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DR. ALBERTO MONTOYA MARTIN DEL CAMPO
COMISIONADO NACIONAL DE MEJORA REGULATORIA
PRESENTE

Ciudad de México, a 8 de diciembre de 2021
AMIIF — AP/276 - 2021

Estimado Dr. Montoya Martin del Campo:

Por medio de la presente, reciba un cordial saludo a nombre de la Asociacién Mexicana de Industrias
de Investigacidon Farmacéutica, A.C. (AMIIF), esperando que usted, sus colaboradores y familiares se
encuentren bien.

En la asociacidn, reconocemos la importante labor que ha llevado a cabo la Comisién Federal para
la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) en el fortalecimiento de la operacion del Comité
de Moléculas Nuevas. Nos encontramos analizando de manera integral el anteproyecto, el cual por
su naturaleza tiene interaccién directa con particulares; de su decisién se detona el proceso de la
autorizacion sanitaria en forma de un registro sanitario, conllevando con ello impacto en
particulares.

La AMIIF compartira mafiana, 9 de diciembre, sus comentarios integrales en distintos temas, entre
estos:

e Establecimiento de tiempos de respuesta una vez presentada la solicitud por el particular
para la opinidn técnica especial.

e Casos en los cuales el Comité de Moléculas Nuevas consultard a CONACyT.

e Ajustar la redaccion del articulo 9, fraccién lll, a la definicién de moléculas nuevas del
Reglamento de Insumos para la Salud (RIS).

Reiteramos nuestro compromiso y disponibilidad para continuar colaborando y participando
activamente en el fortalecimiento de nuestro marco regulatorio a partir de la adopcion de
estdndares internacionales para el bienestar de los mexicanos

Sin otro particular por el momento, nos reiteramos a sus ordenes.

ATENTAMENTE

Lic. Cristébal Thompson
Director Ejecutivo
Asociacion Mexicana de Industrias de Investigacién Farmacéutica
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