tratar a mas de un millon de pacientes adicionales en 4 afios”.

No obstante lo anterior, en opinidn de este drgano desconcentrado, los beneficios reportados por
esa Dependencia pudieran no encoatrarse directamente asociados a la emision del anteproyecto en
comento, sino al funcionamiento actual del mercado a la luz de lo dispuesto en el marco regulatorio
vigente. En este sentido, es necesario gue la S5A proporcione informacién cualitativa v cuantitativa,
respecto de los beneficios margiuales que se desprendan finicamente de la emisidn de la propuesta
regulatoriaz. Lo anterior, a fin de estar en posibilidad de realizar una correcta evaluacién del
impacto econdmico que pudiera generar el anteproyvecto sobre la eficiencia y competencia del
mercado farmacdutico y del sector salud,

Por lo anteriormente expuesto, esta COFEMER queda en espera de que la SSA realice las
amphaciones y correcciones solicitadas a la MIR para los efectos previstos en los articulos 69-16
6g-J de la LFPA, segin corresponda.

Lo anterior se communica con fundamento en los preceptos juridicos mencionados, asi como en los
articulos v, fraceibn 1, ¢, fraceidn IX ¥ 10, fraccion V, del Reglamento Interior de la Comisién
Federal de Mejora Regulatoria.

Sin otro particular, aprovecho la ocasidn para enviarle un cordial salude.

Aientamenie
El Coordinador General

JULIO CESAR ROCHA LOPEZ
FIAR/TEZA
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