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Ciudad de México, a 12 de enero de 2022.

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

Estimado Comisionado:

Reciba un cordial saludo en representacion de las empresas que integramos
la Asociacion de Fabricantes de Medicamentos de Libre Acceso, A.C.
AFAMELA, esperando que usted y el equipo de colaboradores en la
CONAMER, se encuentren bien.

AFAMELA integra desde su constitucién en 1985 a los principales laboratorios
farmacéuticos nacionales y globales con presencia en México, que conforman
el sector de medicamentos cuya venta no requiere de receta médica. Tiene
como objetivo principal impulsar politicas publicas que permitan un mejor
autocuidado de la salud entre la poblacién, asi como generar informacion
para un mejor acceso y uso racional en el consumo de esta categoria de
productos.

En atencion al expediente 02/0052/061221 relativo al Anteproyecto de
Modificacion al Reglamento Interior del Comité de Moléculas Nuevas, el cual
ha sido publicado en dias pasados en la plataforma electronica del SIMIR,
anexo los comentarios de nuestra organizacion.

S

icardo/Ramirez-Montoya
Difector Ejecutivo
AFAMELA

Reciba un cordial saludo,

c.c.p. Sergo Gomez, Presidente del Consejo Directivo, AFAMELA
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ARTICULO 3. Sin perijuicio de lo estable-
cido en la Ley General de Salud y sus
Reglamentos, para efectos de este Re-
glamento se entendera por:

|. ASOCIACIONES ACADEMIMCAS:

Academias, Asociaciones, Conse-
jos, Colegios o Sociedades Aca-
démicas que sean invitadas a parti-
cipar en el Comité o Subcomité.

ARTICULO 3. Sin periuicio de lo estable-
cido en la Ley General de Salud y sus
Reglamentos, para efectos de este Re-
glamento se entendera por:

|. ASOCIACIONES ACADEMICAS:

Academias, Asociaciones, Conse-
jos, Colegios o Sociedades Aca-
démicas que sean invitadas a parti-
cipar en el Comité o Subcomité.

ARTICULO 7. Para el optimo funciona-
miento del Comité, se considera como
expertos invitados con derecho a voz y
voto, a aquellos profesionales seleccio-
nados en funcion de su competencia en
aspectos cientificos, técnicos, clinicos,
académicos y regulatorios, que se en-
cuentran calificados para el analisis del
caso especifico que se presente ante el
pleno del Comité.

Estos podran ser designados con apego
a principios éticos, de confidencialidad,
de no conflicto de intereses y de compe-
tencia profesional, en colaboracion con
el CONACyYT o mediante lineamientos
que para tal fin se emitan.

Establecer un periodo especifico de res-
puesta de esta colaboracion, de manera
que se emitan los lineamientos corres-
pondientes en un plazo que no impacte
la operacién del Comité de Moleculas
Nuevas.




(o]

afamela

mpulsando el de la salud

Enero 12, 2022

ANTEPROYECTO

PROPUESTA AFAMELA

COMENTARIOS

ARTICULO 9. Corresponde al Comité:

lll. Analizar la informacién técnica
cientifica relacionada a los aspec-
tos de seguridad, calidad y efica-
cia de los medicamentos que con-
tengan en su formulacién una mo-
l[écula nueva, nueva combinacion
que no exista en el mercado na-
cional de dos o mas farmacos,
nueva indicacién terapéutica,
nueva concentracion, inclusion
o modificacion de grupos eta-
rios, nuevas formas farmacéu-
ticas de medicamentos ya exis-
tentes en el mercado y nuevas
alternativas farmacéuticas.

* Incluir una definiciébn de molécula nue-
va, para acotar el alcance de esta eva-
luacion, solo a aquellos medicamentos
que no cuenten con registro emitido por
agencia s regulatorias reconocidas.

La fraccién Il del articulo 9 propuesto,
incluye supuestos adicionales a los pre-
vistos en el Reglamento de Insumos para
la Salud, e.g. “una nueva concentracion,
la inclusion o modificacion de grupos eta-
rios, nuevas formas farmacéuticas ya
existentes en el mercado y nuevas alter-
nativas farmacéuticas”, los cuales no co-
rresponden en si mismos a una nueva
entidad molecular.

El supuesto de “Nuevas alternativas far-
macéuticas” es demasiado general, lo
gue podria generar incertidumbre para
los solicitantes.

Es importante evitar que medicamentos
genéricos requieran sesion de comité de
nuevas moléculas ej. Nueva indicacion
terapéutica para ingrediente conocido o
bien combinacién de principios activos
gue aunque nuevo para México, si exis-
ten en otros paises.
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ARTICULO 19. Las sesiones ordinarias
del Comité seran convocadas con al
menos veinte dias de antelacion, las
sesiones extraordinarias con al menos
tres dias o con menor lapso de tiempo
cuando asi lo considere necesario el
Presidente del Comité.

ARTICULO 19. Las sesiones ordinarias
del Comité seran convocadas con al
menos veinte dias habiles de antela-
cion, las sesiones extraordinarias con al
menos tres dias o con menor lapso de
tiempo cuando asi lo considere necesario
el Presidente del Comité.

Establecer si se trata de dias habiles o
naturales.

ARTICULO 28. EI Vicepresidente con
apoyo del Enlace, sera el encargado de
notificar al solicitante la fecha y hora en
que se llevara a cabo la reunion técnica
ordinaria con al menos 20 dias de ante-
lacion y en caso de sesiones extraor-
dinarias con al menos tres dias o con
menor lapso de tiempo cuando asi lo
considere necesario el Presidente del
Comité.

Asimismo, sera el encargado de convo-
car a los integrantes permanentes, invi-
tados permanentes y expertos invitados a
las reuniones técnicas, para lo cual en-
viara la informacién correspondiente a la
programacion de la reunion, por lo menos
con 5 dias de anticipacién cuando se tra-
te de sesion ordinaria, y en un término
comprendido de 24 a 48 horas cuando
sea extraordinaria.

ARTICULO 28. EI Vicepresidente con
apoyo del Enlace, sera el encargado de
notificar al solicitante la fecha y hora en
que se llevara a cabo la reunion técnica

ordinaria con al menos 20 dias habiles

de antelacion y en caso de sesiones
extraordinarias con al menos tres dias
0 con menor lapso de tiempo cuando asi
lo considere necesario el Presidente del
Comité.

Asimismo, sera el encargado de convo-
car a los integrantes permanentes, invi-
tados permanentes y expertos invitados a
las reuniones técnicas, para lo cual en-
viara la informacién correspondiente a la
programacion de la reunion, por lo menos
con 5 dias de anticipacién cuando se tra-
te de sesion ordinaria, y en un término
comprendido de 24 a 48 horas cuando
sea extraordinaria.

Establecer si se trata de dias habiles o
naturales.

No se establecen plazos para la convo-
catoria a la sesion del Comité, no hay
certeza de tiempos entre la solicitud y la
convocatoria a la sesion.

Tampoco se especifica el tiempo en que
la autoridad emitira la opinion técnica es-
pecial ni el plazo en que debera respon-
der al particular sobre la solicitud de pre-
sentacién al CMN de dicha opinion.




