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RE: Notificacion de oficio CONAMER
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Marevna Garcia Arreola<mgarciaa@cofepris.gob.mx> Marcar como no leido

vie 07/05/2021 19:25

Para: Julio Cesar Rocha Lopez;

Cc: Alberto Montoya Martin Del Campo; Monica Tellez Estrada<mtellez@cofepris.gob.mx>; Gabriela Huitron Ramirez<ghuitron@cofepris.gob.mx>;
Alejandra Montserrat Belderrain Tielve; Claudia Veronica Lopez Sotelo; Gilberto Lepe Saenz; Claudia Veronica Lopez Sotelo;

Estimado Julio César Rocha,
Se confirma la recepcion electronica del Oficio No. CONAMER/21/2037.

Saludos cordiales,

ATENTAMENTE
Mtra. Marevna Garcia Arreola
) Jefa de Oficina
“ Oficina del Comisionado Federal

Oklahoma Num. 14, Colonia Napoles,

CO F E PR IS Demarcacion Territorial Benito Juarez, Ciudad de México, C.P. 03810

Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

Oficina del Comisionado Federal

OCF-SGC-P-01-POI-01-L-01-F-01

De: Julio Cesar Rocha Lopez [mailto:julio.rocha@conamer.gob.mx]

Enviado el: viernes, 07 de mayo de 2021 05:57 p.m.

Para: Marevna Garcia Arreola

CC: Alberto Montoya Martin Del Campo; Monica Tellez Estrada; Gabriela Huitron Ramirez; Alejandra Montserrat Belderrain Tielve; Claudia
Veronica Lopez Sotelo; Gilberto Lepe Saenz; Claudia Veronica Lopez Sotelo

Asunto: Notificacion de oficio CONAMER

DR. ALEJANDRO ERNESTO SVARCH PEREZ

Comisionado Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios
Secretaria de Salud

Presente

En el presente correo electrénico y la documentacion anexa se notifica el anteproyecto: Decreto por el que se reforman,
adicionan y derogan diversas disposiciones del Reglamento de Insumos para la Salud.

Ref.: 02/0015/070421

Lo anterior en cumplimiento de lo establecido en los articulos Segundo y Tercero del "Acuerdo por el que se establecen los
Lineamientos para el intercambio de informacion oficial a través del correo electrénico institucional como medida
complementaria de las acciones para el combate de la enfermedad generada por el virus SARS-CoV2 (COVID-19)",
publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 17 de abril de 2020 por la Secretaria de la Funcion Publica del gobierno
federal de los Estados Unidos Mexicanos que establece las medidas que permitan la continuidad de las actividades de las
dependencias y entidades de la Administracion Publica Federal durante la contingencia derivada de la epidemia determinada
por el Consejo de Salubridad General mediante Acuerdo publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 23 de marzo de
2020 causada por el virus SARS-Cov2; por lo que el presente correo electronico institucional constituye un medio de
notificacion de informacion oficial entre los servidores publicos de la Administracién Publica Federal, por lo anterior, se solicita
se sirva acusar de recibido el presente correo y confirmar que la entrega de la informacién fue exitosa.

https://mail.economia.gob.mx/owa/#viewmodel=ReadMessageltem&ItemID=AAMKADQ2NWYwZjhhLTIzMTYtNGFIOS1hZWRILWYzZTk2Nzc3MDEXY... 1/1
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Oficio No. CONAMER/21/2037

Asunto: Se emite Dictamen
Preliminar respecto del anteproyecto
denocminadc Decreto por el que se
reforman, adicionan y derogan

diversas disposiciones del
Reglamento de Insumos para la
Salud.

Ref. 02/0015/070421
Ciudad de México, a 07 de mayo de 2021

DR. ALEJANDRO ERNESTO SVARCH PEREZ

Comisionado Federal para la Proteccién de Riesgos Sanitarios
Secretaria de Salud

Presente

Me refiero al anteproyecto denominado Decreto por el que se reforman, adicionan y
derogan diversas disposiciones del Reglamento de Insumos para la Salud, asl como
a su respectivo formulario de Analisis de Impacto Regulatorio (AIR), ambos instrumentos
remitidos por la Secretaria de Salud (SSA) vy recibidos por esta Comisién Nacional de
Mejora Regulatoria (CONAMER), el 07 de abril de 2021, a través del portal
correspondiente’.

Sobre el particular, se le informo gue el anteproyecto se sitla en el supuesto previsto en
el articulo Octavo del Acuerdo que fija los lineamientos que deberdn ser observados por
las dependencias y organismos descentralizados de la Administracién Publica Federal,
en cuanto o la emisién de los actos administrativos de cardcter general a los que les
resulta aplicable el articulo 69-H de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo?
(Acuerdo Presidencial) por lo que las disposiciones contenidas en dicho instrumento no
le resultan aplicables. De igual manera, es necesario sefalar que o previsto por el articulo
78 de la Ley General de Mejora Regulatoria® (LGMR) respecto de los requerimientos de
simplificaciéon regulatoria tampoco le resultan aplicables.

En este sentido, el anteproyecto y su AIR correspondiente quedan sujetos al
procedimiento de mejora regulatoria previsto en el Capitulo lli de la LGMR, por lo que con
fundamento en lo dispuesto por los articulos 25, fraccidn 11, 26, 27, 71, cuarto parrafoy 75
de dicho ordenamiento, este érganoc desconcentrado tiene a bien emitir el siguiente:

' http/187.191.71.192/
2 Publicado en el Diario Oficial de la Federacién {DOF) el 8 de marzo de 2017
3 Publicada en el Diario Oficial de la Federacidn [DOF) el 18 de mayo de 2018.

Boulevard Adolfo Lopez Mateos 3025 piso 8, San Jerdnimo Aculce, TR, 10400, Ciudad de México.
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DICTAMEN PRELIMINAR
1. Consideraciones Generales

El 5 de julio del 2001 se publicd en ¢! Diario Oficial de la Federaciéon (DOF) el Decreto por
el que se creg la Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios
(COFEPRIS) como autoridad sanitaria en Meéxico, con la finalidad de fortalecer la
proteccién contra los riesgos sanitarios, con una orientacién en politica de salud publica
acorde con el contexto internacional, la transicion epidemioldgica de la poblacién
mexicana y el desarrollo del pais, permitiendo al Estado el efectivo ejercicio de sus
atribuciones en un ambito de transparencia, certidumbre, participacién social y con
sustento en la mejor evidencia técnica y cientifica disponible.

Esta unidad se cred con el objetive de integrar la totalidad de las funciones de control
sanitario en un solo érgano desconcentrado que, como parte de la SSA, homolegara las
politicas puUblicas en la materia al tiempo que dispusiera de autonomia técnica,
administrativa y operativa que le permitiria tomar decisiones con mayor rapidez,
eficiencia y flexibilidad.

Asimismo, cabe destacar que el 30 de junio de 2003 se publicé en el DOF el Decreto por
el que se adicionan jos articulos 17 bis, 17 bis 1, 17 bis 2, y se reforman los articulos 313,
fraccién 1y 340, a la Ley General de Salud, mediante el cual se fortalecid el caracter rector
de la COFEPRIS, por lo gue el 13 de abril de 2004, se emitié el Reglamento de fa Comision
Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios que de acuerdo con el articulo
tiene atribuciones para regular:

a} Establecimientos de salud, disposicidon de 6rgancs, tejidos, células de seres humanos y sus componentes y
disposicion de sangre.

b} Medicamentos, remedios herbolarios y otros insumeos para la salud.

¢) Alimentos y suplementos alimenticios.

d} Bebidas alcohdlicas y bebidas no alcohdlicas.,

e) Productos de perfumeria, belleza y aseo.

f) Tabaco.

g) Plaguicidas y fertilizantes.

h) Nutrientes vegetales.

i) Sustancias toxicas o peligrosas para la salud.

j) Quimicos esenciales, precursores quimicos, estupefacientes y psicotrépicos.

k) Productos bictecnoldgicos.

) Materias primas y aditivos que intervengan en la elaboracidn de los productos sefialados en los incisos b} a k),
asi como los establecimientos dedicados al proceso o almacenamiento de estos.

m}Fuentes de radiacién ionizante para uso médico.

n) Efectos noclvos de los factores ambientales en la salud humana.

o) Salud ocupacicnal.

p) Saneamientoc basico.

q) Importaciones y exportaciones de los productos a que se refiere la fraccién Il del articulo 17 bis de la Ley.

r) Publicidad y promocion de las actividades, productos y servicios a que se refiere la Ley y demas disposiciones
aplicables.

s} Sanidad internacional, salvo en las materias exceptuadas por la Ley.

Boulevard Adoifo Lépez Mateos 3025 piso &, San Jerdnimo Aculco, €., 10400, Ciudad de Méxice.
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t} En general, los requisitos de condicién sanitaria que deben cubrir los procesos, productos, métodos,
instalaciones, servicios o actividades relacionados con las materias descritas, en los términos de |la Ley y demas
disposiciones aplicables.

Al respecto, la COFEPRIS es una agencia con amplias competencias regulatorias, cuya
actividad primordial es la prevencién contra riesgos sanitarios y se relaciona con los
sectores industriales, que representan 9.8 % del Producto Interno Bruto (PIB) ¥ 10.94 %
del comercio exterior, donde [a COFEPRIS regula 44 centavos de cada peso gastado por
los hogares en México, a través de tres categorias: alimentos, bebidas y tabaco; articulos
para el cuidado de la salud y articulos para cuidado personal.

Sobre el particular, el sector farmacéutico se enfoca a la investigacion, desarrollo,
produccién y comercializacién de productos quimicos o biofdrmacos utilizados para la
prevencién o el tratamiento de enfermedades. Algunos de los productos que conforman
al sector son: los farmacos, las vacunas y anti sueros, las vitaminas y las preparaciones
farmacéuticas para uso veterinario, entre otros.

En este sentido, el Instituto Nacional de Estadistica y Geografia (INEGI) la industria
farmacéutica en México, es una actividad econdmica estratégica en el pais, siendo la
séptima actividad mas importante de las industrias manufactureras, donde el INEGI
ademnas registrd que existen tres entidades federativas destacadas por la concentracién
del 61.5% de los establecimientos dedicados a la venta de farmacos: la Ciudad de México
con 32% de las unidades econdmicas; Jalisco, que concentrd 20%; y el Estado de México,
95 %.

Aunado a [o anterior, cabe destacar que el mercado farmacéutico en huestro pals tiene
unha tendencia creciente desde hace casi una década, tal y como se muestra en el Gréfico
1.

Grafico 1. Industria farmacéutica en México
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Fuente: Encuesta Mensual de la Industria Manufacturera, INEGL
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Asimismo, el sector farmacéutico genera aproximadamente 65204 empleos, donde
algunas de las principales empresas transnacionales de la industria son: Merck,
Boehringer Ingelheim, Schering Plough y Byer, entre otras. Y nacionales como: Liomont,
Sanfer, Laboratorios Armstrong y Laboratorios Hormona.

De la mano del incremento de las unidades econdmicas en este sector, se calculd que
para el 2020 el consumo mexicano de la industria farmacéutica fuera de $26,276 millones
de délares estadounidenses; lo anterior, derivado de que México es uno de los mercados
mas atractivos para invertir en la industria farmacéutica debido al mejoramiento del
marco regulatorio y aurmento en las certificaciones de calidad, de acuerdo con Business
Monitor, la presencia de la Food and Drug Administration (FDA) en México ha servido
para incrementar la transparencia y aumentar los estdndares de los medicamentos del
pais.

Sobre el particular, el Reglamento de Insumos para la Salud* (RIS) es el ordenamiento
que tiene por objeto reglamentar el control sanitario de los insumos® y de los remedios
herbolarios®, asf como el de los establecimientos, actividades y servicios relacionados con
los mismos y respecto del cual, la COFEPRIS a través de la SSA ha estimado conveniente
la modificacion de diversas de sus disposiciones en tres grandes temas:

. Se formula gue, los medicamentos destinados exclusivamente a instituciones
pUblicas de salud incluyan en las etiquetas del envase primaric o secundario, la
leyenda “prohibida su venta” o “propiedad del Sector Salud™.

fi. Vigencia de las prérrogas de registros sanitarios.

iii. En la solicitud de registros sanitarios, se aceptaria documentacién en idioma
inglés.
iv. Biocomparabkilidad sin estudios clinicos en México.

De lo anterior, la CONAMER considera adecuada la formalizacion de la propuesta
regulatoria, en virtud de con ella se coadyuvard a que los registros sanitarios de
medicamentos y dispositivos médicos puedan ser de vigencia indefinida, se realizan
acciones de simplificacién regulatoria al eliminar y/o flexibilizar obligaciones y requisitos
de trdmites.

4 Publicade en & DOF el 4 de febrero de 1998, con su Gltima modificacién el 14 de marze de 2014,

5 De geuerdo con e articulo 124 de la Ley General de Salud:

“Articulo 194 Bis.- Para los efectos de esta ley se consideran insumos para la salud: Los medicamentos, substancias psicotrépicas, estupefacientes
¥ las materias primas y aditivos gque intervengan para su efaboracién; asi come los equipos médicos, pritesis, értesis, ayudas funcionales, agentes
de diagndstico, insumeoes de uso odontoldgico, moteriol quirdrgico, de curacicn y productos higiénicos, éstos titimos en los términos de fa fraccion
Vi def articulo 262 de esta ley”,

® De acuerdo con el articulo 88 del RIS:

“Articulo 88, Se considera Remedio Herbolario al preparado de plantos medicinales, o sus portes, individuales o combinadas y sus derivados,
presentado en forma farmacéutica, al cual se le atribuye por conocimiento popular o tradicional, ef alivic para algunos sintomas participentes o
aisicdos de una enfermedad”.
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2. Objetivo y problematica

Enlo gue respecta al presente apartado, de conformidad con la informacién remitida por
la SSA en el AIR correspondiente, el anteproyecto en comento tiene los siguientes
objetivos particulares:

i. Se advierte gque respecto a que los empaques de los redicamentos dirigidos
al sector publico v los dirigidos al sector privado el anteproyecto se armoniza
con LGS y con la Norma Oficial Mexicana NOM-072-SSA1-2012, Etiquetado de
medicamentos y de remedios herbolarios?, o anterior, se espera que genere
una mejoria en la transparencia, supervisiéon, control, y fiscalizacién del manejo
de los recursos de los establecimientos destinado a la atencién médica del
sector publico, asi como dar certeza a los responsables de la adquisicién de los
medicamentos v la los usuarios de los servicios de salud pudblicos.

iii. Respecto de los registros de medicamentos biotecnolégicos de fabricacién
nacional al momento de solicitar su registro ya no es obligatorio que los
estudios clinicos se realicen en México, dando con esto mayor apertura a
nuevos medicamentos biocomparables® que garanticen la calidad seguridad
y eficacia a un costo razonable.

Por lo gque hace a los registros de medicamentos biotecnolégicos de
fabricacién extranjera, la SSA podra evaluar las pruebas de biocomparabilidad
utilizando informacion de gufas internacionales y con ello estar a la altura de
los mejores estandares internacionales.

iii. Al momento de solicitar un registro de medicamentos, los documentos gue
acompafien a esta podran presentarse tanto en idioma espafiol como en
inglés, lo que genera un ahorro a! solicitante en cuanto al costo de la
traduccidn certificada al idioma espafiol.

iv. Se elimina la figura del Subcomité de Evaluacion de Productos
Biotecnolégicos y en consecuencia, también se elimina la opinidn que éste
pudiera generar respecto del anélisis de diversos requisitos que se presenten
para la obtencién del registro.

V. En lo que respecta a la solicitud de modificacién a las condiciones de registro
de los medicamentos, deberd solicitarse conforme al Apéndice Normativo A.
Modificaciones a las Condiciones de Registro (MCR} de la Norma Oficial
Mexicana Nom-073-5sa1-2015, Estabilidad De Farmacos Y Medicamentos, asl
como de remedios herbolarios, ya que en este apéndice se clasifican las

7 Publicada en ei DOF el 21 de noviembre de 2072,
2 De confermidad con el articulo 222 bis de la LGS "medicamentos biotecnoldgices no innovadores™

Boulevard Adolfo Lépez Mateos 3025 piso 8, San Jerdnimo Acuico, C.P, 10400, Ciudad de Méxjco.
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condiciones en menores, moderadas y mayores y sefiala los casos en que no
aplica una MCR, por lc que se con se eliminan tres reguisitos de los
establecidos en el articulo 185 del RIS vigente.

i, Se modifica el plaze de resolucidn para la modificacién a las condiciones
técnicas de registro de 45 dias, y para para la modificacién a las condiciones
administrativas de registro de 20 dias, de igual forma se amplia el plazo de 120
dias a 240, para agotar |a existencia de inventario.

vil. Se establece que las prérrogas de los registros sanitarios de fabricacién
nacional podrén ser indefinidas, siempre y cuando cumplan con lo dispuesto
por las Normas Oficiales correspondientes, y las condiciones para que subsista
dicha indefinicién, por lo que ya no serad necesario solicitar la prérroga cada 5
afios como actualmente se encuentra sefialado.

viii. Para las prorrogas de registros sanitarios de fabricacién extranjera, se elimina
la presentacién del informe técnico y las etiguetas para medicamentos
alopaticos sera valido la presentacidon del Certificado de Buenas Practicas de
Fabricacion de la Agencia Reguladora reconocida del pafs de origen.

ix. Para las prérrogas de registro de dispositivos médicos de fabricacion nacional
se elimina la presentacion de la etiqueta, el certificado de analisis emitido por
la empresa que elabora el producto y el Certificado de Buenas Practicas
Fabricaciéon Para las prérrogas de registrc de dispositivos médicos de
fabricaciéon extranjera, se acreditara el Certificado de Buenas Practicas de
Fabricacion por la Secretarfa, o por la autoridad competente del pafs de origen

Al respecto, la SSA destacéd que dicha modificacién al RIS vigente se deriva de que “ef
pasado 29 de noviembre de 2019, se publicé en el DOF el Decreto por el que se reforman,
adicionan y derogan diversas disposiciones de la Ley General de Salud y de la Ley de los
Institutos Nacionales de Salud, el cual en su Transitorio Segundo establece que el
Ejecutivo Federal deberd emitir las disposiciones reglamentarias que permitan proveer
en fa esfera administrativa lo previsto en el Decreto, dentro de los 180 dias siguientes o
su entrada en vigor”.

“En este sentido, la modificacidon al articulo 225 de la LGS, establecis la obligatoriedad
de presentaciones diferenciadas, respecto o los empaques de Jos medicamentos, es
decir, se deberd usar una presentacién distinta entre los destinados al sector publico v
los destinados al sector privado, con el fin de diferenciarios se indican qué requisitos
deberdn cumplirse. Esta es una de las acciones que permitirdn alcanzar un efectivo
derecho a la proteccién de ia salud, con mejoras en la transparencia, supervision, control
v fiscalizacién del manejo de los recursos de los establecimientos destinados a la
atencién medica del sector publico”.
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“Asimismo, la reforma permitird plasmar reglas claras para aquellos fabricantes o
productores de medicamentos que los distribuyan a los servicios de salud publficos,
dando certeza a los responsables de la adquisicién de medicamentos, asf como a los
usuarios de los servicios de salud publicos”.
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“Adicionalmente la presente propuesta regulatoria otorga una simplificacion
administrativa mediante la elimina diversos requisitos relacionados con los tradmites de
registros de medicamentos bictecnolégicos biocomparables, modificaciones en las
condiciones de registro, prérrogas en los registros sanitarios de medicamentos y
dispositivos médicos, asf como los plazos de atencion”.

Al respecto, si bien la SSA detallé que la emision de la propuesta regulatoria surge en
parte de un mandato establecido en el Decreto por el que se reforman, adicionan y
derogan diversas disposiciones de la Ley General de Salud y de la Ley de los Institutos
Nacionales de Salud, en lo que concierne a las modificaciones adicionales al RIS vigente,
esa Dependencia Unicamente realizé una relatoria sobre las modificaciones a las
disposiciones del anteproyecto; sin embargo, omitié proporcionar informacion que
permita evidenciar la problematica que motiva la emisién de la propuesta regulatoria,
por lo gue se solicita a esa Secretarfa brindar dicha informacion.

2. Alternativas a la regulacién

Con respecto a dicho apartado, la SSA considerd diversas alternativas a la regulacion; ello
de conformidad con lo siguiente:

a. No emitir regulacién alguna.- Dicha alternativa fue descartada por la SSA dado
que “ya existe la regulacion, solo se ha modificado para hacerla concordante con
lo dispuesto en el Decreto por el que se reforman, adicionan y derogan diversas
disposiciones de la Ley General de Salud y de la Ley de los Institutos Nacionales
de Salud, publicado el pasado 29 de noviembre de 2019"

b. Esquemas de autorregulacién.- La implementacién de dichos esquemas no fue
considerado viable, ya que “esta modificacion atiende a la modificacion
establecida en la LGS™

Al respecto, esta Comisién observa que la SSA omitié valorar otras alternativas durante el
disefio, confeccién de la propuesta regulatoria, entre las cuales podrian encontrarse las
opciones de implementar incentivos econémicos, esquemas voluntarios o la emision de
otro tipo de regulacién; por consiguiente, se solicita a esa Dependencia la evaluacion de
alternativas regulatorias y no regulatorias antes indicadas.

Por otro lado, esa Dependencia destacd que la emisién de la propuesta regulatoria
resultaba ser la mejor opcién para atender la problematica antes planteada; ello, en virtud

Boulavard Adolfo Lépez Mateos 3025 piso 8, San Jerdnimo Aculco, C.P. 10400, Ciudad de México.
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de que “el presente proyecto genera costos casi nulos o los particulares considerando
que las modificaciones versan respecto a la eliminacidén de diversos requisitos
administrativos, asf como reduccion de tiempo generando con ello altos beneficios a los
regulados”.

Sobre dichas aseveraciones, si bien la emisién del Decreto por el que se reforman,
adicionan y derogan diversas disposiciones de la Ley General de Salud y de la Ley de fos
Institutos Nacionales de Salud, modificé el articulo 225 de la LCS sefialando que “en ef
empague de los medicamentos se deberd usar una presentacion distinta entre fos
destinados al sector publico y los destinados al sector privado con el fin de
diferenciarfos”, las modificaciones adicionales al RIS vigente no fueron acomparnadas con
la justificacién correspondiente exponiendo la razdn del por qué se consideraron la mejor
opcidn para atender la problemética antes sefialada.

Por lo anterior, esta CONAMER solicita a la SSA brindar dicha inforrmacién; ello,
considerando gue la importancia de evaluar la emisidn de las propuestas regulatorias
radica en los efectos potenciales, positivos o negativos que éstas pueden producir,
considerando que éstas deben generar no solamente beneficios netos positivos, sino el
mayor beneficio posible, por lo gue es de suma importancia aplicar un proceso de
evaluacién de la regulacién que analice el disefio de la misma, si ésta es la mejor
alternativa para solucionar un problema, y que identifique cuales son los beneficios para
la sociedad®.

4. Impacto de la regulacién
i. Creacién, modificacién y/o eliminacién de tramites y servicios

En lo que respecta a dicho apartado, esta CONAMER observa que la SSA no proporciond
informacién sobre si existe la necesidad de crear, modificar y/o eliminar tramites o
servicios en el AIR correspondiente; no obstante lo anterior, este 6rgano desconcentrado
observa que diversas actualizaciones al anteproyecto implicarian la modificacion y
creacion de diversos tramites’®, de conformidad con lo siguiente:

Cuadro 1. Tramites identificados por la CONAMER

Accién identificada Referencia en el anteproyecto | Tramite
Modificacian Articulo 177 Bis 2. Registro sanitario dg medicamentos biotecnolégicos
biocomparables
Modificasian Articulo 185 Autorizacidén de mod!ficacpnes a I_as condicicnes de registrg
de cualquier medicamento
Modificacion Articulo 190 Cesidn de derechos de un registro sanitario

° El anélisis de impacto regulatoric en el ciclo de gobernanza regulatoria, de la OCDE.

™ De conformidad con fa fraccién XX, del articule 3 de la LGMR, se entiende por tramite "Cualquier solicitud o entrego de informacion que ias
personas fisicas o morales del sector privado reaficen ante o autoridad competante en ef dmbite federal, de los entidades federativas, municipal
o de lg alcaidio, ya sea para cumplir una obligacion o, en general, a fin de que se emita una resolucicén”
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Tramite
Prorroga de registro sanitario de medicamentos de
fabricacion nacional
Prarroga de registro sanitario de medicamentos de
fabricacidon extranjera
Prérroga del registro sanitario de equipos médicos, prétesis,
drtesis, ayudas funcionales, agentes de diagnéstico, insumoes
Modificacién Articulo 190 Bis 3 de uso odentoldgico, material quirdrgico, de curacian,
productos higiénicos, y otros dispositivos de uso médico, gue
sean de fabricacién nacional
Prérroga del registro sanitario de equipos médicos, prdtesis,
Srtesis, ayudas funcionales, agentes de diagnostico, insumos
Madificacién Articulo 190 Bis 4 de uso odentoldgico, material quirdrgico, de curacidn,
productos higiénicos, y otros dispositivos de uso médico, que
sean de fabricacion extranjera

Escrito libre en el gue se indiquen los nimeros de entrada de
Creacién Articulo Cuarte Transitorio los trémites en proceso o se acompafie copias de los
comprobantes de ingreso de los mismos

Accion identificada Referencia

Modificacién Articule 190 Bis1

Modificacién Articulo 1290 Bis 2

Por lo anterior, se solicita a esa Secretarfa identificar y justificar (indicar como es que dicha
modificacion coadyuvaréa a alcanzar los objetivos que persigue la propuesta regulatoria)
la modificacidn y creacidn de dichos tramites, asi como la informacién correspondiente
al articulo 46 de la LGMR o, en su caso, argumentar por qué no se considera que lo
sefialado anteriormente constituye las acciones antes sefialadas, indicando al efecto el
ordenamiento vigente en el cual ya se encuentre prevista dicha informacién.

il Disposiciones y obligaciones diferentes a tramites

Con relacion a dicho rubro, esta Comisién observa que la SSA identificd vy justifico en el
AIR correspondiente, las siguientes acciones regulatorias:

Cuadro 2. Acciones regulatorias identificadas por la SSA
Referencia en el

ah Justificacion
anteproyecto

La presente obligacion ya se encuentra establecida en o LGS mediante e
Decreto gue modifica el articulo 225 de la Ley General de Salud, donde dispone
que las presentaciones diferenciadas, respecte a los empagques de fos
Establecen Articulo 26 medicamentos, es decir, se deberd usor una presentacién distinta entre los
obligaciones destinadoes al secter pliblice y fos destinados al sector privado. Con el fin de
diferenciarios, se indican qué requisitos deberdn cumplirse. Cabe mencionar gue
dicha obligacién ya fue dictaminada por la CONAMER, mediante el Oficio No.
20/3505,, se anexa al presente.

En la regulacion vigente se disponia que los documentos que acompanen a las
solicitudes deberdn encontrarse redactados en idioma espafiol, ¥ en caso
Articulo 153 contrario, deberdn adjuntar a los mismos su respectiva traduccion al espafiol,
avaloda con la firma del responsable sanitario; se esta ctorgando la posibilidad
de gue se presenten mediante un ldioma universal comoe lo es el inglés.

Esta disposicicn remita ol Apéndice Normative A. Modificaciones a las
Condiciones de Registro (MCR) de la NORMA Oficial Mexicana NOM-073-55A1-
2015, Estabilidad de fdrmaces y medicamerttos, asi como de remedios herbgolarios,
Articulo 185 en el cual ya clasifica las condiciones en menores, moderadas y mayores, asi
como los casos gue no aplica una MCR,, por lo que en funcidn de lo establecido
en la norma se determinard la modificacion. adicionalmente, se dupiica el
periodo establecido para agotar el inventario existente de 120 a 240 dias.

Establecen
obligaciones

Establecen
obkligacicnes
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Cuadro 2. Acciones regulatoria
A Referencia en el ? S
Accion 5 Justificacion
anteproyecto

s identificadas por la SSA

5i blen en cierto en la actuglidad se tienen que presentar las solicitudes de
prorrogas con 150 dias de anticipacion, estas deberian solicitarse cada 5 afios. Con
let modificacién propuesta se tienen que presentar las soiicitudes de prorrogas
con 260 dias, pero en cambio se obtendrd una prérroga por tiempo indefinido, lo
que evitaria realizar el tramite coda 5 afios.

Condicicnan
un keneficio

Articulo 190 Bis &

Al respecto, esta Comisidn reconoce el esfuerzo de esa Dependencia para identificar y
Jjustificar las acciones regulatorias que efectivamente se daran con la implementacion del
anteproyecto en comento; no obstante, la CONAMER cbserva gue con respecto a las
modificaciones propuestas a los articulos 1892 y 190 Bis 2 del anteproyecto en comento,
éstas no fueron identificadas ni justificadas en el AIR o en alguno de sus docurmentos
anexos.

Por tales motivos, se solicita a la autoridad identificar, justificar y en su caso cuantificar lo
relacionado con los articulos sefialados, o bien, argumentar por qué dichas
modificaciones no representan acciones regulatorias sefialando al efecto el
ordenamiento juridico vigente que las contiene.

L Analisis de costos

Respecto a dicho apartado, la SSA sefald en el documento anexo al AIR
20210407173417_51549_anexo 1 costos.docx que la emisién de la propuesta regulatoria
pudiera generar las siguientes erogaciones para los sujetos regulados:

“Es necesario destacar que la mayoria de los requisitos que se solicitan ya estdn
reguiados principalmente por el RIS, por el Acuerdo por ef que se dan o conocer los
tramites y servicios, asf como los formatos que aplica la Secretaria de Salud, a través de
la Comision Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro
Federal de Trdmites y Servicios de la Comision Federal de Mejora Regulatoria publicado
en el DOF ef dia 28 de enero de 2071 por lo que las unidades econdmicas ya vienen
cumpliendo con los requiisitos”,

“En el Anteproyecto se define y establece los tipos de documentos para cada tipo de
medicamento y su forma de presentacién en la solicitud o prérroga de los registros
sanitarios. No obstante, de que los solicitantes ya cuentan con dicha documentacion y
no les genera costos elevados adicionales, se contemplard el costo de presentar dicha
documentacidén con las caracteristicas especificas”.

Asimismo, la SSA destacd que “ef registro de los medicamentos para usc Aumano es un
procesc obligatorio para obtener [a autorizacion de comercializacién en el pais. En el
anteproyecto definen los requisitos técnicos para conformar el expediente de registro,
para cada tipo de expediente de acuerdo a la variedad de productos, la clasificacion de
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las diferentes modalidades de modificacién a las condiciones de registro y el proceso
administrativo, asi como su prorroga hasta su resolucion. Actualmente el costo por los
documentos que gcomparien a las solicitudes deberdn encontrarse redactados en
idioma espariol, por perito traductor oscila en:”

aduccion

$375* hoja
$2,723,287,500 pesos

7,262,100 hojas promedio

“Para el dossier presentado en idioma inglés ya nos se requerird la traduccién de los
documentos y para los que se encuentren en otro idioma distinto al inglés o espafiol la
traduccion ya no es precisamente por perito certificado por lo que el costo es menos
hasta en un 95 % en razon de lo siguiente”:

8,069

900

$50 * hoja

TOTAL

7,262,100 hojas promedio

$363,105,000 pesos

Respecto a dicha cuantificacidon, esta Comision observa que

responde a

las

rmodificaciones realizadas al articulo 153 de la propuesta regulatoria, donde la SSA supone
una reduccién en los costos de traduccidén por un perito traductor; no obstante, la
CONAMER observa gue el anteproyecto Unicamente prevé que “los documentos que
acomparien o las solicitudes deberdn encontrarse redactados en idioma esparfiol o
inglés” dejando vigente la obligacion para los sujetos regulados de “fos documentos
expedidos por autoridades de otros paises deberdn estar apostillados o legalizados y
traducidos por perito traductor”, por lo anterior, se sugiere a esa Dependencia
reconsiderar dicha cuantificacién asl como valorar los comentarios realizados en el
numeral 5, Comentarios al anteproyecto del presente escrito.

Al respecto, esta Comisién valora el esfuerzo realizado por la SSA respecto de la
cuantificacién antes detallada; sin embargo, este érgano desconcentrado observa gue
algunas de las disposiciones contenidas en la propuesta regulatoria pudieran generar
costos de cumplimiento adicionales para los sujetos regulados por la modificacién y/o
creacién de tramites.

Tal y como se sehalé en el correspondiente del presente oficio, este drgano
desconcentrado observa gque derivado de la modificacién y/o creacién de trdmites, estos
pudieran generar cargas regulatorias y administrativas adicionales a las ya previstas por
el marco juridico vigente, por lo gue se enuncian nuevamente los trédmites identificados
por esta Comisién;

Boulevard Adoifo Lépez Mateos 3025 piso 8, San Jerdnirmo Aculcs, C.P. 10400, Ciudad de México.
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Accion identificada Tramite
Registro sanitaric de medicamentos bictecnolégicos
biocomparables

Modificacién

Autorizacion de modificaciones a las condiciones de registro
de cualquier medicamento
Modificacién Cesidn de derechos de un registro sanitario
Prérroga de registro sanitaric de medicamentos de
fabricacién nacional
Prérroga de registro sanitario de medicamentos de
fabricacidén extranjera
Prérrega del registro sanitario de equipos médicos, prétesis,
drtesis, ayudas funcionales, agentes de diagndstico, insumos
Modificacién de uso odonteldgico, material quirdrgico, de curacién,
productos higiénicos, y otros dispositivos de uso médico, que
sean de fabricacidn nacional
Prérroga del registro sanitario de equipos médicos, prétesis,
drtesis, ayudas funcicnales, agentes de diagndstico, insumos
Modificacién de uso odonteldgico, material quirdrgico, de curacién,
productos higiénicos, y otros dispositivas de uso médico, que
sean de fabricacidn extranjera
Escrito libre en el que se indiguen los ndmeros de entrada de
Creacion los tramites en proceso o se acomparie copias de los
comprobantes de ingreso de los mismos

Modificacion

Modificacién

Modificacion

Bajo dichas consideraciones, esta CONAMER solicita a esa SSA incorporar las posibles
erocgaciones que los sujetos regulados deberan realizar por las medidas antes descritas,
asi como la fuente de informacién, metodologia de célculo, el nimero de sujetos
regulados que se estima deberan cumplir con lo dispuesto en el anteproyecto, asi como
sefalar la magnitud (total, anual, etcétera) en la que se realice la cuantificacién
correspondiente.

iv. Analisis de beneficios
En lo que respecta a dicho apartado, Ja SSA sefiald en el documento anexo al AIR
correspondiente 20210407173417_51549_anexo 2 beneficios.docx que con la emisidon de la

propuesta regulatoria se generaran los siguientes beneficios:

1- “Se elimina que los documentos que acomparfen a las solicitudes deberdn
encontrarse redactados en idioma espafiol, lo que generara un ahorro del perito

traductor’.
Auron_zact?nfs SRlglifelel Hojas promedio por dossier Costo promedio traduccion
prom./rezagadas |
8,069 200 $375*HOJA
TOTAL 7,262,100 hojas promedio $2,723,287,500 pesos

2.- “Las pruebas de biocompatibilidad ya no serdn estrictamente realizadas por la SSA,
se podrd utilizar la informacion de guias internacionales”.
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8,069

$40,000 pesos
$322,760,000 pesos

TOTAL

3- "Se elimina la previa consulta del subcomité de evaluacion de productos
biotecnolégicos para disposiciones juridicas aplicables, evaluacién protocolos
preciinicos y extensién de pruebas preclinicas fo que tendrd un ahorro de tiempo”.

GRUPO BENEFICIADO

SECTOR PRIVADO

Beneficios Totales $564,830,000 pesos

6.-“Ahorro al efiminar el certificado de andlisis”

A 0 acione o aridas pro ezagadda

8,062 $1,865 pesos

TOTAL $15,048,685 pesos
5.-"Certificado de buenas prdcticas”

8,069 $99,885 pesos

TOTAL $805,972,065 pesos

Respecto a lo anterior, la SSA sefiald que los beneficios totales generados por la emisién
de la propuesta regulatoria serfan de $4,431,898,250 pesos.

No obstante lo anterior y que éste drgano desconcentrado valora el esfuerzo realizado
por la SSA para realizar la cuantificacién antes sefialada, esta Comisién observa que la
SSA no proporciond informacién respecto de la fuente de informacion utilizada en dicha
cuantificacién, metodologia de cdlculo, el nimero de sujetos regulados beneficiados y
magnitud, por lo que solicita dicha informacidn sea proporcionada.

5. Comentarios al anteproyecto

i. Respecto al articulo 26 de la propuesta regulatoria, esta Comision observa que los
sujetos regulados seran las instituciones de salud publica y de seguridad social y
que dicha modificacién responde a las diversas obligaciones establecidas para el
Titular del Ejecutive Federal en el Decreto por el que se reforman, adicionan y
derogan diversas disposiciones de la Ley General de Salud y de la Ley de fos
Institutos Nacionales de Salud”, particularmente:

+ En su articulo Transitorio Segundo establece que el Ejecutivo Federal debera
emitir las disposiciches reglamentarias que permitan proveer en la esfera

" publicade en el DOF el 29 de noviernbre de 2012,
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administrativa lo previsto en el Decreto, dentro de los 180 dfas siguientes a su
entrada en vigor, y

s La modificacién al articulo 225 de la Ley General de Salud, establecié la
obligatoriedad de presentaciones diferenciadas, respecto de los empaques
de medicamentos; es decir, se deberd usar una presentacion distinta entre los
destinados al sector publico y los destinados al sector privado.

Asimismo, la modificacién a la fraccidn Il del anteproyecto, respecto de que los
medicamentos destinados a las instituciones de salud publica y de seguridad
social deberdn contener la informacién sanitaria establecida en los articulos 2472y,
en su caso, 24 Bis® del RIS vigente, asi como los requisitos determinados en la
Norma correspondiente™; sin embargo, esta Comisidén observa gue si bien dicha
modificacién no generara costos de cumplimiento directos para los sujetos
reguladeos, se recomiendo a la SSA homologar el numeral 528 de la Norma
correspondiente, el cual a la letra sefala que:

‘5.28 Los medicamentos destinados al sector salud podrdn incluir en
la etiqueta la clave o descripcidn del Cuadro Bdsico y Catdlogo de
Insumos del Sector Safud vigente correspondiente a medicamentaos
asi como la leyenda "prohibida su venta" o “propiedad def Sector
Salud" sin que requiera de autorizacién por parte de lg Secretaria de
Salud y deberan apegarse @ las disposiciones aplicables”. [énfasis
afiadido]

Lo anterior, considerando que tanto el Decreto por ef que se reforman, adicionan y
derogan diversas disposiciones de la Ley General de Salud y de la Ley de los

% “Articulo 24. Las etiguetas deberdn contener cuando mencs la siguiente informacién soniteria y reunir las caracterfsticas y requisitos que
establezed la Norma correspondiente:

I. Le Denominacicn Genérica;

It. La Denominacion Distintiva, excepto cuahdo se trate de fos Medicamentos Genéricos Intercambiables:

1. La declaracién de ingredientes actives:

Iv. La identificacion y domiciiio del fabricante y, en su case, del distribuidor;

V. Las instrucciones para su conservacion;

V1. Lo fecho de caducidad;

V1. Ef nimero de fote;

Vil La dosis y via de administracién;

IX. Las leyendas precautorias, incluyendo su riesgo de uso en ef embarazo;

X. Las leyendas de advertencic;

X1. La leyenda o simbola que, en su caso, ko identifique como Medicamento Genérico intercambiable, y

Xl Las especificaciones del organismo vivo que se utflizé para la preparacidn del medicamenta y el normibre de fa enfermedad o la cual se desting,
de geugrdo con lo nomenclatura internacional aceptada, cuando se trate de medicamentes de origen bicldgico de accidn inmunoidgica”.

= “Artfculo 24 Bls, Ademds de lo prevista en el articulo anterior, las etiquetas de los medicamentos

biotecnoldgicos deberdn inciuir Ja siguiente infoermacién:

. Nombre o rozdn socio! o denominacicn del fabricante y pais de origen def biofdrmaco;

. Ef lugar def envasado prirnario del medicamento biotecnoldgico, v

1. En su caso, hombre o razdn social o denominacion del importador.

Les medicamentas biotecnoldgicos innovadores, deberdn incluir en su etiqueta fos sigles M.B. Los medicamentos biotecnoldgicos biocomparables
deberdn incluir en sus etiqustos los siglas M.B.B. En ambos cascs, deberdn incluir en sus etiquetas fa Denominacidn Comin internacional, con
independencia de la denominacicn distintiva”,

™ Norma Oficial Mexicana NOM-072-5SA1-2012, Etiquetado de medicarmentos y de remedios herbolarios, publicada en el DOF el 21 de noviernbre de
2072,
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Institutos Nacionales de Salud, como el anteproyecto en comento preven que
dicho etiquetado diferenciado sea de caracter obligatorio, por lo que este dérgano
desconcentrado recomienda modificarlo en aras de que los particulares cuenten
con un marco juridico armonizado.

il Respecto al articulo 153 del anteproyecto, la SSA dispuso que los documentos
gue acompafien a las solicitudes de autorizaciones sanitarias deberan
encontrarse redactados en idioma espafol o inglés; no cbstante, la CONAMER
recomienda a esa Dependencia valorar la pertinencia de detallar cuales
documentos (técnicos, legales, cientificos o técnicos) seran aceptados; ello,
considerando lo previsto en el tercer parrafo del articulo 153 del RIS vigente
“los documentos expedidos por autoridades de otros pafses deberdn estar
apostillados o legalizados y traducidos por perito traductor”.

Asimismo, respecto a dicha recomendacién de especificar cudles documentos
seran aceptados, este Organo desconcentrado observa que también existe
una aparente inconsistecnia con el articulo 16 del RIS vigente, el cual a la letra
sefala:

“Articulo 16, Las especificaciones, técnicas analiticas y todos los
documentos que se empleen en el proceso de fabricacion y
comercializacién de los Insumos deberdn estar en idioma espariol”.

fii. Sobre la medificacion del cuarto parrafo del articulo 177 Bis 4, respecto de la
eliminacion de la obligacién de que:

“Una vez otorgado el primer registro de un medicamento biotecnoldgico
biocomparable, respecto de una molécula identificada por la Dencminacion
Comun Internacional, el listado de los requisitos relativos a fa informacion
técnica con base en los que se otorgd el registro, deberd ser publicado por la
Secretaria en el DOF. Los mismos requisitos deberdgn cumplirse para la
obtencion del registro de los medicarmentos biotecnolégicos biocomparables
subsecuentes que correspondan a la misma Denominacion Comun
Internacional. Dichos requisitos podrdn variar, tomando en cuenta los
avances de la ciencia y la tecnologia, lo que de ser asi, se dard a conacer por
la Secretarfa, mediante publicacion que se realice en el DOF",

Esta CONAMER observa gue, al eliminar la publicacion en el DOF de la
informacién antes sefialada, se pudiera generar una inconsistencia en la
evaluacidn de los medicamentos biotecnoldgicos biocomparables aun
cuando se trate de la misma molécula, al tiempo que se evita dotar al proceso
de total transparencia respecto de los requisitos y caracteristicas de dicho
medicamento.
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iv.

V.

Por otro lado, respecto de la adicién de un sexto parrafo al articulo 177 Bis 4,
el cual sefiala que:

“‘Cuando el solicitante del registro del medicamento biotecnoldgico
biocomparable sustente su solicitud en los estudios clinicos de origen,
deberd presentar estudios clinicos realizados en México cuando soficite la
prorroga correspondiente”.

Este 6rgano desconcentrado sugiere a la SSA que dichos estudios clinicos de
origen deban estar avalados por una Agencia Reguladora Nacional reconocida
por la SSA, a efecto de brindar certeza en gue dichos estudios han sido
tealizadlos en condiciones adecuadas y con los suficientes estadndares de
calidad que sean aceptables para |la autoridad sanitaria mexicana; ello, con la
intencidn de contar con un instrumento juridico consistente y homeologado.

Respecto de lo previsto por el articulo 185 del anteproyecto en comento, el cual
sefiala gue:

“Articulo 185. Deberdn solicitar, conforme a lo dispuesto en la Norma
correspondiente, la autorizacidn de meodificaciones a las condiciones de
registro de cualquier medicamento, mediante solicitud en el formato oficial
acompanada de los proyectos de Etiqueta y, en su caso, los proyectos de
texto de las versiones amplia y reducida de la informacién para prescribir, asf
como:

“I. Las pruebas de estabilidad de acuerdo con la Norma correspondiente”.

()

La CONAMER, estima que dicha referencia a “la Norma correspondiente”
pudiera tratarse de la Norma Oficial Mexicana NOM-073-S5A1-2015,
Estabilidad de fdarmacos y medicamentos, asi como de remedios
herbolarios®™, por lo que se sugiere a la SSA incluir la referencia
correspondiente o la que la sustituya; ello, con Iz finalidad de que los sujetos
regulados puedan cumplir de manera adecuada con las obligaciones antes
sefaladas.

En lo referente a lo dispuesto por el articulo 182 de |la propuesta regulatoria, el
cual sefiala que ‘el oficio en el que se autorice fa modificacién a fas
condiciones de registro sanitario, se plasmard una leyenda en la que se
seriale el plazo que la Secretarfa otorga al titular del registro sanitario para
agotar la existencia de materiales de envase y producto terminado, Ei plazo

“Publicada en el DOF el 7 de julio de 2016.

Boulavard Adolfo Lopez Mateos 2025 piso 8, $an Jerdnime Aculco, C.P. 10400, Ciudad de México.
Teléfono: [55) 5629-8500 ext. 22602 www.gob.mx/ecnarmer

Pagina 16 de 20




%
& f BECRETARI|A DE EGGNOMIA

Wl -
5T
Paliz A O Comision Nacional de Mejora Regulatoria
g‘&\%@ Y 3 EC ONOMIA o CONAMER Oficina del Comisionado Nacional
: Eé COMISIGN NACTONAL
0E MEJORA REGULATGR

que fije la Secretaria no podrd exceder de doscientos cuarenta dias habiles”,
esta CONAMER observa que si bien dicha modificacién amplfa el posible plazo
que otorgue la SSA a los sujetos regulados para agotar existencia de
materiales o insumos, pasando de ciento veinte dias naturales a doscientos
cuarenta dias habiles, esa Dependencia elimind la posibilidad de que los
sujetos regulados soliciten una prérroga mediante aviso en caso de que aun
cuenten ceon un stock de materiales o insumos, por lo que éste érgano
desconcentrado sugiere a esa Dependencia sefialar cual serfa el
procedimiento en caso de que se reguiera una prérroga a dicho plazo.

Asimismo, esta CONAMER sugiere respecto al plazo mencionado en el parrafo
anterior, que se consideren materias primas; ello, considerando que la
modificacion a las condiciones de registro sanitario pudiera involucrar
cambios de formulacién.

Vi. En lo concerniente at articulo 190 del anteproyecto en comento, sobre la cesidn
de derechos de un registro sanitario, en el gue se modifica el responsable de
comunicar dicha cesién a la SSA siendo el nuevo titular del registro a través de
un “escrito”, esta CONAMER ocbserva que actualmente existe un tramite
inscrito en el Registro Federal de Tradmites y Servicios (RFTS) denominado
Cesion de derechos def Registro Sanitario de Medicamentos, por lo que de
tratarse de ese tramite se sugiere a esa SSA valorar la pertinencia de incluir la
referencia de que se trata no solo de un escrito.

vil. Respecto de las modificaciones realizadas al articuleo 190 Bis 1, el cual sefiala
gue para obtener la prérroga del registro sanitaric medicamentos se deber3
presentar con la solicitud, entre otros documentos un informe técnico emitido
por Unidades de Intercambiabkilidad, en los casos de modificaciones mayores
gue impacten en la farmacocinética del medicamento. Sobre lo anterior, esta
CONAMER sugiere incluir la definicién de “Unidades de Intercambiabifidad”,
asi como de “modificaciones mayores” ello, con el objetivo de otorgar mayor
certeza juridica a los destinatarios de |la propuesta regulatoria.

Aunado a lo anterior, en dicho articulo se sefiala que, “una vez obtenida fo
prérroga, la vigencia del registro sanitario serd indefinida”, no obstante, este
6rgano desconcentrado cbserva que la LGS dispone en su articulo 376 a la
letra que:

“Articulo 376.- Requieren registro sanitario fos medicamentos,
estupefacientes, substancias psicotropicas y productos que los contengan,
equipos médicos, protesis, Jdrtesis, ayudas funcionales, agentes de
diagndstico, insumos de uso odontoldégico, materiales quirtrgicos, de
curacién y productos higiénicos, estos ulftimos en los términos de la fraccion
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VI del articulo 262 de esta Ley, asi como los plaguicidas, nutrientes vegetales
v substancids téxicas o peligrosas”,

“El registro sélo podrd ser otorgado por la Secretaria de Salud, éste tendrd
una vigencia de 5 afios, sin perjuicio de lo establecido en el articulo 378 de
esta Ley, dicho registro podrd prorrogarse por plazos iguales, a soficitud def
interesado, en fos términos que establezcan las disposiciones
reglamentarias. Si el interesado no solicitara la prérroga dentro del plazo
establecido para elfo o bien, cambiara o modificara el producto o fabricante
de materia prima, sin previa autorizacién de la gutoridad sanitaria; ésta
procederd a cancelar o revocar el registro correspondiente”. [énfasis
afadido].

Por lo anterior, se sugiere a la SSA homologar ambos instrumentos para evitar
una incongruencia normativa; ello, considerando que por jerargufa juridica la
LGS es un instrumento juridico superior al RIS. Asimismo, en caso de que
efectivamente la vigencia del registro sanitario fuera indefinida se sugiere a
esa Dependencia establecer un programa de farmacovigilancia.

Finalmente, la SSA sefialé en el articulo 190 Bis 1, tercer parrafo de la propuesta
regulatoria que “unag vez otorgada la prérroga, la vigencia del Registro
Saniftario serd indefinida. Derivado del Informe de farmacovigilancia, la
Secretaria de Salud a través de la COFEPRIS podrad solicitar al titular del
Registro Sanitario la tramitacion de una prérroga adicional en el plazo que
se le notificard en el oficio de Registro Sanitario”.

Al respecto, esta CONAMER sugiere a la SSA precisar si el Informe de
Farmacovigilancia debera presentarse cada 5 afios, asf como detallar la forma
de presentacién de dicho Informe.

viii. En lo que respecta a los articulos 190 Bis 2 y 120 Bis 4, donde se sefiala que para
solicitar la prérroga del registro sanitario de medicamentos de fabricacién
extranjera y la prérroga del registro sanitario de equipos médicos, prétesis,
ortesis, ayudas funcionales, agentes de diagndéstico, insumos de uso
odontoldgico, material quirdrgico, de curacién, productos higiénicos y otros
dispositivos de uso médico, se establece que adjunto a las solicitudes
respectivas, entre otros documentos, los sujetos regulados deberan anexar un
“certificado de buenas prdcticas de fabricacidon del medicamento, emitido
por una agencia reguladora nacional reconocida por la Secretarfa”.

Sobre lo anterior, la CONAMER sugiere a la SSA sefialar en algln medio oficial
cuales son las Agencias Reguladoras Nacionales que considerara reconocidas.

iX. Considerando las modificaciones al articulo 190 Bis 6, que a la letra sefiala que:
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“ARTICULO 790 Bis 6. Las solicitudes de prérroga previstas en los articulfos 190
Bis 1, 190 Bis 2, 190 Bis 3 y 190 Bis 4 deberdn presentarse a mds tardar
doscientos setenta dias naturales antes de la fecha en gque concluya fa
vigencia del registro correspondiente”.

“l g Secretarfa resolverd las solicitudes de prérroga de Insumos en un plazo
mdximo de ciento veinte dias naturales siguientes o la presentacién de la
solicitud. Cuando el Ultimo dia del plazo sea inhdbil, se entenderd prorrogado
hasta el dia siguiente hdbil. En caso de que la Secretaria no emita la resolucion
respectiva en los plazos sefialados en este articulo, se entenderd procedente
fa solicitud”.

Al respecto, esta CONAMER observa que los plazos ahi sefialados no estan
sincronizados con los dispuestos por la Norma Oficial Mexicana NOM-240-
SSAT-2012, Instalacidn y operacion de la techovigilancia, especificamente los
sefialados en el numeral 6.7.12.5, por lo que se sugiere a esa SSA valorar la
pertinencia de homologarlos.

6. Consulta publica

En cumplimiento de lo establecido en el articulo 73 de la LGMR, este drgano
desconcentrado hizo publico el anteproyecto de mérito desde el momento en que se
recibi6 a través de su portal electrénico el 7 de abril de 2021. Al respecto, esta Comision
manifiesta que hasta la fecha de emisién del presente Dictamen se recibieron
comentarios de particulares interesados respecto al anteproyecto de referencia, mismos
que pueden ser consultados en la siguiente liga electrénica del expediente:

hitp:/187.191.71.192/expedientes/25537

Lo anterior, a efecto de que esa Secretaria evalle tales propuestas, y en caso de estimarlo
pertinente sean incluidas en el anteproyecto en comento, o bien, esa autoridad brinde [a
correspondiente justificacién del por qué no fueron consideradas.

Por todo lo expresado con antelacién, esta CONAMER queda en espera de que esa SSA
brinde la respuesta correspondiente al presente Dictamen Preliminar, manifestando su
consideracién respecto de los comentarios realizados por esta Comisién y aquellos
derivados de la consulta pdblica, y se realicen las modificaciones que correspondan al AIR
y/o al anteproyecto, o bien, comunique por escrito las razones por las que no considerd
pertinente su incorporacion, en cumplimiento con lo sefialado por el articulo 75 de la
LGMR.
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Lo que se notifica con fundamento en los preceptos juridicos antes mencionados, asf
como en el articulo 9, fraccidn X|, del Regfamento interior de la Comision Federal de

Mejora Regulatoria®.
Sin otro particular, aprovecho la ocasion para enviarle un cordial saludo.

Atentamente
El Comisionado Nacional

DR. ALBERTO MO MARTIN DEL CAMPO

JCRL

Ultima hofa de 20 de 20 paginas, del asunto de se emite Dictamen Preliminar respecto del anteproyecte denominado Decreto por ef que se
reforman, adicionan y derogon diversas disposiciones del Reglamento de Insumos para la Safud.

'* Publicade en el DOF &l 28 de enero de 2004, con su Gltima maodificacién publicada el 9 de octubre de 2015.
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