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Asunto:. Se emite Dietamen total eon efectos de final, sobre el
“antepriyecio denominado Proyeefo de Norina
Ofietal AMexicana PROY-NOM-220-88A1-
2015, Instalacién y  Operacién de la
Farmacovigilancia,

Ciudad de México, a 25 de julio de 2016

LIC JULIO SALVA{)OR SANCHEZ Y TLPOZ
Comisionado Federal para la Proteccmn contra Riesgos Samtarms
-Secretaria de Salud- :

Presente

Me refiero al anteproyecto denominado Proyecto de Norr;ia Oficial Mexicarna PROY-NOM-220
88A1-zo1s, Instalacion y Operacion de la Farmaccmnganma su respectivo formulario de
manifestacion de 1mpacto regulatorm (’\&IR), ambos mstrument& nutidos por-la: Secxetarza de

COFEME/ 16/ o514 de§ 17 de Jumo de 2016, medlante e] cua} {“:Sta’CGm!biOH solicit6: mphaexenes y
correcciones a la MIR recibida el 3 de junio del afid en curso. Asimismo, no se omite hacer mencién
de sus versiones anteriores recibidas con fecha 12 y 20 de julio del efio en curso.

En virtud de lo anterior, el anteproyecto queda sujeto al procedimiento de mejora regulatoria previsto
en el Titulo Tercero A de Ja Ley Federal de Procedimiento Administrativo (LFPA), En consecuencia,
con fundamento en los articulos 69-E, fraccion I 69-H y 69-J de dicha Ley, la COFEMER tiene a bien
expedir el siguiente:

DICTAMEN TOTAL
I. Consideraciones generales

La Farmacovigilancia son un conjunio de actividades gue abarcan kz observacidn de todos los efectos
que produce un medicamento tanto benéficos como nocivos y proporciona los instrumentos para el
eonocimiento sobre el uso seguro y racional de los mismos, una vez que son utilizados por la poblacién
que los consume en condiciones reales. Al respecto, de acuerdo con la Organizacién Panamericana de
la Salude, entre sus objetivos especificos se encuentran los siguientes:

i Velar por el cuidado y seguridad de los pacientes en relacion con el uso de medicinas y
con todas las intervenciones médicas;

i) Mejorar la salud pablica y la seguridad en cuanto al uso de los medicamentos;

iii) Detectar los problemas relacionados con el uso de medicamentos y comunicar los

hallazgos oportunamente;

T www.cofemersimir.gob.mx )

* Documento denominado “Buenas Pricticas de Farmacovigilancia para las Américas”, disponible para su consulta en:
hitp:/ fwww.eofepris.gob.nu/AZ/Documents/Farmacovigilancia/Buenas®20pr %0 3% Aicticas%zode%20Farmacovigitanc
a%zopara%2olas%20Am%C3%Agricas.pdf
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iv) Contribuir con la evaluacién de los beneficios, dailos, eféctividad y. riesgos de los
_ medicamentos, permitiendo prevenir los dafios y maximizando los beneficios; =
_¥).. ~ Fomentareluso de los medicamentos en forma segura, racional’y més eficaz (incluida la- -
- - efectividad en funcién del costo), y . U
vi} Promover la comprension, educacion y entrenamiento clinico en: materia de
farmacovigilancia y su efectiva comunicacién al piblico. '

Para lievar a cabo estas actividades, en México se ha dispuesto 1a aplicacion de la NOM-220-8841-
2012, Instalacibn y operacién de la farmacovigilancias (Norma vigente), con el objeto de establecer
los lineamientos sobre los cuales se deben realizar las actividades de la farmacovigilancia. En este
sentido, el desarrollo y utilizacién de los procesos de farmacovigilancia resultan fandamentales para
~asegurar gue cualquier tipo de medicamentos y vacunas se sometan a un proceso que permita
-determinar en cualguier etapa de su disefio, produccitn y comercializacién qiie su ingesta por parte
de los usuarios resulta segura y no genera secuelas o dafios a su salad,

Para poder llevar a cabo lo anterior, en la actualidad el procedimiento regulado por la Norina vigente
prevé quea trayés del Programa Permanente de Farmacovigilancia {PPFV) se identifiquen los perfiles
de seguridad y que se lleven a cabo acciones que permitan la. deteccién oportuna de problemas
potenciales relacionados con el uso de medicamentos en México. Para ello se ha involucrado la
participacion de diversos agentes, entre los que se encuentran los siguientes:

a) Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV);

b) Centros Estatales e Institucionales;

¢) Unidades de Farmacovigilancia Hospitalaria del Sistema Nacional de Salud, de la Industria
Quimico Farmacéutica, de los Centros de Investigacién Clinica, Terceros Autorizados
espetializados en Fatmacovigilancia, farmacias, almacenes de depésito y distribucién de
medicamentos para uso humano;

d) Profesionales de la salud, y

e) Pacientes y/o consumidores.

En ese sentido, de acuerdo con la normatividad vigente, los procesos que se llevan a cabo buscan
disponer de informacién obtenida por dichos agentes, para ser analizada por fa autoridad sanitaria,
1o cual se logra a mediante el uso de las siguientes fuentes: :

i Estudios clinicos en sus distintas fases, que van desde aquellos relacionados con la primera
ocasion que se administra a un ser humano, hasta cuando el estudio se trata de un
medicamento de uso regular; ‘

il.  Reporte periddico de seguridad;

iti.  Estudios clinicos;

iv.  Generacién de senales, y

v.  Planes de manejo de riesgos.

Al respecto, de acuerdo con Ja SSA ha indicado que a través de estas herramientas, los PPFV se
persiguen los siguientes grandes objetivos:

*  Mejorar Ia atencion al paciente y su seguridad en relacién con el nso de medicamentos, asi
como todas las intervenciones médicas y paramédicas;

3 Publicada en €l Diario Oficial de la Federacién el 7 de enero de 2013,
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* Mejorar la salud y'seguridad piiblicas en lo tocante al uso de medicamentos;

+ Contribuir a la evaluacion de las ventajas, Ia nocividad, la eficacia y los riesgos que puedan
presentar-los inédicamentos, alentando una utilizacidn segura, racional vy mas eficaz (Io que
incluye consideraciones de rentabilidad), y

+  Fomentar la fc_i}n;prensién y la ensefianza de la farmacovigilancia, asi como la formacion
‘clinica en la materia y una comunicacion eficaz dirigida alos profesionales delasalud v a la
. opinion piiblica, .

En ese sentido, mediante la actualizacién, adecuacién y seguimiento de la propuesta regulatoria se
pretende sentar las bases de una politica nacional en materia de seguridad farmacéutica, que avude a
-incrementar la confianza que el ptblico deposita en el uso de los medicamentos. Para ello, se busca
que los organismos-de. reglamentacién farmacéutica obtengan competencias que trasciendan la
aprobacion de nuevos medicamentos para englobar un conjunto més amplio de temas vinculados a
la seguridad farmacéutica, entre los que se encuentran:

= Los ensayos clinicos;
+ La seguridad de los medicamentos complementarios y tradicionales, las vacunas v los
medicamentos bioldgicos, v

+ El establecimiento de canales de comunicacién entre todas las partes interesadas que
permitan aestas funcionar de manera eficaz y ética, sobre todo en tiempos de crisis.

Para alcanzar tales fines, los programas de farmacovigilancia y los organismos encargados de la
regulacion farmacéutica deben apoyarse mutuamente. Por un lado, dichos programas tienen que
_promover que existan vineulos estrechos entre Ias autoridades y los sujetos obligades para asegurar
que exista suficiente informacion sobre cuestiones refativas a la seguridad farmacéutica, con el objeto
‘de que se tenga una buena coordinacién en la aplicacion de las medidas regulatorias requeridas vy
también para se responda adecuadamente a las preocupaciones se presenten. Por otro lado, las
autoridades regulatorias deben adecuarse a sus funciones de farmacovigilancia para garantizar en
todo momento la seguridad de los productos medicinales.

Por lo anterior, esta COFEMER observa que, a través de la emisién de las medidas propuestas, esa
Secretarfa ha buscado actualizar sus procesos en refacién a lo que se ha venido aplicado con la Norma
vigente, a fin de establecer mecanismos qne sean mas acordes con las mejores practicas
internacionales en la materia, bajo una optica regulatoria que coadyuve a prevenir riesgos, por medio
de acciones que resulten menos onerosas para los particulares en el mediano y largo plazo, sin
descuidar la calidad y 1a seguridad de los medicamentos que se consumen en el pais.

En ¢ste tenor, esta Comisién observa que esa Dependencia induyb la elaboracién del presente
proyecto de norma en el Programa Nacional de Normalizacién 20164, argumentando, a tal efecto, el
siguiente objetivo, justificacidn y fundamento legal:

*Objetivo y justificacion: Dar a conocer a los participantes del Programa Permanente de
Farmaeovigilancia el periodo de unos de los casos en los gue las unidades de farmacovigilancia -
de las empresas farmacéuticas deben realizar la notificacién de tedas lus sospechas, eventos y
“reacciones adversas. '
+ Derivade de la publicacién de la Norma Oficial NOM-220-88A1-2012, Instalacidn y operacion
de la farmacovigilancia, es necesario homologar con los demds participantes del PPFV el

1 Publicado en el Diario Oficial de la Federacidon el 18 de abril de 2016.
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periodo de uno de los casos en que lus. Unidades de Farmacovigilancia de las empresas
farmacéuticas debe realizarlo notificacion mdas las xo~pm‘m spertos y reacciones adversas
de un medmamenm

Fimdamento iegal Con ﬁmdmnenfo en Io dispuesto en iOa articlos 39 de Icz Ley Orgamca de
la Administracién Publica Federal; 4 de la LFPA, 3 fracciones Xl y XXIV, 13 apartado A
fracciones Iy IX, 17 bis, 58 ﬁaccwnes V bis, VI .y VII, 107, 194, 222, 226, 227 1 231 de la Ley

" General de Salud (LGS); 38 fraccién 1f, 39 fraccion V, 4o fracciones 1y XII, 47 y 51 sequndo
phrrafo de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion (LFMN); 38 y 131 del Reglamento
-de Insumos para la Salud; 2 literal C fraccién X y 36 del Reglomento Interior de la 584 y 3
Jfraccion I literal b) y 111, 10 fracéiones IV y VII, 12 fraccién IH Y5 fraceion IV del Reglamenio
de Ia Comisién Federal para Proteceién contra Rmsgos Sanitarios”.

Bajo esa pexspecma desde el punto de vista de la mejora reguiatoua, se con51de1a adecuado que esa
Secretaria promueva la actualizacion del mareo regulatorio vigente, a efecto de Hevar a cabo mejoras
en los procesos que se deberdn seguir en materia de farmacovigilancia, con el fin garantizar la ealidad
v seguridad de los medicamentos que se pongan a disposicitn de los consumidores en el pais,

II. Problematica y objetivos de la regulacién

En lo referente al presente apartado, por medio de su oficio de ampliaciones y correcciones, esta
Comision solicitd a Ia SSA proporcionar en su MIR mayores elementos gue permitiran identificar la
problematica que hace necesaria la emision del presente anteproyecto.

En ese sentido, de acuerdo con lo expresado por dicha Dependencia por medio de su MIR del 22 de
julio del afio en curso, se ha identificado que la emision del anteproyecto en comento surge de la
necesidad de observar dreas de oportunidad para la mejora sobre los procesos que se llevan a cabo en
materia de farmacovigilancia. En ese sentido, de acuerdo con esa Secretarfa, dichas cuestiones se
atienden por medio de'los siguientes objetivos:

1. Eliminacién del tramite de prévroga de registros sanitartos

“La propuesta de modificacién a Norma vigente, permitird en un futuro eliminar el tramite de
renovacion de registros sanitarios, ya que mediante una adecuada Farmacovigilancia se podrédn
garantizar las condiciones de seguridad y eficacia de los medicamentos autorizados por la
COFEPRIS, objetivo.buscado en la adecuacién al articulo 376 de la Ley General de Salud del afio
2006, asimismo, mediante una Farmacovigilancia eficiente se monitorearan las reacciones
adversas de los medicamentos de una manera mds estrecha lo gue permitird tener un control de la
seguridad de los mismos, permitiendo asi a la autoridad regulatoria tomar acciones en etapas
tempranas como: 1) requerir cambios en la Informacién para prescribiv, y i) limitar la
comercializacién y en casos necesarios, solicitar la revocacitrr de los registros en aquellos
medicamentos donde el riesgo supere los beneficios, garantizande ast la salud de la poblacion”.

3. Simplificacion del trémite de prérroga de registros sanitarios

“En caso de no eliminar el tramite de renovacién de registros sanitarios, la nueva propuesta de
Norma, cumplird las disposiciones para la simplificacién de irdmites, ya que aquellos
medicamentos que hayan sido sometidos a un estrecho seguimiento de las disposiciones contenidas,
el Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV) emitirdan un aval en el cual se denote el
cumplimiento en la aplicacién adecuada de farmacovigilaneia, siendo dicho elemento esencial para
la renovacion de su registro sanitario.




En ese sentido, {.cfuaimenie un medwamenfo que prerendb rengvarse debe entregar el informe de
ﬂzz'macot,'zgh’aﬁma a la Conusién de Autorizacion Sanitaria el cuel inchiye los szauzenteq acuses:

+ Acuses de Reportes Periédicos de Seguridad (de 0 a 9)
+ Acuses de Informe de segtiridad (de 0 a 1).
'+ Acuses de estudios clinicos (de 0 @ 10).

s Acuses del Plan de Manejo de Rzesgos (de oa4)

chsm el momento este niimero de acuses es variable para cada uno de los medicamentos que se
pretenden renovar, por lo que genera incertidumbre tanto a la Comisidn de Autorizacién Sanitaria
como al titular de registro sanitario, sobre la cantidad de acuses entregados y st estos son los
necesarios para llevar a cabo su renovacién. Con la nueva propuesta se prez‘ende elnnmar asta
incertidumbre, la cual es la causa de prevencién de la autoridad ent mds del 30% de los casos”.

3. Armonizacitn de la Farmacovig:’lancin con estandares internacionafes: EMA, ICH, OMS

“La modzﬁcaczon a la Norma vigente se encuentra buasada en lus mejores practicas a nivel
internacional, para ello todos los tramites solicitados en materia de Farmacouzgzlancza 3@
encuentran bajo la estructura de reglamentacién internacional tomada de las guias del Consejo
Internacional para la Armonizacion de los Requisitos Técnicos para Productos Farmacéuticos de
Uso Humano del (ICH, por sus siglas en inglés) y de las buénas practicas de Farmacovigilancia
‘emitidas por la Agencia Europea de Medicamentos (EMA, por sus siglas en inglés). Ejemplo de ello
son los siguientes:

+ Formato para el reporte de reacciones adversas a medicamentos: ICH E2B.
* Reportes peritdicos de sequridad: ICH E2C.
* Planes de Farmacovigilancia: ICH E2E”.

4. Mayor competitividad de los laboratorios nacionales

“El que México cuente con una Norma de farmacovigilancia basada en estdndares internacionales,
permitird a los laboratorios nacionales tener mayor competitividad a nivel internacional, ya que al
cumplirconla r’egulacaon mexicana también estarian cumpliendo con regulaciones infernacionales,

~lo que les permitirfa la entrada de sus medicamentos a estos mercados y, de igual manera, los
medicamentos autorizados y comercializados en el extranjero contaran con la certeza de presentar
da misma documentaczon en los paises de origen al solicitar su incursion el mercado mexicano™.

5. Actualizacién.y clar{ﬁcacién de los conceptos

“Se actializan conceptos y definiciones que le dan mas fortaleza ala Farmacovigilancia, ejemplo de
ellos es la propia definicion dé Farnzacovagzlancza cuya deﬁmczon mds reciente fue publicada en el
2014, la cual no solo incluye a las reacciones adversas sino también a todos los problemas

relacioniados con el uso de los medicamentos, como lo son la sobredosis, errores de medicacion, entre
otros”,

- 6. Estandarizacion de la terminologia médica wutilizada para referirse a las reacciones
adversas a medicamentos (RAM)




"Con el anteproyecto se estaria implementando un nuevo sistema, el cual incorpora al diceionario
medico MedDRA. Esto permitira la estandarizacién de la terminologia dando como resultado una
respuesta mds rapida y eficiente en la comunicacion de un riesgo a los profesionales de la salud o a

la poblacién en general por parte del CNFV™.

7. Mayor accesibilidad para el reporte de sospechas de reaccién adversa a medicamentos
(SRARM)

“El nitevo sistema permitird incrementar ld Farmacovigilancia en el pals ya gue cualguier persona
que requiera reportar una reaccidn adversa lo podrd realizar desde cualquier dispositivo
electrénico (celular, computadora, etc.), con lo que se impactara de manera posttiva en el niimero
de reportes de reacciones adversas que México envia cada afie a la Organizacién Mundial de la
Salud (OMS), contribuyendo asi a permitir mecanismos para una deteccion oportuna de posibles
medicamentos fulsificados o una baja en la calidad y seguridad de los medicamentos autorizados”.

En virtud de lo anterior, esta COFEMER observa que el anteprovecto en comento tiene por objeto
prevenir y mitigar los riesgos asociados al uso y consumo de farmacos que puedan resultar en alglin
tipo de a afectacién en materia de salud humana, mismas que van desde secuelas sobre los usuarios,
hasta afectaciones mayores que requieran una intervencién médica mayor sobre el afectado (ie.
cambios sobre el tratamiento aplicado u hospitalizacién) o incluso poner en riesgo la vida de los
propios usuarios; lo anterior, mediante la formulacién de una regulacion que resulte mas eficiente en
cuanto al uso y aprovechamiento de la informacién que se obtiene de los sujetos obligados, asi como
por Ja adopcién de estdndares y practicas internacionales que ayuden a facilitar el cumplimiento de
este tipo de medidas,

En ese sentido, esta COFEMER toma en cuenta que con ¢l anteproyecto, por medio del
aprovecharniento de la informacién se buscan establecer mecanismos que ayuden a prevenir riesgos
asociados el uso de los medicamentos. Al respecto, se observa que dicha préactica se alinea con las
recomendaciones que organismos internacionales como la Organizacion para la Cooperacién y el
Desarrollo Econémicos (OCDE) han promovido en los tiltimos afios en Io referente al disefio de
politicas piiblicas, para lo cual se aborde un enfoque regulatorio basado en riesgos, mediante
el cual se permita proteger adecuadamente a la ciudadania y el entorno de los riesgos que se buscan
eombatir (i.e. sanitarios, laborales, ambientales y financieros, entreotros), al tiempo que se promueve
la liberacién de recursos y la eficiencia en los mercados, con el fin de propiciar el desarrollo de las
actividades productivas e impulsar el crecimiento econémico. :

Al respecto, por medio del concepto anterior, se propone estimar v evaluar los niveles de las
contingencias, asi como valorar cudl resulta ser la respuesta 6ptima de acuerdo al eriterio de méximo
bienestar social y eficiencia en los recursos juridicos, con lo cual setiene una regulacion diferenciada
por riesgos que obedece a principios que se evaltian continuamentz, ¥ no a reglas. Con este enfoque
se obtiene una regulacién que busca encontrar el punto eficiente entre dos extremos, a saber: i) por
un lado el establecimiento de disposiciones que superen a los riesgos que se busca atender, creando
ineficiencias (conocido técnicamente como error tipo I), vy ii) por el otro, mantener medidas que
fallen en atender los riesgos existentes, generando graves consecuencias v dafios a la poblacién
(error tipo II). Por ello, se considera que tal concepto intercede en favor del establecimiento de
mecanismos que evolucionen conforme lo hacen los riesgos que se pretenden aminorar v la
informacién que se posee de eada situaciéns, lo anterior, a través del mejoramiento de los mecanismos
de comunicacion que existan entre los particulares v las propias autoridades sanitarias.

3 Regulacion Basada en Riesgos: Un nuevoe enfoque para el disefio de la politica regulateria en México, COFEMER, 2011.
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Tomando en consideracitn lo anterior, esta Comisidn considera que a través de la actualizacion de la

Norma vigente, se estaria incorporando a la regulacién en materia de farmacovigilancia el enfoque

basado en riesgos, lo que coadyuvarfa a que la indusiria farmacéutica dispenga de mecanismos méas

eficientes con respecto al tipo de informacién que deberd reeabar ¥ proporcionar a la autoridad,

conforme al tipo de medicamento que comercialice v, por su parte, la autoridad sanitaria dispondria

de herramientas que le ayuden a identificar de manera mas agil casos en que se reconozean productos
- sobre los cuales exista algin tipo de‘riesgo sanitario que pueda afectar ala poblacitn.

En virtud de lo anterior, este 6rgano desconcentrado considera que esa Secretarfa ha justificado los
objetivos y la situacion que da origen a la regulacién propuesta, v estima conveniente la emisién ¥
formalizacién del anteproyecto de mérito, a fin de que mediante su implementacién, se atienda ia
problematica antes descrita.

L Alternativas de la regulacién

- De acuerdo a la informacién contenida en la MIR, se observa que durante la elaboracién del
anteproyecto en comento esa Secretarfa considerd la opeién de no emitir regulacién alguna; no
obstante, se determind su inconveniencia debido a que “tras un andlisis sobre las mejores prdcticas
internacionales en materia de farmacovigilancia, se identificé que los establecidos en la NOM-022-
SSA1-2012 no se alinean con lo que se lleva a cabo en otras partes del mundo, lo cual resulta en
cargas al particular mds onerosas debido a que estos tienen qué preparar documentos 1 procesos
especificos que solo se solicitan en México™. '

Asimismo, se observa que dicha Dependencia también se descartd el establecimiento de esquemas de
autorregulacion, en razén de que “se frata de un proceso que requiere necesariamente la superuision
de la autoridad sanitaria con el fin de garantizar que efectivamente los farmacos que se incorporan
al mercado cumplen con los criterios minimos de seguridad, con el fin de evitar cualquier postble
dafio a la poblacién, por lo cual, de establecerse este tipo de esquemnas no se podria disponer de los
‘elementos necesarios puara brindar tales garantias y, por tanto, la autoridad sanitaria estaria
Saltando a sus responsabilidades”.

Del mismo modo, la SSA no estimé conveniente incorporar esquemas voluntarios, debido a que de
manera similar a lo sefialado con respecto al uso de esquemas de autorregulacion, “se considera gue
al disponer de este tipo de mecanismos, la autoridad pierde herramientas para levar a cabo la
efectiva verificacidn y supervision de los medicamentos que se pongan al alcance de los USHATIOS,
de manera que no se podria garantizar que estos contengan los estandares necesarios para
considerar que estos son seguros para su consumo”.

En lo referente al uso de incentivos econdmicos, esa Secretaria ha descartado tal posibilidad, en razén
de que “el objeto del anteproyecto consiste en garantizar la sequridad del consumidor que utiliza
Jarmacos, por lo que no se considera que mediante el establecimiento de incentivos econémicos la
autoridad pueda asegurar que estos resultan apropiados para el piblico que los Nega a utilizar;
ello, debido a que se busca garantizar que, independientemente de los canales de comercializacién
o distribucién que utilicen los productores de férmacos, sus productos respondan a criterios
minimos de calidad”.

Finalmente, esa Dependencia también sefiald no haber considerado conveniente el establecer un
instrumento juridico distinto al propuesto por el anteproyecto, todavez que “ya existe un antecedente
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directe al anteproyecto (la NOM-022-$5A1-2012), por lo cual se estima propio tnicamente llevar a
- eabo la actualizacion al marco regidatorio aplicable”,

* Por'lo anterior, esa Secretaria ha determinado que “la emision de la NOM-220-S8A1-2015 resulta ser
lamejor alternativa para atender la problematica en comento; lo anterior, tomando en cuenta que:
1) se trata de una actualizacion sobre la Norma vigente, misma que se alinea con las mejores
praeticas internacionales en la materia; ii) se incorporan mecanismos para garantizar que las
vacunas también estén contempladas dentro de los procesos de farmacovigilancia, y iit) se perfila
una regulacion con una orientacion. basada en riesgos, lo que significa que los reportes que
entreguen a la autoridad varian dependiendo el tipo de farmaco y la etapa en la que se encuentra
para su comercializacion y distribucion entre el pithlico usuario”.

. Bajo esta perspectiva, esa Comisién considera que dicha Dependencia efectivamente valord diversas
alternativas a la regulacién propuesta y que con las medidas que se buscan implementar a través de
ese documento se favorecen contar con un marco regulatorio que fortalezea los procesos que ayuden
a prevenir y mitigar los riesgos asociados a la distribucién y comercializacién de medicamentos,
mediante mecanismos que resulten proporcionales a los potenciales peligros asociados a las
caracteristicas de cada producto {i.e. para que aquellos con mayores riesgos se sujeten a procesos més
rigurosos de supervision y vigilancia v aquellos con menor riesgo requieran un plan que resulte menos
oneroso de elaborar).

.- En virtud de lo anterior, esta Comisién considera que Ja SSA llevd a cebo un andlisis de las distintas
medidas regulatoriasy no regulatorias que pueden coadyuvar a atender la problemética y los objetivos
antes descritos, con lo que se atiende el requerimiento de este Grgano desconcenirado en materia de
evaluacion de alternativas de politica piiblica.

IV. Impacto de la Regulacién
1. Creacidn, modificacion o eliminacion de tramites

En lo referente al presente apartado, a través de su oficio de ampliaciones v correcciones de fecha 17
de julio de 2016, esta Comision identifico que en el cuerpo del anteprovecto se ubican diversas
disposiciones cuya aplicacién pudiera requerir la modificacién o creacién de obligaciones que
constituyan tramites, mismos que se solicitd a dicha Dependencia identificar y justificar.

En ese tenor, por medio de los documentos 20160711190359 40787 Ampliaciones y correcciones
para COFEMER.docx y 20160602170825_405064_anexo MIR.doex, anexos a su MIR del 20 de julio
del afio en curso, la S5A identifico y justificd el establecimiento de fos tramites que a continnacién se

describen:
1) Nombre: Solicitud de asigpacidn de la codificacion rlg;lzg;}entai Vigencia: ;
Medio de Requisitos: Ficta: 1 Plazo: §
présentacion:
Elecironico . Conforme al nimeral 8.1.33 !

Justificacidn: La solicitud de Jos planes de nrancjo de riesgos siempre ha existids 1a codificacion; sin embargo 1a mencion
de Iz asignacién de la codificacién se encontraba en la gufa correspondiente {Guia de Farmacovigilancla en Investigacion
Clintea®}, por lo cual, para darle mayvor certidumbre juridica se propuso su incorporacién a la norma,

2% Fombre: Nolifieaciones de SRAM, EX, BAM, FEAV] v otros problemas de szegnridad | Tipo: P Vigencia: _i

relacionades con el uso de medicamentos y vacunas Documental 1

& http:/ /mxw.eefepris.gob.mx/ﬂ] Documents/Farmacovigilancia/GUIA%2016-04-2014 pdf




Medio de - 5 Req:ui.site.s: )
presentacion; Notificar tedas las SRAM, los evenlos adversos (EA), tas RAM, los

Electiénico | | Ceventos supuestaiment® airibuibles a la vacunadién ¢ inmusizadon

(EBAVI) y otros problemas de seguridad refacionados con efuse de
medicamentos y vacunas, conforme a los requisitos del numeral 8.1
del anteproyecio. : :

Justificacidni: Conforme d las recomeéndaciones de Ta OMS todas Jas notificaciones de las que se tenga conocimiento deberan
ser reportadas y brindar seguimiento por la autoridades encargadas de la reguiacién v control de medicamentos: asf como en
la Norma vigente, el presente anfeprovecto de Norma tiene aleance a todas ks instituciones y organismos del Sistema
Nacional de Salud, profesionales de la salud; instituciones o establecimientos donde se realiza investigacidn para la salud, por
lo que Gnicamente se adecuo la Norma con las disposiciones internacionales a fin de plasmar los tipos de notificacién de
manera puntual, ademés esto brindard un mavor control y efectividad en el analis's ¥ seguimiento que brindan el CNFV, los
Centros Estatales de Farmadovighaneia {CEFV) v los Centros Institucionales Courdinadores de Farmacovigilancia (CICFV)

garantizande la salvaguarda de la satud de la poblacion mexicana.

3 Nombre: Notificaciones de medicamentos _ E‘iﬁzén ental Vigencia
Mediode - Requisitos: . Ficta: Plazos:
presentacidn: | Presentarla informacion conforme o los requisitos del numerai8.:del | No

Electrénico anieprovecio, : '

Justificacién: Ibidem.

4) N’p.mb.re: Reportes f’er_iédicos de Seguridad (RPS) gégi:nental g;gr—g;mm
Mediosde Requisitos: Ficta: Plazo:
presetitacién: | Los elementos descritos en el numeral 8.2.3 No

Electrénieo

Justificacion: Las adecuaciones previstas para fa conformacion de los Reportes Periddicos de Seguridad se etectuaron a fin
de establecer nna homologacién de las disposiciones previstas en los ordenamientes y disposiciones emitidas por la OMS v el
ICH. Derivado de lo anterior, las industrias farmacéuticas va vienen cumpliends estas disposiciones, en especial aquellas
industrias que comercializan sus productos en el extranjero. :
Aunado a lo anterdor, en relacion a la reduceidn de la periodicidad sobre la presentacion del mismo Reporte, ¢} cual
anteriormente consistia ens gue fuera cada 5 afios su presentacién y que, conformeal numeral 8.2.4 se reduce a cada 3 aflos,
el CNFV busca oblener un seguimiento estrecho al comportamiento del medicamento en el mercado efectuando constantes
evaluaciones post comereializacion, con ello se garantiza que €} beneficio que conlleva Is produccion v eomercializacion de
medicamentos sea mayor al riesgo que este contrae, siendo esto un gran aporte parala salvaguarda de la salud de 1a poblacién.

Adicional a ello, con tal adecuacion en la temporalidad, ja industria farmacéutica contraera el beneficio de poder obtener un
Acuse de Conformidad emitido por el CNFV en el cuai dé certeza de la implementacién de labores v proceses de
farmacovigilaneia, documento con ef cual el proceso de renovacion y prorroga de rgistro sanitario de medicamentos se vera
considerablemente simplificado, obteniendo ahorros tanto para la conformacién d: Ia documentacion y requisitos, asi como
en el tiempo de entrega de la resolucitn por parte de la autoridad sanitaria, ya que con dicho acuse se daré certeza de los

| mavores beneficios respecto a sus riesgos del rnedicamento en analisis,

N ) . . Tipo: Vigencia:
5) Nombre: RPS para nxedxeamentos huérfancs Documental 150
Mediode | Requisitos ) ] Ficta: Plazo:
présentacién: | Los elementos descritos en los numerales 8,23y 8.2.5 No
Electrénico : :

Justificacion: La Norma vigente no es clara Iz inclusidn o exciusion de los medicamentos huerfanos en Ias ebligaciones que
tiene los medicamentos con registro sanitario {a los medicamentos huérfanos no s les otorga un registro sanitario, sing un
reconocimiento). Los medicamentos huérfanos cumplen con todes los requerimientos para demostrar seguridad, eficacia y
calidad para su aprobacion, por lo que es necesario que los medicamentos huérfanes lambién se apeguen a la entrega de RPS,
con Ja periodicidad establecida de acuerdo a Ja vigencia del reconocimiento {no se les pide trianuales porque su
recanocimiento solo es por 2 afios).

S . s Tipo: Vigencia:
6)Nombre: Reporte de Seguridad en Estudios Clinicos Dog;:mental 1 a%o
Medios de Requisitos: . . . Fictar Plazo:
presgntacign: | Presentar su reperie de seguridad de conformidad con el numeral | Mo
Electeditieo. ! 8.3.3.3, asi como cumplir con lo establecido en las gufas publicadas
Lo ! paratalfin.

“FustHcacion: 5 bien los Centros de rvesligacion han camphido con los proceses de farmacovigilancia que dicta Ja OMS,

estes no habian sido considerados en la Norma vigante, por lo que el presente anteproyecto se incluyen las labores que va
vienen desempefando a efecto de: :




= =

H{; Loipisiin Fedzial

* . Detallar quiénes son los Involuerados en Ta realizacién de repories de segurdad de segainiento y finales, a% ome en
qué tipos de estudios se debe Yevar esta actividad;

= Diferenciado mediante un aviso de finalizacion cuindo ] estudio ha eoncliido ¥ cudindo se cuenta con los datos para

elahorar el reporte final; : )

s Establecido que la mayoria de los'estudios ciinicos tiene una duracién aproximada entre 2 v 4 afios, por lo gue es
necesario contar con reportes gemééim}s de seguridad antes de solicitar & reporte final. Esto permitird eonacer ¢l
comportamiento de la seguridad de los medicamientos en investigactén v tomar las medidas necesarias para
determinar fa factibilidad la eontinuacién de un estudio chinica; ¥ :

*  Considerando que debido a las particularidades de un estudio de bieequivalencia {disefio y duracién), solo se aplicarh
un reporte final para este tipo de estudio. )

j : no: Figencia:
%) Nombre: Planes dg_ Manejo de Riesgos {PMR) ggégm antal ; ;gﬁ;x;cla.
Mediode Requisitos: Ficta: Plazo:
presentacidn: Conforme a los elementos descrites ¢n los numerales 8.4.3, 1 No Conforme al
Etectronico . 8.4.3.18.4.3.2.8.4.3.3, 8.4.4, 8.4.4.1, B.4.4.2 v 8.4.4.3 numeral 8.4

Justifieacién: Bl PMR es el documento que Ineluye Informacian sebre of perfil desegunidad 02 105 medicalentos v describe
las medidas a tomar para monitorear, prevenir y minimizar los riesgos, lo que incluyve:

+  Especificaciones de seguridad del medicamento; ’
*  Plan de farmacovigilancia, y
+  Plan de minimizacion de riesgos.

Para efectos de estz Norma Oficial Mexicana, los PMR se clasifican en 3 categorizs dependiende del nivel de complejidad,
que se muestran a continuacién:

Categoria I: _
* - Medicaméntos genéricos, incluyendo a su medicamento de referencia,

Categoria I e o

*  Medicamentos comercializados, de los cuales exista una preccupacién o asunte de seguridad a nivel nacional o
internacional gue afecte €] balance beneficio/resgo; i

*  Medicamentos con modificaciones que impacten en el esquema terapéutico y/o viz de administracion, ¥

*  Medicamentos de los cuales ya se conozea su perfil de seguridag en otras condiciones v que havan sufrido
modificaciones que impacten en su seguridad.

Categoria I11:

= Molécalas nuevas;

*  Medicamentos huérfanos. Podran ser reclasificados a Categoria Ii, conbase en Ia justificacin que el Hiular del
reconocimiento presente al CNFY, y éste asf lo considere pertinente;

* Biologices, y

*  Biotecnologicos (innovadores ¥ biocomparables),

En este sentido, dentro de fa Novma vigente ya era necesaria Ja presentacion de tn PMR para los medicamentos Categoria

Por lo anterior, se observa que esa Dependencia ha identificado v justificado en su MIR lo referente a
los trdmites’ que deberdn presentar los particulares a efecto de dar cumplimiento ala regulacién en
comento. Sin perjuicio de lo anterior, esta Comisidén recomienda a esa Secretarfa tomar en
consideracién lo sefalado en el apartado V. Comentarios sobre los tramites del anteproyecto del
presente Dictamen. - o

2. Disposiciones y/u obligaciones

En lo referente al presente apartado, a través de su oficio de ampliaciones v correcciones de fecha 17
de julio de 2016, esta Comisién solicito a dicha Dependencia proporcionar mayor informacion en lo
referente al establecimiento de diversas disposiciones del anteproyecto, mismos que se considera
podrian derivar en nueevas cargas regulatorias hacia los particulares. En ese sentido, la SSA ha
identificado y justificado la emisién de tales medidas, conforme a lo siguiente:



Numerales 7.3.7 ¥ 7.4.1.7.- En relacién con las actividades de capacitacién, difusion y
fomentos de la farmacovigilancia, De 1o anterior, se observa que tales medidas se conservan
en su sentido original dentro de Ia Norma vigente y coadyuvan a lograr que en general los
involucrados - en: los' procesos: de elaboracion, distribucion y comercializacion  de
- medicamentos. reconozean los mecanismos para identificar y mitigar cualquier riesgo
potencial sobae }a saiud de ia poblamoz}

E‘s}‘umerales 7.3.10 ¥7.4.1.9.- En relacién a 1a necesidad de que los Centros Institucionales
Coordinadores de Farmacovigilancia v las Unidades de Farmacovigilancia conserven la
informacién relacionada con las actividades de farmacovigilancia por un periodo de 5 aftos.
De lo-anterior, la SSA ha precisado que “los registros sanitarios en México tienen una
vigencia de 5 afios eontados a partir de su emisidn, por lo gue resulta conveniente que la
informacién de Farmacovigilancia generada en una wnidad, sea. resguardada en un
periodo de al menos la duracion de un registro sanitario”.

" Numerales 7.3.13 ¥ 7.4.3.2.- Respecto a ia obligacién de que los CICFV y los Titulares de
los Registros Sanitarios, o sus representantes legales en México de informar al epidemidlogo
estatal sobie los ESAVI identificados. En ese sentido, de acuerdo con la SSA se trata de “una
recomendacion derivada de las observaciones de la OMS respecto de vigilar estrechamerte

-a las wvacunas 'y compartir la informacién con las ires éreas correspondientes
(Epidemialogia, Centro Nacional para la Salud de la Infarcia y la Adolescencia y el Centro

auzorzal de Farmawmgziancza ) '

Numeral 7.3.14.- Con respecto a la obligacidén de que los CICFV lleven a ecabo la pre-
evaluacién de causalidad de las notificaciones de SRAM. De lo anterior, la Secretaria ha
especificado que el cambio con respecto a la Norma vigente radica en que se especifica que
los integrantes de Farmacovigilancia hardn una pre-evaluacién la cual pudiera ser
modificada @ nivel nacional para el posterior envio de la informacién a la OMS. (esta
actividad actualmente ya se realiza)”.

Numerzles 7.4.1.4 v 7.4.1.5, 7.6.3 ¥ 7.7.1.- Sobre la obligacidn de que las Unidades de
Farmacovigilaneia, los distribuidores, los comercializadores v los profesionales de la salud
garanticen la recepeidn y regisiro de reportes de casos individuales de SRAM, EA, RAM ¥
ESAVI que se presenten en su Ambito. En ese sentido, la Dependencia ha precisado que “en
la Norma vigente, inicamente eran consideradas la SRAM. Pese a ello, se reportaban EA,
RAM, ESAVI, por lo que en el presente anteproyecto se plasman de manera puntual para
dar certeza a los integrantes del Sistema de Farmacovigilaneia respecto a que es de interés
todo tipo de eventos, redeciones y eventos por vacunacion”.

Numerales 7.4.1,12 ¥ 7.4.3.1.- En lo referente a la necesidad de que las Unidades de
- Farmacovigilancia y los Titulares de los Registros Sanitaries, o los representantes legales en
México  que coordinen un Comité Hospitalario de Farmacovigilancia, deban informar
' pé}iédicame'ﬁte sobre los resultados de farmacovigilancia. Al respecto, la SSA ha precisado
que “se adiciona el hecho de que el CNFV debe estar enterado del resultado de las sesiones
“que se llever'a cabo en estos Comités”, lo se observa que coadyuvard a promover que existan
acciones concertadas en esta materia.

‘Numeral 7.4.2.11.- Conforme al cual se precisa qgue los Titulares de los Registros Sanitarios,
0 sus representantes legales en México informen al CNFV sobre alertas de seguridad de
productos comercializados o en proceso de solicitud de registro sanitario. De lo anterior dicha
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- Secretaria ha precisado que la medida se ha establecido en esos términos, con el fin de “ser
mds especifico en la informacién que requeria el CNFV”,

‘Numeral 7.4.2:12.- En-lo referente a la obligacién de los Titulares ‘de los Resistros
Sanitarios, o sus representantes legales en México de elaborar v enviar al CNFV el perfil de
seguridad de medicamentos y vacunas, para su verificacién. En ese tenor, la Secretaria ha
indicado que “es obliguacién de los titulares del registro, asequrar que sus productos

- mantienen un balance positivo sobre los riesgos y esto se lleva a cabo mediante los perfiles
de seguridad. A su vez, es obligacién del CNFV verificar que el perfil de seguridad propuesto
por el titular del registro sea el correcto. En este tenor, quien fiene mayor conocimiento de

los medicamentos es el productor por lo que el deberd garantizar que su medicamento
brinda mejores beneficios que riesgos a la poblacion mexicana, es tarea del CNFV revisar
que la informacion sometida sea la correcta”,

Numerales 7.4.3.3 y 7.5.~ Respecto a la obligacion de que los Titulares de los Registros
Sanitarios, o sus representantes legales en México, cumplan con los criterios establecidos
-para las instifuciones o establecimientos donde se realizan actividades de investigacidn,
cuando Heven a cabo actividades de investigacién clinica. Al respecto, la Secretarfa ha
. precisado que “gran parte de la investigacion clinica en México se lleva a eabo en los Centros
Institucionales de Farmacovigilancia (CIFV) del pais, por lo que es necesario definir que
adernds de las funciones establecidas para un CIFY, si este Centro Heva a cabo investigacién
clinica, deba cumplir con las mismas responsabilidades que tiene una insttucién o
-establecimiento donde se realiza investigacion para la salud”.

. Numeral 7.5.4.- En lo concerniente a la obligacién de que Ias instituciones o
establecimientos donde se realizan actividades de investigacién realicen, conforme a su
sisterna de gestién de la calidad, auditorias internas y permitir la realizacion de supervisiones
de la autoridad regulatoria. Se deberd documentar dicho proceso. En este sentido, la 8SA ha
precisado que la medida va en concordancia con la NOM-059-5SA1-2013 y 2015 “en la cual
se dispone apartados especificos para la ecelebracién de auditorias dentro de la
implementacion del sistema de gestion de calidad, disposiciones que tienen un alcance de
observancia obligatoria para todos los establecimientos dedicados a la fabricacién u/o
importacién de medicamentos para uso humano comercidlizados en el pafs y/o con fines de
tnvestigacién, asi como los laboratorios de control de calidad, almacenes de

. acondicionamiento, depésito y distribucién de medicamentos y materias primas para su
“elaboracion”.

Nwmneral 7.6.1.- Sobre la necesidad de que los distribuidores y comercializadores dispongan
de una persona responsable de la notificacién de SRAM, ESAVI y cualquier otro problema de
seguridad relacionado con el uso de los medicamentos y vacunas, misma que esté capacitada
en las actividades de farmacovigilancia. De lo anterior, la Dependencia ha precisade que “en
la Norma vigente no se definen concretamente la responsabilidad de los distribuidores y
comercializadores de contar con una persona que lleve a cabo tal notificacién y solo se
mencionan las actividades pero no quién las realizara; sin embargo, esto ya se viene
aplicando, debido a que ha sido dispuesto tanto en el Suplemento para establecimientos
dedicados a la venta y suministros de medicamentos y demds insumos para la salud de la
. Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos (FEUM), ln Gula de Farmacovigilancia en

Investigacién Clinica y en las disposiciones internacionales emitidas por la OMS yla EMA”.




o Numeral 7.6,2 y 7.6.5.- En relacién a que los distribuidores v comercializadores cuenten
con un Procedimiento Normalizado en materia de farmacovigilancia para la notificacion de
las SRAM, ESAVI y .cualquier otro problema de seguidad relacionado con el uso de

“medicamentos v vaciinas; asi como en lo referente a la necesidad de capacitacién coiitinua ™

- sobre el personal en la matéria. De lo anterior, Ia SSA ha precisado que dicha disposicién
“surte los mismos efectos que en la Norma vigerite, dande cumplimiento a lo dispuesto por
la FEUM, asi como’ lo referido por las Buenas Frécticas de Farmacovigilancia
Internacional” e ' B

Bajo tales consideraciones, este drgano desconcentrado observa que todas las disposiciones
contenidas en el anteproyecto de mérito fueron identificas y justificadas, conforme al requerimiento |
dispuesto a través de su oficio de ampliaciones y correcciones.

8 " Costos

En lo referente al presente apartado, se advierte que como resuitado de Ia emisién del anteproyecto,
los sujetos obligados requeririan actualizar sus procedimientos a efecto de dar cumplimiento a los
nuevos ordenamientos en materia de farmacovigilancia, con el fin de garantizar un entorno dentro
del cual se prevengan, identifiquen y mitiguen los riesgos asociados al uso y consumo de los diversos
medicamentos que se pongan a disposicion del pliblico en México.

Por ‘lo :apterior, a través del documento denominado 20i60720140107 40860 ECB 220
Farmacovigilancia (Version 1) 290616 .pdf anexo a su MIR, esa Dependencia ha expuesto que como .
resultado de la publicacién del anteproyecto, los particulares asumirdn costos por los siguientes
conceptos: s

‘a) Costos documentales

Conforme a lo descrito por la SSA, derivado de la aplicacitn de la propuesta regulatoria, se precisa
que para la implementacién del Programa Nacional de Farmacovigilancia se deberi de generar un
Reporte Periddico de Seguridad (RPS) el cual deberad de ser presentado al Centro Nacional de
Farmacovigilancia para su autorizacién, por cada medicamento registrado vy comercializado en
nuestro territorio nacional; si bien en la Norma vigente ya se contemplaba la presentacion de dichos
RPS, en ¢l presente anteproyecto se vislumbran nuevos requisitos para la conformacion del mismo,
entre los que se encuentra un cambio en su periodicidad de presentacién, tal como se puntualiza en
la signiente tabla:

' Anteproyecio de Norma L " Normavigente
. 8.2.4.3. Posteriormente cada 3 afios. | 8.7.17.2.3 Posteriormente, cada 5 afios.
i B.2.4.4.3. Trianuales: go dias naturales. 8.7.17.3.3 Quinguenales: 9o dias naturales.

En ese sentido, la Dependencia ha determinado que la valuacidn del gasto documental que deberin
de erogar los Titulares de los Registros Sanitarios (o sus representantes legales en México) se tiene
un costo aproximado de § 2,0007; ademas de ello Ia Cdmara Nacional de 1a Industria Farmacéutica
(CANIFARMA), sefiala que entre sus agremiados se disponen de mas de 14,000 registros de
medicamentos que se comercializan en nuestro pafs, mismos que, acorde a las disposiciones
enunciadas en el presente anteproyecto de Norma, deberdn de presentar ante el CNFV su reporte
périodico de seguridad. De esta forma, considerando el costo unitario para la conformacion del

? Para un desglose sobre cdmo se obtuvo dicha cifra, se remite al documento en cuestitn, disponible en la siguiente liga
electrénica: hitp://www.cofemersimir.gob.anx/mirs/40787

mer@cofemer.gob mx




documento ($2,000) por el niimero de registros de medicamentos proporcionados por CANIFARMA,
el r‘oste dociunental aplicado al presente anteproyecto es de $28,000,0600 pesos por evento.

:En este séntido, conforme a 10 daspamto por el antéproyecto v consx(ieiaad{} g actualmente la
‘presentacién de dichos reportes es quinguenal, ¢l costo de log mismos eqmvale a $5,600,000 pesos
anuales, por o que a través de los cambios en la periodicidad del mismo se incrementaria a
$9,333,333 pesos anuales. En consecuencia, se estima que la reduccion en la frecuencia de
presentacién del RPS implicaria que los particulares incrementen sus erogaciones por
un monto equivalente a $3,733,333 pesos anuales,

b) Costos administrativos _

Adicional a lo anterior, la SSA ha identificado que como resultado de la emisién del anteprovecto los
particulares estarfan observando un ineremento en las cargas regulatorias debido a que deberan llevar
a cabo adecuaciones sobre sus procesos a efecto de dar cumplimiento con las disposiciones aplicables
v, particularmente, como resultado con la reduccidn en las frecuencias en la informacién que deberan
‘poner a disposicion de la autoridad encargada de la farmacovigilancia.

En ese sentido, la misma Dependsnela ha considerado que como resultade del establecimiento de la
propuesta regulatoria, la industria farmacéutica que disponga de productos gue deban de ajustarse a
los nuevos procesos en materia de farmacovigilancia, estarin erogando un monto estimado en $5,000
PEsos. por-iredicamento por concepto de generacién de Ja documentacion referida para la
identificacion y comprension de requisitos, la recoleccion de informacién pre-existente, el Henado de
formatos y reportes, asi como por Ia presentacion de la informacitn ante la autondad competente.
Cabe sefalar que, conforme a lo deserito por esa Secretaria en el documento
20160711190359__40787_Ampligeiones Yy correcciones para COFEMER docx anexo ala MIR, se trata
de informacion que fue proporcionada por la propia Cimara Nacional de la Industria Farmacéutica.

Al respecto, tomando en consideracion que la generacidon v presentacion de la infarmacion se realiza
conforme a la normatividad vigente, con una periodicidad de 5 aiios, se estima que el costo actual
equivale a un gasto de $1,000 anuales por medicamento. Ahora bien, mediante la implementacion de
la propuesta regulatoria, dicha frecuencia se estarfa reduciendo a § afos, por lo que el monto de las
mismas acciones se elevaria a §1,666 pesos anuales por medicamento. Por consiguiente, se estima
que con la emisién del anteproyecto, los particulares enfrentardn un aumento en sus cargas
admmistianvas de $666 pesos anuales por producto sujeto a los pmcesos de farmacovigilancia,

Por lo anterior, considerando el universo de 14,000 registros de medicamentos que se comereializan
en nuestro pais, se estima que dicha medida tendrd un impacto equivalente a 9,324,000 pesos
antuales por concepto de eargas administrativas para los particulares.

¢} Costo de capacitacién

En lo referente a las necemdades de capacitacion en materia de farmacovigilancia, la Secretaria ha
“identificado que estas acciones si bien, ya se tenian contempladas en la Norma vigente, con las
“disposiciones del anteproyecto se robustecen (aunado al hecho de qee la misma inclusion de la Norma

en comento requiere que los sujetos obligados se actualicen en la materia).

Por ello, aun y cuando se considera que ya existen diversos mecanismos para que los particulares
Neven a cabo esta actividad, la propia SSA ha dispuesto ofrecer cuisos en linea para que los agentes
regulados lleven a cabo su capacitacién de manera gratuita; no obstante, para efectos del presente




En ese sentido, la SSA también ha considerado que como resultado de que exista mayor comunicacion
de los posibles efectos adversos de los medicamentos, una maysr confiabilidad en la seguridad,
calidad ¥ eficacia del medicamento y, un mayor conocimiento par fa dispensacion de los mismos,
siendo con ello un gran aporte én'la qahaguaxda en la salud de s pgbiaczon podria espmatse HEE
reduccién del 20% de los casos de ingresos hospitalarios en el pais, lo que equivale a
aproximadamente a una poblacién 90,330 pacientes potenciales heneficiados.

En este sentido, considerando que el costo promedio por paciente que es internado en un hospital
equivale a $27,852 pesos, ‘el beneficio de actualizar los procedimientos en materia de
farmacovigilancia equivale a ahorros potenciales del orden de los $2,515,876,730 pesos
anuales, como resultado de llevar a eabo la actualizacin de los procedimientos en
materia de farmacovigilancia,

ii.. - Ahorro por la disminicién de adquisicién de medicamentos

Por otra parte, esa Secretaria ha observado que conforme al estudio de PricewaterhouseCoopers S.C.
denominado Perspectivas del Sector Salud en México para el 2015, se ha caleulado que en promedio
¢l gasto gue 2013 destinado para la adguisicion de medicamentos en México fue equivalente a $1,647
Pesos por persona.

En ese sentido, esta Comisidén observa que de contarse con medidas v procedimientos que prevengan
ia posibilidad de que los consumidores de estos bienes observen efectos adversos en su ingesta, las
medidas del anteproyecto estarian coadyuvando a que también las familias deban destinar un menor
porcentaje de su ingreso a la necesidad de sustituir dicho medicamento o someterse a un tratamiento
que los obligue a adquirir nuevos productos. Al respecto, se considera gue tales medidas si bien
resultan incuantificables, pueden promover ahorros para la sociedad.

ifi..  Simplificacién de tramites para la obtencién de prérrogade registros sanifarios

De acuerdo con o sefalado por esa Secretaria a través de su documento ECB 220 Farmacouigilancia
(Version 1) 290616MIR anexo 4 la MIR del 22 de julio de 2016, dentro de los beneficios que se estarfan
obteniendo de emitir el anteproyécto en comento se encuentran los relacionados con la posibilidad
de “hacer mas eficiente el proceso de farmacovigilancia sin que ello resulte en el detrimento de la
certeza en la calidad y eficacia de los medicamentos comercializados en el pats, por lo que se da la
pauta para continuar con ld transicion a un esquema de regulacidn que privilegie el control
sanitario de medicamentos y dispositivos médicos una vez que son comercializados, optimizando y
agilizando los mecanismos de control sanitario previos a la comercializacion, con el objetivo de
proteger a la poblacién contra riesgos sanitarios”.

En ese sentido, se estima que las medidas ayudan a consolidar dicho sistema, a efecto “homologario
con los estéandares internacionales previstos para estos efectos y que aporte informaeion relevante
para la toma de decisiones regulatorias en relacion con los nedicamentos comercializados en
México, lo cual garantice la sequridad de su uso y a su vez impuls: medidas de mejora requdatoria
eon la finalidad de coadyuvar en las mejores practicas en bisqueda de la calidad, seguridad y
eficacia de medicamentos y contribuya a consolidar a la industriz fermacéutica mexicana a nivel
internacional por el cumplimiento de los estandares internacionales aplicados”.
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.  Deteccidn y aseguramiento de medicamentos apéerifos o de deficiente calidad

. En relacion al uso de los medicamentos que se distribuyen entre los consumidores, esa Secretarfa ha
precisado - que . “la’ implementacion "y fortalecimiento del ~Programa  Permunente ~de
Farmacovigtlancia no solo se mejora el uso de medicamentos, si no que se juega un papel
Jundamental para la evaluacion e identificacién del uso de farmacos en el pais, debido a que por
medio de este sequimiento se pueden identificar no solo RAM, sino también zonas de venta de
medicamentos apéerifos”; lo anterior considerando que “las instituciones participes fienen la
obligacidn de realizar actividades de capacitacion y fomento de la farmacovigilancia, asi como dar
respuesta a las solicitudes de informacién, participar continuamente en las actividades de difusion
y fomentar una cultura de notificacion en las personas.

En relacién a las notificaciones de perjuicios a la salud “debido al uso de medicamentos juegan un
papel muy importante dentro del PPFV ya que establece la importancia de garantizar la
confidencialidad de las personas o grupos que se encarguen de notificar un caso de RAM a la
correspondiente institucion, siendo estas acciones de vital relevancia ya que se puede evaluar el
hugar y el tipo de medicamento que provoco la reaccién, asi como examinar el producto para
evaluar su estado y determinar si se trata de una RAM o el consumo de un medicamento apéerifo”.

De esta forma, “con la implementacién del presente proyecto de Novma se reforzaran las actividades
preuistas en el PPFV considerando esto como una de las actividades mds importantes para la

- proteccion de fa salud piblica, pudiendo con ello, incidir- en el incremento, en la incautacion y
aseguramiento de medicamentos apécrifos o de aquellos que no cumplen con los requisitos de
calidad y beneficio para lo que fueron concebidos, ademds del fomento de las mejores précticas en
la dispensacién y empleo de medicamentos debidamente autorizados para enfrentar los riesgos
derivados del uso de medicamentos y en colaboracién con las principales instituciones se pueden
anticipar y prevenir graves dafios a algunos sectores de la poblacitn”.

Considerando lo anterior, se estima que el anteproyecto podria generar beneficios de hasta
$2,515,876,730 pesos anuales por concepto de ahorro en la hospitalizacién de pacientes que
presenten algiin tipo de RAM, asi como por las mejoras en la calidad de los productos que signifiquen
ahorros en el porcentaje de gasto que realizan las familias para destinarlo en la adquisicién de
medicamentos, Asimismo, también se ha considerado que dentro de Ios aportes del anteproyecto se
encuentran el de promover politicas pliblicas en materia de farmacovigilancia se ajusten conforme a
las mejores pricticas internacionales, al tiempo que prevengan e identifiquen los casos en que se
presenten en el mercado productos para comercializacion que seanapéerifos.

Por todo lo anterior, tomando en consideracién el efecto de si bien el anteproyecto dispone de
medidas que hacen que los sujetos obligados deban reajustar sus procedimientos en materia de
farmacovigilancia para aleanzar los criterios requeridos por dicho instrumento, los beneficios
potenciales de tales acciones permiten garantizar que la poblacién en general tenga mayores garantias
sobre la calidad y seguridad de los medicamentos que utiliza para subienestar, Por tanto, se considera
- que la presente norma cumple con los criterios de mejora regulatoria plasmados en el Titulo Tercero
A, toda vez que, con su emisién, se generaran beneficios cuantificables para el primer afio se caleula
son 2.36 veces superiores a los costos asociados a su cumplimiento,




gjercido se ha analizado el caso en el que de un iniverso de 185,472 establecimientos que requieran
aplicar esta medida a su personal, €l 10% (18,547 establecimientos) apte por hacer a través de aignnrz
empresa o tercero, a-efecto de’ mmphr con las disposiciones del anteproyecto. Al respecto, 1a propia
Dependencia hi referido que la contratacion de un curso sobre farmacovigilancia asciende a $235,000
pesos, lo cual multiplicado por los 18,547 establecimientos considerados, equivaldiia a una erogacién
de  $463,0675,000 pesos que estarian destmadc ios parhculares, a efecto de dar
cumplimiento -a “los requerzmmntos de capamtacmﬁ schre los procesos de
farmacovigilaneia,

d) Costo parala coﬁfoé*maciéﬁ de los PMR

En la regulacidn vigente, tinicamente los medicamentos bajo la Categoria III (moléculas nuevas,
medicamentos huérfanos; biolagicos ¥ biotecnologicos) debian establecer un PMR. De lo anterior, a
través de la propuesta regulatoria, se incluyen a estas medidas les demas tipos de medzcamentos
msmos que representan el go% dei universo total de productos disponibles en el pais, lo que equivale
a 12,600 medicamentos

Aunnado a eilo, la SSA en conjunto con la Camara Nacional de la Industria Farmacéutica han
considerado que el costo unitario que los particulares requerirdn destinar para la conformacién de su
PMR asciende a $30,000 pesos, lo cual multiplicado por el nGimero de medicamentos equivale a un
gasto de aproximadamente $378,000, 000 pesos por concepto de conformacion de los
: P\’IR per parta de los particulares.

e) Cosio por Ia zmplementacaon de los PMR

Para el caso de los medicamentos de Clasificacion 11 {i.e. medicamentos comercializados en los cuales
-exista alguna preocupacion o asunto de seguridad o medicamentos con modificaciones), aunado a lo

expresado con antelacion, el anteproyecto ha previsto que los particulares Heven a cabo actividades

adicionales para-la implementacion de su PMR, mismas que estardn estipuladas en el Manual
- Administrativo de Aplicacion del Programa de Farmacovigilancia, que serd publicado por el CNFV.

No obstante, para efectos de su coantificacion, esa Secretaria ha considerado un universo de 1,400
medicamentos que estaran siendo considerados dentro de tal clasificacién, Asimismo, también se ha
estimado que el costo unitario aproximado por Hevar a cabo tales actividades podria equivaler a
$150,000 pesos por medicamento, por lo que se ha calculado que el efecto de llevar a cabo la
zmplementacmn de los PMR resultarian ser de $210,000,000 pesos erogados por {inica
ocasién, , -

f) Costo por la generaczon de informes de estudios clinicos

De acueido con la.88A, si bien en Ia &orma vigente se prevé la necesidad de que las instituciones
dedicadas a la fabricacién de medicamentos y los Centros de Investigacion presenten un informe de
seguimiento de los estudios clinicos practicados a los medicamentos comercializados, se observa que
1a regulacion propuesta busca también incluir a los Titulares de los Registros Sanitarios (o a sus
representantes legales en México), a efecto de que todos estos den aviso al CNFV sobre los proto—colos
de estudios chmces gue han sido autorizados por la Comisidn de Autorizacidn Sanitaria, asi como los
casos en gue los mismos han sido cancelados, suspendidos, descontinuados y/o reanudados, cuando
han side pat mﬁmados pot el propic CNFV ¥ cuenten con al menos un centro de investigacién en el
pals.

Iy




Al respecto, para efectos de cuantificacion sobre el impacto de esa medida y con base en informacion
dela propia Dependencia se ha considerado que de un total de 500 avisos que se reciben anualmente,
se podria dar un incremento del 16.7% como resultado de dicha accidn, por lo que se esperarfan 83
~ infofiaes de estudios clinicos adicionales con la entrada en vigor del anteproyecto: Adicionalmente,
la Secretaria ha estimado que por la presentacién de la informacién solicitada, los particulares
estarian incurriendo en gasto aproximado de $2,000 por informe; lo cual resulta en que el impacto
por el incremento en el nimero de reportes a la automdad estaria propiciando
erogacién adicional de $166,000 pesos anuales para los particulares.

En este orden de ideas y conforme a la informacidn aportada por la SSA se estima que la emisién del
anteproyecto generard costos hacia los particulares, conforme a lo que se detalla a continuacién:

Cone _Monto estimado

Costos administrativos

Costo para la conformacion de los PMR

$166 000 pesos an;g_a___es___
En consecuencia, es posible determinar que el costo asociade a la emisidn-del anteproyecto pudiera
ser del orden de 513,223,333 pesos anuales v: 5 1,051,675,000 erogados por tinica ocasidn, a
consecuencia de eumpliv con los requisitos para el cumphmiems de Ios Procesos necesar ios en
materia de farmacovigilancia.

B 4. Beneficios

En contraparte, la SSA ha detallado en su documento 2016071190359_40787_Ampliaciones y
correcciones para COFEMER.doex anexo a la MIR que como resultado de la entrada en vigor del
presente anteproyecto, se observaran lo siguientes beneficios potenciales ;)or Ia aplicacion de los
proceses actualizados en materia de farmacovigilancia:

i.  Ahorro por reduccién de ingresos hospitalarios causados pw’ algtin tipo de reaccion
aduef sa o medicamentos

Al respecto, €sa Secretarz’a ha identificado que en un comparativo entre los Estados Unidos de
América, Canada, Francia, Espatia, Australia, entre olros, se precisan politicas piblicas en materia de
farmacovigilancia con mas de 30 aflos de antigiiedad, de los cuales la media aritmética de casos de
ingresos hospitalarios a causa de RAM ronda en un proporcién del 8% con respecto al total este tipo
de ingresos. En ese sentido, ap}ieando el mismo valor al caso de México, se estaria considerando que
alrededor de 451,651 casos en el pais estarian Slendo asociados a situaciones donde se presenta alglin
tipo de RAM :

Adicionalmente, conforme a estadisticas - propias de esa Dependencia, se calcula que en
establecimientos pablicos de salud el promedio de estancia hospitalaria de pacientes es de 4.9 dias.
Aunado a lo anterior, también se ha tomado en consideracién que de acuerdo con el Acuerdo por el
que se aprueban los Costos Unitarios por. Nivel de Atencién Médica para el afio 2013 publicado en
el DOF el 18 de abril de 2013, el costo por dia de un pacienie en hospiialmacmn asciende a $5,684
pesos.




Vo Censideraciones sobre los tramites del anteproyecto

En lo 1efeiente al piesente apmtado esta COFEMER observa gue conforme a lo sefialado en el
-apartado [V, Impacto-de la Jeguiacmn seceion 1, Creadion, modaﬁca{:zon y/o eliminacion de
framites, del presente escrito, tras la emision del anteproyecto serdnecesario dar de alta en el Registro
Federal de Tramites v Servieios (RFTS) los tramites siguientes:

1) Solicitud de asignacién de la codificacion;

2} Notificaciones de SRAM, EA, RAM, ESAVI y otros problemas de seguridad relacionados con
el uso de medicamentos y vacunas;

3} Notificaciones de medicamentos;

4} Reportes Periddicos de Segu;;dad

5) Reportes Periddicos de Seguridad para medicamentos huérfanos;

6) Reporte de Seguridad en Estudios Clinicos, v

7} - Planes de Manejo de Riesgos

Por otra parte, se observa que para los trdmites Solicitud de asignacién de la codificacién y Reporte
de Seguridad en Estudios Clinicos se alude a que para el cumplimiento de dichos tramites, los
particulares deben ajustarse a lo dispuesto por otros instrumentos distintos al anteprovecto. En ese
sentido, esta Comisién recomienda establecer en disposiciones de carActer general publicadas en el
DOF las guias v procedimientos confoune a-los cuales se establecerdn los procesos para la
presentacion de dmhos trmites; lo anterior, en cumplimiento a lo dispuesto por los articulos 69-M v
. 66-0 de la’LFPA, asi como con la finalidad de otorgar certeza juridica a los snjetos obligados.

Finalmente, conforme a lo dispuesto por el articulo 69-N de la LFPA, se informa a esa Secretaria que
debera proporcionar a la COFEMER la informacién prevista en el articulo 69-M de ese ordenamiento

legal, respecto de los trimites antes sefialados, dentro de los 10 dfas habiles siguientes a que entre en
vigor el anteproyecto en comento, a fin de que se realicen las adecuaciones correspondientes a la
informacién inserita en el RFTS, a cargo de esta Comisidn.

VI, Consulta Paublica

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 dia que lo recibié.
Por lo anterior, esta Comision manifiesta que hasta la fecha de la emisién del presente Dictamen se
han recibido diversos comentarios de particulares interesados en piopuesta regulatoria de referencia,
conforme a lo sefialado a continuacién:

idenﬁﬁcaéor Remitente : Fecha

- Manuel Cardona Zapata’ . SRS

-'__:3009161968 <. Asociacién . Nacional - de Txendas de Autosemcw y 10_/06/2016-

10 Departamentales, AL G . o ol
3090162025 Dra. Fela Viso Gurovich 16/06/2016

: ' " Dr.Vicente Cardenas Tovar

; “Academia Mexicana para el Estudio de I ObeSidad Ac. - 0:6/-.2.-0;6
B 6 - Maria del Carmen Orta Pasaron o /062016
000162133 Productos Medix S.4. de C.V. 29/06/201
Segpotioe st MRy Salinas Caballero p »
-_'_.'3-9:‘.’;_"1‘5?,’-“39--3 Gripo SANFER-HORMONA-MORE PHARMA o 39{’05/2015



Identificador Remitente : Fecha

Ezequiel Fuentes Lopez
Laboratorios PiSA

Boooi62410 o23fo7/o016

Al respecto, cabe sefialar que los comentarios antes referidos se encuentran disponibles para su
consulta en la siguiente liga electrénica:

www.cofemersimir.gob.mx/expedientes/ 18958

En este sentido, cabe seitalar que a través del documento  denominado
20160722134437_40878 _Respuesta a comentarios FINAL .docx, anexo a su MIR de fecha 22 de julio
de 2016, la SSA proporciond respuesta a cada una de las inquietudes presentadas por los interesados,
modificando en consecuencia la propuesta regulatoria o, en su defecto, precisando las razones por las
cuales no estimé conveniente su incorporacién, )

Especificamente, se advierte que en esta (ltima versién anteproyecto se modificaron los numerales
4.32, 4.33, 4.45, 4.50.2, 4.52, 4.81, 5, 7.3.13, 7.4.1.6, 7.4.1.7, 7.4.2.6, 7.4.2.7, 7.7.1, 8.1.1.5, 8.1.2.1.1,
8.1.2.1.3, 8.1.10 (en su tabla) y 8.3.3.20; lo anterior, con la finalidad de hacer clarificaciones vy
precisiones sobre el contenido de las disposiciones, para ajustar lo referente a los mecanismos de
comunicacion en relacion a eventos supuestamente atribuibles a lavacunacioén o inmunizacién, en lo
relativo al uso y manejo de datos confidenciales, asi como en relacién al envio de informacién al CNFV
-por parte de los sujetos obligados, atendiendo asi @ algunas de las sugerencias formuladas por los
particulares, - : o ' :

Por todo lo expresado con antelacién, la COFEMER resuelve emitir ¢! presente Dictamen Total,
que surte los efectos de un Dictamen Final respecto a lo previsto en ¢l articulo 69-L, segundo
-pérrafo de la LFPA, por lo que esa Dependencia puede continuar con las formalidades necesarias para
stt publicacién en el DOF, de conformidad con lo establecido en la LFMN y su Reglamento, asi como
en el Acuerdo por el que se definen los efectos de los Dictamenes que emite la Comision Federal de
Mejora Regulatoria respecto de las normas oficiales mexicanas y su respectiva Manifestacion de
Impacto Regulatorio, publicado el 12 de marzo de 2012 en el DOF.

Lo anterior, se nofifica con fundamento en los preceptos juridices mencionados, asi como en los
articulos 7, fraccion 1, g, fraceion X1y 10, fraceion VI, del Reglamento Interior de la Comisién Federal
de Mejora Regulatoria, asi como en los articulos 6, dltimo parrafo, del Acuerdo por el que se fijan
plazos para que la Comisién Federal de Mejora Regulatoria resuelva sobre anteproyectos y se da a
conocer el Manual dela Manifestacién de Impacto Regulatorio y Primero, fraccién 1, del Acuerdo por
el que se delegan facultades del Titular de la Comisién Federal de Mejora Regulatoria a los servidores
piiblicos que se indican, ambos publicados en el DOF el 26 de julic de 2010.

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

Atentamente
El Coordinador General

JULIO CESAR ROCHA LOPEZ

FIAR/LEB
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