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Ciudad de México, a 25 de febrero de 2022
AMIIF — AP/016 - 2022

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

Asunto: Comentarios al Anteproyecto de Modificacion al
Reglamento Interior del Comité de Moléculas Nuevas

Estimado Dr. Montoya Martin del Campo:

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

Por este conducto, me permito hacer referencia al anteproyecto de Modificacién al
Reglamento Interior del Comité de Moléculas Nuevas (CMN), publicado para consulta
publica el 24 de febrero de 2022. En seguimiento a nuestros comentarios previos sobre el
proyecto de reglamento publicado el pasado 6 de diciembre; nos permitimos reconocer que
la nueva version de este importante instrumento es clara en cuanto al alcance vy
participacién del Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia (CONACYT) en el proceso de
solicitud de presentacidon al CMN por parte de empresas interesadas en la obtencidn de
nuevos registros sanitarios. Sin embargo, con respecto al articulo 2, el paso adicional que
se agrega para el proceso de autorizacidn de protocolos clinicos es contrario a la propuesta
de eficiencia, simplificacion y fortalecimiento de los mecanismos de reconocimiento
(RELIANCE), tanto de agencias sanitarias de alta vigilancia como de sus distintos procesos.
Identificamos que esta medida genera duplicidad de procesos en materia de estudios
clinicos, ya que los comités de ética en investigacidon y el proceso de dictamen de ensayos
clinicos cumplen a cabalidad la revision exhaustiva tanto de los aspectos bioéticos como de
las disposiciones administrativas; no siendo claro el rol del CMN en esta materia.

Todos los medicamentos en desarrollo por definicion son moléculas nuevas, por lo que esta
disposicion aplica para todos. En este sentido, el CMN estaria duplicando el rol de los
Comités de Etica en Investigacién y/o las funciones del Dictamen por parte de COFEPRIS.

Una propuesta de cambio seria si la opinién técnica cambiara a consentimiento y se
declarara procedente la realizacién del estudio clinico en México y que no fuera necesario
esperar una autorizacién por parte de COFEPRIS teniendo el solicitante la obligacion de
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cumplir y presentar todos los requisitos e informacidn como se hace actualmente, pero sin
esperar respuesta por parte de la autoridad.

Otro elemento ausente en la nueva versidon de anteproyecto es que no se establece un plazo
de respuesta a partir de presentada la solicitud de reunidn en particular para aquellos casos
donde aplica la opinidn técnica especial. Seria de gran utilidad, por ejemplo, diferenciar los
escritos libres para identificar tanto los estudios clinicos con o sin autorizacidén por agencia
reconocida; asi como las solicitudes relacionadas con nuevos medicamentos con o sin
autorizacion previa por parte de agencia reconocida. Esto significa contar con cuatro
modalidades para escrito libre.

Por otro lado, el articulo 24 nos ha generado incertidumbre en su claridad, en el sentido de
gue pareciera que el modelo de Reliance no aplicaria en caso de que entre agencias
reconocidas hubiera discrepancia en sus opiniones sobre un mismo insumo, siendo que el
solicitante Unicamente presentaria la informacidon de autorizaciéon de una sola agencia
previamente reconocida por COFEPRIS.

Reiteramos nuestra disposicion al didlogo mediante la integracion de una mesa de trabajo
donde puedan abordarse estos planteamientos.

Sin otro particular por el momento, me reitero a sus érdenes.

ATENTAMENTE

[t~

Lic. Cristobal Thompson
Director Ejecutivo
Asociacidon Mexicana de Industrias de Investigacién Farmacéutica

C.C.P. Dr. Alejandro Ernesto Svarch Pérez, Titular de la Comisién Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios.
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