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Asunto: Modificacién de Emergencia a la Norma Oficial Mexicana NOM-059-SSA1-2015, Buenas

Practicas de Fabricacion de Medicamentos, publicada el 5 de febrero de 2016
(Expediente 02/0014/120623)_ Comentarios AMELAF

Datos adjuntos: Carta AMELAF a CONAMER, Comentarios a anteproyecto de modificacién de
emergencia_a NOM-059_Biotecnolégicos_22Junio2023.pdf

Ciudad de México, a 22 de junio de 2023.

DR. ALBERTO MONTOYA MARTiN DEL CAMPO EEEN R
TITULAR DE LA COMISION NACIONAL DE MEJORA REGULATORIA (CONAMER) | f
PRESENTE

Estimado Dr. Montoya:

Por medio del presente, deseamos referirnos al anteproyecto: MODIFICACION DE EMERGENCIA
A LA NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-059-SSA1-2015, BUENAS PRACTICAS DE
FABRICACION DE MEDICAMENTOS, PUBLICADA EL 5 DE FEBRERO DE 2016, presentado
en el portal electrébnico de la CONAMER el dia 12 de junio del presente
(https://cofemersimir.gob.mx/expedientes/28277).

Como representantes de la industria farmacéutica nacional, somos participes de la necesidad de dar
certidumbre regulatoria a las empresas del sector farmacéutico y potencializarlo. En este sentido
apoyamos que el cumplimiento del marco normativo existente, en apego a las buenas practicas
regulatorias, dard claridad en tiempos, procesos y requisitos.

Compartimos la preocupaciéon de la autoridad sanitaria para garantizar el abasto de medicamentos en
el pais y el acceso de los pacientes a sus tratamientos. Asimismo, entendemos el RELIANCE como una
herramienta que puede apoyar a mitigar la falta de medicamentos en nuestro pais. Sin embargo,
también es de reconocer que existen en México empresas con autorizacidn y alta vigilancia por parte
de COFEPRIS: la INDUSTRIA BIOFARMACEUTICA NACIONAL, quienes cumplen con los mas altos
estandares de calidad que la autoridad le solicita en cada uno de sus procesos, desde la obtencion del
biofarmaco hasta el producto terminado, cumpliendo con la regulacion sanitaria nacional vigente.

La pandemia por COVID-19 nos dejé como experiencia la dependencia de insumos del extranjero vy,

como aprendizaje, a trabajar en fortalecer a la industria nacional, la cual cuenta con la suficiente

experiencia y tecnologia para abastecer dichas necesidades. Consideramos necesario encontrar formas

de impulsar, en paralelo, el desarrollo para la investigacion y fabricacion de medicamentos

biotecnoldgicos en nuestro pais, donde en objetivo a largo plazo sea no depender de importaciones.
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La falta de mecanismos que fomenten la innovacion, el desarrollo tecnoldgico y la certidumbre
regulatoria para fabricantes nacionales, generara desbalances y falta de inversién en proyectos de
interés publico.

Entendemos que se esta trabajando por una autosuficiencia sanitaria en México y reiteramos que
debemos trabajar para que aquellos medicamentos biotecnoldgicos (innovadores o biocomparables),
fabricados en territorio nacional que cuentan con la vigilancia de COFEPRIS, prevalezcan sobre los
importados. Eso permite, sin duda, mantener la soberania nacional en temas de salud.

De acuerdo con el propio contexto que se establece en el documento: Estrategia de Certidumbre
Regulatoria para el sector Farmacéutico, México tiene el potencial de transformarse en un espacio
propicio para la innovacion cientifica en materia de salud, pues posee mano de obra calificada para
lograrlo, por lo que es de considerar que, el marco regulatorio mexicano en materia de productos
biotecnolégicos, debe buscar promover las condiciones iddneas para el acceso a nuevos tratamientos
en igualdad de condiciones, permitiendo la libre competencia tanto para el fabricante extranjero como
para el fabricante nacional. Es importante afiadir que, también se debe trabajar para que, las mismas
condiciones de reconocimiento se apliquen de otros paises hacia México, pues muchos de los
convenios y/o acuerdos son unilaterales.

Por lo anterior, ponemos sobre la mesa la propuesta de trabajar de manera conjunta: autoridad
sanitaria, academia e industria farmacéutica, para fortalecer el desarrollo de la biotecnologia en
México, que permita la autosuficiencia nacional.

Sobre la propuesta de modificacién de emergencia a la Norma Oficial Mexicana, NOM-059-SSA1-2015,
el impacto regulatorio que implica esta disposicidn debe considerar la adecuacion y homologacién del
marco juridico nacional de mayor peso, por ejemplo, el Reglamento de Insumos para la Salud y/o la Ley
General de Salud. Si bien la aplicacion de esta regulacion es temporal, las disposiciones a implementar
contravienen con otros marcos regulatorios, como lo es el articulo 138 Bis del Reglamento de Insumos
para la Salud, que actualmente indica que: Para la liberacion de medicamentos biotecnoldgicos de
importacion serd necesario contar con el certificado analitico del fabricante y el importador debera
contar con los resultados analiticos de acuerdo con los requisitos previstos en la Farmacopea de los
Estados Unidos Mexicanos y sus suplementos, [...] Los andlisis correspondientes podrdn ser realizados
en su laboratorio de control de calidad o por cualquier laboratorio que cuente con Certificado de
Buenas Prdcticas de Fabricacion emitido por la Secretaria.

Asimismo, de conformidad con el articulo 8 del Reglamento de Insumos para la Salud: La Secretaria
fijara las caracteristicas que debera reunir un producto para ser considerado como medicamento u
otro Insumo en la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos o en las Normas correspondientes.
Asimismo, las especificaciones de calidad de los aditivos, farmacos y medicamentos y los
procedimientos para evaluarlos serdn los indicados en la edicion vigente, al momento de la
evaluacion, de la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos y sus suplementos. Aunque la nueva
disposicion permite la presentacidon de certificado de analisis de origen, no debe dejarse de lado el
cumplimiento a nuestro marco regulatorio a través de la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos.



Finalmente, retomando el contenido del articulo 138-Bis del Reglamento de Insumos para la Salud: si
los andlisis son realizados en el extranjero, se deberd acreditar el mantenimiento del sistema de
cierre y control de temperatura, la industria farmacéutica nacional hace énfasis en la importancia de
este requerimiento, mas para productos de importacion, debido a que requieren red de frio y se debe
garantizar la calidad de los productos a través del monitoreo correspondiente.

Sin mas por el momento, agradecemos la atencidn brindada a nuestra comunicacion.

ATENTAMENTE

CLAUDIA A. ALMAZAN MENDEZ
DIRECTORA DE ASUNTOS REGULATORIOS
ASOCIACION MEXICANA DE LABORATORIOS FARMACEUTICOS, A.C. (AMELAF)

ccp.  MTRO. JULIO CESAR ROCHA LOPEZ. - Coordinador de Mejora Regulatoria Sectorial, CONAMER.
DR. ALEJANDRO ERNESTO SVARCH PEREZ. - Comisionado Federal, COFEPRIS.
LIC. PABLO QUIROGA ADAME. — Comisionado de Fomento Sanitario, COFEPRIS.
LIC. JUAN DE VILLAFRANCA ANDRADE. - Presidente Ejecutivo, AMELAF.

Claudia Almazan Méndez

Directora de Asuntos Regulatorios y Abasto
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A M E L A F ‘ Asociacion Mexicana de
Laboratorios Farmacéuticos
Ciudad de México, a 22 de junio de 2023.

DR. ALBERTO MONTOYA MARTIN DEL CAMPO
TITULAR DE LA COMISION NACIONAL DE MEJORA REGULATORIA (CONAMER)
PRESENTE

Estimado Dr. Montoya:

Por medio del presente, deseamos referirnos al anteproyecto: MODIFICACION DE
EMERGENCIA A LA NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-059-SSA1-2015, BUENAS
PRACTICAS DE FABRICACION DE MEDICAMENTOS, PUBLICADA EL 5 DE FEBRERO DE
2016, presentado en el portal electronico de la CONAMER el dia 12 de junio del
presente (https://cofemersimir.gob.mx/expedientes/28277).

Como representantes de la industria farmacéutica nacional, somos participes de la
necesidad de dar certidumbre regulatoria a las empresas del sector farmacéutico y
potencializarlo. En este sentido apoyamos que el cumplimiento del marco normativo
existente, en apego a las buenas practicas regulatorias, dara claridad en tiempos,
procesos y requisitos.

Compartimos la preocupacion de la autoridad sanitaria para garantizar el abasto de
medicamentos en el pais y el acceso de los pacientes a sus tratamientos. Asimismo,
entendemos el RELIANCE como una herramienta que puede apoyar a mitigar la falta
de medicamentos en nuestro pais. Sin embargo, también es de reconocer que
existen en México empresas con autorizacion y alta vigilancia por parte de COFEPRIS:
la INDUSTRIA BIOFARMACEUTICA NACIONAL, quienes cumplen con los mas altos
estdndares de calidad que la autoridad le solicita en cada uno de sus procesos, desde
la obtencidon del biofarmaco hasta el producto terminado, cumpliendo con la
regulacién sanitaria nacional vigente.

La pandemia por COVID-19 nos dejé como experiencia la dependencia de insumos
del extranjero y, como aprendizaje, a trabajar en fortalecer a la industria nacional, |a
cual cuenta con la suficiente experiencia y tecnologia para abastecer dichas
necesidades. Consideramos necesario encontrar formas de impulsar, en paralelo, el
desarrollo para la investigacion y fabricacion de medicamentos biotecnolégicos en
nuestro pais, donde en objetivo a largo plazo sea no depender de importaciones. La
falta de mecanismos que fomenten la innovacidn, el desarrollo tecnoldgico y la
certidumbre regulatoria para fabricantes nacionales, generara desbalances y falta de
inversidn en proyectos de interés publico.
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A M E L A F ’ Asociacion Mexicana de
Laboratorios Farmacéuticos

Entendemos que se esta trabajando por una autosuficiencia sanitaria en México y
reiteramos que debemos trabajar para que aquellos medicamentos biotecnoldgicos
(innovadores o biocomparables), fabricados en territorio nacional que cuentan con
la vigilancia de COFEPRIS, prevalezcan sobre los importados. Eso permite, sin duda,
mantener la soberania nacional en temas de salud.

De acuerdo con el propio contexto que se establece en el documento: Estrategia de
Certidumbre Regulatoria para el sector Farmacéutico, México tiene el potencial de
transformarse en un espacio propicio para la innovacion cientifica en materia de
salud, pues posee mano de obra calificada para lograrlo, por lo que es de considerar
gue, el marco regulatorio mexicano en materia de productos biotecnoldgicos, debe
buscar promover las condiciones idoneas para el acceso a nuevos tratamientos en
igualdad de condiciones, permitiendo la libre competencia tanto para el fabricante
extranjero como para el fabricante nacional. Es importante anadir que, también se
debe trabajar para que, las mismas condiciones de reconocimiento se apliquen de
otros paises hacia México, pues muchos de los convenios y/o acuerdos son
unilaterales.

Por lo anterior, ponemos sobre la mesa la propuesta de trabajar de manera
conjunta: autoridad sanitaria, academia e industria farmacéutica, para fortalecer
el desarrollo de la biotecnologia en Meéxico, que permita la autosuficiencia
nacional.

Sobre la propuesta de modificacion de emergencia a la Norma Oficial Mexicana,
NOM-059-55A1-2015, el impacto regulatorio que implica esta disposicion debe
considerar la adecuacién y homologaciéon del marco juridico nacional de mayor peso,
por ejemplo, el Reglamento de Insumos para la Salud y/o la Ley General de Salud. Si
bien la aplicacién de esta regulacion es temporal, las disposiciones a implementar
contravienen con otros marcos regulatorios, como lo es el articulo 138 Bis del
Reglamento de Insumos para la Salud, que actualmente indica que: Para la
liberacion de medicamentos biotecnoldgicos de importacion serd necesario contar
con el certificado analitico del fabricante y el importador deberd contar con los
resultados analiticos de acuerdo con los requisitos previstos en la Farmacopea de
los Estados Unidos Mexicanos y sus suplementos, [...] Los andlisis correspondientes
podrdn ser realizados en su laboratorio de control de calidad o por cualquier
laboratorio que cuente con Certificado de Buenas Prdcticas de Fabricacion emitido
por la Secretaria.
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Asimismo, de conformidad con el articulo 8 del Reglamento de Insumos para la
Salud: La Secretaria fijara las caracteristicas que deberd reunir un producto para
ser considerado como medicamento u otro Insumo en la Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos o en las Normas correspondientes. Asimismo, las
especificaciones de calidad de los aditivos, farmacos y medicamentos y los
procedimientos para evaluarlos seran los indicados en la edicion vigente, al
momento de la evaluacion, de la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos y
sus suplementos. Aunque la nueva disposicion permite la presentacion de
certificado de andlisis de origen, no debe dejarse de lado el cumplimiento a nuestro
marco regulatorio a través de la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos.

Finalmente, retomando el contenido del articulo 138-Bis del Reglamento de Insumos
para la Salud: si los andlisis son realizados en el extranjero, se deberad acreditar el
mantenimiento del sistema de cierre y control de temperatura, la industria
farmacéutica nacional hace énfasis en la importancia de este requerimiento, mas
para productos de importacion, debido a que requieren red de frio y se debe
garantizar la calidad de los productos a través del monitoreo correspondiente.

Sin mas por el momento, agradecemos la atencién brindada a nuestra comunicacion.

ATENTAMENTE

C o=

CLAUDIA A. ALMAZAN MENDEZ
DIRECTORA DE ASUNTOS REGULATORIOS
ASOCIACION MEXICANA DE LABORATORIOS FARMACEUTICOS, A.C. (AMELAF)

ccp.  MTRO. JULIO CESAR ROCHA LOPEZ. - Coordinador de Mejora Regulatoria Sectorial, CONAMER.
DR. ALEJANDRO ERNESTO SVARCH PEREZ. - Comisionado Federal, COFEPRIS.
LIC. PABLO QUIROGA ADAME. — Comisionado de Fomento Sanitario, COFEPRIS.
LIC. JUAN DE VILLAFRANCA ANDRADE. - Presidente Ejecutivo, AMELAF.
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