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Asunto: AMIIF | Comentarios al Acuerdo de Reglas de Operacién del Comité Consultivo
Nacional de Normalizacién de Salud Publica

Datos adjuntos: AMIIF_CartaCCNNSP.pdf

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

Esperando que usted, sus colaboradores y familiares se encuentren bien de salud. A través de la presente,
compartimos, a nombre de la Asociacion Mexicana de Industrias de Investigacion Farmacéutica, A.C.
(AMIIF), los comentarios correspondientes al “Acuerdo por el que se emiten las Reglas de Operacién del
Comité Consultivo Nacional de Normalizacién de Salud Publica”, el cual se encuentra en consulta publica
en el portal de anteproyectos.

Reiteramos nuestra disposicion para colaborar en el fortalecimiento de nuestro marco regulatorio en favor
de la salud de los mexicanos.

Agradeciendo la atencidn que sirva brindar a la presente, reciba un cordial saludo.
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Ciudad de México, a 26 de octubre de 2022
AMIIF/AP-074-2022

DR. ALBERTO MONTOYA MARTIN DEL CAMPO
COMISIONADO NACIONAL DE MEJORA REGULATORIA
PRESENTE
Asunto: Comentarios al anteproyecto de Acuerdo
de Reglas de Operacién del Comité Consultivo
Nacional de Normalizacién de Salud Publica

Estimado Dr. Martin del Campo:

Me permito enviarle un cordial saludo en nombre de la Asociacion Mexicana de Industrias
de Investigacion Farmacéutica, A.C. (AMIIF). Como es de su conocimiento, nuestra
Asociacion esta conformada por sesenta empresas lideres en innovacién en salud, tanto de
capital nacional como internacional, con presencia en México y en el mundo. Nuestros
miembros estan enfocados en el desarrollo de opciones terapéuticas, medicamentos
innovadores y dispositivos médicos destinados a mejorar la salud y la calidad de vida, bajo
el cumplimiento de los mds altos estdndares internacionales para garantizar la seguridad,
calidad y eficacia de dichos insumos para la salud.

En esta ocasidn, deseamos referirnos al Anteproyecto que la Secretaria de Salud presenté
el pasado 24 de octubre en el portal de consulta de la Comisidn Nacional de Mejora
Regulatoria que usted dignamente encabeza, denominado Acuerdo por el que se emiten las
Reglas de Operacion del Comité Consultivo Nacional de Normalizacion de Salud Publica
(CCNNSP), el cual busca crear el comité en mencion, reorganizando las funciones de los
Comités Consultivos Nacionales de Normalizacién de Prevencién y Control de
Enfermedades (CCNNPCE) y de Innovacién, Desarrollo, Tecnologias e Informacion en Salud
(CCNNIDTIS).

Al respecto, consideramos pertinente que el Anteproyecto refleje en su Apéndice |, al cual
refiere su art. 52, una mayor participacion del sector privado, en virtud de la participacién
actual que la industria tiene tanto en el CCNNPCE como en el CCNNIDTIS, de conformidad
con sus respectivas reglas de operacién. Como drgano multisectorial, consideramos de vital
importancia que el CCNNSP contemple el involucramiento de la industria, toda vez que
representa un actor fundamental del Sistema Nacional de Salud para dar cumplimiento a
los objetivos del Gobierno de México en favor del derecho humano a la salud.

En la industria de innovacidén en salud que representa la AMIIF, tenemos como objetivo ser
un actor clave en el bienestar y desarrollo social de nuestro pais, a través de la salud y del
impulso a la innovacion farmacéutica, la promocidn de sistemas regulatorios sélidos y altos
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estdndares de calidad, seguridad y eficacia basados en la confianza, el respeto, la equidad
y la observancia del estado del arte cientifico y tecnoldgico.

De conformidad con dicho Anteproyecto, el CCNNSP contempla como objetivo la
elaboracidén, revision, aprobacion, modificacién, cancelacién, publicacion, difusién y
promocion de las Normas Oficiales Mexicanas y demads instrumentos normativos en
materia de salud publica, atenciéon médica y asistencia social.

Consideramos de gran relevancia los temas sefialados en el art. 32 del anteproyecto, entre
estos, la prevencién y control de enfermedades, la promocion y la gestién en la
investigacion en seres humanos, informacion e inteligencia en salud. En este ultimo, la
industria de innovacion en salud se caracteriza por llevar a cabo actividades permanentes
e intensivas de investigacidn y desarrollo, que resultan en nuevos medicamentos, terapias
y dispositivos, asi como en acceso temprano a nuevos tratamientos e intervenciones en
salud para beneficio los pacientes.

Dado que el cumplimiento de las Normas Oficiales Mexicanas y demas instrumentos
normativos es de caracter obligatorio e impacta directamente en las acciones de la
industria como entidades reguladas, solicitamos atentamente se evalué la incorporacién
de esta Asociacion como uno de los miembros del CCNNSP; para que en forma
colaborativa con la autoridad reguladora podamos ser corresponsables de la evolucion,
fortalecimiento e implementacion de un marco sanitario regulatorio acorde a las
necesidades de nuestro pais.

Tenemos la plena conviccion de que las aportaciones que la AMIIF pudiera hacer en los
distintos rubros en los procesos de elaboracion y revisiéon de las Normas Oficiales
Mexicanas y demads instrumentos normativos, podrdn contribuir en los esfuerzos de
actualizacion normativa y de implementacion de la politica nacional de salud del Gobierno
de México, a través de la experiencia nacional e internacional con la que cuentan nuestros
asociados.

Sin mas por el momento, agradezco de antemano la atencidn que brinde a la presente.

Atentamente

/
—

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

C.C.P. Dr. Jorge Carlos Alcocer Varela, Secretario de Salud.
C.C.P. Dr. Hugo Lépez-Gatell Ramirez, Subsecretario de Prevencién y Promocion de la Salud.
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