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Texto propuesto Secretaria de Salud
(6 diciembre 2021)

Asociacion Mexicana de
Laboratorios Farmacéuticos

Debe decir:

Comentarios al Anteproyecto de modificacién al

Reglamento Interior del Comité de Moléculas Nuevas

Justificacion del cambio y/o comentarios

ARTICULO 2. EI Comité tiene como objeto ser
un 6érgano auxiliar de consulta y opinion previa
a una solicitud de autorizacién sanitaria ya sea
de medicamentos u otros insumos de nuevas
moléculas, sin presencia en el mercado
nacional, o para investigacién de uso en seres
humanos.

ARTICULO 2. El Comité tiene como objeto ser
un érgano auxiliar de consulta y opinion previa
a una solicitud de autorizacién sanitaria ya sea
de medicamentos u otros insumos de nuevas
moléculas para investigacion de uso en seres
humanos.

Los medicamentos biotecnoldgicos para efectos de
prorroga o de modificaciones deben pasar por el Comité
de Moléculas Nuevas y, por ende, si tienen presencia
en el mercado nacional.

ARTICULO 3. Sin perjuicio de lo establecido en
la Ley General de Salud y sus Reglamentos,
para efectos de este Reglamento se entendera
por:

ASOCIACIONES ACADEMIMCAS: Academias,
Asociaciones, Consejos, Colegios 0
Sociedades Académicas que sean invitadas a
participar en el Comité o Subcomité. :

ARTICULO 3. Sin perjuicio de lo establecido en
la Ley General de Salud y sus Reglamentos,
para efectos de este Reglamento se entendera
por:

ASOCIACIONES ACADEMICAS: Academias,
Asociaciones, Consejos, Colegios 0
Sociedades Académicas que sean invitadas a
participar en el Comité o Subcomité.

Correccioén Ortografica

ARTICULO 9. Corresponde al Comité:

I. Analizar la informacién técnica cientifica
relacionada a los aspectos de seguridad,
calidad y eficacia de los medicamentos que
contengan en su formulacion una molécula
nueva, nueva combinacion que no exista en
el mercado nacional de dos o mas
farmacos, nueva indicacidon terapéutica,
nueva concentracion, inclusién o]
modificacion de grupos etarios, nuevas
formas farmacéuticas de medicamentos ya
existentes en el mercado y nuevas
alternativas farmacéuticas.

ARTICULO 9. Corresponde al Comité:

I.Analizar la informaciéon técnica cientifica
relacionada a los aspectos de seguridad,
calidad y eficacia de los medicamentos que
contengan en su formulacion una molécula
nueva, de conformidad con los supuestos en
el articulo 2 del Reglamento de Insumos
para la Salud, asi como de Ilos
medicamentos biotecnoldgicos innovadores
y biocomparables.

De conformidad con el articulo 2, fracciébn XV del
Reglamento de Insumos para la Salud, las moléculas
nuevas son:

a.

Aquel farmaco o medicamento que no tenga registro
a nivel mundial y que se pretende registrar en
México (nueva entidad molecular).

Aquel farmaco o medicamento que aun existiendo
en otros paises, con experiencia clinica limitada o
informacién controvertida, no tenga registro en
México y pretenda registrarse en nuestro pais.
Aquel medicamento que pretenda hacer una
combinacién que no exista en el mercado nacional
de dos o mas farmacos.

Aquel farmaco o medicamento existente en el
mercado que pretenda comercializarse con otra
indicacion terapéutica.
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ARTICULO 9.

XIl. Publicar los resultados de cada sesion en
los medios oficiales con que cuente la
COFEPRIS, con estricto cumplimiento a la
legislacion aplicable en materia de proteccion a
la informacién que pudiera ser considerada
como confidencial o reservada.

ARTICULO 9.

XIl. Publicar los resultados de cada sesion en
los medios oficiales con que cuente la
COFEPRIS, en un plazo de no mayor a 2 dias
hébiles a partir de la fecha de presentacion, con
estricto cumplimiento a la legislacién aplicable
en materia de proteccion a la informacion que
pudiera ser considerada como confidencial o
reservada.

Se propone establecer un plazo para poder tener los
resultados de las sesiones.

Se sefiala un dia habil, derivado de la forma en que
estuvo publicando la COFEPRIS los resultados de las
sesiones que estuvo llevando a cabo en 2021.

ARTICULO 9.
N/A

ARTICULO 9.

XIV. Publicar mensualmente el calendario de
sesiones ordinarias para la atencion de las
Solicitudes presentadas.

Se propone que se establezca que las reuniones se
publicaran de manera mensual, con el objetivo que sea
del conocimiento de la industria.

ARTICULO 24. Aquellos insumos aprobados
por otras Agencias reconocidas, no requeriran
reunién técnica con el Comité, excepto cuando
la informacién clinica presentada sea
controversial o exista discrepancia entre las
resoluciones emitidas por las agencias
reconocidas.

ARTICULO 24. Aquellos insumos aprobados
por otras Agencias reconocidas, de
conformidad con los Acuerdos de Equivalencia
publicados por la Secretaria de Salud, no

requeriran reunién técnica con el Comité,
excepto cuando la informacion clinica
presentada sea controversial o0 exista

discrepancia entre las resoluciones emitidas por
las agencias reconocidas.

Lo indicado en este articulo resulta bastante positivo;
sin embargo, ¢ Cual sera el mecanismo para definir si la
informacion clinica presentada sea controversial? ¢ Para
esta definicién, implicaria presentar la solicitud ante el
Comité de Moléculas Nuevas y que ellos definan?
También importante definir cuales son las agencias
reconocidas. Se asume que son los insumos que
lleguen por Acuerdo de Equivalencia, de ahi la
propuesta de redaccion.

ARTICULO 27. El Comité podra emitir una
opinién técnica especial a través de una
evaluacion documental de la informacion
técnica — cientifica presentada, con base en las
caracteristicas de la molécula y la solicitud
realizada por el usuario. En estos casos no sera
necesario realizar una reunién técnica con el
Pleno del Comité.

N/A

¢En qué casos aplicara una Opinién técnica especial
(sin la presencia del solicitante)?

¢,Como se notificaria a los regulados que su producto
llevara una evaluacion documental? ¢Debera ingresar
la informacion a COFEPRIS vy ellos determinaran si es
candidato a la Opinién Técnica Especial o el interesado
puede solicitarlo?
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ARTICULO 34. Cuando del caso presentado no
se desprendan, a juicio del Comité, elementos
suficientes para pronunciar una opinion final, se
asentara en el acta respectiva, sin que ello
impida que el asunto pueda ser presentado en
una subsecuente ocasion a consideracion del
Comité, una vez que se subsanen las
deficiencias observadas o sefaladas por éste.

ARTICULO 34. Cuando del caso presentado no
se desprendan, a juicio del Comité, elementos
suficientes para pronunciar una opinion final, se
asentarda en un oficio de opinibn técnica
respectivo, para que se subsanen por parte del
interesado las deficiencias observadas o
sefialadas por éste, proporcionando la
informacién especifica requerida por el Comité.

Mejora en la redaccion

ARTICULO 48. Con el fin de analizar con
mayor especificidad y profundidad insumos o
temas altamente especializados, el Comité
creara el Subcomité de Evaluacion de
Productos Biotecnolégicos, conforme a las
siguientes politicas de operacion.

[.]

[l El Subcomité estara integrado por al
menos cinco integrantes de entre los cuales
deber4d asegurarse la inclusibn de un
representante de cada una de las siguientes
instituciones: Instituto Nacional de Medicina
Genobmica, Universidad Nacional Autonoma de
México e Instituto Politécnico Nacional, ademas
de la representacion por parte de la autoridad
sanitaria y del Consejo de Salubridad General.
Y de considerarlo necesario, el Presidente
podra convocar a expertos en biotecnologia
propuestos por el CONACyT.

ARTICULO 48. Con el fin de analizar con
mayor especificidad y profundidad insumos o

temas altamente especializados, el Comité
creara el Subcomité de Evaluacion de
Productos Biotecnoldgicos, conforme a las

siguientes politicas de operacion.

[..]

Il El Subcomité estard integrado por al
menos cinco integrantes de entre los cuales
deberd asegurarse la inclusion de un
representante de cada una de las siguientes
instituciones: Instituto Nacional de Medicina
Genodmica, Universidad Nacional Auténoma de
México e Instituto Politécnico Nacional, ademas
de la representacion por parte de la autoridad
sanitaria y del Consejo de Salubridad General.
Y de considerarlo necesario, el Presidente
podra convocar a expertos en la informacién de
calidad, informaciéon preclinica y clinica de
medicamentos biotecnoldgicos innovadores vy
biocomparables, propuestos por el CONACyT.

Es importante que, con la finalidad de promover una
evaluacién consistente y robusta de los medicamentos
biotecnol6gicos, se considere la participacion de
expertos, no solo en términos de la informacion clinica,
sino también, expertos en calidad, estudios preclinicos.

Lo anterior, con la finalidad de que los medicamentos
biotecnoldgicos biocomparables de fabricacién nacional
ylo extranjera, sean evaluados bajo el concepto de
“Ejercicio de biocomparabilidad”; con base en Ilo
establecido en Guias Internacionales de agencias
reconocidas, en el que se evalla como un todo, la
robustez de la biocomparabilidad, en términos de
calidad, preclinica y clinica, para determinar si es
suficiente para continuar con la solicitud de registro
sanitario

Con base a lo establecido en el Articulo 177 Bis del
Reglamento de Insumos para la Salud, que establece
que los medicamentos biocomparables deben ser
evaluados previamente por el CMN.
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Participacion del Consejo Nacional de Ciencia y
Tecnologia (CONACYT):

1.

2.

En la designacién de expertos invitados
al Comité

Como organismo de consulta sobre las
solicitudes de registro de moléculas
nuevas y protocolos de investigacion
para la atencibn de emergencias,
catastrofes, epidemias o pandemias.
Participacion en el Subcomité de
Evaluacion de Productos
Biotecnoldgicos.

Asociacion Mexicana de
Laboratorios Farmacéuticos

Debe decir:

N/A

Comentarios al Anteproyecto de modificacién al
Reglamento Interior del Comité de Moléculas Nuevas

Justificacion del cambio y/o comentarios

Es importante que la autoridad defina claramente cual
seria el papel de CONACYT dentro del Comité, si sera
como participante ocasional o experto invitado
permanente.

Asimismo, ¢,cudl serd el proceso en la toma de decisién
de que un protocolo clinico de investigacién deba ser o
no evaluado por el CONACYT? (Cuél serd el
mecanismo? ¢la consulta que realice la autoridad al
CONACYT implicard un paso mas en el proceso de
evaluacion del Comité de Moléculas Nuevas? ¢ Se debe
considerar que se debe tener una reunién por separado
con CONACYT? Si esto fuera asi, tomar en cuenta que
se amplian los tiempos de respuesta, viéndose afectada
la reduccién en los tiempos de atencion y la
simplificacion de un tramite o proceso.

De ser asi, ¢no convendria mas que los miembros del
CONACYT sean considerados como expertos invitados
permanentes (Art. 16 del Reglamento) del Comité.




