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Dr. Alberto Montoya Martin del Campo
Comisionado Nacional
Comision Nacional de Mejora Regulatoria (CONAMER)

PRESENTE
12:0%

Muy estimado Dr. Montoya:

Reciba un cordial saludo en representacion de las empresas que integran la Asociacién de Fabricantes de
Medicamentos de Libre Acceso, A.C. (AFAMELA). Por este medio anexo los comentarios recabados por nuestros
asociados respecto del ACUERDO POR EL QUE SE RECONOCEN COMO EQUIVALENTES A LOS
REQUISITOS ESTABLECIDOS EN LOS ARTICULOS 167, 170, 177, 177 BIS 2, 179 Y 180 DEL REGLAMENTO
DE LOS INSUMOS PARA LA SALUD Y A LOS PROCEDIMIENTOS DE EVALUACION TECNICA REALIZADOS
POR LA COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS PARA EL
OTORGAMIENTO DEL REGISTRO SANITARIO DE LOS INSUMOS PARA LA SALUD, A LOS REQUISITOS
SOLICITADOS, PRUEBAS Y PROCEDIMIENTOS DE EVALUACION REALIZADOS POR LAS AUTORIDADES
REGULADORAS DE REFERENCIA PARA PERMITIR EN SU PAIS LA VENTA, DISTRIBUCION Y USO DE LOS
INSUMOS PARA LA SALUD, Y A LAS EVALUACIONES DEL PROGRAMA DE PRECALIFICACION DE LA
ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD; ASI COMO LOS CRITERIOS PARA LA IMPORTACION DE
INSUMOS PARA LA SALUD SIN REGISTRO SANITARIO EN MEXICO, publicado el pasado 9 de febrero en el
portal de CONAMER bajo el expediente nimero 02/0008/090224, reiterando nuestra disposicién a colaborar en el
analisis regulatorio de dichas modificaciones, en virtud de su grave impacto para nuestro sector.

Le agradezco nuevamente su atencion y consideraciones.
Atentamente,






afamela

mpulsando el de la saluc

Asociacion de Fabricantes de
Medicamentos de Libre
Acceso

7162 3286
maria.morales@afamela.org

www.afamela.org
@AFAMELAMX

Ciudad de México a 16 de febrero de 2024.

Dr. Alberto Montoya Martin del Campo

Comisionado Nacional

Comision Nacional de Mejora Regulatoria (CONAMER)
PRESENTE

Muy estimado Dr. Montoya:

En representacion de las empresas que integran la Asociacién de Fabricantes
de Medicamentos de Libre Acceso, A.C. (AFAMELA) me refiero al
Anteproyecto de Acuerdo por el que se reconocen como equivalentes a los
requisitos establecidos en los Articulos 167, 170, 177, 177 bis 2, 179 y 180
del Reglamento de los Insumos para la Salud y a los procedimientos de
evaluacion técnica realizados por la Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios para el otorgamiento del Registro Sanitario de
los insumos para la salud, a los requisitos solicitados, pruebas y
procedimientos de evaluacion realizados por las Autoridades Reguladoras
de Referencia para permitir en su pais la venta, distribucion y uso de los
insumos para la salud, y a las evaluaciones del Programa de
Precalificacion de la Organizacion Mundial de la Salud; asi como los
criterios para la importacion de insumos para la salud sin Registro
Sanitario en México; publicado en el portal de la Comision Nacional de Mejora
Regulatoria (CONAMER) el pasado 7 de febrero de 2024, presentado por la
Secretaria de Salud (SSA) con la solicitud de exencion del Andlisis de Impacto
Regulatorio (AIR) y con nimero de expediente 02/0008/090224.

En dicho Anteproyeto se hace referencia a la posibilidad de establecer un
proceso que permita la importacion de medicamentos sin registro sanitario en
México, la ausencia de dicha autorizacién, podria significar un grave riesgo en
el consumo de insumos para la salud en el pais, en virtud de la falta de
verificacion de calidad, seguridad y eficacia de los mismos. La importacion de
medicamentos sin registro, excluye la posibilidad de garantizar condiciones
minimas de seguridad requerida por la normativa nacional, en atencién a la
solicitud de excencion de Analisis de Impacto Regulatrio nos pemitimos hacer
respetuosamente, las siguientes observaciones:

- La Ley General de Salud (LGS) establece en el articulo 204 que “Los
medicamentos, dispositivos médicos y otros insumos para la salud, los
estupefacientes, sustancias psicotropicas y productos que los contengan,
asi como los plaguicidas, nutrientes vegetales y substancias téxicas o
peligrosas, para su venta o suministro deberan contar con autorizacion
sanitaria, en los términos de esta ley y demas disposiciones aplicables. “...
El articulo 376 del mismo ordenamiento establece que “Requieren registro
sanitario los medicamentos, estupefacientes, substancias psicotropicas
y productos que los contengan; los dispositivos médicos con excepcion
de aquellos determinados como de bajo riesgo y que no requieran
registro sanitario por la autoridad sanitaria, asi como los plaguicidas,
nutrientes vegetales y substancias toxicas o peligrosas.”
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-El articulo 376 de la LGS también establece que “El registro sélo podra ser
otorgado por la Secretaria de Salud, éste tendra una vigencia de 5 afios, sin
perjuicio de lo establecido en el articulo 378 de esta Ley, dicho registro podra
prorrogarse por plazos iguales, a solicitud del interesado, en los términos que
establezcan las disposiciones reglamentarias. Si el interesado no solicitara la
prérroga dentro del plazo establecido para ello o bien, cambiara o modificara el
producto o fabricante de materia prima, sin previa autorizaciéon de la autoridad
sanitaria; ésta procedera a cancelar o revocar el registro correspondiente. “Para
los efectos a que se refieren los parrafos anteriores, el Ejecutivo a través de la
Secretaria, mediante disposiciones de caracter general, establecera los
requisitos, pruebas y demas requerimientos que deberan cumplir los
medicamentos, insumos para la salud y demas productos y substancias que se
mencionan en dichos parrafos.”

-El Reglamento de Insumos para la Salud (RIS), en conjunto con diversas
Normas Oficiales Mexicanas, la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos,
entre otras disposiciones normativas, establecen los requisitos que deben
acreditarse ante la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios (COFEPRIS) para que ésta pueda evaluar que los medicamentos
cuentan con la seguridad, eficacia y calidad requerida para su venta y
suministro en nuestro pais. Para ello, entre otros requisitos, se solicita
informacién y documentacion para sustentar y acreditar el cumplimiento en
materias como: a) Estudios de estabilidad, tanto del farmaco como del
medicamento (RIS, NORMA Oficial Mexicana NOM-073-SSA1-2015, Estabilidad
de farmacos y medicamentos, asi como de remedios herbolarios). b) Buenas
practicas de fabricacién del medicamento y del farmaco (RIS, NORMA Oficial
Mexicana NOM-059-SSA1-2015, Buenas practicas de fabricacion de
medicamentos, incluyendo su modificacion de emergencia y NORMA Oficial
Mexicana NOM-164-SSA1-2015, Buenas practicas de fabricacion de farmacos).
c) Farmacovigilancia (RIS, NORMA Oficial Mexicana NOM-220-SSA1-2016,
Instalacion y operacion de la farmacovigilancia, incluyendo su modificacion). d)
Etiquetado (RIS, NORMA Oficial Mexicana NOM-072-SSA1-2012, Etiquetado de
medicamentos y de remedios herbolarios). e) Informaciéon clinica o de
bioequivalencia (RIS, NORMA Oficial Mexicana NOM-177-SSA1-2013, Que
establece las pruebas y procedimientos para demostrar que un medicamento
es intercambiable. Requisitos a que deben sujetarse los Terceros Autorizados
que realicen las pruebas de intercambiabilidad. Requisitos para realizar los
estudios de biocomparabilidad. Requisitos a que deben sujetarse los Terceros
Autorizados, Centros de Investigacién o Instituciones Hospitalarias que realicen
las pruebas de biocomparabilidad, incluyendo su modificaciéon del 2023). Cada
uno de estos requisitos tiene objetivos especificos, y que en su conjunto y de
manera sistematica configuran el marco juridico, reglamentario y normativo que
buscan garantizar la seguridad, calidad y eficacia de los medicamentos.

-El articulo 132 del RIS establece los Unicos casos en los cuales de manera
excepcional se puede autorizar el permiso de importacién de medicamentos o
materias primas sin registro sanitario, circunscribiéndose a los siguientes: I.
Cuando se presente alguna contingencia; Il. Cuando se requieran por politica
sanitaria; lll. Para fines de investigacion cientifica, de registro o de uso personal,
o IV. Para pruebas de laboratorio.
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En cumplimiento de dichas disposiciones, exceptuar del proceso de
autorizacion con el propdsito de “cubrir las necesidades de abasto” constituye
un incumplimiento de tratados internacionales como el TMEC, y contraviene lo
establecido en disposiciones vigentes como la Constitucion, la propia Ley
General de Salud y demas disposiciones aplicables vigentes. Las empresas de
la Industria Farmacéutica establecida en México siempre se han apegado,
estrictamente, a las disposiciones legales, reglamentarias y normativas
orientadas a que los bienes que elabora cumplan con las caracteristicas que las
politicas de salud publica y de atencién médica precisan para el objetivo
supremo de proteger y mejorar la salud y el bienestar de la poblacion y para tal
efecto, un elemento indispensable es el Registro Sanitario.

Le reiteramos nuestra disposicidon para colaborar en el andlisis técnico
regulatorio corresponiente al proceso de mejora regulatoria, con el propdsito de
garantizar condiciones de consumo de insumos para la salud en coincidencia
con los estandares internacionales que hoy cumple la industria farmacéutica
establecida en México. Reciba un cordial saludo.

ATENTAMENTE
Ricardo Ramirez-Montoya

DIRECTOR EJECUTIVO
AFAMELA
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