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Of. No. COFEME/17/6417

Asunto: Solicitud de ampliaciones y correcciones a la
Manifestacion de Impacto - Regulatorio del
anteproyecto denominado Reglamento de la
Ley General de Salud en materia de control
sanitario de la cannabis y demvad&s de la
misma. : %

Ciudad de México, a-lGégnomem/bre de 2017 %

LIC. JULIO SALVADOR SANCHEZ Y TEPOZ
Comisionado Federal para la Proteceién conira R.esggs Samtarms
Secretaria de Salud et

Presente

Me refiero al anteproyecto denominado Reglamento de la Ley General de Salud mater:a

de control sanitario de la cannabis y derivados de la misma, su ,eSPectwo'
formulario de manifestacién de impacto regulatorio (MIR), ambos instru itidos por la
Secretarfa de Salud (SSA) y recibidos en esta Comisién Federal de Mejora Regulatona (COFEMER)
el dia 8 de noviembre de 2017, a través del portal de la MIR™. ~

Sobre el particular, con base en la informacién proporcionada por esa Secretaria en la MIR
correspondiente, es necesario mencionar que dada la naturaleza del anteproyecto, se encuentra en el
supuesto que sefiala el articulo Octavo del Acuerdo que fija los lineamientos que deberdn ser
observados por las dependencias y organismos descentralizados de la Administracién Publica
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 (Acuerdo), mismo que
establece que a los actos administrativos de caracter general que emita el Titular del Ejecutivo
Federal, no les resultaran aplicables las disposiciones contenidas en el dicho Acuerdo, tal y como es
el caso del presente anteproyecto.

En virtud de lo anterior, el anteproyecto y su MIR se sujetan al proceso de mejora regulatoria previsto
en el Titulo Tercero A de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo (LFPA), derivado de lo
cual, con fundamento en los articulos 69-E, 69-G, 69-H, primer parrafoy 69-1de dicho ordenamiento,
esta Comisi6n tiene a bien realizar la siguiente:

SOLICITUD DE AMPLIACIONES Y CORRECCIONES

L Objetivos de la regulacién y problemdtica

Respecto al presente apartado, esa Secretarfa indicé: “la propuesta persigue establecer la regulacién
enmateria de control sanitario de la cannabis y derivados de la misma, exclusivamente para fines
médicos y cientificos asi como los requisifos sanitarios para su comercializacion, exportacion e

t hitp://www,cofemersimir.gob.mx/
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importacién de productos con amplios usos industriales, distintos a los medicamentos, que
contengan derivados de la cannabis en concentraciones del 1% o menores de THC”.

Asimismo, por lo que se refiere a la problemética que da origen a la regulacién propuesta, se observa
que esa Dependencia manifesto: “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 publicado el 19 de junio de 2017y para dar cumplimiento a la disposicion
transitoria sequnda, es necesario emitir acciones regulatorias por lo que hace al control para el uso
de la cannabis sativa, indica y americana o marihuana y derivados de lamisma, como consecuencia
de la ausencia de regulacién en los siguientes rubros:

e - De los protocolos de investigacion.

e De la investigacién para fines médicos y cientificos.

o Del proceso de medicamentos que contengan derivados farmacoldgicos de la cannabis.

e Importacién de medicamentos que contengan derivados farmacolégicos de la cannabis o
materia prima que intervenga en su elaboracion.

¢ 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 industriales en general.

De los alimentos, suplementos alimenticios, bebidas no alcohédlicas y bebidas alcohdlicas.

De los permisos de importacién y exportacién.

De la publicidad y promocién.

Verificacién, medidas de sequridad y sanciones”.

L]
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En referencia a los sefialamientos antes expuestos, esta COFEMER observa que de conformidad con
lo establecido en el 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 de la Manifestacién de
Impacto Regulatorio? (Manual de la MIR), la precisién 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 debe identificar el problema o situacién que se pretende resolver.

Teniendo en cuenta lo anterior, se observa que la respuesta brindada por esa SSA para el presente
apartado, no permite evidenciar que existe una situacién que debe ser atendida mediante la emisién
del presente anteproyecto, por lo que es indispensable que se presente evidencia que permita
clarificar cual es la problemética que debe ser resuelta.

En este sentido, se considera necesario incluir informacién cientifica, académica/empirica en la MIR,
que permita evidenciar que efectivamente existe una situacién que debe ser atendida mediante la
emisién de la propuesta regulatoria. Dicha informacion debe sefialar y describir el problema que
pretende ser resuelto con la regulacién propuesta. Este andlisis puede estar relacionado con
problemas especificos o con situaciones que ameriten o requieran acciones regulatorias concretas por .
parte del regulador. Si el anteproyecto busca atender varios problemas o riesgos, debe identificarse la
prioridad relativa de éstos, ast como los conflictos potenciales que pudieran surgir en la consecucion
de Tos mifsmos.

2 Publicado en el Diario Oficial de la Federacién (DOF) el 26 de julio de 2010.
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Asimismo, resulta preponderante que la problemética o situacién que motiva el anteproyecto se
defina correctamente y que se presente evidencia de su existencia y magnitud, incluyendo una
justificacién detallada de las razones por las que se considera que se requieren acciones regulatorias
concretas para poder resolver el problema antes descrito. Lo anterjor también implica sefialar los
motivos por'lqs que, en la ausencia de una regulacién como la propuesta, la problematica o situacién
no se corregirfa por si misma.

En consecuencia, esta Comisién estima necesario que la Secretarfa ahonde con mayor grado de detalle
en la justificacién de la problemética y los objetivos que atafien al anteproyecto, tomando en cuenta
los sefialamientos antes referidos.

I1. Alternativas a la regulacién

Por lo que se refiere al presente apartado, esa Dependencia indicé que se consideraron las siguientes
alternativas, con su respectiva justificacién de las razones por las cuales no fueron implementadas:

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

o Esquemas de autorregulacién: “no se consideré esta opcién toda vez que es necesario
establecer requisitos y criterios especificos para: de la investigacion para fines médicos y
cientificos; de los protocolos de investigacion; del proceso de medicamentos que contengan
derivados farmacolégicos de la cannabis; importacién de medicamentos que confengan
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 dertvados de la cannabis en concentraciones del 1.00% o
menos de THC: de los productos industriales en general; de los alimentos, suplementos
alimenticios, bebidas no alcohélicas y bebidas alcohélicas; de los permisos de importacién
y exportacién; de la publicidad y promocién”.

o Esquemas voluntarios: “no se consider esta opcién, no obstante implica menos costos para
el particular, es necesario que se establezcan disposiciones generales y especificas para la
materia®.

o Otro tipo de regulacién: “se considerd que podria emitirse una Norma Oficial Mexicana o
Lineamientos, sin embargo, al tratarse de permisos de importacion y una serie de
disposiciones de publicidad y promocién, la emisién de una Norma resultaria insuficiente
por tratarse de una regulacién técnica”.

Al respecto, de conformidad con lo indicado en el Manual de la MIR para el presente apartado, se
observa que para la presente seccion el regulador debe identificar, describir y comparar todas las
posibles alternativas, regulatorias y no regulatorias, que podrian servir para atender la situacion o
problematica planteada. Para el easo especifico del presente anteproyecto de Reglamento, si bien se
consideraron otrag opciones distintas a la emision del mismo por parte dela autoridad, lajustificacién
brindada del por qué no resultd viable la implementacion de tales alternativas, no contiene los
elementos analiticos de orden cuantitativo, ni cualitativo minimos, que permitan llegar a la
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conclusién de que el anteproyecto regnlatorio resulta ser la mejor opcion para atenderla problematica
antes sefialada.

Por tal motivo, se requiere a esa Secretarfa que realice un anélisis de orden cuantitativo y cualitativo
para cada una de las alternativas regulatorias y no regulatorias antes sefialadas, a través del cual
resulte posible corroborar de manera clara y contundente que la implementacién de la propuesta
regulatoria resultaré ser la via idénea para resolver el problema de politica piiblica planteado.

IIi.  Impacto de la Regulacién
1. Creacién, modificacién o eliminacién de tramites

En lo respectivo al presente apartado, a través de la MIR correspondiente, la SSA manifesto que como
resultado de la emisién del anteproyecto en comento, serd necesaria la creacién de las tramites
referentes a la solicitud de autorizacién de protocolo de investigacion en seres humanos y el registro
en el inventario nacional de investigacién en materia de cannabis, a cargo de la COFEPRIS.

Respecto a lo anterior, se observa que la informacion respectiva a la justificacién de la inclusion de
tales tramites es de carcter descriptivo, ya que se indica en qué consisten, mas no se sefiala cual es
la necesidad de establecerlos, o bien, qué aspecto especifico de la problematica serd solucionado
mediante su implementacién. Por tales motivos, se requiere incluir en la respuesta que en su caso
remita al presente oficio, el argumento que justifique la necesidad de establecer los trimites antes
mencionados, a efecto de poder contar con elementos necesarios para acreditar el cumplimiento de
la presente seccién de la MIR.

Asimismo, conforme a la revisién que esta Comision efectué sobre el anteproyecto, se observa que
mediante su emisién también resultaria necesaria la creacién y modificacion de los siguientes
tramites;

Por creacibn:

% Solicitud de Licencia Sanitaria para establecimientos que importen productos que contengan
derivados farmacolégicos de la cannabis o materia prima (articulo 20).

% Permiso para importar medicamentos que contengan derivados farmacologicos de la
cannabis y tengan una tengan una estabilidad reducida (articulo 22).

% Conservacién de los permisos sanitarios previos de importacién de los medicamentos que
contengan derivados farmacolégicos de la cannabis o materia prima (articulo 31).

& Aviso de funcionamiento y aviso de responsable sanitario (articulo 33).

% Permisos de importacién y exportacién de productos o sustancias distintos a medicamentos
que contengan derivados de la cannabis en concentraciones de hasta el 1% de THC, que
tengan amplios usos industriales, (articulo 37).

% Antorizacién de publicidad para medicamentos que contengan derivados farmacologicos de
la cannabis (articulo 40).




Por modificacién:

& COFEPRIS-04-004. ~Registro  sanitario de - medicamentos alopaticos, vacunas v
hemoderivados (articulo 20).

& COFEPRIS-03-012. Permiso sanitario de importacién de materias primas o medicamentos
que sean o contengan estupefacientes o psicotropicos (articulo 20).

# COFEPRIS-03-002. Aviso de ingreso de materia prima o medicamentos que sean O
contengan estupefacientes o psicotropicos (articulo 24).

& COFEPRIS-03-001. Solicitud de visita de verificacion para toma de muestrasy liberacién de

estupefacientes y psicotropicos (articulo 25).

En virtud de lo anterior, la COFEMER solicita a esa Secretaria identificar y justificar en el apartado
correspondiente de la MIR, la necesidad de implementar los tramites antes indicados, asi como la
explicacién referente a cémo es que los requisitos incluidos en los mismos coadyuvaréan a alcanzar los
objetivos de la propuesta regulatoria y a solucionar la problematica planteada. Asimismo, se debera
sefialar en cada caso el nombre y tipo (obligacion, servicio o conservacion) de éstos, el medio de
presentacion, vigencia, plazos (de prevencion, de desahogo de prevencién y de resolucion) y sile seré
aplicable la afirmativa o negativa ficta una vez concluido el plazo de resolucién de la autoridad; lo
anterior, atendiendo lo dispuesto por el articulo 69-M de la LFPA, y segin aplique a cada tramite
conforme a las disposiciones contenidas en el anteproyecto.

De igual manera, también se observa que, dada la materia que se pretende regular, es posible que los
siguientes trimites también deban ser modificados, por lo que se sugiere también tomarlos en cuenta
para la elaboracién del documento que en su caso se remita como respuesta a la presente solicitud de
ampliaciones y correcciones:

% COFEPRIS-03-020. Aviso de desvio o actividad irregular de materia prima, farmacos 0
medicamentos que sean o contengan estupefacientes o psicotrépicos.

% COFEPRIS-03-004. Aviso de previsiones anuales de estupefacientes y psicotropicos.

& COFEPRIS-03-005. Permiso de libros de control de estupefacientes o psicotropicos.

% COFEPRIS-03-003. Solicitud de permiso de adquisicién en plaza de materias primas 0
medicamentos que sean o contengan estupefacientes o psicotrépicos.

% . COFEPRIS-03-018. Solicitud de visita de verificacién de materia prima y medicamentos que

sean o contengan estupefacientes o psicotropicos.

Finalmente, de conformidad con lo indicado en el articulo 198 del Cédigo Penal Federal, “la
siembra, cultivo o cosecha de plantas de marihuana no serd punible cuando estas
actividades se lleven a cabo con fines médicos y cientificos en los términos y condiciones de la
autorizacion que para tal efecto emita el Ejecutivo Federal (énfasis afiadido)”. Asimismo,
el articulo 235 bis de la Ley General de Salud (LGS), establece que la autoridad “deberd disefiar y
ejecutar politicas puiblicas que regulen el uso medicinal de los derivados farmacolégicos de la
cannabis sativa, indica y americana o marihuana, entre los que se encuentra el
tetrahidrocannabinol, sus isémeros y variantes estereoquimicas, asi como normar la
investqacion u produceién nacional de los mismos (énfasis afiadido)”.

produccion de cannabino
correspondiente.
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2. Disposiciones y/u Obligaciones

En lo que respecta al presente apartado, esta Comisién observa que a través de la MIR
correspondiente, la SSA sefial6 que una vez emitido el anteproyecto de referencia, los particulares se
verfan obligados a dar cumplimiento a disposiciones no previstas por el marco normativo vigente,
conforme lo previsto en los articulos 18, 22, 24, 25, 26, 27, 28, 30, 31, 33, 35 ¥ 40. No obstante lo
anterior, se observa que la informacién respectiva a la justificacién de la inclusién de tales medidas
es de carécter descriptivo; es decir, se indica en qué consiste la accién, mas 1o se sefiala cudl es la
necesidad de establecerlas, o bien qué aspecto especifico de la problematica serd solucionado
mediante su implementacion, por lo que se requiere explicar de manera particular, la forma enla que
el establecimiento de tales medidas contribuir a resolver la problematica planteada.

Por tales motivos se requiere incluir en la respuesta que en su caso remita al presente escrito, los
argumentos que justifiquen la necesidad de establecer las acciones regulatorias antes enunciadas, a
efecto de poder contar con elementos necesarios para acreditar el cumplimiento dela presente seccién
dela MIR.

3. Andlisis de costos y beneficios

En lo que concierne al presente apartado, conforme a la informacion contenida en la MIR
correspondiente, asf como en su documento anexo 20171108165328_43772_C-B Reglamento de la
LGS Control Cannabis y derivados Versién final 12-oct-17.docx, se observa tras su emision, esa
Dependencia estima que los particulares pudieran enfrentar los costos documentales por la
presentacién de los tramites de autorizacién de protocolos de investigacion, aviso de funcionamiento
y de responsable sanitario, aviso sanitario de importacién de productos que contengan derivados de
la cannabis y permiso de exportacién de productos que contengan derivados de la cannabis.

Respecto a tales costos, esa Secretarfa detallé que los mismos se darian anualmente y serfan
equivalentes aproximadamente a $141,435 pesos.

Sin detrimento de lo sefialado anteriormente, esta Comisién observa que dada la importancia y

amplitud de la propuesta regulatoria, también pudieran generase impactos econdmicos en las
siguientes esferas:

% Costos para el sector de investigacién en la materia, por efectos de modificacién en sus

procedimientos actuales: destruccion de los residuos o excedentes de semillas, plantas o sus
partes, utilizadas durante la investigacion; mecanismos para dar trazabilidad a la cannabis;
por salvaguardar la confidencialidad de datos personales de los pacientes que se involucren
en un proyecto de investigacién 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.

% Costos para la industria farmacéutica, por adoptar medidas referentes a los medicamentos
derivados farmacolégicos de la cannabis: por dar cumplimiento las medidas previstas en el
Reglamento de Insumos para la Salud; por contar con instalaciones seguras para el manejo
de los mismos; por obtencién del certificados analiticos avalados por el responsable sanitario
o equivalente del laboratorio que solicita el registro y dar informe a requerimiento de la
autoridad respecto del destino de los medicamentos o de su materia prima.

BUULEVARD ADOLE
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% Costos para productos industriales distintos a medicamentos: por llevar el registro de
entradas y de dichos productos o sustancias.

Alaluz de tales consideraciones, se solicita a esa Secretarfa presentar informacién sobre los costos
asociados al cumplimiento del anteproyecto conforme lo expresado previamente, por medio de la cual
se indiquen los efectos que tendré la implementacion de la propuesta regulatoria sobre la industria
regulada en el pais, asi como sobre otras industrias que pudieran estar relacionadas comercialmente
con esta. Asimismo, se requiere identificar y cuantificar los costos que les generard a los particulares,
el cumplimiento de las disposiciones contenidas en los articulos 18, 22, 24, 25, 26, 27, 28, 30, 31, 33,
35 ¥ 40, sefialados en el apartado anterior del presente escrito, referente a las disposiciones y
obligaciones del anteproyecto, toda vez que los mismos no fueron considerados en la presente
secci6n; ello, a fin de corroborar que la regulacién sera social y econémicamente viable.

4. Andlisis de beneficios

Por lo referente al presente apartado, se observa que en el documento anexo a la MIR
20171108165328_43772_C-B Reglamento de la LGS Control Cannabis y derivados Version final 12-
oct-17.docx, esa SSA considerd los siguientes beneficios:

% Por beneficiar la calidad de vida de los pacientes.
4 Por fomentar la investigacion cientifica y médica en materia del uso de la cannabis.

Respecto a tales conceptos, se observa que la descripcién de los mismos Ginicamente se hizo en sentido
cualitativo, pero no cuantitativo. Por dichos motivos, se requiere a la autoridad incluir un analisis
detallado y pormenorizado respecto a los beneficios cuantificables que se podrédn generar con la
implementacién de la propuesta regulatoria, para la industria y para la sociedad.

En ese sentido, suponiendo sin conceder, esta COFEMER observa la factibilidad de que la propuesta
regulatoria propicie la creacién de un espectro particular y focalizado, de tratamientos y
medicamentos que en la actualidad no se encuentran disponibles en el mercado para pacientes con
padecimientos especificos, por lo que sugiere a esa Secretarfa identificar, detallar y cuantificar
beneficios para los posibles sectores involucrados y para los particulares, derivados de tal situacion.

III. Consideraciones respecto al tipo de MIR del anteproyecto

En lo referente a la presente regulacion, se observa que esa Secretarfa resolvid, conforme al llenado
de la calculadora regulatoria, que la MIR aplicable a la propuesta regulatoria, resultaria ser la de
“Impacto Moderado con anlisis de impacto en la competencia y anlisis de impacto en el comercio
exterior”; no obstante, en opinién de esta COFEMER, dada la trascendencia y los alcances del
ordenamiento, y considerando lo expuesto con antelacién en el apartado pasado del presente escrito,
se considera que el impacto potencial del mismo resultaria ser de alto impacto con andlisis de riesgos,
impacto en la competencia y en el comercio exterior, toda vez que se han identificado acciones que
podrian incidir de manera directa en la libre concurrencia en el mercado nacional e internacional para
los establecimientos regulados. De igual manera, se observa que en el cuerpo del anteproyecto, se
establecen medidas y disposiciones que tienen como objeto atender, prevenir o atenuar una situacion
de riesgo, dafio potencial o afectacién en materia de salud humana.
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Por lo anterior, de conformidad con lo que se establece en el articulo 8, primer y segundo parrafo del
Manual de la MIR3, se solicita a esa Dependencia que el anteproyecto en cuestion sea acompafiado de
la “MIR de Alto Impacto con anélisis de impacto en la competencia, anélisis de riesgos y andlisis de
impacto en el comercio exterior”, a efecto de que se realice un anélisis més robusto respecto de la
competencia y los mecanismos que se proponen para atender y mitigar la problemética que da origen
a la propuesta regulaforia en comento.

En consecuencia, esta COFEMER queda en espera de que la SSA realice las ampliaciones y
correcciones solicitadas a la MIR para los efectos previstos en los articulos 69-Iy 69-J de la LFPA.

Lo anterior se comunica con fundamento en los preceptos juridicos mencionados, asi como en los
articulos 7, fraccién 1, y 10, fraccién V, del Reglamento Interior de la Comisién Federal de Mejora
Regulatoria4. :
Sin otro particular, aprovecho la ocasion para enviarle un cordial saludo.

Atentamente
El Coordinador General
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JULIO CESAR ROCHA LOPEZ

s “Articulo 8.- La Comisién, ast como las Dependencias y organismos descentralizados, deferminardn el impacto de los
Anteproyectos de conformidad con los instrumentos que la Comisién implemente para tales efectos y en los términos que
seftale el Manual.

No obstarte lo senalado en el parrafo anterior, el usg de lus instrumenios menciongdesno inftagla Comizitn
a determinay el tipe de MIE gue debe aplicorse o sada anleproyecio, pudiendo solicitar, deniro del plozo
sefhalada en el articulo 66-1 de la Ley, yn Hpo de MIE difevente al que resulie del uso de los mismios”
(énfasis anadido).

4 Con tltima modificacién publicada el 9 de octubre de 2015.
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