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Asunto:  Solicitud de ampliaciones Y
correcciones al Anadlisis de Impacto
Regulatorio (AIR) del anteproyecto
denominado Reglamento en
materia de control sanitario para la
produccion, investigacién y uso
medicinal de la cannabis y sus
derivados farmacoldgicos.

Ciudad de México, a 10 de agosto de 2020

DR. JOSE ALONSO NOVELO BAEZA ! -j AFP L )U
Comisionado Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios

Secretaria de Salud

Presente

Me refiero al anteproyecto denominado Reglamento en materia de control sanitario para
la produccién, investigacién y uso medicinal de la cannabis Yy sus derivados
farmacolégicos, asi como a su respectivo formulario de AIR, ambos instrumentos remitidos
por la Secretaria de Salud (SSA) y recibidos por esta Comnisién Nacional de Mejora Regulatoria
(CONAMER) el 27 de julio del presente afio, a través del portal correspondiente’.

Sobre el particular, de conformidad con la informacién presentada por la SSA en el
anteproyecto en comento, asi como en su AIR correspondiente, la CONAMER le informa que
no le fue posible identificar el supuesto en el cual se encuentra el mismo, de conformidad con
los articulos Tercero y Cuarto del Acuerdo que fija los lineamientos gue deberdn ser
observados por las dependencids y organismos descentralizados de la Administracicn
Publica Federal, en cuanto a la emision de los actos administrativos de cardcter general alos
que les resulta aplicable el articulo 69-H de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo?
(Acuerdo Presidencial).

No obstante lo anterior, este drgano desconcentrado observa que tal parece que el
anteproyecto se situa en el supuesto de excepcion previsto en el articulo Octavo del Acuerdo
Presidencial, por tratarse de un anteproyecto que emite el Titular del Ejecutivo Federal, por lo
que de ser el caso se solicita a la SSA indicarlo en el apartado correspondiente del AIR.

Por lo anterior, se solicita a la SSA incluir dicha informacion, a efecto de gue este érgano
desconcentrado tenga certeza bajo que supuesto se encuentra la propuesta regulatoria.

En este sentido, el anteproyecto y su AIR se sujetan al procedimiento de mejora regulatoria
previsto en Capitulo Il de la Ley General de Mejora Regulatoria® (LGMR), por lo que en
atencion a lo previsto por sus articulos 25, 26, 71,72 y 78 de esa Ley, asi como el Quinto y Sexto
del Acuerdo Presidencial, esta Comision tiene a bien solicitar las siguientes:

R ST TR TR
“Publicado en el Diario Oficial de la Federacion (DOF) el 8 de marzo de 2017,
' Publicada en el DOF el 18 de mayo de 2018.
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AMPLIACIONES Y CORRECCIONES
L Definicién del problema y objetivos generales de la regulacién

Respecto al presente apartado del AIR correspondiente, la SSA sefiald que la propuesta
regulatoria tiene como objeto “la regulacicn, control, fomento y vigilancia sanitaria de
materia prima, complejos moleculares, derivados farmacolégicos y medicamentos de la
cannabis con fines de produccidn, cientificos, industriales y médicos, conforme a los cuales la
Secretaria de Salud, a través de la Comisidn Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios (COFEPRIS; la Secretaria de Agricultura y Desarrollo Rural (SADER), a través del
Servicio Nacional de Sanidad, Inocuidad y Calidad Agroalimentaria y el Servicio Nacional de
Inspeccion y Certificacion de Semillas (SENASICA); la Secretaria de Economia (SE); la
Secretdria de Hacienda y Crédito Publico (SHCP), a través del Servicio de Administracién
Tributaria (SAT) ejercerdn las atribuciones que les confieren los ordenamientos legales en
materia de autorizaciones para la produccién primaria, producciéon farmacéutica,
adquisicion, comercio, transporte, prescripcion médica, suministro, empleo, uso y consumo,
asi como la investigacion, importacién y exportacion para los fines antes mencionados”,

Al respecto, esa Secretaria sefalé que con la emision del anteproyecto regulatorio se
desprende de la problematica derivada de “la publicacion, en el Diario Oficial de la Federacion
(DOF) el 19 de junio de 2017, del Decreto por el que se reforman y adicionan diversas
disposiciones de la Ley General de Salud y del Cddigo Penal Federal, mediante el cual se
mandata a la SSA para disefiar y ejecutar las politicas publicas que regulen el uso medicinal
de los derivados farmacolégicos de la cannabis sativa, indica y americana o marihuana,
entre los que se encuentra el tetrahidrocannabinol, sus isémeros y variantes estereoquimicas,
asi como normar la investigacion y produccién nacional de los mismos”.

"Cabe senalar que con la entrada en vigor del Decreto, se permite la siembra, cultivo, cosecha,
elaboracion, preparacion, acondicionamiento, adquisicién, posesion, comercio, transporte,
prescripcion médica, suministro, empleo, uso, consumo de la cannabis, Unicamente con fines
médicos y cientificos, previa autorizacion de la Secretaria de Salud; asi como el registro,
comercializacion importacicn y exportacion de medicamentos que contenga derivados
farmacoldgicos de la cannabis en dichas concentraciones; ademds de permite la
comercializacion, importacion y exportacidn de diversos productos de derivados de la
cannabis que por su concentracion de THC no implican un riesgo para la salud”.

Sobre el tema, la SSA sefalé que “se llevaron a cabo 5 foros de discusion con mds de 200
expositores y 4,000 asistentes, concluyendo:

1. Atender el tema de las drogas y el de la marihuana, desde la perspectiva de los
derechos humanos.

2. El consumo de marihuana debe atenderse desde una dptica de salud publica.

3. Lasadicciones deben tratarse con prevencion y soluciones terapéuticas integrales, sin
criminalizar a fos consumidores.

4. Reforzar las acciones para prevenir el consumo de drogas, incluyendo la marihuana,
especialmente las camparias orientadas a nifios y jévenes.

5. Se debe facilitar el acceso a sustancias controladas, para fines terapeuticos e
investigacion cientifica de la poblacién mexicana”.

Respecto a lo anterior, esta CONAMER estima necesario mencionar que de manera general, el
objetivo u objetivos del anteproyecto son el vinculo que existe entre la identificacion de |a
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problematica y la enunciacién de varias alternativas de politica publica v su posterior
comparacion. Por tales motivos, la coherencia entre los objetivos regulatorios y el problema
identificado resulta crucial para evaluar posteriormente el desempefio de la regulacion.

En este orden de ideas, esta Comision considera importante indicar que los objetivos de una
regulacion deben satisfacer el criterio SMART (acrénimo de los términos en ingles Specific,
Measurable, Archievable, Realistic and Time-dependent), es decir, deben ser: especificos,
medibles, asequibles, realistas y con plazos definidos.

Asimismo, el criterio SMART considera necesario:

i.  Contar con objetivos lo suficientemente precisos y concretos, para que no haya un

amplio margen de interpretacion;

ii.  Definir un estado futuro deseado bajo criterios cuantificables, de tal forma que sea
posible verificar el éxito del objetivo;

iii.  Contar con personal capaz de alcanzar y llevar acabo los objetivos y metas planteadas;

iv. Proponer objetivos y metas ambiciosas, con la finalidad de que los responsables vena
a los objetivos como labores significativas y, finalmente,

V. Determinar fechas fijas o periodos de tiempo de cumplimiento, de lo contrario los
objetivos y metas tendran a ser ideas vagas y de corto plazo.

Aunado a lo anterior y de conformidad con el Acuerdo por el que se fijan plazos para que la
Comision Federal de Mejora Regulatoria resuelva anteproyectos y se da a conocer el Manual
de la Manifestacion de Impacto Regulatorio* (Manual de la MIR) la precisién de los objetivos
regulatorios es indispensable para el disefio de un ordenamiento regulatorio eficiente, efectivo
por lo que a efecto de poder determinarlos con claridad, se debe identificar el problema que
se pretende resolver

Bajo dichos argumentos, se observa que la informacién brindada por la SSA para el presente
apartado no permite evidenciar que exista una situacion que deba ser atendida con la emision
de la presente propuesta regulatoria, por lo que es indispensable que se describa de manera
amplia y se presente evidencia que clarifique la problematica que debe ser resuelta; ello, ya se
que bien dicha Dependencia sefiald que la elaboracion del anteproyecto regulatorio se realizo
con un Grupo de Trabajo conformado por diferentes unidades de la SSA, asi como diferentes
Institutos Nacionales de Salud y que “dichas disposiciones que lo formulan, se encuentran
basadas en la evidencia cientifica disponible, la cual puede ser consultada entre otros, en el
apartado de referencias bibliograficas del andlisis de impacto y evaluacion beneficio costo
adjunto”, esta Comision no le fue posible identificar dicha informacion.

Por lo anterior, se considera necesario incluir tal informacion, cientifica, académica/empirica
en el AIR correspondiente que permita corroborar que efectivamente exista una situacion que
deba ser atendida a través de la emision de la propuesta regulatoria. Al respecto, dicho analisis
puede estar relacionado con problematicas especificas o con situaciones que ameriten o
requieran acciones regulatorias concretas por parte del regulador, més alld de que dicha
Secretaria de cumplimiento a un precepto juridico como el Decreto sefialado en los parrafos
anteriores, o en su caso atienda distintos riesgos, por lo que debe identificarse la prioridad
relativa de la atencion a estos, asi como los conflictos potenciales que pudieran surgir en la
consecucion de los mismos.

“ Publicado en el DOF el 26 de julio de 2010.
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Asimismo, resulta importante destacar que la problematica o situacién que motiva el
anteproyecto se defina y describa de manera robusta, presentando evidencia de su existencia
y magnitud, incluyendo la justificacion detallada de las razones por las que se considera que
se requieren acciones regulatorias concretas para resolver dicha situacidn, asi como los
problemas que se presentarian de no emitirse el anteproyecto regulatorio.

En este sentido, la CONAMER estima necesario que la SSA ahonde con mayor grado de detalle
en la justificacion de la problematica y los objetivos que atafien al anteproyecto en comento,
tomando en consideracion los sefialamientos antes descritos.

il Alternativas a la regulacién

En lo concerniente a dicho apartado, la SSA indicé que se consideraron las siguientes
alternativas, con su respectiva justificacion de las razones por las cuales fueron descartadas:

a. No emitir regulacién alguna.- Dicha alternativa fue descartada por la SSA ya que “af
dejar de emitir regulacion alguna, existe un riesgo para la salud, ya que estos
productos al tratarse de medicamentos requieren de requisitos especificos”.

b. Esquemas voluntarios.- La implementacién de esta alternativa no se consideré
adecuada en razon de que “implicaria, por un lado, que no se pueda corregir la
problemdtica actual, y, por otra parte, no habria suficientes estimulos para
implementar este esquema”.

¢. Esquemas de autorregulacion.- Tal alternativa, no fue contemplada toda vez que
‘actualmente no existe un esquema de autorregulacién identificado para el tema de
insumos para la salud. Un esquema de este tipo, significaria la no obligatoriedad de
las especificaciones e implicaria dejar en manos de los particulares su cumplimiento.
Al no existir pardmetros claramente establecidos que limiten las mencionadas
especificaciones, podria presentarse un riesgo para la salud para las personas que
llegaren a utilizar productos que no cumplan con los estdndares que deben ser
establecidos”.

Al respecto, de conformidad con lo indicado en el Manual del AIR respecto del presente
apartado, el regulados debe identificar, describir y comparar todas las distintas alternativas
regulatorias y no regulatorias que podrian resolver la problematica que atiende el
anteproyecto. Sobre el particular, si bien para la emisién del presente Reglamento se
consideraron otras opciones distintas a la emisién de este por parte de la autoridad; sin
embargo, la justificacion brindada por la SSA sobre las razones por las cuales no se
consideraron viable otras alternativas, no contiene elementos analiticos de orden cuantitativo,
ni cualitativo minimos que permitan llegar a la conclusién de que la emisién de la propuesta
regulatoria es la mejor opcion para atender la problematica antes sefialada.

Bajo tales consideraciones, la CONAMER solicita a la SSA realizar un analisis de orden
cuantitativo y cualitativo sobre cada una de las alternativas regulatorias y no regulatorias que
considero previo a la emision del anteproyecto en comento. Asimismo, se solicita a dicha
Secretaria brindar la justificacion de las razones por las cuales la emision del presente
Reglamento representaria la mejor alternativa para resolver la problematica identificada: ello,
toda vez que en el formulario de AIR correspondiente, la SSA hace referencia a que dicha
informacion se encuentra en el documento anexo 20200727174913_49785_ACB Reglamento
Cannabis (version 0)2507202.pdf, la cual no fue posible identificar en dicho documento.
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Por otro lado, respecto a como es que la problematica identificada se encuentra regulada en

otros paises, asi como las buenas praticas internacionales en la materia, la SSA brindé las
siguientes referencias:

1. “Canadad Cuentan con Ley de Sustancias y Drogas Controladas, Regulaciones para el
Acceso a Cannabis por Fines Medicinales (agosto de 2016)
https//www.canada.ca/en/services/health/campaians/cannabis/canadians.htm!

2. Uruguay Cuentan con Decreto de creacion y su Ley 19.172
https//ircca.gub.uy/wp-content/uploads/2015/03/cannabis_medicinal.pdf
httpslegisiative.pariamento.gub.uy/temporcales/leytempn2336843.htm

3. Colombia

canabis-colombia.pdf
https//www.minsalud.gov.co/Normatividad Nuevo/Decreto%20613%20de %202017.pd
f?l

- Al respecto, si bien esta CONAMER valora el esfuerzo realizado por la SSA para la compilacién

de dichas referencias, de conformidad con el Manual de la MIR “si una regulacion similar a la
propuesta ya fue adoptada en otros paises, es Util saber cudles han sido los efectos para
evitar los errores o emular los éxitos obtenidos. Obviamente, los efectos observados en otros
paises no son necesdriamente los que se producirian en México. Sin embargo, las
experiencias positivas o negativas de otros paises pueden ser un elemento auxiliar para
prever los efectos probables de una regulacion”, se solicita a dicha Secretaria brindar tal
informacion, de manera mas amplia, con una descripcién puntual de como se regula esta
materia en los paises a los cuales se hace referencia.

1R Impacto de la Regulacién
i. Analisis de Riesgos

Respecto a dicho apartado, la SSA detallé Unicamente que con |la propuesta regulatoria se
pretende coadyuvar a la mitigacién de riesgos derivados de “enfermedades, fallecimientos,
accidentes, dafios ambientales, afectaciones econdmicas, etc.” . No obstante, esa Secretria
fue omisa en proporcionar mayor informacion respecto a los riesgos que se pretenden mitigar
y los riesgos que podrian surgir derivados de la propia emisifion del anteproyecto, por lo que
la CONAMER no se encuentra en posibilidades de verificar que el disefio de la regulaciédn, asi
como los reguerimientos, criterios y lineamientos para cada seccion del anteproyecto en
comento, asi como los procesos administrativos que le secundan revelen un esquema
diferenciade que podria responder a lo manifestado por la autoridad para la atencion y
prevencion de los posibles riesgos detectados.

En este sentido, la CONAMER solicita a la SSA brindar la informacion correspondiente al
analisis de riesgos del anteproyecto en comento; ello, de conformidad con lo dispuesto en el
Manual de la MIR, el cual sefala que en el caso de las regulaciones gque contengan riesgos en
materia de salud humana, animal o vegetal, seguridad, seguridad alimentaria, seguridad
laboral, medio ambiente o proteccion a los consumidores o a la economia nacional, es de
especial relevancia que éstos se encuentren claramente definidos y cuantificados. Para ello, es
necesario gue el regulador considere los estudios cientificos y evidencia existente sobre el .
tema que se pretende regular.

WA
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Ademas, deberan especificarse el o los tipos de riesgos, la poblacion o industria
potencialmente afectada (como puede ser el nimero de personas, empresas o unidades
econdémicas, entre otros), las afectaciones o dafios probables y su magnitud, el origen del
riesgo, el area geografica y la probabilidad de ocurrencia del riesgo.

Por otra parte, deberd indicarse el tipo y categoria del riesgo que pretende ser atenuado,
mitigado o prevenido, junto con una estimacién o evaluacién de su magnitud en términos
numeéricos, precisando la evidencia empirica o cientifica que la soporta.

Asimismo, se requiere que la SSA precise el origen o fuente del riesgo, ya sea fisico o geogréfico,
de manera que se identifique claramente la causalidad y localizacién del riesgo con base en
evidencia o estudios cientificos, ademas de que se debera precisar la zona geogréfica o
poblacion que actualmente esta siendo afectada por el riesgo o que potencialmente puede
serlo.

ii. Creacion, modificacion y/o eliminacién de tramites

Sobre dicho apartado, la SSA detallé que con la emisién del anteproyecto regulatorio sefiald
que dicha informacién se encontraba en el documento anexo al AIR
20200727174913_49785_ACB Reglamento Cannabis (version 0)2507202.pdf no obstante lo
anterior, a esta Comisién no le fue posible identificar dicha informacion.

Al respecto, derivado del analisis del anteproyecto en comento, esta Comisidn observa que
resultaria necesaria la creacion y/o modificacién algunos tramites®, los cuales se mencionan de
manera enunciativa mas no limitativa:

1 Registro sanitario de los laboratorios de calidad Articulo 8
2 Autorizacién del protocolo de investigacion Articulo 12
3 Informe de investigacion en seres humanos Articulo 15
4 Permiso de siembra con fines de investigacion Articulo 20
5 Licencia sanitaria de produccion primaria Articulo 22
6 Protocolo de investigacién para una nueva especie de cannabis Articulo 22
7 Licencia de transporte para movilizacién de cannabis Articulo 22
8 Reconocimiento Buen Uso y Manejo de Plaguicidas de Uso Agricola Articulo 22
9 Inscripcion de una variedad vegetal de cannabis al Catalogo Nacional de Variedades Vegetales Articulo 27
0 g]rj:gis?cnén de una variedad vegetal al Programa Nacional de Produccion de Semillas Calificadas por el Articulo 28
n Solicitud de codige de barras para recetario Articulo 30
12 Aviso de robo de recetario Articulo 32
Autorizacion de libros de control para establecimientos pablicos y privados que se destinen al proceso,
13 importen, exporten o utilicen materia prima, complejos moleculares, derivados farmacolégicos o Articulo 38
medicamentos
14 Avigc de Los produgtores que regularmente necesitan materias primas complejos moleculares, Articulo 41
derivados farmacologicos o Medicamentos
15 Aviso de desaparicion de materias primas, complejos moleculares, derivados farmacolégicos o Articulo 44
medicamentos ficHio
16 Aviso de destruccion de materias primas, complejos moleculares, derivados farmacoldgicos o Articulo 48
medicamentos
17 Aviso de importacidn de materia prima de cannabis Articulo 53
8 Permiso de importacién de materias primas, dnicamente para uso medicinal y cualquier investigacion Articulo 55
19 Aviso de importacion de complejos moleculares, derivados farmacoldgicos o0 medicamentos Articulo 57
20 Solicitud de toma de muestras de complejos maleculares, derivados farmacoldgicos o medicamentos Articulo 58
por parte de un verificados sanitario
2 Permiso de importacion de medicamentos de cannabis para uso personal Articulo 67
22 Certificado de exportacion Articulo 68
23 Aviso de certificado de venta de derivados farmacologicos o medicamentos para exportacion Articulo 69
24 Certificadas fltnsar)itarios de importacion de I. Semilla botanica para siembra; Artlculo 70
Il. Plantulas para siembra, y Ill. Material vegetal de propagacion. )

* De conformidad con el articulo 3, fraccidn XXI de la LGMR, se entiende por tramite, “Cualquier solicitud o entrega de informacicn que las personas fisicas o
morales del sector privado realicen ante la autoridad competente en el dmbito federal, de las entidades federativas, municipal o de la alcaldia, ya sea para
cumplir ung obligacion o, en general, a fin de que se emita una resolucidn”.
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25 Solicitud de importacion de materia prima para siembra confinada Articulo 72
Certificado expedido en el marco del Sistema de la Organizacian para la Cooperacion y Desarrollo

25 Econdmico : 2 i Y Articulo 72

27 Licencia Sanitaria para la produccion de cannabis para investigacion, industrial o produccion de semilla :

ificada Articulo 72

certifica

28 Licencia para establecimientcs donde se presten servicios de atencion médica que suministren .
medicamentos o derivados farmacolégicos de cannabis Asticulos B2y 84

En este sentido, la CONAMER solicita a la SSA identificar y justificar en el apartado
correspondiente del AIR, la necesidad de implementar los trdmites antes sefialados, asi como
la explicacion referente a cémo es que los requisitos incluidos en los mismos coadyuvaran a
alcanzar los objetivos antes sefalados y a resolver la problematica que da origen a la
intervencion gubernamental. Asimismo, se deberd proporcionar la informacion
correspondiente al articulo 46 de la LGMR respecto del nombre del tramite, fundamento
juridico que da origen, requisitos, plazos de prevencion y resoluciéon, formato, monto, vigencia
y criterios de resolucion.

iii. Disposiciones y obligaciones diferentes a trdmites

Respecto a dicho apartado, la SSA sefiald que tal informacidén se encontraba disponible en el
documento anexo al AIR 20200727174913_49785_ACB Reglamento Cannabis (version
0)2507202.pdf; no obstante, a este érgano desconcentrado no le fue posible identificar dicha
informacidén, ya que si bien se describe el contenido de cada uno de los capitulos del
Reglamento, sefialando las atribuciones con las que cuentan las autoridades emisoras de este,
no se proporciono la informacion respecto a la necesidad de establecer tales medidas, o bien
en qué aspecto especifico de la problematica sera solucionado mediante su implementacion,
por lo que se requiere explicar de manera individual la forma en que el establecimiento de
tales medidas coadyuvara a resolverla.

Asimismo, esta Comisidon observa que si bien la SSA sefialé que la gran mayoria de las medidas
del anteproyecto son acciones regulatorias que ya se encuentran previstas en el marco juridico
vigente, el cumplimiento de tales medidas por parte de nuevos sujetos regulados tales como
Laboratorios de control de calidad de cannabis, investigadores, productores, médicos,
farmacias y establecimientos que prestan servicios auxiliares que receten medicamentos y
derivados farmacolégicos derivados de la cannabis, establecimientos productores de materias
primas, y empresas importadoras y exportadores de tal producto, generaria costos de
cumplimiento para estos.

iv. Andlisis de impacto en la competencia

En lo concerniente a este apartado, esta CONAMER observa que la SSA uUnicamente
proporciond informaciéon correspondiente a las acciones regulatorias que restringen o en su
caso promuevan la competencia de los mercados, sin describir la accién o mecanismo
regulatorio gue se encuentran en el anteproyecto en comento que impacta la eficiencia de los
mercados, asi como la necesidad de incluir dichas medidas.

Al respecto, esta CONAMER le recuerda a la SSA que de conformidad con el Manual de la MIR
y de acuerdo al impacto del presente AIR, que el objetivo de este analisis es asegurar que no
se afecte innecesariamente el acceso a los mercados, ni que se restrinja indebidamente la
actividad econémica, por lo que las regulaciones que subsanan fallas de mercado como la falta
de informacion para los consumidores o externalidades negativas sociales o ambientales son




(1 :

- SE

CONAMER Comisién Nacional de Mejora Regulatoria
Coordinacién General de Mejora Regulatoria Sectorial
3 SECHEY OTRETL D N A B ZORA R DRIA

RETANIA
S8 CCORTMLA

necesarias para lograr la competencia efectiva de los mercados, a traves de una regulacion
efectiva que logre equilibrar aspectos de eficiencia econémica y de proteccion social.

Por lo anterior, la CONAMER solicita a la SSA brindar informacion respecto a como es que la
propuesta regulatoria impactaria lo siguiente:

e La posibilidad de fijacion, concertacién o manipulacion de precios de venta o compra
de bienes y servicios.

e La produccion, procesamiento, distribucién o comercializacion de bienes y servicios.

o Realizar una evalucion sobre el grado de importancia de estos efectos (considerable,
pequefia, menor, etc.), y su duracién (temporal o permanente).

V. Analisis de impacto en el comercio exterior

Respecto a dicho apartado y de conformidad con la informacién proporcionada en el AIR
correspondiente, la SSA no proporcioné dicha informacién, por lo que se solicita a dicha
Dependencia contestar tal apartado del AIR.

En este sentido, la CONAMER sugiere a la SSA identificar, describir y justificar cada una de las
acciones o grupos de acciones generados por la propuesta regulatoria que pudieran resultar
en una barrera al comercio exterior, sefialando cémo afectaria (negativa o positivamente,
directa o indirectamente) la medida® a los exportadores, importadores y/o prestadores de
servicios transfronterizos o cualguier otro sujeto afectado, asi como justificar la medida
indicando por qué resulta necesaria su implementacion.

Asimismo, de conformidad con el Manual del AIR, la SSA deberd indicar si el anteproyecto tiene
relacion con uno o mas de los compromisos internacionales suscritos por México en los
diversos foros, acuerdos, convenciones u organismos internacionales de los que es parte.

vi. Analisis de costos

En lo que respecta a dicho rubro, la SSA detalld en el documento anexo al AIR
20200727174913_49785_ACB Reglamento Cannabis (version 0)2507202.pdf, “se advierte la
creqcion de nuevas obligaciones para los particulares, sin embargo estas al referirse a un
procedimiento para la formulacion, manufactura, generacion de investigacion de un
producto de tipo farmacoldgico controlado, sus disposiciones ya se encuentran
contempladas en la normatividad vigente, por o que las unidades econdmicas que deseen
acrecentar su oferta de productos o bien emprender en este mercado, deberdn de dar
cumplimiento a la normatividad aplicable en la materia de medicamentos controlados”.

“Adicional a ello, noc se observa la creacidn de trdmites, dispuestos por el Sector Salud, ni
reduce © restringe derechos o prestaciones para los particulares; asimismo, con la
adecuacion de las definiciones, clasificaciones, caracterizaciones o cualquier otro término de
referencia, que conjuntamente con otra disposicién en vigor o con una disposicion futura,
coadyuvan con la suficiencia para el cumplimiento de las disposiciones sefialadas por lo cual,

* El Manual de la MIR, sefala las siguientes medidas:

Cupos

- Medidas de Salvaguardia
Medidas relacionadas con las exportaciones
Subvenciones

- Restricciones no arancelarias a la exportacion
Restricciones no arancelarias a la importacion
Otras (en cuyo caso es necesario especificar)
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no se preve la afectacion de los derechos, obligaciones, prestaciones o trdmites de los
particulares”.

No obstante lo anterior, la SSA detallé que Unicamente pudieran generarse costos para los
particulares por los siguientes rubros:

Por la erogacion documental asociado al tramite de autorizacion de Protacolos de investigacion $1,200
Por la erogacion documental asociado con la presentacidn del tramite de Aviso de funcionamiento y de responsable
sanitario para establecimientos que produzcan, investiguen y usen de manera medicinal la cannabis y sus derivados $210,000
farmacologicos.
Por Ia erogacién relacionada con la presentacion de la autorizacion sanitaria para la importacion de materia prima y $471.397
roductos de uso medicinal de la cannabis y sus derivados farmacaolégicos. !
$ 682,591

No obstante lo anterior, si bien la CONAMER reconoce el esfuerzo realizado por la SSA en la
realizacion del analisis de costos del anteproyecto y que dicha Dependencia sefiala que la gran
mayoria de las acciones regulatorias y cargas administrativas ya se encuentran previstas en la
normatividad vigente en la materia, el cumplimiento de dichas obligaciones para los nuevos
sujetos regulados que daran observancia a lo dispuesto por el anteproyecto pudiera generar
erogaciones adicionales para estos, tales como:

o Costos para los laboratorios de control de calidad, el cual debera contar con una
persona calificada, con experiencia y formacidon requerida con coocimientos en
cannabis, ademas de que deberd modificar sus procedimientos, procedimientos de
limpieza, mantenimiento y operacion de areas, sitios de acondicionamiento primario y
secundario, asi como los métodos y acciones de muestreo de dicho preducto.

e Costos para el sector de investigacion en la materia por efectos de modificaciéon en sus
procesos actuales, destruccion de residuos o excedentes de las sustencias no utilizadas
en el Protocolo de Investigacién, cumplimiento de la trazabilidad, asi como por la
actualizaciéon del Inventario Nacional de Investigacion en materia de cannabis.

e Costos para los interesados en sembrar cannabis con fines de investigacién, los
requerimientos en infraestructura de las instalaciones donde se sembrara cannabis, las
medidas de contencion o confinamiento para prevendir contaminacion, escape o
diseminacion de especies o variedades de cannabis, por la presentacién de Protocolo
de Investigaciéon validado por una institucidn de excelencia cientifica y tecnoldgica con
liderazgo internacional para la siembra de nuevas especies de cannabis, procedimiento
de monitoreo de la actividad y medidas de seguridad, establecimiento de métodos de
limpieza o disposicion final de residuos, cumplimiento de medidas de trazabilidad
prevencion, y control fitosanitario.

e Costos para los establecimientos que prestan servicios auxiliares, de diagndstico y
tratamiento con productos derivados de cannabis, por las modificaciones en sus
procedimientos, cumplimiento de obligaciones adicionales tales como contar con
libros de control, personal, instalaciones, infraestructura, servicios y equipamiento
especializado.

¢ Costos para los productores con fines industriales, asi como para los establecimientos
publicos y privados que se dediquen a importar o exportar o utilicen materia prima,
complejos moleculares, derivados farmacoldgicos y medicamentos, derivados de la
conservacion durante 3 afios de los documentos de guardia y custodia.




e Comisiéon Nacional de Mejora Regulatori
\ SEM } O CONAMER Coordinacién General de Mejora Regflllatiriagector?;

S CPET AR AT N A ST MR A UL RO A

e Costos para los establecimientos para la atencion médica donde se suministren
medicamentos que contengan derivados farmacologicos de la cannabis, el cual debera
contar con un profesional que tenga conocimientos respectivos en ésta area, el cual
ademas deberna desempenfar diversas funciones tales como el desarrollo y vigilancia
de procedimientos para la oportuna prestacion de servicios, atender reclamaciones,
llevar un archivo actualizado sobre los profesionales que pueden recetar tales
productos.

o Costos para los establecimientos que comercien medicamentos que contengan
derivados farmacoldgicos de la cannabis por contar con a) Aviso de funcionamiento; b)
Licencia Sanitaria; c) Responsable Sanitario; d) Libros de Control; e) Cumplimiento de
normas especificas, y f) Constancia de Identificacién fiscal.

e Costos derivados de las cargas admiistrativas referidas en el subapartado ii. Creacion,
modificacién y/o eliminacién de tramites del presente apartado.

Bajo dichas consideraciones, la CONAMER sclicita a esa Secretaria presentar la informacion
sobre los costos asociados al cumplimiento del anteproyecto conforme a lo expresado en los
parrafos anteriores, asi como los efectos que impactaran a industria regulada del pais y las
otras industrias que pudieran estar relacionadas comercialmente con esta. Lo anterior, a fin de
corroborar que la propuesta regulatoria sera social y economicamente viable.

En ese sentido, esta CONAMER queda en espera de que esa Secretaria realice las ampliaciones
y correcciones solicitadas al AIR para los efectos previstos en los articulos 72,75y 78 de la LGMR,
asi como de los articulos Quinto y Sexto del Acuerdo Presidencial.

Lo anterior se comunica con fundamento en los preceptos juridicos mencionados, asi como
en los articulos 7, fraccion |1, 9, fraccion XXV y penultimo parrafo y 10, fracciones V y XXI|, del
Reglamento Interior de la Comision Federal de Mejora Regulatoria’; Primero, fraccion | del
Acuerdo por el que se delegan facultades del Titular de la Comision Federal de Mejora
Regulatoria a los servidores publicos que se indican®,

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

Atentamente
El Coordinador General

A (0

JULIO CESAR ROCHA LOPEZ

PGB

"Publicado en el DOF el 28 de enero de 2004, con su Ultima medificacion publicada el 9 de octubre de 2015.
® Publicado en el DOF el 26 de julio de 2010.




